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Diese Packungsheilage des Quantitative Microsphere System (QMS) muss vor Gebrauch
genau durchgelesen werden. Die Anleitungen in der Packungsheilage sind genau zu
befolgen. Zuverldssige Assay-Ergebnisse kdnnen nur garantiert werden, wenn die
Anleitungen in der Packungsbeilage genau befolgt werden.

Anwendungsbereich
Das QMS-Amikacin-Kalibratorset dient zur Kalibration des QMS-Amikacin-Assays.

Inhalt
Das QMS-Amikacin-Kalibratorset besteht aus Humanserum und <0,1% Natriumazid als
Konservierungsmittel mit folgenden Amikacin-Konzentrationen:

Flaschchen Km::;';:t;io" Menge vofﬂ:ll;en
A 0,0 1 1,0 mL
B 3,0 1 1,0 mL
C 10,0 1 1,0 mL
D 20,0 1 1,0 mL
E 35,0 1 1,0 mL
F 50,0 1 1,0mL

Standardisierung

Als Referenzmaterial zur Verifizierung der Genauigkeit der QMS-Amikacin-Kalibratoren
dient der Referenzstandard der United States Pharmacopeia (USP) fiir Amikacin. Die
Referenzproben wurden durch gravimetrische Verdiinnung von USP-Amikacin mit
amikacinfreiem Humanserum auf Konzentrationen iiber den gesamten Kalibrationsbereich
hinweg hergestellt. Das Kalibratorset wird durch gravimetrische Verdiinnung von hochreinem
Amikacin mit amikacinfreiem Humanserum hergestellt.

Warnhinweise Und Vorsichtsmassnahmen
VorsichtsmaBnahmen fiir Benutzer
® In-vitro-Diagnostikum.
e Die Kalibratoren in diesem Set miissen als eine Einheit verwendet werden. Die
Kalibratoren diirfen nicht durch Kalibratoren anderer Chargen ersetzt oder mit diesen
gemischt werden.

’&’)ﬁ Dieses Produkt enthdlt Bestandteile humanen Ursprungs und/oder potenziell infektiose
Bestandteile. Die Bestandteile aus Humanblut wurden getestet und waren auf HBsAg, Anti-
HIV 1 und 2 sowie Anti-HCV nicht reaktiv. Es gibt keine Testmethode, die mit vollsténdiger
Gewissheit gewédhrleisten kann, dass Produkte humanen Ursprungs bzw. inaktivierte
Mikroorganismen keine Infektion iibertragen. Daher wird empfohlen, alle Materialien
humanen Ursprungs als potenziell infektios anzusehen und beim Umgang entsprechende
BiosicherheitsmaBnahmen zu treffen.

ACHTUNG: QMS Amikacin-Kalibrator enthalt <0.1 % Natriumazid.
EUHO032 - Entwickelt bei Beriihrung mit Sdure sehr giftige Gase.

Gebrauchsanweisung

* Eine vollstdndige Zusammenfassung und Erkldrung des Tests finden Sie in der
Packungsbeilage des QMS-Amikacin-Assays, die mit dem Reagenzienkit geliefert
wird.

* Die Kalibratoren kénnen unmittelbar nach Entnahme aus dem KiihIschrank (2 bis 8 °C)
verwendet werden.

» Alle Kalibratoren vor dem Dispensieren durch mehrmaliges behutsames Umdrehen
mischen.

 Vorsichtig mindestens vier (4) Tropfen jedes Kalibrators in das jeweilige Probengefal
driicken und dabei eine Blasenbildung vermeiden.

* Nach jedem Gebrauch die Kalibratorflaschchen gut verschlieBen und wieder in den
KiihIschrank (2 bis 8 °C) stellen.

A ACHTUNG: Luftblasen konnen die Bestimmung des Kalibratorspiegels im Probengefal
behindern, was zu einer unzureichenden Kalibratoraspiration und damit zu einer
Beeintrachtigung der Ergebnisse fiihren kann.

Aufbewahrung Und Haltbarkeit

* Die Kalibratoren nur so lange der Raumtemperatur aussetzen, wie dies zur
Durchfiihrung des Assays notwendig ist.

* Die Kalibratoren diirfen keinen Temperaturen iiber 32 °C ausgesetzt
werden. Eine unsachgemaBe Aufbewahrung der Kalibratoren kann die
Leistungsmerkmale des Assays beeinflussen.

8¢ » Nach dem ersten Gebrauch bleiben die Kalibratoren bis zum Verfallsdatum
rcflf stabil, sofern sie dicht verschlossen bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt werden.

* Die Kalibratoren diirfen nicht nach dem Verfallsdatum verwendet werden.

Zeichen Einer Instabilitat Oder Zersetzung

Instabilitdt oder Zersetzung muss angenommen werden, wenn sichtbare Zeichen einer
Undichtigkeit, Triibung bzw. Mikrobenwachstum vorhanden sind oder der Assay den
Kriterien der Reagenzienpackungsbeilage und/oder instrumentenspezifischen Kriterien in der
Bedienungsanleitung nicht entspricht.

Grenzen Des Verfahrens

Genaue und reproduzierbare Ergebnisse kdnnen nur bei ordnungsgemaR funktionierenden
Instrumenten, Reagenzien und Kalibratoren sowie anleitungsgeméRer Lagerung des
Produktes und guter Labortechnik erzielt werden.

Qualitétskontrolle )
Alle Qualitdtskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit 6rtlichen und staatlichen Vorschriften
bzw. Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden.

Glossar:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary
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Aktualisierungen der Produktbeilage finden Sie unter:
www.thermoscientific.com/diagnostics

Andere Lander:
Bitte wenden Sie sich an Ihren ortlichen Vertreter von Thermo Fisher Scientific.
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