Informacje dla zamawiajacego

Opis produktu llos¢ testow w zestawie Nr kat.

ARCHITECT CK-MB odczynnik 100 2K42-25

ARCHITECT CK-MB odczynnik 400 2K42-20

ARCHITECT CK-MB odczynnik 2000 2K42-30

ARCHITECT CK-MB kalibrator 2K42-01

ARCHITECT CK-MB kontrole 2K42-10

ARCHITECT / System Plyta CD 3K53-02

z parametrami testow
Austria France Netherlands South Africa
Abbott Ges.m.b.H. Abbott France S.A.S. Abbott B.V. Abbott Laboratories (Pty) Ltd.
Diagnostics Tel. (+33) 145 60 25 00 Tel. (+31) 23 55 44 500 Tel. (+27) 11 858 2000

Tel. (+43) 1891220
Fax (+43) 189 122 44

Belgium/Luxembourg

Abbott S.A/N.V.
Tel. (+32) 1047 53 11
Fax (+32) 10 47 53 34

Croatia

Abbott Representative Office
Tel. (+385) 1 23 50 560
Fax (+385) 124 41 331

Czech Republic

Fax (+33) 1 4560 04 98

Germany

Fax (+31) 23 55 44 577

Norway

Fax (+27) 11 858 2130
Spain

Abbott GmbH & Co. KG
Tel. (+49) 6122 580
Fax (+49) 6122 581244

Abbott Norge AS
Tel. (+47) 815599 20
Fax (+47) 67 11 3149

Abbott Cientifica S.A.
Tel. (+34) 91 337 3400
Fax (+34) 91 734 9664

Greece Poland Sweden
Abbott Laboratories Abbott Laboratories Abbott Scandinavia AB
(Hellas) S.A. Poland Sp. z 0.0. Tel. (+46) 8 5465 6700

Tel. (+30) 2109985 171
Fax (+30) 2 10 99 58 361

Hungary

Tel. (+48) 22 606 10 50
Fax (+48) 22 606 10 80

Portugal

Abbott Laboratories s r.o.
Tel. (+420) 2672 92 111
Fax (+420) 2 672 92 233

Abbott Kft.
Tel. (+36) 1465 2100
Fax (+36) 1 465 2199

Denmark Ireland
Abbott Laboratories A/S Abbott Diagnostics
Diagnostics Tel. (+353) 1 469 1560

Tel. (+45) 39 77 00 00
Fax (+45) 3977 01 99

Egypt (MEN)

ADD Egypt
Tel. (+20) 22 68 49 31
Fax (+20) 22 68 49 21

Finland

Fax (+353) 1 469 1565
Italy

Abbott S.p.A.

Abbott Diagnostici

Tel. (+39) 06 5299 11
Fax (+39) 06 52 99 14 36

Latvia

Abbott Oy/Diagnostics
Tel. (+358) 9751842 1
Fax (+358) 9 75 18 41 50

SIA Abbott Laboratories Baltics
Tel. (+371) 760 56 50
Fax (+371) 760 58 18

www.abbottdiagnostics.com
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Abbott Laboratorios Lda.
Diagnosticos

Tel. (+351) 2147272 00
Fax (+351) 214727200

Romania

Abbott Laboratories
Representative Office Romania
Tel. (+4021) 3 36 86 00

Fax (+4021) 3 36 86 42

Russian Federation

Abbott Laboratories S.A.
Tel. (+7) 0952 5842 70
Fax (+7) 0952 5842 71

Saudi Arabia

Mediserv
Tel. (+966) 14 6122 26
Fax (+966) 14 6133 39

Slovak Republic

Abbott Laboratories
Slovakia s r.o.

Tel. (+421) 244 454 188
Fax (+421) 244 454 420

Fax (+46) 8 5465 6800

Switzerland

Abbott AG
Diagnostics

Tel. (+41) 41768 44 44
Fax (+41) 41768 44 50

Turkey

Abbott Laboratuarlari
Tel. (+90) 216 5 38 74 00
Fax (+90) 216 4 2509 78

United Arab Emirates

Abbott Laboratories S.A.
Tel. (+971) 43 327 862
Fax (+971) 43 327 904

United Kingdom

Abbott Laboratories Ltd.
Diagnostics

Tel. (+44) 16 28 7840 41
Fax (+44) 16 28 6442 05
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ARCHITECT S7AT CK-MB

Zestaw odczynnikowy ARCHITECT s7AT CK-MB charakteryzuje sie wysoka precyzja parametrow

analitycznych, w peini odpowiadajaca wspotczesnym standardom laboratoryjnym Informacje podstawowe
® Nieprecyzyjnoss¢ na poziomie 10% (CV) obserwuje sie przy stezeniu 4,6 ng/ml i - Test ARCHITECT STAT CK-MB oparty jest o dwustopniowa metode immunochemiczng z uzyciem mikroczastek i znacznika chemilumi-
m Warto$¢ 99. percentyla dla punktu odcigcia wynosi 6,4 ng/ml if nescencyjnego i stuzy do ilosciowego oznaczania izoenzymu MB kinazy kreatynowej (CK-MB) w ludzkiej surowicy i osoczu na analiza-
® Doskonata powtarzalnos¢ wynikéw w catym zakresie stezen ze wspotczynnikiem zmiennosci (CV) ' torze ARCHITECT /2000sr i ¢/8200. Wyniki oznaczeri CK-MB sg pomocne w rozpoznaniu zawatu migsnia sercowego. Wartos¢,
w przedziale od 2,9% do 4,5% w jak i roztozenie w czasie oraz wzrosty badz tez spadki stezenia CK-MB w znacznym stopniu koreluja z rozlegtoscia zawatu i stanowia
i2000sR nieinwazyjny wskaznik reperfuzji.

Zestaw odczynnikowy ARCHITECT s747 CK-MB w oznaczeniach przeprowadzanych na platformie

i2000sR oraz ci8200 pozwala zarowno na automatyzacje, jak i integracje _

Porownanie metod
B nowoczesny analizator umozliwia uzyskanie pierwszego wyniku juz po uptywie 18 minut — O3 ARCHITECT STAT CKMB

® podajnik z funkcjg powtdrzen przystosowany dla wielu rozmiaréw probéwek zapewnia i Przeprowadzone badanie polegato na oznaczeniu w tescie (ng/ml)
doskonatg ptynnos¢ catego procesu oznaczania ARCHITECT S7AT CK-MB pojedynczych probek osocza pobranego na 5 ¥. W
® mozliwos¢ integracji z analizatorem do badan z zakresu chemii klinicznej .h—‘/ heparyne litowa, w trakcie wykonywania trzech cykli kalibracji przy
ci8200 uzyciu trzech zestawdéw odczynnikowych o réznych kodach partii, 700

oznaczanych na trzech analizatorach. Uzyskane w ten sposéb

wyniki pordwnano z wynikami testu AxSYM CK-MB. Zebrane na -
Informacje o produkcie podstawie tej analizy dane oceniono w oparciu o metode regresji

Passing-Bablok. Dane ilustruje ponizsza tabela i wykres. e |

Metoda Metoda immunochemiczna z uzyciem mikroczastek i znacznika chemiluminscencyjnego (CMIA) ARCHITECT STAT CK-B wagledem AxSYM CK-MB .

Platformy analizatora ARCHITECT i2000sR lub ¢i8200

Metoda Liczebnos¢  Nachylenie  Przesunigcie  Wspdtczynnik d . AXSYM CK-MB

Zakres kalibracji 0,0-300 ng/ml regresji krzywej naosiy korelacii (r) 5 (ng/ml)
Rozciericzanie automatyczne 1:2 Passing-Bablok 201 0,81 -051 0,985 2 ] a 0 % Mo Mo X0
Czas uzyskania pierwszego wyniku 18 minut
Objetos¢ badanej probki 150 pl
Rodzaj badanej probki Ludzka surowica lub osocze (pobrane na heparyne), probowki szklane lub z tworzyw sztucznych
Stabilnos¢ odczynnikéw w analizatorze 30 dni Pre cyz ] a Badana probka  Analizator ére.dni-a wartosé Callflrwita
Stabilnosé krzywej kalibracji 30 dni STl
Przygotowanie odczynnikéw Odezynniki gotowe do uzycia Badanie precyzji testu ARCHITECT S7AT CK-MB przeprowadzono Probka kontrolna 1 7.0-72 36-43
Osohy zdrowe: 6,4 ng/ml w oparciu o wytyczne NCCLS (protokét EP5-A). Prdbki kontrolne O S 2 13-16 39-43
99. percentyl (n=153) ARCHITECT S7AT CK-MB oraz dwa panele oparte na surowicach Prébka kontrolna 1 30,3-31,9 3,6-4,5
Warto$é stezenia przy 10% CV 4,6 ng/ml ludzkich oznaczano przy uzyciu trzech zestawdw odczynnikowych o Srednim stezeniu 2 30,3-30,9 3,6-42
Precyzja (wartos$é catkowita CV%) Analizator Zakres $redniej stezenia (ng/ml) Wartosé catkowita CV (%) w dwdch powtdrzeniach kazdy, dwa razy dziennie przez okres Prébka kontrolna 1 801-85,8 34-43

Cadon panela 1: 1 54 29-42 20 dni na dwdch analizatorach. Dane z przeprowadzonego badania o wysokim stezeniu 2 79.8-816 43-44

) 5,658 36-41 zebrano w tabeli.
Czton panela 2: 1 14,1-15,1 3,0-31
2 14,7-14,8 29-39
SC 7 9 i 7 1 - = = vy - r -

Reaktywnos¢ krzyzowa ggl/n/"r ;:itﬁ"l(':zr;‘z’ssv":f’z ZCCKKN?,a Liniowosé rozcienczenia
:g::::g;a::zr;da referencyina ARCHITECT wzgledam AxSYM: r = 0,885, nachylania kezywej =081, n = 201, pressunigcia na osi y =-0,51 Liniowos¢ rozcienczenia zostata wyznaczona w oparciu o oznaczenie przy uzyciu testu ARCHITECT S7TAT CK-MB trzech prabek, ktdrych

stezenia przed rozciericzeniem miescity si¢ w przedziale od 190,5 do 274,6 ng/ml. Probki te rozciericzono recznie przy uzyciu prawidfowego
ludzkiego osocza w nastepujacych proporcjach: 1:2, 1:10i 1:50. Srednia wartos¢ odzysku wyniosta 99,9 % (zakres od 93 % do 104 %).



