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Przeznaczenie

Kalibrator Multi-Analyte Chemistry stuzy do kalibracji klinicznych testow
chemicznych Pointe. Ten materiat kalibracyjny doskonale nadaje sie do
zautomatyzowanych i potautomatycznych procedur analitycznych. Tylko Rx

Analiza
Postepuj zgodnie z procedura kalibraciji zalecang przez producenta przyrzadu.

Streszczenie Pi$miennictwo

Kalibrator Pointe Multi-Analyte jest ludzka surowica. Stezenie skfadnikow !~ Data onfile at HORIBA Instruments Incorporated.

: .- C Lalihran 2. Department of Labor, Occupational Safety and Health Standards:
kalibratora zostato dostosowane w celu zapewnienia optymalnej kalibracji X
metod HORIBA Medical na okre$lonych analizatorach. ?g%%q%c?;%?gaggogens. (29CFR part 1910.1030). Federal register. July 1,

3. Council Directive (2000/54EC). Official Journal of the European Communities
No. L262 from Oct. 17t, 2000.

International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) Education Division,
Expert Panel of Quantities and Units: A Protocol for the Conversion of
Clinical Laboratory data, Journal of Automatic Chemistry Vol. 11, No 5 (Sept
—Oct 1989), pp. 223-226

012001

Opis produktu
Produkt skftada sie z liofilizowanej surowicy ludzkiej i rozcienczalnika do 4
rekonstytucji. Surowica ludzka zawiera dodatki zapewniajace okre$lone '
wartosci testu. Stezenia sktadnikéw kalibratora sg specyficzne dla serii.

Wartosci kalibaratora’

Wartosci kalibratorow zostaty okreslone przy uzyciu metod odczynnikowych

firmy HORIBA Instruments i analizatoréw wymienionych w tabeli przypisania g 2023-10-31

wartosci. (Patrz odwrotna strona ulotki dotaczonej do opakowania.)

Oznaczenia przeprowadzono w $cisle wystandaryzowanych warunkach, Symbole

wykorzystujagc  znane materialy odniesienia. Informacje  dotyczace

identyfikowalnosci dostepne na zadanie. & Termin przydatnosci (RRRR-MN-DD) Numer LOT i kod
Przechowywanie i stabilno$¢ kalibratorar Numer katalogowy al producent
Nierekonstytuowany kalibrator chemiczny jest stabilny do daty waznosci, jesli _ _ o /l/

jest przechowywany w temperaturze 2-8°C. Odtworzony Kkalibrator Wytgcznie do diagnostyki in vitro Zakres temperatur
chemiczny jest stabilny przez siedem dni, jesli jest przechowywany w [T Zapoznaj sig z instrukcjg Tylko Rx: Wylacznie do
temperaturze 2-8°C, z wyjatkiem bilirubiny, ktdra jest stabilna przez 48 —— uzytkowania profesjonalnego uzytku
godzin w temperaturze 2-8°C. Przechowuj kalibrator szczelnie zamkniety i C€  Zznakce Autoryzowany przedstawiciel na Europe
chroniony przed $wiattem, gdy nie jest uzywany.

Srodki ostroznosci
Wytacznie do diagnostyki in vitro. Do produkcji tego produktu uzyto ludzkiej Wyprodukowano przez HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand 5C

surowicy. Kazda jednostka dawcy zostata przetestowana pod katem C7506-50 “ 5449 Research Drive Canton, MI 48188 I:Iﬂ 2’J/
przeciwciat przeciwko HIV1/2, HCV i stwierdzono brak reakcji na HBsAg i
HIV-1Ag za pomoca metod testowych zaakceptowanych przez FDA.

Poniewaz zadna metoda testowa nie daje catkowitej pewnosci, ze produkty Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
pochodzace z krwi nie przenosza czynnikow zakaznych, zaleca sig¢ d 5449 Research Drive, Canton, M| 48188

obchodzenie sie z tym produktem z zachowaniem takich samych $rodkéw Obelis 5.2

ostroznoéci, jak w przypadku prébek pobranych od pacjentéw. W przypadku e )

narazenia nalezy postepowa¢ zgodnie z wytycznymi wiasciwych organow ds. Boulevard Genéral Wahis 53, 1030 Brussels,

zdrowia.2 3 Karty charakterystyki sa dostepne na zadanie. Utylizacje BELGIUM Tel: (32)2.732.59.54, Fax:(32)2.732.60.03
wszystkich odpadéw nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi. email: mail@obelis.net

Instrukcje obstugi | c €
Ostroznie otwérz jedng butelke, unikajac utraty lipohilizatu. Za pomocy N )

pipety miarowej doda¢ doktadnie 5,0 ml rozcienczalnika do liofilizowanej
surowicy. Delikatnie odwracac fiolke z przerwami przez okres 20 minut, aby
zapewni¢ catkowite rozpuszczenie zawarto$ci. Bezposrednio przed uzyciem
delikatnie odwrécic fiolke 5-10 razy.

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane do produkcji zgodnie z okreslonymi
parametrami. Kazdy odczynnik Pointe, ktdry nie spetnia specyfikacji w
podanym terminie wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.

Dostarczone materiaty
Kalibrator wieloanalitowy z rozcienczalnikiem.

Materialy wymagane, ale niedostarczane

1. Doktadne urzadzenia do pipetowania objeto$ciowego
2. Minutnik

3. Analizator chemiczny

4. Ogdlne wyposazenie laboratorium.
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LOT#: 012001 EXP.: 2023-10-31
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ANALYTE
Albumin 3.8 35 3.8 3.7 3.8 3.9 3.6 3.8 g/d|
38.0 35.0 38.0 37.0 38.0 39.0 36.0 38.0 glL
T Bilirubin 5.4 5.6 4.7 4.6 53 4.7 4.6 4.6 mg/d
92.3 95.8 80.4 78.7 90.6 80.4 78.7 78.7 umol/L
D. Bilirubin 2.8 3.1 2.8 3.7 3.8 3.6 3.1 mg/d|
479 53.0 479 63.3 65.0 61.6 53.0 umol/L
BUN 49 49 50 52 52 49 49 51 mg/d
17.5 17.5 17.9 18.6 18.6 17.5 17.5 18.2 mmol/L
. 10.5 10.2 10.2 9.9 10.2 10.2 9.8 9.8 mg/dl
Calcium
2.63 2.55 2.55 2.48 2.55 2.55 2.45 2.45 mmol/L
co2 33 31 28 31 31 30 30 mEg/L
33 31 28 31 31 30 30 mmol/L
189 206 202 202 208 207 199 202 mg/d|
Cholesterol
4.90 5.34 523 523 5.39 5.36 5.15 523 mmol/L
. 5.16 5.16 5.10 5.20 5.10 5.00 5.10 4.96 mg/d|
Creatinine
456 456 451 460 451 442 451 438 umol/L
. 178 180 189 183 181 180 180 189 mg/d|
Glucose Hexokinase
9.9 10.0 10.5 10.2 10.0 10.0 10.0 10.5 mmol/L
Glucose Oxidase 178 181 180 189 mg/d|
9.9 10.0 10.0 10.5 mmol/L
Iron 179 165 186 185 184 183 185 ug/d|
32.0 29.5 33.3 33.1 32.9 32.8 33.1 umol/L
. 2.8 2.8 2.8 2.7 2.7 2.5 2.5 2.5 mg/d|
Magnesium
1.15 1.15 1.15 1.1 1.1 1.03 1.03 1.03 mmol/L
Phosphorus 49 5.8 5.2 5.0 5.6 58 4.9 49 mg/d|
1.58 1.87 1.68 1.62 1.81 1.87 1.58 1.58 mmol/L
Total Protein 5.3 6.3 6.0 58 58 5.6 5.8 57 g/dl
53 63 60 58 58 56 58 57 glL
Triglycerides.-GPO 70 87 95 99 94 96 92 89 mg/d|
0.79 0.98 1.07 1.12 1.06 1.08 1.04 1.01 mmol/L
Uric Acid Liquid 9.0 8.1 7.9 7.7 8.4 8.1 7.5 8.2 mg/d|
0.53 0.48 0.47 0.46 0.50 0.48 0.45 0.49 mmol/L
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