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Kalibrator do pomiaru p-albuminy (u-ALB) w moczu metoda

immunoturbidymetryczna.

Zastosowanie 2

ABX Pentra Micro ALB 2 Cal jest stosowany do kalibracji
ilosciowych metod diagnostycznych in vitro firmy
HORIBA Medical z uzyciem nastepujgcego(-ych)
odczynnika(-6w):

m ABX Pentra Micro ALBUMIN 2 CP (1300032563)

Do uzytku w laboratoriach klinicznych.

Charakterystyka

m ABX Pentra Micro ALB 2 Cal to kalibrator w formie
ptynnej, zawierajgcy sktadniki pozyskane z krwi ludzkiej
(osocze).

m ABX Pentra Micro ALB 2 Cal jest produktem gotowym
do uzycia. Zestaw skiada sie z 5 fiolek o pojemnosci
1 mL. Kazda fiolka zawiera kalibrator o innym stezeniu,
ktérego wartos¢ podano w zatgczonym dodatku.

m ABX Pentra Micro ALB 2 Cal nalezy uzywa¢ zgodnie
z niniejszg ulotkg, przestrzegajac tez odnosnych
wskazéwek na temat stosowania odczynnika.
Producent nie moze zagwarantowaé wtasciwego
dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w sposéb
inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

Zdja¢ zatyczke z kazdej fiolki, uzy¢ pipety do przeniesienia
wymaganej objetosci do naczynka na prébke.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu

m Odczynniki i zautomatyzowany analizator biochemiczny
HORIBA Medical.

m Woda fizjologiczna.

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Wartosci przypisane ©

Warto$¢ przypisang oparto na kalibracji pierwotne;j
wykonanej przy uzyciu materialtu ERM-DA470k/IFCC.
Wyniki muszg miesci¢ sie w zdefiniowanych przedziatach
ufnosci. Kazde laboratorium powinno opracowac
procedure postepowania w razie uzyskania wynikéw
wykraczajgcych poza dany przedziat ufnosci.

Stezenie poszczegdinych sktadnikow jest specyficzne dla
konkretnych serii.

Przypisane wartosci podano w zatgczonym dodatku.

Te wartosci nominalne mozna takze pobra¢ z naszej
witryny internetowej www.horiba.com.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

aModyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Zastosowanie”.
bModyfikacja: nowy format ulotki.
°Modyfikacja: dodano informacje.
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Stabilnos¢ po otwarciu:

Produkt stabilny przez 45 dni w temperaturze 2-8°C, o ile
jest zamykany niezwtocznie po uzyciu i chroniony przed
zanieczyszczeniem.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany kalibrator jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzia,
tworzac wybuchowe azydki metali.

Ogolne srodki ostroznosci @

m ABX Pentra Micro ALB 2 Cal nalezy uzywacé
wytgcznie do okreslania krzywej kalibracji.

m Niniejszy kalibrator jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Do uzytku laboratoryjnego.

m Wylgcznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
W rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzgdzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujgc dobre praktyki laboratoryjne (1).

m Nie pipetowaé ustami.

m Nie potykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bion
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Fiolki po kalibratorach nalezy po zuzyciu ich zawartosci
zutylizowa¢. Utylizacja wszelkich odpadéw powinna by¢
prowadzone zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
wytycznymi.

m Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do kalibratora.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi  urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument ma zastosowanie do uzywanego w danym
przypadku kalibratora.

W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Pismiennictwo
. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the

European Communities. No. L262 from October 17,
2000: 21-45.

dModyfikacja: modyfikacja opisu ogdlnych érodkéw ostroznosci.
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