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Do Diagnostyki In Vitro

PRZEZNACZENIE

ACTICHROME® Heparin LMWH Zestaw Kalibratoréw jest przeznaczony do
tworzenia krzywej wzorcowej dla testéw mierzacych aktywnos$¢ heparyny
drobnoczgsteczkowej (LMWH) metodg reczng Iub przy uzyciu
p&lautomatycznych badz automatycznych analizatorow  krzepniecia
w warunkach klinicznych.

ODCZYNNIK

Na ACTICHROME Heparin LMWH Zestaw Kalibratoréw skfadajg sie
liofilizowane preparaty zbuforowanego osocza ludzkiego wzbogacone
o pie¢ réznych poziomoéw heparyny drobnoczgsteczkowe;.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.  Nie spozywac.

2. Unika¢ kontaktu ze skérg, oczami lub ubraniem.

3. OSTRZEZENIE: MATERIAL STANOWIACY POTENCJALNE
ZAGROZENIE BIOLOGICZNE
Materiat zrodlowy tego wyrobu zostat przetestowany za pomoca
zatwierdzonych metod i nie stwierdzono w nim obecnosci przeciwciat
skierowanych przeciw wirusom HIV i HCV ani antygenowi
powierzchniowemu wirusowego zapalenia watroby. Jednak zadna
znana metoda badawcza nie daje pewnosci, ze produkty uzyskane
z krwi ludzkiej nie zawierajg czynnikéw zakaznych. W zwigzku z tym
z materiatem postepowac, przestrzegajgc takich samych $rodkow
ostroznosci dotyczgcych bezpieczenstwa, jakie stosuje sie przy pracy
z kazdym materiatem potencjalnie zakaznym.

Zuzyty materiat i opakowanie zutylizowa¢ zgodnie ze wszystkimi
obowigzujgcymi przepisami lokalnymi.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA

1. Kazda fiolke ACTICHROME Heparin LMWH Zestawu Kalibratorow
odtworzy¢é w 1,0 ml wody oczyszczone;.

2. Ponownie zatozy¢ korki i ostroznie odwréci¢ kazdg fiolke, aby
catkowicie zawiesi¢ zawartos¢. Przed uzyciem pozostawic
w temperaturze pokojowej na co najmniej 30 minut, aby zapewni¢
catkowite uwodnienie zawartosci.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Ten zestaw liofilizowanych kalibratoréw pozostaje stabilny do daty waznosci
podanej na fiolce, pod warunkiem przechowywania bez otwierania
w temperaturze od 2°C do 8°C. Odtworzone kalibratory zachowujg
stabilno$¢ przez 8 godzin, pod warunkiem przechowywania w temperaturze
pokojowej w oryginalnych pojemnikach.

PROCEDURA

Odtworzony ACTICHROME Heparin LMWH Zestaw Kalibratoréw jest
analizowany w celu wygenerowania krzywej wzorcowej dla LMWH.
Szczegotowe instrukcje dotyczace testu znajdujg sie w odpowiedniej
instrukcji obstugi lub aplikacji urzgdzenia.

Podczas generowania krzywej wzorcowej nie zaleca sie stosowania ré6znych
partii poszczegélnych poziomoéw kalibratora.

OGRANICZENIA

Prawidtowo stosowany ACTICHROME Heparin LMWH Zestaw Kalibratorow
podlega ograniczeniom uzywanego systemu oznaczen. Wyniki poza
zakresem skutecznosci mogg wskazywaé na rozktad wyrobu lub problemy
dotyczgce przynajmniej jednego elementu systemu.

PRZYPISANIE WARTOSCI

ACTICHROME Heparin LMWH Zestawowi Kalibratoréw przypisano
wartosci dla heparyny drobnoczasteczkowej przez bezposrednie
poréwnanie z Miedzynarodowymi Normami Swiatowej Organizaciji Zdrowia.
Przypisane wartosci sg niepowtarzalne dla partii, w zwigzku z tym nalezy
zapoznac sie z arkuszem przypisanych wartosci dotgczonym do kazdej partii
w celu uzyskania wartosci dla danej partii.

GWARANCJA

Gwarantuje sig, ze produkt bedzie dziatat zgodnie z jego oznakowaniem
i literaturg. Firma BioMedica Diagnostics Inc. odrzuca wszelkie domniemane
gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do jakiegokolwiek
innego celu. Nabywca musi skalibrowa¢ i okresli¢ przydatnos¢ wyrobow
firmy BioMedica Diagnostics do swoich konkretnych zastosowan. Firma
BioMedica Diagnostics Inc. w zadnym razie nie bedzie odpowiada¢ za
jakiekolwiek szkody wnikajgce z powyzszej gwaranciji.
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