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Uso previsto
Calibrazione del test quantitativo diretto della capacita totale legante il ferro
(TIBC) in sistemi di analisi chimica automatizzati. Solo su prescrizione.

Descrizione

Utilizzando i reagenti per TICB diretta, la misura della capacita totale legante
il ferro avviene in modo completamente automatico, senza la necessita di
una separazione fuori linea. Poiché lintero processo di reazione &
monitorato dall'analizzatore chimico, & necessario calibrare il test con
calibratori a base di siero che vengono sottoposti allo stesso processo di
reazione dei campioni del paziente.

Caratteristiche

I kit comprende due livelli (Livello 1 e Livello2) di calibratori, tarati a una
concentrazione bassa e una concentrazione elevata di TIBC. | calibratori
sono preparazioni liofilizzate a base di siero che contengono stabilizzatori e
additivi non reattivi. In caso di utilizzo con analizzatori chimici automatizzati,
seguire il protocollo raccomandato dal produttore per garantire I'accuratezza.

Valori assegnati

| valori assegnati per ciascun lotto di calibratore sono stati ricavati da analisi
replicate in piu occasioni. Le variazioni nella calibrazione possono essere
causate da differenze nella strumentazione, nel reagente o nel metodo di
analisi utilizzato in laboratorio.

Precauzioni

Per fini diagnostici in vitro.

MATERIALE POTENZIALMENTE A RISCHIO BIOLOGICO

| calibratori contengono unitd di plasma umano da donatore, testate e
risultate non reattive per HBsAg, HIV 1/2 AB, HIV-1 RNA, HCV Ab, HCV
RNA e STS. Tuttavia, il prodotto va maneggiato come se potenzialmente
infettivo.

Contiene 0,05% di sodio azide come conservante.

Ricostituzione

1. Rimuovere il tappo dal flacone, facendo attenzione a non far
fuoriuscire il materiale liofilizzato.

2. Con una pipetta volumetrica, aggiungere 1,0 ml di acqua
deionizzata al flacone.

3. Riposizionare il tappo di gomma e lasciare 30 minuti a
temperatura ambiente affinché il materiale liofilizzato si dissolva
completamente. Capovolgere delicatamente il flacone tre volte e
mescolare, evitando la formazione di schiuma, e verificare che le
parti solide si siano completamente sciolte.

Informazioni specifiche sul lotto:

Calibratore 1 2

N. lotto 225001 225001

Data ~di ~ scadenza | 31122023 | 31.12.2023

Valore assegnato (ug/dL) 101 710
Conservazione

1. Prima di essere ricostituito, se conservato a 2-8°C il materiale
liofilizzato € stabile fino alla data di scadenza assegnata al lotto.

2. Dopo essere stato ricostituito, il calibratore & stabile per: dieci (10)
giorni a 2-8°C.

3. Prima di eseguire i test, il calibratore ricostituito deve essere
portato a temperatura ambiente (18-26°C).

Limitazioni
Se la ricostituzione non & corretta, i risultati possono essere errati. Per verificare
la corretta calibrazione, & necessario processare dei campioni di controllo qualita.
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Reagenti certificati

| prodotti HORIBA sono certificati per essere stati prodotti conformemente ai
parametri specificati. Se entro la data di scadenza un prodotto dovesse risultare
non conforme alle specifiche, sara prontamente sostituito senza alcun addebito.
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