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Kalibrator do pomiaru stezenia Cholesterol w postaci lipoprotein o niskiej

gestosci (LDL-C) metoda kolorymetria.

Zastosowanie

ABX Pentra LDL Cal uzywa sie jako kalibratora ABX
Pentra LDL Direct CP , Nrref. A11A01638.

Charakterystyka produktu

m Kalibrator ABX Pentra LDL Cal ma postac liofilizatu.
Jest to preparat sktadajacy sie z liofilizowanej surowicy
krwi ludzkiej, zawierajgcej lipoproteiny roznych klas,
rowniez lipoproteiny o niskiej gestosci.

m W skiad zestawu wchodzg 2 fiolki kalibratora (1 ml
liofilizatu).

Uwaga: Stezenie cholesterolu LDL oznacza sie w oparciu o
metode referencyjng stuzacg do oznaczania stezenia
cholesterolu HDL (metoda ultrawirowania tzw. beta
quantification oraz metoda Abell-Kendall) — wartosc
stezenia jest potwierdzana metodgq CDC, z zastosowaniem
beta quantification.

m Kalibratora ABX Pentra LDL Cal nalezy uzywaé
zgodnie z niniejszg ulotkg kalibratora oraz zgodnie z
odnos$nymi zaleceniami dotyczacymi obchodzenia sie z
odczynnikiem. Producent nie moze zagwarantowaé
wilasciwego dziatania produktu, jesli zostanie on uzyty
inaczej, niz opisano.

Postepowanie z preparatem

1. W celu odtworzenia zawartosci jednej fiolki, dodaj do niej
1 ml wody destylowanej lub zdemineralizowane;j.
Zachowaj szczegdlng ostroznosé, otwierajac gumowg
zatyczke, aby nie utraci¢ czesci liofilizowanej zawartosci
fiolki.

2. Umies¢ fiolke w temperaturze pokojowejtemperatura
pokojowa i pozwol jej odsta¢ co najmniej 5 minut.

3. Powoli zakolysz fiolka, starajgc sie, aby w wyniku
mieszania nie powstata piana. Nie wstrzgsaj fiolka.
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4. Zdejmij zatyczke z fiolki, uzyj pipety do przeniesienia
wymaganej objetosci do kubeczka prébkowego.
5. Umies¢ kubeczek probkowy w analizatorze:

m Dla analizatora Pentra C 200 : Umies¢ kubeczek
probkowy na wiasciwej pozycji na rotorze probkowym
analizatora.

m Dla analizatora ABX Pentra 400 : Umies¢ kubeczek
probkowy na wtasciwej pozycji statywu analizatora.

Wymagane komponenty nie wchodzace w
skiad produktu

m HORIBA Medical odczynniki i kliniczny automatyczny
analizator biochemiczny

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

m Woda destylowana lub zdemineralizowana

Wartosci przypisane

Warto$¢ przypisana zostata okreslona zgodnie =z
procedurami Krajowego Systemu Norm Cholesterolu
(National Reference System for Cholesterol - NRS/CHOL).
Materialy kalibracyjne majg stezenia bliskie stezenia
krytycznego dla podjecia decyzji medyczne;.

Stezenia poszczegdélnych sktadnikéw sg specyficzne dla
konkretnych serii.

Przypisane wartosci podano w zatgczniku, nr ref.
04710801.

Przechowywanie i stabilnos¢

Kalibratory zachowujg przydatnos¢ do uzycia do uptywu
daty waznosci podanej na etykiecie, pod warunkiem, ze sg
przechowywane w nieotwieranych fiolkach w temperaturze
2-8°C.
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Po odtworzeniu, kalibrator ~ABX Pentra LDL Cal
zachowuje stabilno$c¢ przez 2 tyg. w temperaturze 2-8°C.
Kalibrator po odtworzeniu mozna podzieli¢ na porcje i
przechowywac w temperaturze -80°C.

Powyzsza stabilno$¢ mozna uzyskac, gdy fiolki sg szczelnie
zamykane, natychmiast po uzyciu odczynnika i przy
unikaniu zanieczyszczen.

Uszkodzenie opakowania

Nie wolno uzywac kalibratora w przypadku zniszczenia
opakowania ochronnego, jezeli zniszczenie mogtoby miec
wptyw na jego prawidtowe dziatanie.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany kalibrator jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Poniewaz
azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub
miedzig, tworzac wybuchowe azydki metali, kalibrator
nalezy wylewac do odptywu kanalizacyjnego, sptukujac
obficie woda.

Ogolne srodki ostroznosci

m Kalibratora ABX Pentra LDL Cal nalezy uzywaé

wylacznie do oznaczania krzywej kalibracji.

Niniejszy kalibrator jest przeznaczony wytacznie do

profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Nalezy stosowa¢ standardowe laboratoryjne $rodki

ostroznosci.

m Ostrzezenie: Materiat ludzki. Traktowa¢ jako
potencjalnie zakazny. Kazda jednostka osocza pobrana
od pacjentéw, uzyta do przygotowania niniejszego
produktu, zostata zbadana przy zastosowaniu metody
zatwierdzonej przez FDA, nie stwierdzono obecno$ci
HBsAg, HCV, oraz przeciwciat skierowanych przeciwko
HIV 1/2. Poniewaz zadna ze znanych metod
analitycznych nie daje catkowitej pewnosci, ze materiat
jest wolny od wirusa zoitaczki B, wirusa zespotu
nabytego braku odpornosci (HIV) lub innych zakaznych
patogendw, nalezy traktowac kalibratory, tak jak probki
pobrane od pacjentéw, jako potencjalnie zakazne.
Nalezy sie z nimi obchodzi¢ z nalezyta ostroznoscig
zgodnie z zasadami pracy laboratoryjnej (1, 2).

m Fiolki po kalibratorach nalezy po zuzyciu ich zawarto$ci
zutylizowaé. Utylizacja wszelkich odpadéw powinna by¢
prowadzone zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
wytycznymi.

m Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z kartg charakterystyki
(MSDS) dotaczong do kalibratora.
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m Nie uzywaj produktu, jezeli nosi on widoczne oznaki
zniszczenia biologicznego, chemicznego lub fizycznego.

Ostrzezenie

Uzytkownik ma obowiazek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument ma zastosowanie do uzywanego przez niego
kalibratora.
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