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Surowica kontrolna stosowana do kontroli jakosci metod pomiarowych

HORIBA Medical.

Zastosowanie

Opracowanej na bazie surowicy kontroli ABX Pentra
N Control uzywa sie do kontroli jakosciowej w
oznaczeniach HORIBA Medical, ktérych wykaz znajduje
sie w zalgczniku, przeprowadzanych przy uzyciu
klinicznych  analizatorow  biochemicznych HORIBA
Medical. Mozna jej uzywaé do sprawdzania doktadnosci i
precyzji  pomiarébw  wykonywanych za  pomoca
odczynnikow ABX Pentra.

Charakterystyka produktu 2

m Kontrola ABX Pentra N Control ma posta¢ liofilizatu i
zostata opracowana na bazie surowicy krwi ludzkie;.
Dobrane stezenia i aktywnos¢ skfadnikow surowicy
kontrolnej mieszcza sie w wiekszosci przypadkéw w
zakresie normy lub na progu wartosci normalnych i
patologicznych.

m W skiad zestawu wchodzi 10 fiolek kontroli (5 mL
liofilizatu).

Kontrola ABX Pentra N Control zawiera surowice
ludzkg =z dodatkiem substancji chemicznych i
ekstraktow z tkanek ludzkich i zwierzecych.

Pochodzenie substancji biologicznych:

ALT (GPT) Serce swinskie
AST (GOT) Serce swinskie
Albumina Osocze bydlece
Aldolaza Miesien kréliczy

Fosfataza alkaliczna tozysko ludzkie, rekombinowana
fosfataza alkaliczna

Amylaza (catkowita)  Slina ludzka, trzustka $winska
Amylaza (trzustkowa) Trzustka swinska

Cholesterol Osocze bydlece

Surowica ludzka
Miesien kroliczy

Cholinoesteraza
Kinaza kreatynowa

y-GT Nerki swini

GLDH Watroba bydleca

LD (LDH) Serce $winskie

Lipaza Rekombinowana lipaza trzustki

ludzkiej
Prostata ludzka / ziemniak
Osocze bydlece

Fosfataza kwasna
Biatko catkowite

m Odczynnika ABX Pentra N Control nalezy uzywaé
zgodnie z niniejsza ulotka, przestrzegajgc tez
odnosnych wskazéwek na temat jego stosowania.
Producent nie moze zagwarantowa¢ wiasciwego
dziatania produktu, jesli zostanie on uzyty w sposéb
inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. W celu odtworzenia zawartosci jednej fiolki, dodaj do
niej 5 mL wody destylowanej lub zdemineralizowane;.
Zachowaj szczegolng ostroznos¢, otwierajgc gumowg
zatyczke, aby nie utraci¢ czesci liofilizowane;j
zawartosci fiolki. Ostroznie zamknij fiolke.

2. Pozwol fiolce odsta¢ w temperaturze temperatura
pokojowa przez co najmniej 30 minut.

3. Powoli zakotysz fiolka, starajgc sig, aby w wyniku
mieszania nie powstata piana. Nie wstrzgsaj fiolka.
Wazne: bezposrednio po odtworzeniu sktadu mozna
oznacza¢ aktywnos¢ enzymatyczng dla wszystkich
enzyméw z wyjatkiem fosfatazy alkalicznej. Aby
reaktywowaé ten enzym, odtworzong surowice
kontrolng nalezy inkubowa¢ przez godzing w
temperaturze 25°C.

4. Zdejmij zatyczke z fiolki, uzyj pipety do przeniesienia
wymaganej objetosci do kubeczka prébkowego.

2 Modyfikacja indekséw od A do B: skorygowanie nazwy substanciji.
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5. umies¢ kubeczek probkowy w analizatorze:

m Dla analizatora Pentra C200: umies¢ kubeczek
prébkowy na wiasciwej pozycji na rotorze
prébkowym analizatora.

m Dla analizatora ABX Pentra 400: umies¢ kubeczek
prébkowy na wtasciwej pozycji statywu analizatora.

6. Z odtworzonym preparatem ABX Pentra N Control
postepuj tak samo, jak z prébkg pobrang od pacjenta.

Analize surowicy kontrolnej nalezy wykonywac codziennie
o tej samej porze, co oznaczenia probek pacjentow,
tacznie z kazdorazowo wykonywang kalibracjg. Czestos¢
oznaczen kontrolnych zalezy od obowigzujacych w danym
laboratorium wymogow. Kazde laboratorium musi ustali¢
wiasne procedury zapewniania jakosci i przestrzegac ich.
Musza one spetnia¢ biezace wymagania akredytacyjne
oraz odnosne przepisy.

Wymagane komponenty nie wchodzace w
sklad produktu

m Odczynniki HORIBA Medical i kliniczny automatyczny
analizator biochemiczny

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

m Woda destylowana lub zdemineralizowana.

Wartosci przypisane

Wartosci zostaly przypisane zgodnie z procedurami
opisanymi w zatgczniku.

Wartosci byly przypisywane w $cisle znormalizowanych
warunkach, przy zastosowaniu analizatorow HORIBA
Medical oraz odczynnikow HORIBA Medical, jak réwniez
kalibratora gtéwnego HORIBA Medical.

Warto$¢ docelowa jest mediang wszystkich uzyskanych
wartosci. Odpowiedni zakres kontroli wylicza sie jako
wartos¢ docelowg + 3 odchylenia standardowe (gdzie
odchylenie standardowe jest wartoscig otrzymanag w kilku
oznaczeniach wartosci docelowej).

Wyniki muszg miesci¢ sie w zdefiniowanych przedziatach
ufnosci. Kazde Ilaboratorium powinno opracowaé
procedure postepowania w razie uzyskania wynikéw
wykraczajacych poza dany przedziat ufnosci.

Stezenie poszczegdlnych skiadnikéw jest specyficzne dla
konkretnych serii.

Przypisane wartosci oraz precyzyjne przedzialy ufnosci
zebrano w zatagczonym dodatku, nr ref.04710795.

Te wartosci nominalne mozna takze pobraé z naszej
witryny internetowej www.horiba.com.

Identyfikowalnos$¢ wartosci docelowych zostata podana w
instrukcji obstugi kalibratora ABX Pentra Multical, nr ref.
A11A01652.
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Przechowywanie i stabilnos¢

Kontrole zachowujg przydatnos¢ do uzycia do uptywu daty
waznosci podanej na etykiecie, pod warunkiem, ze sg
przechowywane w nieotwieranych fiolkach w temperaturze
2-8°C.

Kryteria oceny stabilnosci: Odzysk w granicach +10%
wartosci pierwotnej.

Stabilnos¢ sktadnikéw* ABX Pentra N Control po
odtworzeniu:

m 12 godz. w temperaturze migdzy 15°C a 25°C

m 5 dni w temperaturze miedzy 2°C a 8°C

m 1 miesigc w temperaturze miedzy -25°C a -15°C
(zamrazany tylko raz)

*Wyijatki: patrz nizej.

Stabilnos$é¢ bilirubiny catkowitej po odtworzeniu (o ile
jest przechowywana bez dostepu swiatta):

m 8 godz. w temperaturze miedzy 15°C a 25°C

m 24 godz. w temperaturze migedzy 2°C a 8°C

m 2 tyg. w temperaturze miedzy -25°C a -15°C
(zamrazany tylko raz)

Stabilnos¢ bilirubiny bezposredniej po odtworzeniu (o
ile jest przechowywana bez dostepu swiatta):

m 4 godz. w temperaturze miedzy 15°C a 25°C

m 8 godz. w temperaturze miedzy 2°C a 8°C

m 2 tyg. w temperaturze miedzy -25°C a -15°C
(zamrazany tylko raz)

Nieznacznie zielone zabarwienie surowicy kontrolnej nie
ma zadnego wplywu na wartosci teoretyczne.

Odczynniki zachowuja stabilnosé, jezeli fiolki sg szczelnie
zamykane natychmiast po uzyciu i chronione przed
zanieczyszczeniem.

Przechowywa¢ nieuzywane kontrole w  miejscu
chronionym przed swiattem.

Uszkodzenie opakowania

W przypadku zniszczenia opakowania ochronnego, nie
nalezy uzywacé kontroli, jezeli uszkodzenie mogto wptynac
na jej wtasciwosci.

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Najnowsza wersja dokumentacji dostepna jest w: www.horiba.com
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Ogoélne srodki ostroznosci

Odczynnika ABX Pentra N Control nalezy uzywaé
wytacznie do celow kontroli jakosci.

Niniejsza kontrola jest przeznaczona wytacznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Korzystajac z niej, nalezy stosowacC standardowe
laboratoryjne srodki ostroznosci.

Ostrzezenie: Materiat ludzki. Traktowa¢ jako
potencjalnie zakazny. Kazda jednostka osocza pobrana
od pacjentéw, uzyta do przygotowania niniejszego
produktu, zostata zbadana przy zastosowaniu metody
zatwierdzonej przez FDA. W rezultacie nie stwierdzono
w niej obecnosci HBsAg, HCV ani przeciwciat wirusa
HIV 1/2. Poniewaz zadna ze znanych metod
analitycznych nie daje catkowitej pewnosci, ze materiat
jest wolny od wirusa Zzoftaczki B, wirusa zespotu
nabytego braku odpornosci (HIV) lub innych patogenéw
zakaznych, nalezy traktowa¢ kontrole tak samo, jak
probki pacjentéw, czyli jako materiat jako potencjalnie
zakazny. Nalezy sie z nimi obchodzi¢ z nalezyta
ostroznoscig zgodnie z zasadami pracy laboratoryjnej
(1, 2).

Fiolki po kontrolach nalezy po zuzyciu ich zawartosci
zutylizowaé. Utylizacja wszelkich odpadéw powinna by¢
prowadzone zgodnie z lokalnie obowigzujacymi
wytycznymi.

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotaczong do odczynnika.

Nie uzywacC produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych lub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

Ostrzezenie

Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego roztworu kontrolnego.
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