#wPOINTE

Pointe
Direct TIBC
Calibrator Set

HORIBA Instruments Incorporated

5449 Research Drive, Canton, Ml 48188
Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853

Przeznaczenie
Do kalibracji iloSciowego testu bezpo$redniej catkowitej zdolno$ci wigzania
zelaza (TIBC) w zautomatyzowanych analizatorach chemicznych. Rx Only

Streszczenie oraz wyjasnienie

Przy uzyciu odczynnikéw Direct TIBC pomiar catkowitej zdolnosci surowicy
do wigzania zelaza odbywa si¢ w sposéb w petni zautomatyzowany, bez
koniecznosci separacji off-line. Poniewaz caly proces reakcji jest
monitorowany przez analizator chemiczny, konieczna jest kalibracja testu za
pomocq kalibratoréw opartych na surowicy, ktére poddawane sg temu
samemu procesowi reakcji, co probki pacjenta.

Charakterystyka

Zestaw kalibratoréw to zestaw dwach kalibratoréw TIBC (poziom 1 i poziom
2), ustawionych na niskie i wysokie stezenie TIBC. Kalibratory to
liofilizowane preparaty na bazie surowicy zawierajace niereaktywne
stabilizatory i dodatki. W przypadku korzystania z automatycznych
analizatorow chemicznych nalezy postgpowa¢ zgodnie z protokotem
zalecanym przez producenta, aby zapewni¢ doktadnos¢.

Wartosci zadane

Przypisane wartoéci dla kazdej partii kalibratora pochodzg z wielokrotnych
powtorzen analiz. Roznice w kalibracji moga by¢ spowodowane réznicami w
oprzyrzadowaniu, odczynniku lub metodzie testowej stosowanej w
laboratorium.

Srodki ostroznosci

Do diagnozy in vitro.

MATERIAL POTENCJALNIE NIEBEZPIECZNY BIOLOGICZNIE
Kalibratory zawierajq jednostki dawcy ludzkiego osocza, ktdre zostaly
przetestowane i uznane za niereaktywne dla HBsAg. HIV 1/2 AB, HIV-1
RNA, HCV Ab, HCV RNA i STS. Niemniej jednak z produktem nalezy
obchodzi¢ sie tak, jakby mégt przenosi¢ chorobe zakazng. Zawiera 0,05%
azydku sodu w charakterze $rodka konserwujacego.

Rekonstytucja

1. Zdja¢ nakretke i korek z kazdej butelki, uwazajac, aby unikngé
utraty liofilizowanego materiatu.

2. Zapomocg pipety miarowej dodac do butelki 1,0 ml wody
dejonizowane;.

3. Zatozy¢ gumowy korek i pozostawi¢ na 30 minut w temperaturze
pokojowej, aby liofilizowany materiat catkowicie sie rozpuscit.
Delikatnie odwroci¢ fiolke trzy razy i zawirowa¢, unikajac
tworzenia sie piany, i sprawdzi¢, czy ciata state catkowicie sie
rozpuscity.

Informacje szczegétowe dotyczace partii:

Kalibrator 1 2
Numer partii 225001 225001
Data waznosci

(liofilizowany) 2023-12-31 2023-12-31
Warto$¢ przypisana (ug/dl) 101 710
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Przechowywanie

1.

Liofilizowany materiat, przed rekonstytucja, jest stabilny, jesli jest
przechowywany w temperaturze 2-8°C do daty waznosci okreslonej dla
tej partii, pokazanej powyzej.

Po rekonstytucji kalibrator jest stabilny przez: dziesiec (10) dni
przechowywania w temperaturze 2-8°C.

Rozpuszczony Kalibrator powinien by¢ doprowadzony do temperatury
pokojowej (18-26°C) przed oznaczeniem.

Ograniczenia

W przypadku nieprawidtowej rekonstytucji moga wystapi¢ btedne wyniki. Nalezy
przeprowadzi¢ analizg prébek kontroli jako$ci w celu zweryfikowania prawidtowej
kalibracii.
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Certyfikacja

HORIBA zaswiadcza, ze wszystkie nasze produkty sq wytwarzane zgodnie z
okre$lonymi parametrami. Kazdy produkt, ktory nie spetnia specyfikacji do
podanej daty wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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