KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY

K-ASSAY 4
Lp(a) souprava konTROL

Sarze: H410(L1) Exp. 07/2005, H410 (L2) Exp. 07/2005

Obj.¢. K114C-2M a K114C-4M

UCEL POUZITI
K-ASSAY a LP(a) souprava kontrol je urCena k pouziti jako standardizovany kontrolni materidl pro sledovani vykonnosti Lp(a)
imunoturbidimetrickych analyz.

PRO POUZITI IN VITRO.

SOUHRN
Pouzivani kontrolnich materiald pro objektivni monitorovani presnosti postupt uzivanych v klinické laboratofi je dobfe zavedeno. Souprava
kontrol K-ASSAY® Lp(a) je dodavana se dvéma koncentracemi séra, aby bylo mozZné monitorovat analyticky systém v klinickém rozsahu
koncentraci

SLOZENIi SOUPRAVY

Reagencie
K114C-2M
Stupen 1, 2 Lidské sérum (lyofilizované) 1x1ml
kazdéa koncentrace
Azid sodny 0,1%
K114C-4M
Stupen 1, 2 Lidské sérum (lyofilizované) 2x1ml
kazdéa koncentrace
Azid sodny 0,1%

Lp(a) kontroly stupen 1 a 2 obsahuji standardizované lidské sérum s atestovanymi hodnotami LP(A).

DULEZITA UPOZORNENI

POUZE PRO POUZITI IN VITRO.

Cinidla nesmi byt pouZivana vnitfn& u zvitat ani u lidi. DodrZujte b&2né zasady pro zachézeni s laboratornimi &inidly.

Reagencie obsahuji standardizované lidské sérum pozitivni na Lp(a). Sérum bylo metodami schvalenymi FDA testovano na pfitomnost HBsAg a
protilatek proti HIV s negativnim vysledkem. Pfesto neni mozné zarucit, Ze jakykoli material lidského plivodu neobsahuje tato infekéni agens.

Proto se vSemi vyrobky, které obsahuji lidské sérum, zachazejte dle zasad spravné laboratorni prace a dodrzujte pfislusna nafizeni platna pro
praci s biologickym materidlem.

Nepouzivejte spoleéné reagencie ze souprav majicich riizné Sarze.



Nepouzivejte reagencie s proSlou exspiraci (Udaj je uvedeny na obalu).

Reagencie obsazené v soupravé obsahuji jako konzervant azid sodny. Azid sodny mize tvofit v kovovém odpadnim potrubi explozivni
slou€eniny. Proto reagencie pfi odstrafiovani nafedte dostate€nym mnozZstvim vody. DalSi pokyny pro praci s témito reagenciemi viz platné
normy tykajici se bezpeénosti prace v laboratofi.

Nepipetujte Usty. Zabrarite poziti a potfisnéni kize.

PRIPRAVA REAGENCII
1. Nechte ohfat na pokojovou teplotu. Odstrarite opatrné vicko
2. Pridejte 1.0 ml neionizované vody. Nechte odstat 15 minut.
3. Jemné prevracejte, dokud neni obsah rozpustén.

USKLADNENI A MANIPULACE

Reagencie musi byt skladovany pfi 2-10°C. Rekonstituované reagencie jsou stabilni 2 tydny, jsou-li skladovany pfi 2-10°C nebo dva mésice
jestlize jsou alikvoty skladovany pfi -20°C.

Neoteviené reagencie jsou pouzitelné az do data exspirace uvedeného na Stitku lahvicky a v pfibalovém letaku.

ZHORSENI KVALITY REAGENCII
Dojde-li ke kontaminaci reagencii, zlikvidujte je. Viditelny zakal nebo ¢astice pfitomné v roztoku jsou davodem pro jeho likvidaci.

PROVEDENI TESTU

Material obsazeny v soupravé

K114C-2M
Stupen 1 lidské sérum 1x1ml
Stupen 2 lidské sérum 1x1ml
K114C-4M
Stupen 1 lidské sérum 2x1ml
Stupen 2 lidské sérum 2x1ml

Material nutny k provedeni testu, ktery ale neni soucasti soupravy

K-ASSAY ® Lp(a) imunoturbidimetricka analyza
K-ASSAY ® Lp(a) kalibraéni souprava

Biochemicky analyzator pracujici s dvoureagenénimi metodami
Detaily analytického postupu

POZNAMKA: Nechte vytemperovat reagencie a vzorky na pokojovou teplotu

K-ASSAY ® Lp(a) Kontroly se méfi stejnym postupem jako vzorky pacientl pfi testovaci procedufe. Viz pfibalovy letak K-ASSAY ® Lp(a)
imunoturbidimetrické analytické soupravy.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Ocekavané hodnoty stanovuje KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY. Uvedené hodnoty byly ziskany na analyzatoru Hitachi 717. Nasledné
modifikace pfistroje, reagencie nebo postupu mohou tyto vysledky zneplatnit. Stanoveni stfednich hodnot je odvozeno zanalyz
representativnich vzorku celé Sarze.

Uvedené hodnoty jsou specifické pouze pro danou Sarzi. Ovérte si, zda Cislo Sarze na lahvi¢kach s Lp(a) kontrolami odpovida &islu uvedenému
v Analytickych datech.

Ocekavany rozsah hodnot je poskytnut jako voditko, dokud si laboratof nestanovi vlastni stfedni hodnotu a standardni odchylku. To, Ze si kazda
laboratof stanovi své vlastni stfedni hodnoty a standardni odchylky pro své testovaci metody, je povaZzovano za spravnou laboratorni praxi.
Uvedené stfedni hodnoty a oCekavané rozsahy pro stfedni hodnoty slouzi jako voditko pfi stanoveni vykonnosti kazdé testovaci metody.
Ziskané vysledky mohou byt zavislé na pouzité metodé. Variace, které se mohou objevit po ase a mezi laboratofemi Ize pfipsat rozdilim
v laboratorni technice, pfistrojich, Sarzim reagencii, modifikacim metody nebo systematickym chybam vcetné nahodnych chyb.



OMEZENI PROCEDURY
Pfesné a reprodukovatelné vysledky jsou zavislé na spravné fungujicim analyzatoru, reagenciich a spravné laboratorni technice. Chybné
vysledky mohou vzniknout z nespravného skladovani, nepfesnosti pfi rekonstituci a technickych chybach spojenych s analytickym postupem.

Tento produkt je uréen pro pouziti jako atestovana kontrola pro kvantitativni analyzy uvedenych slozek lidského séra. Tento produkt neni uréen
k pouziti jako kalibrator.

ANALYTICKA DATA
Exsp 07/2005

Stredni hodnota Rozsah
Stupen 1, $arze H410 22,4 mg/dI 17,9-26,9 mg/dI
Stupen 2, Sarze H410 54,4 mg/dI 46,2-62,6 mg/dl

Ocekavané hodnoty pro K-ASSAY ® Lp(a) kontrolni soupravu jsou kontinualné revidovany pfi stéle probihajici kontrole kvality. O&ekéavané
hodnoty se mohou liSit od $arZe k $arzi. K vypoctim pouZivejte pouze kontrolni hodnoty uvedené v pfibalovém letaku pravé pouzivané soupravy
kontrol.

OBJEDNAVKY/CENY /TECHNICKE INFORMACE

[EQ[RER]

LAB MARK a.s.

Na Micance 48

160 00 Praha 6, Czech Republic

www.labmark.cz

kil
KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY

Seattle, WA 98168 USA
www.kamiyabiomedical.com



	Local Disk
	KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY


