Kalibratory QMS” Amikacin (AMIK)

Len na diagnostické pouZitie in vitro

Rx Only
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Pred pouZitim systému Quantitative Microsphere System (QMS) si pozorne precitajte tento pribalovy leték. Navod uvedeny
v pribalovom letaku je potrebné dodrziavat. Ak dojde k akymkolvek odchylkam od navodu uvedeného v tomto pribalovom
letéku, nemozno zaruit spolahlivost vysledkov testu.

Urcené poufZitie
Stprava kalibratorov QMS Amikacin je urcend na kalibraciu amikacinového testu QMS Amikacin.
Obsah

Stprava kalibratorov QMS Amikacin sa sklada z fudského séra a < 0.1% azidu sodného, ktory sluzi ako konzervacnd latka
pri nasledujtcich koncentraciach amikacinu:

Flasticka K°:';;2:Sda Mnozstvo ,:::f:a
A 00 1 10mL
B 30 1 10mL
¢ 100 1 10mL
D 200 1 10mL
E 350 1 10m
F 50.0 1 1.0mL

Standardizacia

Referencny materidl, ktory sa pouZiva na overenie presnosti kalibratorov QMS Amikacin, zodpoveda referencnej norme
pre amikacin podla Amerického liekopisu (USP). Referencné vzorky sa pripravili gravimetrickym zriedenim amikacinu
USP v ludskom sére bez obsahu amikacinu pri koncentracidch v celom kalibracnom rozsahu testu. Stiprava kalibrétorov sa
pripravuje gravimetrickym zriedenim amikacinu vysokej cistoty v ludskom sére bez obsahu amikacinu.

Varovania a bezpecnostné upozornenia
Bezpecnostné upozornenia pre pouzivatelov
« Nain vitro diagnostické poutZitie.
« Kalibratory v tejto siprave su navrhnuté na pouZitie ako celok. Kalibratory nevymiefiajte ani nemiesajte
s kalibrétormi z inych Sarzi.

’& Tento produkt obsahuje zlozky ludského pdvodu a/alebo potencidlne infekéné zlozky. Zlozky povodom z fudskej
krvi boli otestované a zistilo sa, Ze st nereaktivne na HBsAg, anti-HIV 1/2 a anti-HCV. Ziadna zndma testovacia metdda
vsak nemoze zabezpeit UpInd istotu, Ze produkty vyrobené z fudskych zdrojov alebo inaktivované mikroorganizmy
nebudu prenasat infekciu. Odporica sa preto, aby sa vietky materialy ludského pdvodu povazovali za potencidlne infekéné
amanipulovalo sa s nimi s pouzitim primeranych postupov na zabezpecenie biologickej bezpecnosti.

VAROVANIE: Kalibrator QMS Amikacin obsahuje < 0.1% azid sodny.
EUH032 — Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky plyn.

Navod na pouZitie

« Kompletné zhrnutie a vysvetlenie testu ndjdete v pribalovom letdku amikacinového testu QMS Amikacin, ktory
je stcastou stipravy reagencii.

« Kalibrétory skladujte pri teplote 2 az 8°Ca po vybrati ich treba ihned poutit.

« Pred ddvkovanim treba kazdy kalibrator jemnym prevratenim niekolkokrat premiesat.

« Do samostatnych nadobiek na vzorky opatrne vytlacte aspon Styri (4) kvapky kazdého kalibratora, ¢im zabrénite
vytvoreniu bubliniek.

« Pokazdom pouziti treha uzdvery pevne uzavriet a kalibratory skladovat pri teplote 2 az 8°C.

A UPOZORNENIE: Bublinky mozu narusit spravnu detekciu trovne kalibrétora v nadobke na vzorky, co moze viest
k nedostatocnej aspiracii kalibratora a ovplyvneniu vysledkov.

Skladovanie a stabilita
« Kalibrétory nenechévajte pri izbovej teplote dlhsie, ako je potrebné na vykonanie testu.
« Kalibrétory nevystavujte teplotam vyssim ako 32°C. Nespravne skladovanie kalibratorov moze ovplyvnit
ticinnost testu.
gc + Kalibratory si po prvom poutziti stabilné do ddtumu exspirdcie, ak sa pevne uzavreté uskladnia pri
2¢ /if teplote 2 az 8°C.
« Kalibrétory po dosiahnuti ddtumu exspiracie nepouzivajte.

Znaky nestability alebo znehodnotenia

Nestabilitu alebo znehodnotenie treba predpokladat v pripade viditelnych znamok tniku, zakalenia, mikrobidlneho rastu
alebo v pripade, ak test nespliia kritérid uvedené na pribalovom letéku reagencie a/alebo v pouzivatelskej prirucke pre
konkrétny pristroj.

Obmedzenia postupu
Presné a reprodukovatelné vysledky zévisia od sprévnej funkénosti pristroja, reagencii, kalibratorov, skladovania produktu
podla pokynov a spravnych laboratérnych praktik.

Kontrola kvality
Vsetky poziadavky na kontrolu kvality treba vykonat'v silade s miestnymi, Statnymi a/alebo federalnymi nariadeniami
(i akreditacnymi poziadavkami.

Glosar:
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il

Microgenics Corporation B-R-A-H-M-S GmbH

46500 Kato Road C E Neuendorfstrasse 25
Fremont, CA 94538 USA 16761 Hennigsdorf, Germany
Podpora pre zékaznikov

atechnickd podpora v USA:

1-800-232-3342

Qj] Aktualizécie pribalového letdka ndjdete na stranke:
www.thermoscientific.com/diagnostics

Ostatné krajiny:

Kontaktujte miestneho zéstupcu spolocnosti Thermo Fisher Scientific.
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