QMS® Amikacin (AMIK) Calibrators

Pouze k diagnostickému pouiiti in vitro
Rx Only
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Tuto piibalovou informaci ke kvantitativnimu mikrosférickému systému (QMS) je nutné si pred pouZitim peclivé precist. Skladovani a stabilita
Dodrzujte pokyny uvadéné v této pfibalové informaci. V opacném pfipadé nelze zarucit spolehlivost vysledkd testu. - Neponechévejte kalibratory pfi pokojové teploté déle, nez je nezbytné nutné k provedeni testu.
« Nevystavujte kalibratory teplotdm nad 32 °C. Nevhodné skladovani kalibrétor(i mtize ovlivnit funkénost
Zamyslené pouZiti testu.
Souprava kalibratord QMS Amikacin je ur¢ena k pouZiti pfi kalibraci testt QMS Amikacin. s«c + Poprvnim pouZiti jsou kalibratory stabilni do data exspirace, jsou-li skladovany pevné uzavfené a pfi
2°C /if teploté 278 °C.
Obsah - Kalibrétory nepouZivejte po datu exspirace.
Souprava kalibratord QMS Amikacin obsahuje lidské sérum a <0,1 % azidu sodného jako konzervacni latku s ndsledujicimi
koncentracemi amikacinu: Oznaceni nestability nebo zhor3eni stavu

Podezfeni na nestabilitu ¢i zhor3eni stavu miize nastat, jsou-li viditelné znamky tniku, turbidity, ristu mikroorganizmd,

nebo kdyz test nesplfiuje kritéria uvedend v pibalu cinidla a/nebo pfistroje.
. Koncentrace S q <0
Lahvicka (ug/mi) Mnoistvi | Objem pInéni
Omezeni postupu
A 00 1 1,0ml Presné a reprodukovatelné vysledky zévisi na spravném fungovani piistroji, Cinidel, kalibrétord, skladovani produktu dle
B 3,0 1 1,0ml pokynii a dobré laboratorni technice.
C 10,0 1 1,0ml PP
Rizeni kvality
D 20,0 1 1,0ml V3echny pozadavky na kontrolu kvality je nutné provést v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo vladnimi pfedpisy nebo
E 35,0 1 1,0ml pozadavky na akreditaci.
F 50,0 1 1,0ml Rejstiik:

http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Standardizace

Referencni material pouzity pro ovéfeni presnosti kalibratord QMS Amikacin je referencni standard United States
Pharmacopeia (USP) pro amikacin. Referencni vzorky byly piipraveny gravimetrickym fedénim USP amikacin v lidském
séru neobsahujicim amikacin v koncentracich napfic rozsahem kalibraci testu. Souprava kalibratoru je pfipravena
gravimetrickym fedénim amikacinu s vysokou istotou v lidském séru neobsahujicim amikacin.

Varovani a bezpecnostni opatieni
Bezpecnostni opatfeni pro uZivatele
« Kdiagnostickému pouZiti in vitro.
«Kalibrdtory v této soupravé jsou pfipraveny pro poufiti jakozto jednotka. Nenahrazujte ani nekombinujte
kalibratory z riznych Sarzi.

’& Tento produkt obsahuje slozky lidského plvodu a/nebo potencidlné infekéni slozky. Slozky pochézejici z lidské
krve prosly testovanim. Viechny byly v testech na HBsAg, anti-HIV 1/2 a anti-HCV nereaktivni. Zadné zndmd metoda
vsak nedokaze zcela zarucit neinfekcnost produkt lidského pivodu ¢i inaktivovanych mikroorganizmd. Z toho diivodu
se doporucuje povazovat veskeré materidly pochdzejici z lidskych zdrojd za potencilné infekéni a manipulovat s nimi dle
prislusnych postupt biologické bezpecnosti.

VAROVANI: Kalibrator QMS Amikacin obsahuje <0,1 % azidu sodného.
EUH032 — Uvoliiuje vysoce toxicky plyn pfi kontaktu s kyselinami.

Pokyny k poufZiti
« Kompletni shruti a vysvétleni testu najdete na pfibalu testu QMS Amikacin, vioZeném v soupravé Cinidel.
« Kalibrétory mohou byt pouZity okamZité po vyjmutiz ulozeni v teploté 2 az 8 °C.
« Kazdy kalibrator pred davkovanim promichejte jemnym nékolikanésobnym pirevracenim.
« Peclivé vymécknéte alespon ctyfi (4) kapky kazdého kalibratoru do jednotlivych kaliski se vzorky, zamezte
tvorbé bublin.
« Pokazdém pouZiti pevné uzaviete vicko a vratte kalibratory na misto s teplotou 2 az 8 °C.

A POZOR: Bubliny mohou branit spravné detekci trovné kalibratoru v kaliku se vzorkem; takové situace miize vést

k nedostatecné aspiraci kalibratoru a k ovlivnéni vysledka. N i i
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Qj] Aktualizace pfibalovych informaci naleznete na internetové adrese:
www.thermoscientific.com/diagnostics

Ostatni zemé:
Kontaktujte mistniho zastupce spolecnosti Thermo Fisher Scientific.
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