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CKSTLN Bordetella pertussis Toxin IgM

Katalogové Cislo:

Velikost baleni: 3,5 ml

Skladovani: 2-8 °C

Vyrobce: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Informace o vyrobku:

CKS jsou kontrolni materialy na bazi krevniho séra Ci plazmy s deklarovanym
obsahem protilatky vysetrené jak metodami TestLine, tak i nezavislou metodou v
klinické laboratofi.

CKS slouzi k ovéreni odhadu nahodné a systematické chyby obsazené ve vysledku
laboratorniho méreniv souladu s pozadavky na nezavislé ovéreni kvality ve smyslu
CSN EN 1SO 17511:2003.

CKS jsou urcena pro konkrétni ELISA soupravy firmy TestLine. Je pro né vydan
,Certifikat”, ve kterém jsou pro kazdou sSarzi uvedeny hodnoty: Sarze CKS, exspirace
dané Sarze a informace pro jakou ELISA soupravu firmy TestLine je CKS urceno.
Viechna CKS maji CE oznaéeni a registra¢ni ¢islo MZCR. Ta z nich, ktera jsou podle
Narizenivlady 453/2004 Sb., prilohy €. 2 uvedena v Seznamu B, byla posouzena
Notifikovanou osobou.

CKS jsou dodavana v kone¢ném fedéni pro pouziti pouze se soupravami TestLine.
Exspirace je 24 mésict od data vyroby.

Vyuziti vyrobku:

Ovéreni dosahovanych vysledk( imunodiagnostickych vysetreni.
Vypocet reprodukovatelnosti a opakovatelnosti.

Strucny pracovni postup:
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Redéni kontrol a vzorkd podle navodu pfislu§né soupravy.
Davkovani CKS dle navodu soupravy.

Dalsi postup dle navodu odpovidajici diagnostické soupravy TestLine.
Statistické vyhodnoceni pomoci programu VERItest.
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