KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY

K-ASSAY 2

hs-CRP KONTROLNI SOUPRAVA
Sarze: 0409016 (L1), 0409017 (L2), Exp. 02/2007

Obj. &. K80C-4M

UCEL POUZITI
K-ASSAY ®
analyz méficich mnozstvi C-reakrivniho proteinu.

PRO POUZITI IN VITRO.

Hs-CRP kontrolni souprava je urend k pouZiti jako atestovany kontrolni material pro sledovani vykonu imunoturbidimetrickych

SOUHRN

Pouziti materialt ke kontrole kvality, které objektivné sleduji pfesnost postupii pouzivanych v klinické laboratofi, je jiz dobfe zavedeno. K-ASSAY ® hs-
CRP kontrola je dodavana ve dvou stupnich koncentrace, aby napomahala sledovani analytickych systému uvnitf klinického koncentraéniho
rozsahu.

SLOZENI SOUPRAVY
Reagencie
DODAVANY MATERIAL
K80C-4M
Stupeni 1, 2 Lidské sérum (kapalné) 2 x 1 ml kazdy stupen
azid sodny
Hs-CRP kontroly stupen 1 a 2 obsahuji standardizované lidské sérum s atestovanymi hodnotami CRP.
DULEZITA UPOZORNENI
POUZE PRO POUZITI IN VITRO.
Cinidla nesmi byt pouZivana vnitfné u zvitat ani u lidi. Dodrzujte b&Zné zasady pro zachazeni s laboratornimi &inidly.
Reagencie obsahuji standardizované lidské sérum vyrobené z CRP positivniho séra. Sérum bylo metodami schvalenymi FDA testovano na
pfitomnost HBsAg a protilatek proti HIV a HCV s negativhim vysledkem. Pfesto neni mozné zarucit, Ze jakykoli material lidského pdvodu

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 materialem.

Nepouzivejte spole¢né 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 mulze tvofit v kovovém odpadnim potrubi explozivni
slouceniny. Proto reagencie pfi odstranovani nafedte dostateCnym mnozstvim vody. DalSi pokyny pro praci s t€mito reagenciemi viz platné
normy tykajici se bezpecénosti prace v laboratofi.



Nepipetujte Usty. Zabrarite pozZiti a potfisnéni klize.

PRIPRAVA REAGENCII

1. PfFed pouzitim jemné promichejte obracenim lahvicky.

2. Reagencie je pfipravena k pouZziti

3. lhned po pouZiti znovu zazatkuijte, abyste zabranili vypafovani nebo kontaminaci.

USKLADNENI A MANIPULACE
Skladujte reagencie pfi 2-8°C. Ihned po pouZiti reagencie vratte do 2-8°C. Reagencie mohou byt pouzivany 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 divodem pro jeho likvidaci.

PROVEDENI TESTU

Material obsazeny v soupravé

K47C-2M
Stupeni 1 lidské sérum 2 x1 ml (modré vi¢ko)
Stupeni 2 lidské sérum 2 x 1 ml (Eervené vicko)

Material nutny k provedeni testu, ktery ale neni soucasti soupravy

K-ASSAY ® Hs-CRP imunoturbidimetricka analyticka souprava

K-ASSAY ® CRP kalibraéni souprava
Biochemicky analyzator pracujici s dvoureagenénimi metodami,

Analyticky postup:

POZNAMKA: Nechte vytemperovat reagencie a vzorky na pokojovou teplotu

K-ASSAY ® Hs-CRP Kontroly se méfi stejnym postupem jako vzorky pacientd pfi testovaci procedufe. Viz pfibalovy letdk K-ASSAY ® Hs-CRP
imunoturbidimetrické analytické soupravy.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Ocekavané hodnoty stanovuje KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY. Uvedené hodnoty byly ziskany na analyzatoru Hitachi 911.

K-ASSAY ® CRP(2) (obj.&. KAI-060) s CRP multikalibraéni soupravou B (obj. &. KAI-062C) a CRP(3) (obj. &. KAI-082) s CRP multikalibragni
soupravou D (obj. ¢. KAI-083C), E (obj. &. KAI- 084C) a F (obj. €. KAI-086C). Nasledné modifikace pfistroje, reagencie nebo postupu mohou tyto
vysledky zneplatnit. Stanoveni stfednich hodnot bylo provedeno na zakladé vysledkd analyz representativnich vzorkl z celé Sarze.

Uvedené hodnoty jsou specifické pro kazdou Sarzi. Ovéfte si, zda Cisla Sarzi na lahvickach s hs-CRP kontrolou koresponduji s Cisly Sarzi
uvedenymi v tabulce ,Analytick data“.

Hodnoty koncentrace analytu byly ziskany od vyrobce reagencii specifickych pro dany analyzator nebo z referen¢nich laboratofi. Ocekavany
rozsah je vypocten proto, aby napomahal laboratofi, dokud si sama nestanovi svou vlastni stfedni hodnotu a standardni odchylku. Dle spravné
laboratorni praxe by si méla kazda laboratof stanovit své vlastni stfedni hodnoty a standardni odchylky pro své testovaci metody. Uvedené
stfedni hodnoty a oCekavané rozsahy by méli slouzit jako voditko pfi posuzovani vykonu kazdé testovaci metody.

OMEZENI PROCEDURY
Presné 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 ur€en pro pouziti jako atestovana kontrola pro kvantitativni analyzy uvedenych slozek lidského séra. Tento produkt neni uréen
k pouziti jako kalibrétor.



Analyticka data
Lot: Level 1: 0409016 Level 2: 0409017

L1 VALUES L2 VALUES

PROTEIN TEST MANUFACTURER UNITS | MEAN EXPECTED | MEAN EXPECTED
RANGE RANGE

HAMIYA BIOMEDICAL COMPANY | mag/L 0.51 0.41-0.62 142 1.13-1.70

H-ASSAY® Analyzer: Hitachi 911

hs-CRP (2)+CalB" | HAMIVA BIOMEDICAL COMPANY | mglL | 061 049-073 157 126 -189
Analyzer: Beckman CX 7

H-AS5AY*® .| HAMIYA BIOMEDICAL COMPANY | mg/L 0.62 0.50-0.75 1.66 133-199
hs-CRP (3)+Cal D Analyzer: Hitachi 911

H-ASSAY® KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY | mglL 0.61 045-073 162 130-1595
hs-CRP (3) +CalE’ Analyzer: Hitachi 911

K-ASSAY® | HAMIYA BIOMEDICAL COMPANY | mg/L 0.7 05-089 18 14-22

hs-CRP (3)+Cal F Analyzer: Hitachi 911

NhsCRP Dade Behring BNII mig/L 0.52 042 -063 149 119-179

CRPH Beckman Coulter Immage mgiL 0.60 D48 -0.72 1.77 141-212

CRP Clympus AL 400/640 mgiL 0.49 0.39-0.58 1.41 1.13- 169

* Standardized o the Intematicnal Federation of Clinical Chemistry (IFCC) Intemational Reference Pregaration for Plasma Protein CRM 270,

Ocekavané hodnoty K-ASSAY ® hs-CRP kontrolni soupravy jsou pribé&zné revidovany v procesu kontroly kvality. Disledkem toho je, Ze se
oCekavané hodnoty mohou ménit od Sarze k Sarzi. Zkontrolujte, prosim, vzdy pfesné hodnoty kontrol pro kazdou Sarzi v pfibalovém letaku.
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