Kalibratory QMS® Amikacin (AMIK)

Do stosowania w diagnostyce in vitro
Rx Only
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Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac ulotke dotaczona do opakowania systemu mikrosfer do oznaczania
ilosciowego (Quantitative Microsphere System, QMS). Nalezy starannie przestrzegac instrukgji zawartych w ulotce
dofaczonej do opakowania. Niezawodnos¢ wynikow testu jest niemozliwa do zagwarantowania w przypadku
jakichkolwiek odchyleri od instrukcji zawartych w ulotce dofaczonej do opakowania.

PRZEZNACZENIE

Zestaw kalibratorow QMS Amikacin jest przeznaczony do kalibracji testu QMS Amikacin.

ZAWARTOSC
Zestaw kalibratorow QMS Amikacin sktada sie z surowicy ludzkiej i <0,1% azydku sodu jako $rodka
konserwujacego, przy nastepujacych stezeniach amikacyny:

Fiolka i:;‘/:'i; Hlosé n::jf:i"e":ia
A 00 1 1,0ml
B 30 1 1,0ml
c 100 1 1,0ml
D 200 1 1.0ml
E 35,0 1 1,0ml
F 50,0 1 1,0ml

STANDARDYZACJA

Materiatem referencyjnym stosowanym do potwierdzenia doktadnosci kalibratoréw QMS Amikacin jest
Farmakopea Stanéw Zjednoczonych (United States Pharmacopeia, USP) jako standard referencyjny dla amikacyny.
Prébki referencyjne przygotowano droga grawimetrycznego rozciericzenia amikacyny USP do osocza ludzkiego
wolnego od amikacyny, w stezeniach obejmujacych zakres kalibracji tego testu. Zestaw kalibratoréw zostat
przygotowany droga grawimetrycznego rozcieficzenia amikacyny o wyskokiej czystosci do osocza ludzkiego
wolnego od amikacyny.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Srodki ostroznosci dotyczace uzytkownikéw
« Do stosowania w diagnostyce in vitro.
Kalibratory znajdujace sie w zestawie s3 przeznaczone do uzycia jako catos¢. Nie wolno stosowad
zamiennikow ani zestawiac z kalibratorami z innych serii.

C% Produkt ten zawiera sktadniki pochodzenia ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne. Sktadniki uzyskane z krwi
ludzkiej zostaty przetestowane na obecnos¢ przeciwciat przeciw HIV 1/2 i wirusowemu zapaleniu watroby typu C
oraz na obecnos¢ antygenu HBs. Zadna znana metoda nie moze zagwarantowac catkowitej pewnosci, ze produkty
uzyskane ze Zrddet pochodzenia ludzkiego lub unieszkodliwione mikroorganizmy nie przeniosa zakazenia. Dlatego
zaleca sie uznawanie wszystkich materiatdw pochodzenia ludzkiego za potencjalnie zakazne i przestrzeganie
odpowiednich zasad bezpieczeristwa biologicznego w kontakcie z nimi.

OSTRZEZENIE: Materiat Kalibrator QMS Amikacin zawiera <0,1% azydek sodu.
EUH032 - W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

INSTRUKCJA UZYCIA

« Petny opis i objasnienie testu podano w ulotce znajdujacej sie w opakowaniu testu QMS Amikacin,
dotaczonej do zestawu odczynnikéw.
Kalibratory mozna stosowac natychmiast po wyjeciu z miejsca przechowywania w temperaturze od
2°Cto8°C.
Przed odmierzeniem nalezy zmieszac kazdy kalibrator, ostroznie odwracajac kilkakrotnie do géry dnem.
Ostroznie wycisna¢ co najmniej cztery (4) krople kazdego kalibratora do osobnych pojemnikéw na
prébki, unikajac tworzenia pecherzykow.
Po kazdym uzyciu szczelnie zamkorkowac i odstawic kalibratory do przechowania w temperaturze od
2°Cto8°C.

A PRZESTROGA: Obecnos¢ pecherzykow moze przeszkadzac o odpowiednim wykryciu poziomu kalibratora w
pojemniku na prébke, powodujac niedostateczne zasysanie kalibratora, co moze negatywnie wptynac na wyniki.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC
« Kalibratory nie moga pozostawac w temperaturze pokojowej przez okres dtuzszy niz wymagany

do wykonania testu.
Nie narazac kalibratoréw na temperatury powyzej 32 °C. Niewfasciwe przechowywanie
kalibratoréw moze wptynac na dziatanie testu.

g°c » Po pierwszym uzyciu kalibratory s stabilne do uptywu terminu waznosci pod warunkiem

z°c/i[ przechowywania w stanie szczelnie zakorkowanym, w temperaturze od 2 °Cdo 8 °C.

Nie uzywac kalibratoréw po uptywie terminu waznosci.

OZNAKI NIESTABILNOSCI LUB POGORSZENIA STANU

Mozna podejrzewac niestabilnos¢ lub pogorszenie stanu w przypadku wystapienia widocznych oznak przecieku,
zmetnienia, namnazania sie bakterii lub jesi test nie spetnia kryteriéw okreslonych w ulotce dotaczonej do
opakowania z odczynnikami i/lub w instrukji obstugi danego aparatu.

OGRANICZENIA PROCEDURY
Dokfadnos¢ i powtarzalnos¢ wynikéw zalezy od whasciwego funkcjonowania aparatéw, odczynnikéw i
kalibratoréw, przechowywania produktu zgodnie z instrukja i przestrzegania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej.

KONTROLA JAKOSCI
Nalezy przestrzegac wszelkich wymagan kontroli jakosci okreslonych przepisami lokalnymi i pafstwowymi lub
wymaganiami akredytagji.

Stowniczek:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary
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USA — Wsparcie dla klientéw i
pomoc techniczna:
1-800-232-3342

Aktualng wersje ulotki mozna pobra¢ z witryny:
www.thermoscientific.com/diagnostics

Inne kraje:
Nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem firmy Thermo Fisher Scientific.
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