QMS® amikacin (AMIK) kalibratorer

For diagnostisk anvéndning in vitro
Rx Only

0374157

Denna bipacksedel till det kvantitativa mikrosfarssystemet (QMS - Quantitative Microsphere
System) méste l4sas noggrant fére anvdndning. Instruktionerna i bipacksedeln maste foljas
pa angivet satt. Tillforlitligheten for analysresultaten kan inte garanteras om det finns nigra
avvikelser fran instruktionerna i denna bipacksedel.

Avsedd anvandning
QMS amikacin kalibratorset ar avsett for anvdandning vid kalibrering av analysen QMS
amikacin.

Innehall
QMS amikacin kalibratorset bestar av humanserum och <0,1 % natriumazid som
konserveringsmedel med fdljande koncentrationer av amikacin:

Flaska Kon(:?;'tl:f)tinn Kvantitet FV‘IILHIT::S'
A 0,0 1 1,0ml
B 3,0 1 1,0ml
C 10,0 1 1,0ml
D 20,0 1 1,0 ml
E 35,0 1 1,0ml
F 50,0 1 1,0ml

Standardisering

Det referensmaterial som anvénds for att verifiera noggrannheten fér QMS amikacin
kalibratorer &r USP:s (United States Pharmacopeia) referensstandard fér amikacin.
Referensproverna bereddes med gravimetrisk spadning av USP-amikacin i humanserum som
ar amikacinfritt i koncentrationer dver kalibreringsintervallet for analysen. Kalibratorsetet
bereds genom gravimetrisk spddning av hégrenat amikacin i humanserum som &r
amikacinfritt.

Varningar Och Forsiktighetsatgarder
Férsiktighetsatgarder for anvéndare
o For diagnostisk anvandning in vitro.
» Kalibratorerna i detta set &r utformade fér anvdndning som en enhet. Byt inte ut och
blanda inte kalibratorerna med kalibratorer fran andra loter.

’&’)ﬁ Denna produkt innehaller komponenter av ménskligt ursprung och/eller som &r potentiellt
smittsamma. Komponenter fran manskligt blod har testats och befunnits vara icke-reaktiva
for HBsAg, anti-HIV 1/2 och anti-HCV. Ingen kénd testmetod kan ge en komplett garanti for att
produkter av manskligt ursprung eller inaktiverade mikroorganismer inte dverfor smitta. Darfor
rekommenderas att alla material av ménskligt ursprung betraktas som potentiellt smittsamma
och hanteras med tillimpliga biosékerhetsatgérder.

VARNING: QMS Amikacin kalibrator innehéller <0,1 % natriumazid.
EUH032 - Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

Bruksanvisning

* | QMS amikacin-analysens bipacksedel som medféljer reagenssatsen finns en
komplett sammanfattning och forklaring av testet.

¢ Kalibratorerna kan anvédndas omedelbart nar de tas ut ur kylen (2 °C till 8 °C).

¢ Blanda varje kalibrator genom att forsiktigt vdnda den upp och ned flera ganger fore
dispensering.

e Klam férsiktigt ut minst fyra (4) droppar av varje kalibrator i varje provkopp. Undvik att
bubblor bildas.

» Sténg korkarna ordentligt efter varje anvéndning och stéll tillbaka kalibratorerna i
kylen (2 °C till 8 °C).

A FORSIKTIGHET: Bubblor kan interferera med korrekt detektering av kalibratornivé
i provkoppen, vilket leder till otillrécklig aspiration av kalibrator vilket i sin tur kan paverka
resultaten.

Forvaring Och Stabilitet
* Se till att kalibratorerna inte forvaras i rumstemperatur ldngre tid &n vad som
krévs for att utfora analysen.
» Utséttinte kalibratorerna for temperaturer dver 32 °C. Felaktig forvaring av
kalibratorerna kan paverka analysens prestanda.
8°c » Efter férsta anvéndning &r kalibratorerna stabila fram till utgangsdatum om de
2°c/l/ forvaras tétt forslutna vid 2 °C till 8 °C.
¢ Anvénd inte kalibratorerna efter utgangsdatum.

Tecken Pa Instabilitet Eller Forsamring

Instabilitet eller forsamring bor misstdnkas om det finns tydliga tecken pa lackage, grumlighet,
mikrobisk tillvéxt eller om analysen inte uppfyller kriterierna i reagensets bipacksedel och/
eller bruksanvisningen for instrumentet.

Begransningar For Proceduren
Exakta och reproducerbara resultat &r beroende av korrekt fungerande instrument, reagens,
kalibratorer, férvaring av produkten enligt anvisningarna samt god laboratorieteknik.

Kvalitetskontroll
Alla kvalitetskontrollkrav bér uppfyllas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella
foreskrifter eller auktoriseringskrav.

Ordlista:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary
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Fér uppdateringar av bipacksedel ga till:
www.thermoscientific.com/diagnostics

Ovriga lander:
Kontakta din lokala Thermo Fisher Scientific-representant.
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