CK-MB Control Set

(Zestaw kontroli CK-MB)

Instrukcji zawartych w ulotce nalezy doktadnie
przestrzega¢. Wiarygodnos¢ wynikéw oznaczenia nie
moze byé zagwarantowana w przypadku jakichkolwiek
odstepstw od instrukcji zawartych w tej ulotce.

PRZEZNACZENIE

Kontrola CK-MB Poziom | i Kontrola CK-MB Poziom Il
sg przeznaczone do kontroli ozhaczenia CK-MB Liquid
w systemach Architect ¢ i Alinity.

Kontrola CK-MB Poziom |
REF: 01R92-01
Opakowanie: 5 x 2 mL Liofilizowany

Kontrola CK-MB Poziom Il
REF: 01R93-01
Opakowanie: 5 x 2 mL Liofilizowany

Do stosowania z;
Odczynnik CK-MB Liquid
REF: 01R88-21 / 01R88-31 / 08V3725 /
08V3720

ZAWARTOSC / MATERIALY DOSTARCZONE
Kontrola CK-MB Poziom | (REF: 01R92-01) i Kontrola
CK-MB Poziom Il (REF: 01R93-01) zawierajg ludzka
surowice.

Jako konserwant dodano azydek sodu (0,09%).

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

1. Pipeta miarowa klasy A do odmierzania 2,0 mL

2. Woda destylowana lub dejonizowana spetniajaca
wymagania rownowazne wodzie oczyszczonej wg
USP

3. Odczynnik Archem CK-MB Liquid
REF: 01R88-21/01R88-31 / 08V3725 / 08V3720

STANDARYZACJA

Spéjnosé pomiarowg metody zweryfikowano przy uzyciu
kontroli C.f.a.s. CK-MB (Ref. 11447394 216) oraz badan
korelacji z natywna surowica wzgledem wynikow
dostepnego w handlu oznaczenia CK-MB.

SRODKI OSTROZNOSCI (ogdlne i dla uzytkownikéw)

Do diagnostyki in vitro.
Nie stosowac sktadnikéw po uplywie terminu waznosci.
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DIAGNOSTICS

PL

REF: 01R92-01
REF: 01R93-01

[FOR USE WITH|

ARCHITECT® ¢
Zawiera azydek sodu.

EUHO032W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczne gazy.
Nie miesza¢ materiatbw z zestawow o roéznych
numerach serii.
Materiat pochodzenia ludzkiego.
Kontrola moze zawiera¢ konserwanty (takie jak azydek
sodu lub inne), ktérych faczne stezenie jest nizsze niz
limity okreslone w dyrektywach 67/548/EWG i
88/379/EWG.

Traktowaé jako  materiat  potencjalnie
A zakazny. Kazda jednostka osocza od dawcy

uzyta do przygotowania tego produktu
zostata przebadana metoda zatwierdzong przez FDA i
uzyskata wynik niereaktywny w kierunku obecnosci
HBsAg, HCV, antygenu HIV oraz przeciwciat anty-HIV
1/2. Poniewaz zadna znana metoda badawcza nie moze
da¢ petnej pewnosci co do braku wirusa zapalenia
watroby typu B, ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci
(HIV) lub innych czynnikéw zakaznych, ze wszystkimi
produktami pochodzenia ludzkiego nalezy postepowaé
zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng, stosujgc
odpowiednie $rodki ostroznosci.”: 2
Karty charakterystyki sa dostepne pod adresem
www.archem.com.tr lub mozna je uzyskac¢ u lokalnego
przedstawiciela. Telefon alarmowy: W sytuacji awaryjnej
nalezy skontaktowaé sie z Krajowym Centrum Zatrué
(Turcja) w celu uzyskania informacji w jezyku tureckim:
(114) (24 godziny/7 dni). Nalezy skontaktowac sie z
firma Archem w celu uzyskania informacji w jezyku
angielskim: +(90) 212 444 0 892 (Turcja) (8:30-18:30/z
wyjatkiem niedziel)

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

1.  Nieotwarta kontrola CK-MB Poziom | i kontrola CK-
MB Poziom |l sg stabilne do uptywu terminu
waznosci, gdy sg przechowywane w temperaturze
od +2 do +8 °C.

2. Otwarte kontrole sg stabilne przez 5 dni, gdy sa
przechowywane w  ciemnym miejscu w
temperaturze od +2 do +8°C.

3. kontrola CK-MB Poziom | i kontrola CK-MB Poziom
Il sg stabilne przez 30 dni, gdy sg przechowywane
w temperaturze -20°C. Rozpusci¢ i przechowywac
szczelnie zamkniete w ciemnym miejscu, chronione
przed  zanieczyszczeniem i ZAMROZONE.
(Zamrazac¢ i rozmrazac tylko jeden raz)
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(Zestaw kontroli CK-MB)

PRZYGOTOWANIE KONTROLI

Liofilizowang kontrole nalezy rozpusci¢, dodajgc 2,0 mL
wody destylowanej lub dejonizowanej. Zamkngé fiolke i
pozostawi¢ na 30 minut. Mieszaé¢ co najmniej 10 minut
na mieszadle. W celu uzyskania najlepszych
parametrow przechowywaé w temperaturze pokojowej
przez 1 godzine, a nastepnie, przed wykonaniem
kontroli, ponownie miesza¢ przez 2—3 minuty. Rozpusci¢
zawartosc¢ fiolki, delikatnie mieszajac ruchem okreznym,
aby unikngc¢ tworzenia sie piany. Nie wstrzgsac.

OZNAKI NIESTABILNOSCI LUB POGORSZENIA
JAKOSCI
Obecnos¢ silnego zmetnienia lub wzrostu
drobnoustrojow moze wskazywa¢ ha pogorszenie
jakosci.

PISMIENNICTWO

1. Occupational Safety and Health Standards:
bloodborne pathogens. (29 CFR Part 1910.1030).
Fed. Register. July 1, 2001; 17:260-273.

2. Directive 2000/54/EC. Official Journal of the
European Communities No. L262 from October 17,
2000.

ZNAKI TOWAROWE

CK-MB Control Level | i CK-MB Control Level Il sg
znakami towarowymi firmy ARCHEM Diagnostic A.S. w
réznych jurysdykcjach.

Rodzina systeméw ARCHITECT c obejmuje analizatory
¢4000, c8000 i c16000.

ARCHITECT, c4000, ¢8000, c16000 oraz seria Alinity ¢
sg znakami towarowymi firmy Abbott Laboratories w
réznych jurysdykcjach.

Wszystkie znaki towarowe sg wilashoscig ich
odpowiednich wtascicieli.

Obstuga klienta:
Kontakt: Archem Saghk Sanayi ve Ticaret Anonim
Sirketi
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DIAGNOSTICS

PL

REF: 01R92-01
REF: 01R93-01

[FOR USE WITH|

ARCHITECT® ¢

SYMBOLE

1IVvD

LOT

GTIN

DO STOSOWANIA z

| PRODUKT TURCJI

dBR- vk

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer serii

Kontrola

Globalny  numer  jednostki
handlowej (GTIN)

Numer katalogowy

Oznacza produkty przeznaczone
do stosowania razem

Produkt Turcji

Producent

Data waznosci

Ograniczenie temperatury

Nalezy zapoznad sie z instrukcja
uzytkowania

Uwaga

Wystarcza na

E

Archem Saglik Sanayi ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Halkali Cad. No:124 Kat:4
Bagcilar/Istanbul/Turkey

Tel: + 90 212 444 08 92
Fax: +90 212 629 98 89
info@archem.com.tr www.archem.com.tr
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