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Przeznaczenie Ograniczenia . N cdica
Ta kontrola izoenzymu CK-MB zostata przetestowana pod katem CK-MBi 1. Te 50”“'0:6 CK-MB zostaty ocenione przy uzyciu odczynnika CK-MB
producenta.

jest przeznaczona do stosowania jako produkt kontrolny surowicy ludzkiej do

oznaczania CK-MB. Tylko Rx 2. Kazda partia kontroli ma swojg okreslong warto$¢.

3. Poszczegdlne laboratoria moga nie uzyskiwaC warto$ci Srednich podanych
dla kazdej partii. Technika, sprzet i bfad eksperymentalny moga dawac nieco
inne wartosci, jednak warto$ci powinny miescic sie w oczekiwanym zakresie.
Kazde laboratorium powinno okreslic wtasne wartosci $rednie dla tego
produktu.

Wstep

Oznaczanie aktywnosci izoenzymu CK-MB jest cennym narzedziem
diagnostycznym w ocenie wielu standw patologicznych, w tym ostrego
zawatu miesnia sercowego. Te elementy sterujgce zostaty zaprojektowane
do uzytku zaréwno w systemach recznych, jak i automatycznych. Uzycie
materiatu kontrolnego jest niezbedne do oszacowania precyzji testu w
systemie testowym i do wykrycia systematycznych odchylen przyrzadu
analitycznego. Te poziomy kontrolne sg dostepne dla laboratorium
klinicznego w celu oceny poziomu izoenzymu CK-MB pacjenta w warunkach

Wartosci oczekiwane
Zobacz etykiety fiolek dla oczekiwanych zakresow.

Pi$miennictwo

normalnych i patologicznych. Poniewaz te kontrole skiadajg sie ze - ggrhardt W., et. aé _C"g Chem Acta 78:29 (1977).
wszystkich preparatow pochodzacych od ludzi, mozna je przeprowadza¢ g Mlegel J[.)L\./,Vetall. (I:'E hg?gg'g?i(1982)'
rownolegle z probka pacjenta przez wszystkie fazy metody badawczej. Te 4' Nercert. ’ D tml C‘Ie'm Ch' /(\ ( 7)3 445 (1976
ludzkie kontrole eliminujg mozliwe zmienione wartosci wystepujace w : eumetier D., et al. Clin Chem Acta 73:445 ( )
materiatach innych niz ludzkie 5. Roberts R, et al. The Lancet 319 (1977).
' 6. Vaidya H.C,, etal. Clin Chem 32:657 (1986).
Opis produktu 7. W!cks R.W., etal. Clin. Chem 28:54 (1982).
Te kontrole izoenzymu CK-MB sg przygotowane z ludzkiej surowicy i 8. Willerson J.T., etal. Proc Natl Acad Sci USA 74:1711 (1977).
izoenzymu pochodzenia ludzkiego i sg dostepne w dwoch poziomach. Ten Svmbol
o L " - ymbole
produkt jest liofilizowany w celu wydtuzenia okresu przydatnosci do spozycia.
$rodki ostroznosci Termin przydatnosci (RRRR-MM-DD) Numer LOT i kod
1. Sprawdzi¢ na etykiecie fiolki zakres warto$ci izoenzyméw wiasciwych Numer katalogowy ol progucent
dla uzywanej kontroli o numerze partii.
2. Produkty te okazaly sie niereaktywne w stosunku do antygenu Wylacznie do diagnostyki in vitro ' Zakres temperatur
powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAQ) i ujemne (T Zapoznaj sie z instrukcjg Tylko Rx: Wytacznie do
w stosunku do przeciwciat przeciwko ludzkiemu wirusowi niedoboru uzytkowania profesjonalnego uzytku
odpornosci (HIV), podczas testowania metodami trzeciej generacji C€  ZznakcE Autoryzowany przedstawiciel na Europe
zatwierdzonymi przez FDA. Zadne metody wykrywania HBsAg i HIV
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nie przenosza tych chordb. Dlatego produkty surowicy ludzkiej i probki C7562-12 “ 5445 Koo v Canton, 14155 LID ; jr.uc

pacjentow nalezy traktowa¢ jako potencjalnie niebezpieczne i traktowac
tak, jakby mogty przenosic¢ czynniki zakazne.

3. UWAGA: materiat kontrolny zawiera azydki, ktére mogg wchodzi¢ w
reakcje z miedzig lub otowiem, tworzac wybuchowe azydki. Po uzyciu
sptuka¢ duzq iloscig wody, aby zapobiec gromadzeniu sig azydku.
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Przechowywanie i stabilno$¢ kalibratora [EC [REP| 5o cncral Wahis 53 c €
Kontrole izoenzyméw CK-MB sg stabilne do daty wskazanej na fiolce, jesli 1030 Brussels. BELGIUM
sg przechowywane w temperaturze 2-8°C. Tel: (32)2.732.59.54, Fax:(32)2.732.60.03
Fiolki po rekonstytucji zachowuijg stabilno$¢ przez siedem dni, jesli sg email: mail@obelis.net

przechowywane w temperaturze 2-8°C. Jesli po rekonstytucji pojawi sie
zmetnienie lub znaczne zanieczyszczenie, nalezy je natychmiast wyrzucic.

Certyfikacja
Procedura Odczynniki Pointe sg certyfikowane do produkcji zgodnie z okreslonymi
1. Wyjaé fiolki z lodowki i pozostawi¢ do ogrzania do temperatury parametrami. Kazdy odczynnik Pointe, ktdry nie spefnia specyfikacji w
pokojowej na 15 do 20 minut. podanym terminie wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie naprawiony.

2. Zdjg¢ nasadke i gumowy korek z fiolek. Dodaj objetosciowo doktadnie

3,0 £ 0,06 ml wody destylowanej lub dejonizowanej za pomocy

skalibrowanej pipety. Woda uzywana do rekonstytucji powinna mie¢ ~ Rev. 06/23 P803-C7562-06-PL

temperature pokojowg (22-28°C).

Zamknac fiolke i delikatnie zawirowa¢ 10 razy.

4. Pozostaw fiolki w temperaturze pokojowej na 20 minut, a nastepnie
delikatnie odwrdé je 10 razy.

5. Pozostaw fiolki w temperaturze pokojowej na dodatkowe 20 minut.
Nastepnie odwr6¢ 10 razy i delikatnie wiryj.

6.  Zuzy¢ natychmiast lub przechowywac w lodéwce w temperaturze 2-
8°C do wykorzystania w przysziosci.
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