MAS® Diabetes

TEKUTA KONTROLA PRO DIAGNOSTIKU DIABETU
Pro pouziti v in vitro diagnostice

Urceni pouziti
MAS® Diabetes je uréen pro pouZiti jako material kontroly kvality s cilovymi hodnotami pro
monitorovani analyz glykovaného hemoglobinu (Alc).

Popis produktu
Diabetes je produkt s cilovymi hodnotami piipraveny z lidské krve s riznymi koncentracemi
glykovaného hemoglobinu.

UPOZORNENI: Diabetes se piipravuje z materialu z lidského zdroje. Slozky kontroly, které
pochazeji z lidskych zdroji, byly testovany pomoci FDA ptijatymi metodami a byly shledany
jako nereaktivni na povrchovy antigen hepatitidy B (HbsAg), protilatku hepatitidy C (HCV) a
protilatky HIV-1 a HIV-2. Nicméné zZadna testovaci metoda nezarucuje kompletni jistotu, ze
produkty z lidskych zdroji jsou bez infek¢nich Ciniteld. S touto kontrolou musi byt nakladano
v souladu s normami Center for Disease Control/National Institutes of Health manual,
,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,” 2009.

UPOZORNENI: Baleni tohoto produktu obsahuje suchou p¥irodni gumu.

Skladovani a stabilita

Diabetes uskladnény pii teploté -25 °C az -15 °C je stabilni do data exspirace uvedené¢ho
na obalu. Jednou oteviené lahvicky Diabetes jsou stabilni v pevné uzaviené lahvic¢ce 30 dni
pii teploté 2-8°C. Neoteviené lahvicky Diabetes jsou stabilni 60 dni od obdrzeni

pfi teploté 2-8°C. Kontrola smi byt rozmraZena a znovu zamraZena jedenkrat.
Samoodmrazovaci lednice nejsou vhodné.

Bakterialni kontaminace produkuje zvyseni zakalu a / nebo charakteristicky zapach. Pokud je
pozorovana evidentni znamka mikrobidlni kontaminace, zlikvidujte lahvicku.

Ocekavané hodnoty

Stanovena rozmezi pro tyto kontroly jsou zaloZena na opakovanych testech reprezentativnich
vzorki tohoto produktu Gcastnicich se laboratofi v souladu se stanovenym protokolem.
Vsechny hodnoty byly stanoveny pomoci pfistrojii a reagencii vyrobctl piistroji dostupnych
v dob¢ testovani. Nasledujici upravy piistroji nebo reagencii mohou zménit platnost téchto
stanovenych rozsaht.

Ocekavané hodnoty se mohou mirn¢ liSit pfi pouZiti jinych reagencii a/nebo metod. Viz
piiloZena tabulka s hodnotami ziskanymi pro specifické systémy. Uvedené hodnoty jsou
specifické pouze pro tuto Sarzi kontrol. Spravna laboratorni praxe navrhuje, aby si kazda
laboratof stanovila své vlastni parametry.



Navod k pouziti

Rozpoustéjte kontrolu pii pokojové teploté (18-25 °C) na michacce nebo s jemnym
periodickym ptevracenim, dokud neni tekutd, a poté ihned uskladnéte pfi teplote 2-8 °C.
Diikladné promichejte obsah lahvicky nékolik minut jemnym pfevracenim pied kazdym
pouzitim. Oteviete lahvicku a pfeneste pozadované mnozstvi kontroly do ¢isté zkumavky.
Ihned nasad’te uzavér a jednou otevienou lahvicku skladujte pfi teploté 2-8 °C. Analyzujte
kontroly v souladu se stanovenimi vyrobce reagencii a/nebo navodu pfistroje pro neznamé
vzorky.

Kontrola kvality
Vsechny pozadavky kontroly kvality by mély byt provadény v souladu s mistnimi, narodnimi
a/nebo federalnimi predpisy nebo pozadavky akreditace.

Omezeni procedury

Hodnoty pro kazdou $arzi jsou uvedeny v piibalovém letaku. Riizné laboratofe mohou ziskat
mirné odlisné vysledky. Je doporuceno, aby si kazda laboratot stanovila své vlastni
ocekéavané rozsahy.

Ptesné a reprodukovatelné vysledky jsou zavislé na spravné fungujicim pfistroji, reagenciich
a spravné laboratorni technice. Tento produkt je urcen pro pouziti jako kontrola s cilovymi
hodnotami pro kvantitativni testy uvedenych slozek lidské plné krve. Tento produkt neni
urcen pro pouziti jako kalibrator. Pouze pro odborné pouZziti.

Technicka pomoc
Technickou pomoc v USA volejte na ¢isle 800 232 3342 nebo 510 979 5417.
Pro aktualizované letaky a informace navstivte www.maslablink.com a vyberte LabLink

Extra, pokud Vase laboratof vyuziva LabLink xL. Eventualné pro vyuziti programu
LabLink XL volejte ¢islo 800 232 3342 nebo 510 979 5417.

Mimo USA, pokud Vase laboratof vyuziva LabLink XL, navstivte www.maslablink.com
a vyberte LabLink Extra. Pfipadné se obrat’te na mistni prodejce nebo autorizovaného
distributora.

Cilové hodnoty
Viz ptibalovy letdk pro pfislusnou Sarzi.



