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Przeznaczenie

Whytacznie do diagnostyki in vitro.

Kontrole chemiczng nalezy stosowa¢ do monitorowania dokfadno$ci i
precyzji procedur chemii klinicznej. Ta kontrola zawiera sktadniki
powszechnie interesujgce w ogdlnej kontroli chemicznej. Zbadany
wieloanalitowy produkt kontrolny jest pakowany z jednym poziomem
analitow. Rx Only

Opis produktu

Materiat do kontroli jakoSci jest przygotowywany z ludzkiej surowicy z
dodatkiem enzyméw, sktadnikdw niebiatkowych, biatek innych niz ludzkie i
Srodkdéw bakteriostatycznych. Sktadniki zostaly dostosowane do pozioméw
podanych w Warto$ciach oczekiwanych.

Srodki ostroznosci

ZAGROZENIE BIOLOGICZNE: Materiat  pochodzenia  ludzkiego.
Postepowac tak, jakby byt potencjalnie zakazny. Do produkcji tego produktu
uzyto ludzkiej surowicy. Kazda uzyta jednostka dawcy zostata przetestowana
metodami zatwierdzonymi przez FDA i uznana za niereaktywng pod
wzgledem antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B
(HBsAg), zapalenia watroby typu C (HCV) oraz HIV 1 i HIV 2. Poniewaz
zadna znana metoda testowa nie daje catkowitej pewnosci, ze czynniki
zakazne sg nieobecne , ze wszystkimi produktami zawierajacymi materiat
pochodzenia ludzkiego nalezy obchodzi¢ si¢ zgodnie z zaleceniami Centers
for Disease Control/National Institute of Health Manual, ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, 1999.”

Ten produkt zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze reagowa¢ z
ofowianymi i miedzianymi instalacjami rurowymi, tworzac potencjalnie
wybuchowe azydki metali. Podczas usuwania sptuka¢ duzg iloscig wody, aby
zapobiec gromadzeniu sie azydkow.

Przechowywanie i stabilno$¢

Nalezy upewnic sie, ze fiolki s szczelnie zamknigte po rekonstytucji i uzyciu,
aby zapobiec parowaniu podczas przechowywania. Upewnij sie, Ze
przechowujesz fiolki w pozycji pionowej, aby zapobiec rozlaniu lub
wyciekowi. CK i bilirubina sg wrazliwe na $wiatfo. Przechowywac fiolki z dala
od $wiatta.

Przechowywanie  Stabilnos¢

podstawie danych miedzylaboratoryjnych. Oczekiwane wartoci zakresu
obejmujg réznice w obstudze przyrzadu i laboratorium. Warto$ci testu
uzyskano przy uzyciu aktualnych odczynnikéw POINTE dostepnych w czasie
wykonywania testu. Aktualizacje wymienionych wartosci mogg  by¢
dokonywane w oparciu o dodatkowe dane, ktére stang sie dostepne lub, jesli
bedzie to konieczne w wyniku modyfikacji metody badawczej. Srednie
wartoéci  ustalone dla Twojego laboratorium powinny miesci¢ sie w
zakresach przedstawionych w Warto$ciach oczekiwanych; jednakze $rodki
laboratoryjne moga zmienia¢ si¢ w okresie zycia kontroli. Kazde laboratorium
powinno ustali¢ wtasne $rednie i precyzyjne parametry.

Ograniczenia

Wyniki uzyskane przy uzyciu materiatu do kontroli jakosci zalezg od kilku
czynnikow: btedne wyniki moga wynika¢ z niewtasciwego przechowywania,
bteddw w rekonstytucji, nieodpowiedniego mieszania lub bledow w
obchodzeniu si¢ z prébka zwigzanych z aparatem lub procedurami
testowymi. Nie uzywa¢ materiatu do kontroli jakosci, je$li widoczne sg oznaki
wzrostu mikroorganizméw w fiolce lub brak prozni podczas otwierania fiolki
po raz pierwszy. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat ograniczen
proceduralnych, zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi aparatu lub ulotkg produktu
testu.

Utylizacja materiatéw

Usuwaj niebezpieczne lub skazone biologicznie materialy zgodnie z
praktykami Twojej instytucji. Wszystkie materialy nalezy usuwat w
bezpieczny i akceptowalny sposob, zgodnie ze wszystkimi krajowymi,
stanowymi i lokalnymi wymogami.

Pomoc techniczna

Aby uzyska¢ pomoc techniczng i obstuge klienta, skontaktuj sie z POINTE
pod numerem 800-445-9853 lub 800-757-5313 lub faksem pod numerem
734-483-1592.
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Symbole

Nierozpuszczony  2-8°C Sprawdz etykiete na kazdej fiolce i na
opakowaniu, aby sprawdzi¢ date
waznosci.
Rozpuszczony 2-8°C 7.dni
Wyjatki: bilirubina i alkalia fosfatazy,
ktore sq stabilne przez 48 godzin. ALP
moze wzrasta z czasem.

Ogolna instrukcja uzytkowania

Materiatu do kontroli jakoSci nalezy uzywa¢ zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do aparatu lub stosowang procedurg oznaczania. Materiat do
kontroli jakosci nalezy traktowac w taki sam sposab, jak probki pacjenta.

1. Zdja¢ zakretke i delikatnie usunaé gumowy korek z fiolki.

2. Odpipetowa¢ doktadnie 5,0 ml wody destylowanej lub dejonizowanej do
fiolki za pomocg pipety miarowe;.

3. Ponownie zakorkowac¢ fiolke, pozostawi¢ fiolke na 10 minut.

4. Delikatnie odwrdé fiolke trzy (3) razy i mieszaj, az zawarto$¢ bedzie
jednorodna.

5. Zapisz wyniki zgodnie ze swoim programem zapewnienia jako$ci.

Wartosci oczekiwane

Patrz dostarczona tabela warto$ci oczekiwanych, aby uzyska¢ informacje o
$redniej i zakresach testu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy numer serii
fiolki odpowiada numerowi serii podanemu w tabeli warto$ci oczekiwanych.
Oczekiwane wartosci i zakresy sa warto$ciami docelowymi uzyskanymi na

Explore the future
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Wytacznie do diagnostyki in vitro
EE' Zapoznaj sie z instrukcjg Only Rx: Wytacznie do profesjonalnego
uzytkowania uzytku
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Certyfikacja

POINTE za$wiadcza, ze wszystkie nasze produkty sa wytwarzane
zgodnie z okreslonymi parametrami. Kazdy produkt, ktdry nie spetnia
specyfikacji do podanej daty waznosci, zostanie natychmiast i bezptatnie
wymieniony.
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WARTOSCI OCZEKIWANE KONTROLA POZIOMU | LOT: 120401 EXP.: 2025-06-30

Pointe C2000 General
ANALYTE Beckman | Cobas Mira Hitachi | Mindray Mindray | Pointe 180 Assay Units
AU 400 /640 "7 BS-200 BS-480 Range

Acid Phos e T R I N s e UiL
Albumin 24+0.2 2.3+0.2 24+0.2 2.6+ 0.3 2.5+0.3 2.6+0.3 2.5+0.3 g/dl
Alk Phos 86+ 26 85+ 26 87+ 26 87+ 26 96+ 29 113 + 34 92+ 28 U/L
ALT (SGPT) 47 +9 48+ 10 50+ 10 59+ 12 55+ 11 56+ 11 53+ 11 U/L
Amylase 209 + 63 214+64 | - 295 + 89 246 +74 255 £ 77 244 £73 U/L
AST (SGOT) 62+ 12 65+ 13 64+ 13 66+ 13 65+ 13 74+ 15 66+ 13 U/L
Direct Bilirubin 07+04 | - 0.6+ 0.4 1.0+ 04 09+04 0.8+ 0.4 0.8+0.4 mg/d|
Total Bilirubin 0.8+ 0.4 1.2+ 04 0.8+ 04 1.0+ 04 0.8+04 1.3£04 1.0£ 0.4 mg/dl
BUN 15+2 1542 | oo 16 £2 15+2 1512 15+2 mg/d|
Calcium (CPC) 9.4+1.0 9.1£1.0 92+10 [ - ] e 8.9+ 1.0 9.2+ 1.0 mg/d|
Calcium (AR-II) 93+10 | - | e 9.1+ 1.0 8.8+1.0 9.1+1.0 mg/d|
Chloride 95 | - | e | e 90+5 915 mEg/L
Cholesterol 132 +13 139 + 14 131+13 138 + 14 134 +13 119+ 12 132 £13 mg/d|
Carbon Dioxide 7+ 5 7£5 | emeeeee- 10+5 8+ 5 9+ 5 8+5 mEq/L
CKICPK 120 + 36 137 £ 41 119 + 36 138 + 41 126 + 38 154 + 46 132 £ 40 U/L
Creatinine 1074030 | - 1.12+ 0.30 1.12+ 0.30 1.07+ 0.30 1.28+ 0.30 1.13+ 0.30 mg/d|
GGTP 39+ 12 39+ 12 40+ 12 42+ 13 41+12 50+ 15 42+ 13 U/L
Glucose Hex 85+9 | - 768 85+9 82+8 8418 82+8 mg/d!
[ e — 7748 8348 | e 9249 84 +8 mg/dl
HDL (auto) 6620 | e 62+19 67+ 20 64+ 19 65+ 20 mg/d|
HDL(PEG) | - | e — mg/d|
Iron | @ - 90+ 18 85+17 84+ 17 72+ 14 80+ 16 82+ 16 ug/dl
Lactate 14+0.2 1.6+ 0.2 1.5+ 0.2 1.5+0.2 14+0.2 1.5+ 0.2 mmol/L
LDH 105+£21 | e | e 119 + 24 109 + 22 94+ 19 107 £ 21 U/L
Lipase (color) 42£13 | - 46+ 14 3811 | e 42+ 13 U/L
Magnesium 15+04 | - 2.1+ 0.5 1.8+ 0.5 1.5+04 1.6+ 04 1.7+04 mg/d|
Phosphorus 36+04 | @ - 3.3+ 04 3.8+ 04 3.8+04 3.3+ 04 3.6+04 mg/d|
Potassium 3.7¢05 | e | e | - 3.7+£0.5 3.7+ 0.5 mEg/L
Sodium 13144 | e | e | e 13344 1324 mEq/L
TIBC direct 21970 | e | 315 £79 257 + 64 284 + 71 pgfdl
Total Protein 40+04 | - 3.6+04 3.6+ 0.4 3.1+0.3 2.7+£0.3 34+0.3 g/dl
Trig-GPO 93+23 | - 92+23 88+ 22 91+ 23 88+ 22 90+ 23 mg/d|
UIBC e e I N — pg/dl
Uric Acid 47+08 | - 42+0.7 5.6+ 1.0 51+0.9 55+0.9 5.0+ 0.9 mg/d|
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