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Bu Quantitative Microsphere System (QMS) prospektiisii kullanim dncesinde dikkatle okunmalidir. Prospektiiste
verilen talimatlar uygulanmalidir. Bu prospektiiste verilen talimatlarin digina ¢ilkilmasi durumunda test kiti ile elde
edilen sonuglarin giivenilirligi garanti edilemez.

KULLANIM AMACI

QMS Vankomisin Kalibratdr seti QMS Vankomisin test kitinin kalibrasyonunda kullanilmak iizere tasarlanmistir.

i(iNDEKiLER
QMS Vankomisin Kalibratdr seti insan serumundan ve asagidaki vankomisin konsantrasyonlarinda koruyucu olarak
< %0,1 sodyum azid icermektedir:

Flakon K"“f:g“,:ij"““ Miktar D:II::;ITa
A 0,0 1 10mL
B 50 1 10mL
c 10,0 1 1,0mL
D 250 1 1,0mL
E 50,0 1 1,0mL
F 100,0 1 1,0mL
STANDARDIZASYON

QMS Vankomisin Kalibratdrlerin dogrulugunu onaylamak icin kullanilan referans materyali vankomisin icin
Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi (USP) referans standardidir. Referans numuneler USP vankomisin test
kitinin kalibrasyon araligi boyunca olan konsantrasyonlarda vankomisin icermeyen insan serumuna gravimetrik
seyreltilmesiyle hazirlanir. Kalibrator Seti, yiiksek saflikta vankomisinin, vankomisin icermeyen insan serumu igine
0,0,5,0,10,0, 25,0, 50,0 ve 100,0 pg/mL konsantrasyonlarda gravimetrik seyreltilmesiyle hazirlanmistur.

UYARILAR VE ONLEMLER
Kullanicllar icin Onlemler
« invitro Diyagnostik Kullanim igin.
« Son kullanma tarihlerinden sonra bilegenleri kullanmayin.
Bu setteki kalibratdrler bir birim olarak kullamimak icin tasarlanmistir. Kalibratdrleri diger lotlardakilerle
sulandirmayin ya da kanstirmayn.

C% Bu iiriin insan kaynakli ve/veya potansiyel olarak enfeksiydz bilesenler igerir. insan kani kaynakli bilegenler
HBsAg, anti-HIV 1/2, ve anti-HCV icin test edilmis ve tepkimesiz oldukla gdriilmiistiir. Bilinen hicbir test yontemi,
insan kaynaklarindan tiiretilen tiriinlerin veya inaktiflestirilmis mikroorganizmalarin enfeksiyon bulastirmayacaginin
tam garantisini sunamaz. Bu nedenle tiim insan kaynakli malzemeler potansiyel olarak enfeksiyoz kabul edilmeli ve
bunlarla calisirken uygun biyogiivenlik uygulamalar benimsenmelidir.

UYARI: QMS Vankomisin kalibratdr < %0,1 sodyum azit.
EUH032 - Asit ile temas son derece toksik bir gaz serbest birakir.

KULLANIM TALIMATLARI
« Testin tam bir 6zeti ve aiklamasi icin reaktif kitinde bulunan QMS Vankomisin test kiti prospektiisiine
bakin.
Kalibrat6rler dondurulmustur. Kullanim dncesinde tamamen ¢6ziin.
Her bir kalibratorii dagitmadan dnce birkac kez hafifce ters cevirerek kanitirin.
Her bir kalibrattrden dikkatli bir sekilde en az dort (4) damlayr ayr ayn numune kaplarina damlatin ve
kopiik olusumundan kaginin.
Her kullanimdan sonra, kapaklari dikkatli bir sekilde kapatin ve kalibratorleri 2 ila 8 °C sicakliga geri
getirin.
A DIKKAT: Kabarciklar numune kabindaki kalibratér diizeyinin dogru tespitini nleyebilir ve bu da sonuglan
etkileyecek kadar yetersiz kalibratdr aspirasyonuna neden olabilir.

SAKLAMA VE STABILITE

A0°C . Kalibratorler ilk kullanima kadar dondurulmus (< -10 °C) saklanmalidir.

Zoc/lfrc - ik kullanimdan sonra, kalibratdrleri siki bir sekilde kapali halde 2 ila 8 °C'de saklayin.
Dondurmayin.

32 °Ciizerinde 1s1ya maruz birakmayn. Kalibratdrlerin uygun olmayan sekilde saklanmasi test kiti
performansini etkileyebilir.

ilk kullanimdan sonra, kalibratorler siki bir sekilde kapali halde 2 ila 8 °C'de (dondurmayin)
saklandiginda alti (6) hafta stabildir.

« Kalibratdrlerin test icin gerekli olan siireden daha uzun oda sicakliginda kalmamasini saglayin.

Son kullanma tarihlerinden sonra kalibratdrleri kullanmayin.

INSTABILITE VEYA BOZULMA ENDIKASYONLARI
Goriiniirde kaak, tiirbidite, mikrobiyal biiyime belirtileri varsa veya test kiti reaktif prospektiisii ve/veya cihaza
0zgii kullanim kilavuzu kriterlerini karsilamiyorsa, instabiliteden veya bozulmadan siiphelenilmelidir.

PROSEDUR KISITLAMALARI
Dogru ve tekrar iiretilebilir sonuglar diizgiin calisan cihazlara, reaktiflere, kalibratorlere, diriiniin belirtildigi sekilde
saklanmasina ve iyi laboratuvar tekniklerine baglidir.

KALITE KONTROL
Tiim kalite kontrolii kogullar yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak
gereklestirilmelidir.
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