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TEST KONTROLNY CYKLOSPORYNY C2
MORE DIAGNOSTICS'

PRZEZNACZENIE

TEST KONTROLNY CYKLOSPORYNY C2 MORE DIAGNOSTICS’ to
materiaty do kontrolljakosm pr do i iaioceny
precyzji oraz doktad i iloSciowego pomiaru cyklosporyny we krwi
petnej. Testy kontrolne sg wykorzystywane w oznaczeniu cyklosporyny
Emit®2000, w celu monitorowania stezenia cyklosporyny po dwdch

godzinach od podania dawki.

WPROWADZENIE | OPIS PRODUKTU

TESTY KONTROLNE CYKLOSPORYNY C2 MORE DIAGNOSTICS’

sg przygotowywane ze stabilizowanego hemolizatu krwi petnej
pochodzenia ludzkiego, do ktdrego dodana zostata cyklosporyna
A w odpowiednim stezeniu

Nr katalogowy  Opls produktu llo$é/Ohjetosé
202SYVA MORE DIAGNOSTICS’ 6 fiolek/5 ml
CYCLOSPORINE 2 fiolki kazdego
C2 CONTROLS z3 stezei
Testy kontrolne ja pUj zenia leku:
ANALIT JEDNOSTKI STEZ.  STEZ.  STEZ
CYKLOSPORYNAA ng/ml 600 1200 1800
CYKLOSPORYNAA nmol/I 499 998 1497
TESTY KONTROLNE CYKLOSPORYNY C2 MORE DIAGNOSTICS'
sq przygotowywane z konser go i stabili g
hemolizatu krwi petnej pochodzenia ludzkiego. P y roztwor
cyklosporyny dla tych kontroli jest przygotowywany za pomoca
j p dury grawimetrycznej, a ie roztworu
p g0 jest ok metodg LC-MS. Porcje roztworu

podstawowegu sg dodawane do m|e|zonych objetosci matrycy

j, aby uzyskac wy

Informacje dotyczace wartosci i zakresow swmstych dla metody
mozna znalezé w dotaczonej karcie wartosci.

OSTRZEZENIA
Przeznaczone do diagnostyki in vitro

1. Aby zapewni¢ wtasciwe wartosci stezei, nalezy sie upewnic, ze
numer serii przedstawiony w karcie wartosci odpowiada numerowi
serii na kazdej fiolce.

2. Sktadniki tej kontroli, ktore sq materiatami pochodzema

ludzkiego, zostaty przebad i doy ymi przez
FDA i uznane jako ujemne/niereaktywne, jez’eli chodzi o antygen
powier iowy wirusa zapalenia watroby typu B (HbsAg), HIV-1,

HIV-2, wirusa zapalenia watroby typu C (HCV), HTLV-1 i HTLV-
2. Zadna ze znanych metod nie moze catkowicie zapewnié, ze
produkty pochodzace z materiatow pochodzenia ludzkiego nie beda

przenosic chordb zwigzanych z tymi c ikami zakaznymi. Dlatego
produkty pochodzace z ludzkiej krW| oraz probki od paclentow
p y byé jako p kazne izdolne do

przenoszema czynnikow zakaznych 1W przypadku ekspozycji na
roztwory  zawierajace  materialy  pochodzenia  ludzkiego,
uzytkownik powinien postepowa¢ zgodnie z zaleceniami
Amerykanskiej Agencji Bezpi i Ochrony Zdrowia w Pracy
(U.S. Occupational Safety and Health Administration).?

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
MATERIAL ZAMROZONY - Test kontrolny cyklosporyny C2 MORE
DIAGNOSTICS’ zachowuje stab||nosc do daty podanej na fiolce,

jezeli jest przechowywany w temperaturze ponizej
-14°C.
MATERIAL ROZMROZONY - Test kontrolny zachowuje stabilnosé przez
45 dni po zeniu, jezeli jest przechowywany w p od
2do8°C.

ZANIECZYSZCZENIE - Jezeli widoczne sa oznaki wzrostu
drob lub aniec; ia w butelce, nie wolno
wykorzystywac materiatu. NATYCHMIAST WYRZUCIC!

POSTEPOWANIE
1. Wyjaé fiolke z zamrazarki i pozostawi¢ do osiagniecia
temperatury pokojowej, 18 - 28°C.

2. Przed kazdym pobraniem nalezy ¢ przez
wielokrotne odwracanie fiolki. Pobraé ilos¢ wymagang do
procedury testowej.

3.1 iast po pobraniu nalezy p | k
fiolke.

4. Rozmrozone  testy kontrolne  nalezy  przechowywac
wtemperaturze2 - 8°C.

5. Probke kontrolna nalezy traktowaé w taki sam sposéb jak
probke od pacjenta, zgodnie z procedura okreslong w karcie
zastosowaii Siemens Healthcare dla oznaczenia cyklosporyny
Emit®2000 do monitorowania C2.

OGRANICZENIA

Ten produkt powinien by¢ wykorzystywany jako materiat kontrolny. Nie
jest przeznaczony do kalibracji.

Testy kontrolne cyklosporyny C2 MORE DIAGNOSTICS' zostaty
przebadane dla metod wys. h w karcie wartosci.

Kazda seria kontroli charakteryzuje sie wartoscia okreslong dla danej
serii.

Sredme i zakresy przedstawmne w KARCIE WARTOSCI zostaty

na podst; W|elokrotnych Te wartosci powmny
byé wykurzystane jako ori iewaz poszczeg
lab ia moga nie uzyskiwa¢ Srednich wartuéci dla skfadnikow
przedstawionych dla p golnych  serii. Metody, rdznice
dotyczace  wyposazenia, zmiany  odczynnikéw i btedy

eksperymentalne moga prowadzi¢ do nieznacznie roznych wartosci,
ktore jednak powinny miesci¢ sie¢ w oczekiwanym zakresie. Kazde
laboratorium powinno okresli¢ witasne wartosci Srednie i
dopuszczalne zakresy dla tego produktu.

OCZEKIWANE WARTOSCI SWOISTE DLA

METODY | DLA SERII
INFORMACJE NA DOLACZONYCH KARTACH WARTOSCI

PISMIENNICTWO

1. ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Lab ies”,
Centers for Disease Control and Prevention and National Institutes of
Health, 1993.

2. Occupational Exposure to Bloodborne Pathogens; Final Rule.
Federal Register. Part Il; Department of Labor, Occupational Safety
and Health Administration (OSHA); 29 CFR Part 1910.1030; Friday,
December 6, 1991.

Emit® jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Syva Company
w USA i innych krajach.
ZAMOWIENIA:
MORE DIAGNOSTICS, INC.
LOS OSOS, CA 93402
TELEFON (800) 758-0978
FAKS (805) 528-3532
EMAIL info@morediagnostics.com
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Wyréb medyczny do stosowania
IVD w diagnostyce in vitro
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