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Utilizarea prevazuta

Aceasta solutie de control pentru izoenzima CK-MB a fost testatd pentru CK-
MB si este destinata sa fie utilizatd ca produs de control pe baza de ser
uman pentru determindrile CK-MB. Rx Only

Introducere

Determinarea activitatii izoenzimei CK-MB este un instrument de diagnostic
valoros in evaluarea multor stari patologice, inclusiv infarctul miocardic acut.
Aceste solutii de control au fost concepute pentru a fi utilizate atat in
sistemele manuale, cét si in cele automate. Utilizarea materialului de control
este necesara pentru a estima precizia testului intr-un sistem de testare si
pentru a detecta variatia sistematica a instrumentelor analitice. Aceste
niveluri de control sunt disponibile pentru laboratoarele clinice pentru a
evalua nivelul izoenzimei CK-MB a pacientului in conditii normale si
anormale. Deoarece aceste solutii de control constau in preparate de
origine umana, ele pot fi procesate in paralel cu proba pacientului in toate
fazele metodei de testare. Aceste solutii de control de origine umana elimina
posibilele valori modificate gasite in materialele non-umane.

Descrierea produsului

Aceste solutii de control pentru izoenzima CK-MB sunt preparate din ser
uman si izoenzima derivata umana si sunt disponibile in dou niveluri. Acest
produs este liofilizat pentru o perioada de valabilitate extinsa.

Precautii

1. Verificati eticheta flaconului pentru intervalul de valori ale izoenzimei
specifice pentru numarul de lot de solutie de control utilizat.

2. S-a dovedit ca aceste produse nu sunt reactive pentru antigenul de
suprafatd al virusului hepatic B (HBsAg) si sunt negative pentru
anticorpii impotriva virusului imunodeficientei umane (HIV), fiind testate
prin metodele de generatia a treia aprobate de FDA. Nicio metoda
pentru HBsAg si HIV nu poate oferi asigurarea totald ca produsele
derivate din séngele uman nu vor transmite aceste boli. Prin urmare,
produsele pe baz& de ser uman si probele pacientilor trebuie
considerate potential periculoase si manipulate ca si cum ar fi capabile
sa transmita agenti infectiosi.

3. ATENTIE: materialul de control contine azide, care pot reactiona cu
cuprul sau plumbul, formand azide explozive. Dupa utilizare, spélati cu
multa apa pentru a nu |asa azida sa se acumuleze.

Depozitarea si stabilitatea

Dacé sunt depozitate la 2-8°C, solutiile de control pentru izoenzima CK-MB
sunt stabile pana la data indicata pe flacon.

Daca sunt depozitate la 2-8°C, flacoanele reconstituite sunt stabile timp de
sapte zile. Daca, dupa reconstituire, apare turbiditate sau contaminare
semnificativa, eliminati produsul imediat.

Procedura

1. Scoateti flacoanele din frigider si I&sati-le sa se incalzeasca la
temperatura camerei timp de 15 - 20 minute.

2. Scoateti capacul si dopul de cauciuc al flaconului. Addugati volumetric
exact 3,0+£0,05 mL de apa distilatd sau deionizata folosind o pipeta
calibrata. Apa utilizatd pentru reconstituire trebuie sa fie la temperatura
camerei (22-28°C).

3. Puneti din nou capacul flaconului si rofiti-l usor de 10 ori.

4. Lasati flacoanele la temperatura camerei timp de 20 minute, apoi
rasturnati-le usor de 10 ori.

Explore the future

5. Lasati flacoanele la temperatura camerei inca 20 minute. Apoi rasturnati-le
de 10 ori si rotiti-le usor.

6.  Utilizati imediat sau puneti la frigider la 2-8°C pentru utilizare ulterioara.

Limitari

1. Aceste solutii de control pentru CK-MB au fost evaluate folosind reactivul
CK-MB al producatorului.

2. Fiecare lot de solutii de control are propria sa valoare determinata.

3. Este posibil ca laboratoarele individuale s& nu obtind valorile medii

specificate pentru fiecare lot.  Tehnica, echipamentul si eroarea
experimentald pot duce la valori usor diferite, totusi valorile ar trebui sa se
incadreze in intervalul agteptat. Fiecare laborator ar trebui s& isi determine
propriile valori medii pentru acest produs.

Valori asteptate
Consultati etichetele flacoanelor pentru intervalele asteptate.
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Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data
de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar..
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