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Kontroly testu aktivity Lp-PLA2 od spole¢nosti
Diazyme

Urcené pouZiti

Kontrolni testu aktivity Lp-PLAz jsou uréeny k pouZiti jako nastroj
kontroly kvality pro sledovani vykonnosti v klinickém rozsahu
enzymatického testu PLAC® spoleénosti Diazyme pro stanoveni
aktivity Lp-PLAg, ktery slouzi ke kvantitativnimu stanoveni aktivity
Lp-PLA:. Pouze pro in vitro diagnostiku.

Souhrn

Kontroly  testu  aktivity Lp-PLA2 spole¢nosti  Diazyme
(REF 100148B CON) obsahuji dvé& hladiny pouZivané pro kontrolu
kvality testu PLACw® aktivity Lp-PLA2 (REF 10-0148), coZ je
enzymaticky test pro kvantifikaci aktivity Lp-PLA2 ve vzorcich
lidského séra a EDTA plazmy.

Reagencie — Pracovni roztoky
Reaktivni slozky
o Lp-PLA,

Nereaktivni slozky
® Azid sodny (NaN3) <0.1%

Kontroly testu aktivity Lp-PLA2 od spoleénosti Diazyme obsahuji
dvé hladiny (Level) (2 x 2 ml).

Kontrolni hodnoty
Kontrolni hodnoty pro konkrétni $arzi jsou uvedeny v dostupném
certifikatu analyzy.

Bezpecnostni varovani a bezpecnostni opatieni

1. Pouze pro in vitro diagnostiku.

2. Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto prostiedku
na lékafe nebo jiného praktického 1ékate, ktery ma podle zakoni
statu, v némz vykonava praxi, licenci k pouZzivani nebo natizuje
pouzivani tohoto prostiedku.

3. Dodrzujte bézna bezpecnostni opatfeni pro manipulaci se vSemi
laboratornimi reagenciemi. Kazdd darcovska jednotka séra
pouzitd pfi ptipravé této kalibracni sady byla testovana metodami
schvalenymi FDA a byla shleddna negativni na protilatky proti
viru lidské imunodeficience (HIV I/Il Ab), povrchovy antigen
hepatitidy B (HBsAg) a protilatky proti viru hepatitidy C (HCV).
Protoze vsak zadnad metoda nemize poskytnout uplnou jistotu
ohledné nepfitomnosti infekénich agens, mélo by se s timto
materidlem a se vSemi vzorky pacientil zachazet, jako by mohly
prenaset infekéni onemocnéni, a podle toho je likvidovat.

4. Dalsi bezpecnostni informace tykajici se skladovani a manipulace
s timto produktem jsou uvedeny v bezpecnostnim listu tohoto
produktu. Pro ziskani bezpec¢nostniho listu se obratte na nas
zékaznicky servis na tel. 858-455-4768.

. Zamezte styku s kizi a o¢ima.

6. Obsahuje azid sodny, ktery muize reagovat s olovénym nebo
médénym vodovodnim potrubim za vzniku vybusnych sloucenin.
Pii likvidaci tohoto ¢inidla proplachnéte odpadni potrubi velkym
mnozstvim vody.
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Manipulace
Kontroly Level 1 a Level 2 se dodavaji v lyofilizované formé.

Kazdou lahvicku rekonstituujte 2,0 ml deionizované vody.
Uzavfete a nechte 5 minut pfi pokojové teploté a jemné
promichejte pfevracenim a otacenim, aby se obsah dtikladné
rozpustil. Pfed kazdym pouzitim peclivé promichejte. Zabrarte
tvorbé bublin.

Skladovani a stabilita

Skladujte pii teploté 2 az 8°C.

Pozndamka: Kontroly skladujte tésné uzaviené, pokud se
nepouzivaji.

Stalost

* Neoteviena lahvicka: stabilita je do data exspirace na Stitku
pti skladovani pfi teploté 2 az 8°C

¢ Po rekonstituci: rekonstituované kontroly jsou stabilni po
dobu 4 dnt pti skladovani pti pokojové teploté a 4 tydnt pti
skladovani prfi teploté¢ 2 az 8°C; alikvoty skladované pfi
teploté -20°C jsou stabilni po dobu 3 mésicti od rekonstituce
a stabilni po 3 cyklech zmrazeni a rozmrazeni.

Dodané materialy

Kontroly testu aktivity Lp-PLA2 od spole¢nosti Diazyme
obsahuji jednu lahvicku lyofilizované kontroly hladiny 1 a jednu
lahvic¢ku hladiny 2.

Pozadované materialy, které nejsou soucasti baleni
® Reagencie PLAC® testu aktivity Lp-PLA2 (REF 10- 0148)
® Deionizovana voda

® (Obecné laboratorni vybaveni

Test

® Pripravte kontroly Level 1 a 2, jak je uvedeno v ¢asti
Manipulace.

* Dbejte na to, aby se netvotily bubliny.

Omezeni

® Rozsah analytického méfeni (AMR) testu Diazyme PLAC®
pro stanoveni aktivity Lp-PLA2 je 10-382 nmol/min/ml.
® Pouze Rx

Bezpecnostni list
Schiffgraben 41

30175 Hannover,
Némecko

Diazyme Laboratories
12889 Gregg Court
Poway, CA 92064, USA
Tel.: (858) 455-4754
Fax: (858) 455-4750
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