C€

K-ASSAY @

KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY

MIKROALBUMIN MOCOVE KONTROLY

Obj. €. KAI-037C-N /| K37C-SAM

Ocekavané hodnoty pfi pouziti K-ASSAY a Mikroalbumin testu

POUZITY ANALYZATOR

STUPEN 1
Sarze &. 25211, Exp. 07/2006

STUPEN 2
Sarze &. 25212, Exp. 07/2005

Hitachi 717
Hitachi 911
Hitachi 917

0,84 £ 0,17 mg/d|
0,79 + 0,16 mg/d|
0,84 + 0,17 mg/d|

6,39 + 0,64 mg/d
6,29 + 0,63 mg/dl
6,44 + 0,64 mg/d|

Dalsi analyty

STUPEN 1

STUPEN 2

Kreatinin (vSechny pfistroje)

Stfedni hodnota 31 mg/dl
Ocekavany rozsah 25-37 mg/dI

Stredni hodnota 261 mg/dI
Ocekavany rozsah 208-313 mg/dI

Popis produktu

K-ASSAY @ Mikroalbumin mog&ové kontroly jsou dodavany ve dvou stupnich koncentraci, 5 x 7 ml. Jsou pfipraveny k pouziti,
kapalné, nevyzaduji rekonstituci nebo fedéni. Jsou pfipraveny z lidské moci, s upravenymi koncentracemi lidského albuminu a
kreatininu. Produkt obsahuje konzervanty, v€etné azidu sodného, které zabrariuji rdstu mikroorganismu.

Uéel pouziti
K-ASSAY @ Mikroalbumin mo&ové kontroly jsou uréeny k monitorovani rliznych analytickych metod pro stanoveni mikroalbuminu,

aby bylo mozné validovat kvantitativni data ziskana ze vzork( pacient. Kontrolni materialy, které maji znamé koncentrace slozZek,
jsou integraini ¢asti diagnostickych postupll. KaZdodennim monitorovanim kontrolnich hodnot se stanovuji intralaboratorni

parametry pro spravnost a pFesnost testovaci metody. K-ASSAY a Mikroalbumin mocové kontroly jsou urCeny k monitorovani

K-ASSAY @ Mikroalbumin testu, obj.¢. KAI-019, aby bylo mozné validovat kvantitativni data ziskana ze vzorkd pacientd.

Varovani

POTENCIALNI BIOHAZARD MATERIAL. V3echny darcovské krevni jednotky, v&etn& zdrojd plasmy, pouZité pFi vyrobé albuminu
byly testovany metodami schvalenymi FDA a zjistény nereaktivni na HbsAg a protilatky proti HIV. Zadna znama testovaci metoda
nem(Zze zarucit, Ze produkt odvozeny z lidské krve neobsahuje hepatitis nebo virus HIV. Proto se musi se véemi produkty, odvozenymi
od lidské krve, zachazet dle zasad spravné laboratorni prace, dbat pfislusnych bezpelnostnich opatfeni a platnych nafizeni pro praci
s biologickym materialem.

Obsah soupravy

K37C-M

Stupeni 1 5x7 ml
Stuperi2 5x7 ml
K37C-SAM

Stupeni 1 1x7ml
Stupeni 2 1x7ml

Skladovani a stabilita

1. Kontroly je tfeba skladovat pfi 2-8°C. Pfi skladovani pfi 2-8°C jsou kontroly stabilni az do data exspirace uvedeného na Stitku.

2. Kontroly jsou stabilni 6 mésicl po otevreni, jsou-li skladovany pfi 2-8°C mezi kazdym pouzitim.

3. Kdyz se kontroly pouzivaji s Micral testovacimi prouzky, zlstavaji kontroly stabilni po 6 mésicl od otevieni, nebo po deset pouziti nebo do



data exspirace, kterykoli pfipad nastane prvni.
4. Kontroly zlikvidujte, jsou-li zakalené nebo objevi-li se jakékoli zndAmky mikrobialni kontaminace.

Postup
1. Vyndejte kontroly z ledni¢ky a nechte zahfat na pokojovou teplotu (20-25°C), cca 15-30 min.
2. Jemné obracejte, abyste zaijistili homogenitu obsahu. S kontrolami zachazejte stejné jako se vzorky pacientl dle instrukci uvedenych

piibalovém letaku K-ASSAY # Mikroalbumin testu.
3. lhned po pouZiti kontroly uzaviete a vratte do 2-8°C.

Ocekavané hodnoty

Ocekavané hodnoty byly stanoveny a testovany KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY a dalSimi laboratofemi. Stfedni hodnoty kontrol
naméfené v jednotlivé laboratofi by mély spadat do uvedeného rozsahu. Tyto hodnoty by méli byt pouzivany jako voditko pfi vyhodnocovani
vykonnosti testovaci metody. Kazda laboratof si musi stanovit své vlastni parametry presnosti pro metody pouzivané k méreni jednotlivych
analytd. Stfedni hodnoty a oCekavané rozsahy aplikujte vzhledem k pfistroji jak je uvedeno v tabulce. Hodnoty se mohou liSit v zavislosti na
pouZzitém pfistroji.

Omezeni
Jakékoli budouci zmény provedené KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY v Mikroalbumin analyze mohou zpUsobit, Ze se ziskané hodnoty

budou lisit od vy$e uvedenych. Omezeni testovaci metody jsou uvedeny v pfibalovém letaku K-ASSAY 4 Mikroalbumin analyzy.

V zavislosti na pfistroji a reagenciich pouzitych k méfeni kreatininu se mohou stfedni hodnoty kreatininu uvedené vyse sniZit azZ o 10% za dobu
Zivotnosti kontroly.

Poznamka: Pfi pouziti Vitros prouzkl pro kreatin s touto kontrolou zfedte kontrolu 1:41 misto normalniho 1:21. Méfte jako obvykle a vysledky
vynasobte vzhledem k fedéni.

OBJEDNAVKY/CENY /TECHNICKE INFORMACE
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LAB MARK a.s.

Na Micance 48

160 00 Praha 6, Czech Republic
www.labmark.cz
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KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY
Seattle, WA 98168 USA
www.kamiyabiomedical.com
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