CK-MB KALIBRATOR

REF: VT-024  CK-MB Kalibratér 5x2mL

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile
isaretlenmigtir.

Prospektisteki talimatlar dikkatle takip edilmelidir.
Talimatlarda herhangi bir sapma olursa tahlil
sonugclarinin gavenilirligi garanti edilemez.

KULLANIM AMACI

CK-MB Kalibratér, CK-MB Likit testinin kalibrasyonu
icindir.

iCINDEKILER / SAGLANAN MALZEMELER
Validity CK-MB Kalibratér

REF: VT-024

Ambalaj: 5 x 2 mL Liyofilize

Beraber Kullaniimak Uzere;
Validity CK-MB Likit Reaktif

VT-024 insan serumu icermektedir.

Sodyum Azid (%0,09), koruyucu madde olarak ilave
edilmistir.

Gerekli Fakat Ambalajda Bulunmayan Uriinler:
1. Siviiletimiicin A sinifi volumetrik pipet
2. Distile ya da teknik 6&zellikleri karsilayan
degerde USP (United States Pharmacopeial
Convention) standardinda arindiniimis
deiyonize su.

STANDARDIZASYON

CK-MB Kontrollerin izlenebilirligi; C.f.a.s. CK-MB (Ref:
11447394 216) yéntemi kullanilarak ve piyasadaki
mevcut CK-MB testi test sonuclar ile yerli serum
korelasyon galigsmalari karsilastirilarak dogrulanir.

KALIBRATOR STABILITESI

Sicaklik-Sartlar Stabilite Suresi

Sisenin Uzerindeki son

Agllmamig, +2/+8°C'de kullanma tarihine kadar

Aclimis ve +2/+8°C’de 5 gln

Dondurulmus ve -20°C’de 30 glin
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1. Kutu kapagini dikkatle aginiz. Agildiginda etrafa
herhangi bir toz maddenin sagilmamasina, flakondan
disarl kagmamasina 6zen gosteriniz.

2. Flakonu, Uzerinde yazilan miktarda distile suyla
sulandiriniz. Enjektérle sivi aktariminda %5-20 arasi
hatalar olabileceginden bu islem igin enjektér
kullaniimamalidir, kalibre  edilmis  mikropipet
kullaniimalidir.

3. Eklenen distile su sicakligi ve flakondaki kuru serum
sicakhgl +20/+25°C olmalidir. Bu eklemeden sonra
kapagi sikica kapatiniz. Distile su eklenmeden 6nce
flakonlar +25°C’de 5-10 dakika bekletiniz.

4. 30 dakika kadar erimesini bekleyiniz ve flakonu belirli
araliklarla hafifce cevirerek tamamen karistiriniz,
calkalamayiniz. Kabarcik veya képuk olusturmayiniz.
Isikla  temasini  énleyiniz.  Rutin  karnstirma
proseddarleri igin déner karistirici kullaniniz.

5. Kalibratér serumunu sulandinldiktan sonra kigik
miktarlar halinde (150-250 mikrolitre) Eppendorf
tiplere veya cihazin numune godelerine koyup
buzdolabinda dondurucuya kaldiriniz. Bu tarzda
hazirlanan serumlarda mutlaka klgtk birimlere
aylirmadan 6énce serumu oda sicakliginda 30 dakika
bekletiniz ve serumlari bir kere dondurup
¢ézdurdukten sonra tekrar dondurmayiniz.

6. Kalibratdér serumu ¢ékelmesi normal serumdan daha
hizli gergeklesir. Ayirma iglemi sirasinda ilk ve son
parcalarin homojen olmasi ve ¢ékelmenin énlenmesi
icin islemi olabildigince hizli gergeklestiriniz.

7. Kalibratér serumu dilisyonunda kullanilacak distile
su kalitesi oldukga 6nemlidir. Bakteri
kontaminasyonuna bagli degerlerde ciddi sapmalar
olabilir.

8. Kalibratér serumu Olcimlerinde enfeksiyon
ajanlarina karsl ¢cok hassas olmak gerekir.

SINIRLAMALAR

KALIBRATORUN HAZIRLANMASI

Liyofilize kalibratér serumunu etiket Uzerinde yazan
miktarda distile veya deiyonize su ilave ederek
¢6zdurinuz. Siseyi kapatiniz ve 30 dakika bekletiniz.
Koéplk olusumunu oénlemek igin siseyi hafif cevirerek
karistiriniz. Calkalamayiniz.

KARARSIZLIK VE BOZULMA BELIRTILERI

Asin bulaniklik ve mikrobiyal blytume varligi ve bozulma
belirtisi olabilir.
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ONLEMLER P501 ‘icerikleri ve kaplari yerel
dizenlemelere gére atiniz.

CK-MB KALIBRATOR

insan  kaynakli materyal. Potansiyel
bulasici  gibi davraniniz. Bu 0Urdndn
hazirlanmasinda kullanilan her plazma

donér FDA onayll bir yéntemle test REFERANSLAR
edilmistir ve HIV 1/2 HBsAg, HCV, HIV-Ag antikor varhigi
icin  negatif bulunmustur. Ancak bilinen test 1. Occupational ~Safety and Health Standards:
yontemlerinin  hicbirisi hepatit B virtst, Human bloodborne pathogens. (29 CFR Part 1910.1030).
Immunodeficiency Virus (HIV) veya enfeksiyéz ajanlar Fed. Register. July 1, 2001; 17:260-273.
bulunmadigina tam glvence sunamaz. TUm insan 2. Directive 2000/54/EC. Official Journal of the
kaynakli aranler uygun énlemler alinarak lyi Laboratuvar European Communities No. L262 from October 17,
Uygulamalari (Good Laboratory Practice - GLP) 2000.

ilkelerine uygun sekilde kullaniimalidir. Glvenlik Bilgi
Formuna www.validity.com.tr’den ulasabilirsiniz veya

yerel temsilcinize basvurabilirsiniz. Archem Saglik Sanayi ve Tic. A.S.

(Validity Saglik Hiz. Sanayi A.$ Sirketi ile

UYARILAR L L
resmi sozlesmeye dayali liretim
IVD: In Vitro Diagnostik kullanim i¢indir. anlagmasi)
Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz. Mahmutbey Mah. Halkall Cad. No:124 Kat:4
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistirimamalidir. Bagcilar/istanbul/Turkey
Profesyonel kullanim igindir. TIf: + 90 212 444 08 92
iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz. Fax: +90 212 629 98 89
Sodyum azid igerir. info@archem.com.tr www.archem.com.tr

; L - ; . info@validity.com.tr www.validity.com.tr
DIKKAT: Bu 0rdn ile birlikte insan kaynakli érnekler

isleme alinmaktadir. insan kaynakli érneklerin timu CG
potansiyel bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS
standartlarina uygun olarak ele alinmasi tavsiye

edilmektedir.

Tehlike

H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zluk / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi  uygun
sekilde yikayiniz.

pP272 Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizariklik
meydana gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi ¢ikariniz ve
kullanmadan &énce uygun sekilde
yikayiniz.

Rev: V1.0 Tarih: 12.2023 CK-MB Kalibrator Sayfa2/3



CK-MB KALIBRATOR

SEMBOLLER
In Vitro Diagnostik Medikal
Cihaz

Lot Lot Numarasi

CAL

Kalibrator

Kiiresel Ticari Uriin
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FOR USE WITH Tanimlar

| Birlikte Kullanilacak Uriinleri
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Sicaklik Sinirlamasi
(Saklama Sartlari)
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