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Przeznaczenie

Kontrole mikroalbuminy moczu sg przeznaczone do monitorowania réznych
metod oznaczania mikroalbuminy w celu walidacji iloSciowej oceny probek
pacjentdw. Rx Only

Materiaty kontrolne o znanych stezeniach sktadnikéw s integralng czescig
procedur diagnostycznych. Codzienne monitorowanie wartosci kontrolnych
ustala wewnatrzlaboratoryjne parametry doktadno$ci i precyzji metody
badawczej.

Opis produktu

Te kontrole mikroalbuminy moczu sg dostarczane w dwoch poziomach, 3 x 7
ml na kazdy poziom w pudetku. Sg gotowe do uzycia, ptynne, nie wymagajq,
rekonstytucji ani rozcienczania. Sg one przygotowywane z ludzkiego moczu,
wzbogaconego do docelowego poziomu albuming ludzka i kreatynina,
Dodano $rodki konserwujace, w tym azydek sodu, aby zahamowa¢ wzrost
drobnoustrojéw.

WYLACZNIE DO DIAGNOSTYKI IN VITRO.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

MATERIAL POTENCJALNIE NIEBEZPIECZNY BIOLOGICZNIE.

Wszystkie jednostki dawcdw krwi zawierajace osocze zrodtowe uzywane do
produkcji albuminy zostaly przetestowane i uznane za niereaktywne pod
wzgledem antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B i
przeciwciat przeciwko HIV, gdy zostaly przetestowane metodami
zatwierdzonymi przez FDA. Zadna znana metoda testowa nie gwarantuje, ze
produkt uzyskany z ludzkiej krwi nie zawiera wirusa zapalenia watroby ani
wirusa HIV. Zaleca si¢ postgpowanie z takimi probkami zgodnie z
zaleceniami Centrum Kontroli Choréb Bio-Safety Level 2.

Ostroznie utylizowac. Azydek sodu moze gromadzi¢ sie w syfonach i
stwarzaé zagrozenie wybuchem.

Przechowywanie i stabilnos¢

1. Kontrole nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Kontrole
przechowywane w temperaturze 2-8°C zachowujg stabilnos¢ do daty
wazno$ci podanej na etykiecie.

2. W przypadku przechowywania w temperaturze 2-8°C pomigdzy
kazdym uzyciem, kontrole zachowujg stabilno$¢ przez sze$¢ miesiecy
po otwarciu.

3. W przypadku uzycia kontroli z paskami testowymi Microalbumin,
kontrola pozostanie stabilna przez sze$¢ miesiecy od otwarcia, do 10
uzy¢ lub do daty waznosci, w zalezno$ci od tego, co nastapi wczesniej.

4. Kontrole nalezy wyrzucié, jesli sa metne lub wykazujg jakiekolwiek
oznaki zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Kontrole nalezy wyrzuci¢
w taki sam sposab, jak inne probki biologiczne, zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.

Procedura

1. Wyjac kontrole z lodowki i pozostawi¢ do osiagniecia temperatury
pokojowej (18-25°C) na okoto 15-30 minut.

2. Delikatnie odwrdci¢, aby zapewnic jednorodno$¢ zawarto$ci. Unikaj
pienienia. Kontrole nalezy traktowac tak, jak probke pacjenta, zgodnie z
wymaganiami producenta dotyczacymi metody badawczej.

3. Natychmiast zamknij kontrole i wr6¢ do 2-8°C, gdy nie s uzywane.

Wartosci oczekiwane

Oczekiwane wartosci zostaty ustalone w laboratorium producenta oraz na
podstawie danych miedzylaboratoryjnych przy uzyciu odczynnikéw
wymienionych producentéw. Poszczegélne $rednie laboratoryjne powinny
miesci¢ sie w podanych zakresach. WartoSci te nalezy stosowaé jako
wskazowki przy ocenie dziatania metod badawczych.
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Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne parametry doktadnoéci dla
metod stosowanych do pomiaru kazdego analitu.methods used to measure
Wartosci $rednie i oczekiwane zakresy odnosza sie do wszystkich modeli
wymienionego instrumentu, chyba ze zaznaczono inacze;j.

Ograniczenia

Oczekiwang $rednig i zakresy ustalono przy uzyciu odczynnikéw producenta
przyrzadu dostepnych w czasie wykonywania testu. Wszelkie przyszte
zmiany wprowadzone przez producenta metody badawczej mogg dawaé
inne warto$ci niz poprzednio odzyskane. Zastosowanie metod innych niz te,
ktére zastosowano do ustalenia oczekiwanych wartosci, moze da¢ wartosci
inne niz wskazane. Ograniczenia metody testowej s zawarte w ulotce
dotaczonej do opakowania uzywanego odczynnika lub aparatu.

W zaleznosci od aparatu i odczynnikéw uzytych do pomiaru kreatyniny,
podane $rednie wartosci kreatyniny moga spas¢ nawet o 10% w ciggu
catego okresu przechowywania kontroli.
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Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane do produkcji zgodnie z okreslonymi
parametrami. Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie spemia specyfikacji w
podanym terminie wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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Analytes Level 1 Lot: 132801 Level 2 Lot: 132801
Instruments Method Unit Mean Expected Range Mean Expected Range
Microalbumin
77 Elecktronika (Visual / Analyzers) | Reagent Strip mg/L <10.0 N/A N/A 30-150
Analyticon (CombiScreen Strips Visual) Reagent Strip mg/L 10 N/A N/A 30-150
Analyticon (rze 100 ro Reagent Strip mg/L 10 N/A N/A 30 - 150
Abbott ARCHITECT Turbidimetric Immunoassay mg/L 9.1 71-112 69.6 55.7-83.5
Beckman Coulter® AU Instruments | Turbidimetric Immunoassay mg/L 10.5 74-13.7 68.8 48.2-89.5
Roche Chemstrip Micral™ Dipstick Immunoassay mg/L N/A 0.0-20.0 N/A 50.0 - 100.0
Roche Hitachi/Modular® Turbidimetric Immunoassay mg/L 11.0 8.8-13.2 64.0 512-76.8
Roche Hitachi® (Sekisui Rgt) Turbidimetric Immunoassay mg/L 8.6 6.7-10.5 58.5 456-714
Siemens ADVIA® 1800 Turbidimetric Immunoassay mg/L Data Not Available Data Not Available
Siemens CLINITEK Clinitek Microalbumin Rgt Strips mg/L N/A 0.0-<100 N/A 30.0-80.0
Siemens Dimension® Turbidimetric Inmunoassay mg/L 10.1 7.0-131 70.1 56.1-84.1
Siemens DCA 2000/Vantage Turbidimetric Immunoassay mg/L 124 9.9-149 76.1 60.9-91.3
Pointe Scientific * Turbidimetric Immunoassay mg/dL 1.0 07-13 6.0 42-78
Creatinine
77 Elecktronika (Visual / Analyzers) | Reagent Strip mg/dL N/A 10.0 - 100.0 N/A 100.0-300.0
Analyticon (CombiScreen Strips Visual) Reagent Strip mg/dL N/A 10.0-50.0 N/A 100.0-200.0
Analyticon (ryzrd 100 Pro2nd Reagent Strip mgidl | NA 10.0-50.0 N/A 50.0 - 200.0
Abbott ARCHITECT Turbidimetric Immunoassay mg/dL 31.9 256-38.3 239.2 191.4-2871
Beckman Coulter® AU Instruments | Turbidimetric Immunoassay mg/dL 32.0 224-416 203.0 142.1-263.9
Roche Hitachi/Modular® Turbidimetric Immunoassay mg/dL 34.2 27.3-41.0 236.5 189.2-283.8
Roche Hitachi® (Sekisui Rgt.) Picrate mg/dL 335 26.8-40.2 230.9 184.7- 2771
Roche Hitachi® (Sekisui Rgt.) Enzymatic mg/dL 36.7 29.3-44.0 253.3 202.6-303.9
Siemens CLINITEK Clinitek Microalbumin Rgt Strips mg/dL N/A 10.0-50.0 N/A 200.0 - 300.0
Siemens Dimension® Turbidimetric Immunoassay mg/dL 30.4 24.3-36.5 2417 193.3-290.0
Siemens DCA 2000/Vantage Benedict/Behre mg/dL 38.9 31.2-46.7 261.9 209.5-314.3

* Srednia i zakres obliczono na podstawie danych z analizatoréw Roche Hitachi, Cobas i Mindray BS200.
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[WEF] Numer katalogowy

Wytacznie do diagnostyki in vitro

E[i] Zapoznaj si¢ z instrukcja,
uzytkowania

Numer LOT i kod
“ Producent

X Zakres temperatur

Only Rx: Wytacznie do profesjonalnego
uzytku

C ( Znak CE Autoryzowany przedstawiciel na Europe
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