HORIBA Instruments Incorporated

/ W CO nj unto d e 5449 Research Drive, Canton, Ml 48188
m Controlos CK-MB Telefone: 734-487-8300; (800) 445-9853
/ /N ,
Nivel I e ll HORIBA
Pointe
Utilizagao prevista Limitagoes
Este Controlo da Isoenzima CK-MB foi testado quanto @ CK-MB e destina-se 1. Estes controlos CK-MB foram avaliados com o reagente de CK-MB do
a ser utilizado como produto de controlo de soro humano para fabricante.
determinagdes de CK-MB. Rx Only 2. Cada lote de controlo tem o seu préprio valor determinado.

. 3. Os laboratérios individuais podem n&o obter os valores médios conforme
Introdugao indicados para cada lote. A técnica, o equipamento e erros experimentais
A determinagéo da atividade da isoenzima CK-MB é uma ferramenta de podem produzir valores ligeiramente diferentes, no entanto, os valores
diagnostico valiosa na avaliagdo de muitas patologias, incluindo enfarte devem situar-se dentro do intervalo esperado. Cada laboratorio deve
agudo do miocardio. Estes controlos foram concebidos para serem determinar os seus proprios valores médios para este produto.

utilizados tanto em sistemas manuais como automatizados. A utilizagéo de

material de controlo € necessaria para estimar a precisdo dos testes num Valores esperados

sistema de testes e para detetar a variagdo sistematica do instrumento Consulte os rétulos dos frascos para obter os intervalos esperados.
analitico. Estes niveis de controlo estéo disponiveis para que o laboratério

clinico avalie o nivel de isoenzima CK-MB do paciente em condigdes  Bibliografia

normais e anormais. Uma vez que estes controlos consistem em 1. Gerhardt W, et. al. Clin Chem Acta 78:29 (1977).

preparagdes totalmente humanas, podem ser executados lado a lado com a 2. Giegel J.L, etal. Clin Chem 28:1364 (1982).

amostra do paciente em todas as fases do método de teste. Estes controlos 3. Mercer D.W., Clin Chem 20:36 (1974).

humanos eliminam possiveis valores alterados encontrados em materiais de 4. Neumetier D., et al. Clin Chem Acta 73:445 (1976).

base ndo humana. 5. Roberts R., et al. The Lancet 319 (1977).

6. Vaidya H.C., et al. Clin Chem 32:657 (1986).

Descri¢ao do produto 7. Wicks RW,, etal. Clin. Chem 28:54 (1982).

Estes controlos da isoenzima CK-MB sdo preparados a partir de soro 8. Willerson J.T., et al. Proc Natl Acad Sci USA 74:1711 (1977).

humano e isoenzima derivada de seres humanos e estdo disponiveis em

dois niveis. Este produto ¢ liofilizado para prolongar a respetiva vida util. Legenda dos simbolos

Precaugoes & Utiizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo

1. Verifique o rétulo do frasco para obter o intervalo de valores
isoenzimaticos especifico do nimero de lote do controlo utilizado. NUmero de catélogo aal Faricante

2. Estes produtos foram considerados néo reativos para o antigénio de o o Jf o
superficie da hepatite B (HBsAg) e negativos para o anticorpo do Virus Dispositivo médico de diagndstico in vitro Limite de temperatura
da Imunodeficiéncia Humana (HIV) quando testados pelos métodos de (G
terceira geracdo aprovados pela FDA. Nenhum método de HBsAg e Consulte as instruges de utilizagao Rx Only: Utilizag&o apenas
HIV pode oferecer garantias absolutas de que os produtos derivados PR mediante receita médica
do sangue humano ndo transmiiirdo estas doenggs. Por isso, os (E‘ Marcacéo CE Renresentante autorizado na Comunidade Europeia
produtos de soro humano e as amostras de pacientes devem ser

considerados potencialmente perigosos e manuseados como sendo o HORIBA I | 1 -Poite Bang
IR I . : abricado para a nstruments Incorporated - Pointe Brant 8°C
passiveis de transmmr agentes |nfec:‘|osos.. . C7562-12 “ 5449 Research Drive Canton, M! 48188 E:@] /if
3. AVISO: o material de controlo contém azidas que podem reagir com xC
canalizag&o de cobre ou chumbo, formando azidas explosivas. Apds a
utilizagéo, escoe com agua abundante para evitar a acumulagéo de

azida. | I Fabricado para HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
. 5449 Research Drive, Canton, M| 48188
Armazenamento e estabilidade .
Os Controlos da Isoenzima CK-MB mantém-se estaveis até a data indicada Obelis s.a. c €
no frasco quando armazenados a 2-8°C. Boulevard Général Wanhis 53 |
Os frascos reconstituidos mantém-se estéaveis durante sete dias quando 1030 Brussels, BELGICA
armazenados a 2-8°C. Se ap0s a reconstituigdo aparecer contaminagéo Tel.: (32)2.732.59.54, Fax:(32)2.732.60.03
turva ou grosseira, elimine imediatamente. e-mail: mail@obelis.7net
Procedimento

1. Retire os frascos do frigorifico e deixe-os atingir a temperatura Certificad t t
ambiente durante 15 a 20 minutos. ertificada para executar reagentes

2. Retire a tampa e o obturador de borracha dos frascos. Adicione Os reagentes Pointe s&o certificados para serem fabricados de acordo com
volumetricamente exatamente 3,0£0,05 mL de agua destilada ou pardmetros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra
desionizada utilizando uma pipeta calibrada. A agua utilizada para a @S especificacdes até a data de validade indicada sera regularizado
reconstituicdo deve estar a temperatura ambiente (22-28°C). imediatamente sem quaisquer custos.

3. Coloque novamente a tampa no frasco e agite com cuidado 10 vezes.

4.  Deixe os frascos a temperatura ambiente durante 20 minutos e depois
inverta-os com cuidado 10 vezes. Rev. 06/23 P803-C7562-06-PT

5. Deixe os frascos a temperatura ambiente durante mais 20 minutos.

Depois, inverta-os 10 vezes e agite com cuidado.
6.  Utilize imediatamente ou refrigere a 2-8°C para utilizagao futura.
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