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ABX Pentra Multical

Pentra C200
Pentra C400
ABX Pentra 400
Yumizen C230
Yumizen C240
Yumizen C560

2025/07/31
A98A00022HPL

10 x 3 mL
[wo] C€ g

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Kalibrator do pomiaru metodami HORIBA.

Zastosowanie 2 P

ABX Pentra Multical jest stosowany do kalibracji metod
ilosciowych HORIBA, wymienionych w zalgczniku, w
analizatorach chemii klinicznej HORIBA.

Charakterystyka

m ABX Pentra Multical To liofilizowany kalibrator na
bazie surowicy ludzkiej.

m W skiad zestawu wchodzi 10 fiolek kalibratora (3 mL
liofilizatu).
Stezenia oraz aktywnos$¢ dobrano w taki sposob, by
uzyskac¢ optymalne wyniki kalibracji w przypadku metod
stosowanych przy uzyciu analizatorow biochemicznych
HORIBA.

Produkt zawiera dodatki biologiczne nastepujacego
pochodzenia:

ALT (GPT) Serce Swinskie
AST (GOT) Ludzkie, rekombinowane
Albumina Osocze bydlece

Fosfataza alkaliczna tozysko (ludzkie, rekombinowane)
Amylaza (catkowita) Trzustka swinska

Cholesterol Osocze bydlece

Kinaza kreatynowa Miesien kroliczy

y-GT Ludzkie, rekombinowane

GLDH Bakteryjne, rekombinowane

LD (LDH) Serce sSwinskie

Lipaza trzustka ludzka (rekombinowana)

Fosfataza kwasna  prostata ludzka / ziemniak
Triglicerydy Z6ftko jaja kurzego

— Komponenty reaktywne: ludzka surowica z dodatkami
chemicznymi i ekstraktami tkanek pochodzenia ludzkiego i
zwierzecego.

-— Sktadniki niereagujgce: stabilizatory.

m ABX Pentra Multical nalezy uzywaé zgodnie z
niniejsza ulotkg, przestrzegajagc tez odnosnych
wskazéwek na temat stosowania odczynnika.
Producent nie moze zagwarantowaé witasciwego
dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w sposéb
inny od podanego.

Postepowanie z preparatem P

1. W celu odtworzenia zawartosci jednej fiolki, dodaj do
niej 3 mL wody destylowanej lub dejonizowane;.
Zachowaj szczegdlng ostroznosé, otwierajgc gumowg
zatyczke, aby nie utraci¢ czesci liofilizowanej
zawartosci fiolki.

2. Pozwol fiolce odstaé przez co najmniej 30 minut
(temperatura pokojowa).

3. Powoli zakotysz fiolkg, starajgc sig, aby w wyniku
mieszania nie powstata piana. Nie wstrzgsaj.

4. Zdejmij zatyczke z fiolki, uzyj pipety do przeniesienia
wymaganej objetosci do kubeczka prébkowego.

5. Umies$¢ kubeczek probkowy w analizatorze:

m W przypadku Pentra C200: Umie$s¢ kubeczek
probkowy na wlasciwej pozycji na rotorze
probkowym analizatora.

m W przypadku Pentra C400: Umies¢ kubeczek
probkowy na wtasciwym statywie analizatora

m W przypadku ABX Pentra 400: Umie$s¢ kubeczek
probkowy na wtasciwym statywie analizatora

m W przypadku Yumizen C230/C240/C560: Umiesc¢
kubeczek prébkowy na wiasciwej pozycji na rotorze
probkowym analizatora.

a@Modyfikacja: nowy format ulotki.
bModyfikacja: dodano analizator.
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Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sklad produktu

m Odczynniki i zautomatyzowany analizator biochemiczny
HORIBA.

m Woda destylowana lub zdemineralizowana.

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Wartosci przypisane ©

Wartosci  kalibratora zostaly okreslone zgodnie =z
procedurami opisanymi w zatgczniku.

Wartosci kalibracji uzyskano w drodze kilku niezaleznych
serii wielokrotnych pomiaréw wykonanych w réznych
analizatorach. Podana warto$¢ kalibracji jest mediang
wartosci uzyskanych empirycznie.

Wyniki musza miesci¢ sie w zdefiniowanych przedziatach
ufnosci. Kazde laboratorium powinno opracowaé
procedure postepowania w razie uzyskania wynikéw
wykraczajgcych poza dany przedziat ufnosci.

Stezenie poszczegolnych skiadnikéw jest specyficzne dla
konkretnych serii.

Przypisane wartosci oraz przedzialy ufnosci zebrano w
zatgczonym dodatku.

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

Ponizsze tabele zawierajg dane o identyfikowalnosci
przypisanych wartosci.

Lista parametréow znormalizowanych metodg poréwnania
kalibratorow:

Parametr Materiat referencyjny

ALT ERM-AD454 /IFCC

AST ERM-AD457 /IFCC

Albumina ERM-DA470k

Amylaza IRMM/IFCC-456

Bilirubina catkowita SRM916a

Biatko catkowite SRM927d

Calcium SRM909¢

Cholesterol SRM909c
Abell-Kendall

CK-NAC ERM-AD455/IFCC

Kreatynina SRM967a

GGT ERM-AD452/IFCC

Glukoza PAP SRM965b

Glukoza HK SRM965b

Zelazo SRM909¢

Parametr Materiat referencyjny
LDH ifcc ERM-AD453/IFCC
Magnez SRM956¢
Mocznik/BUN SRM909c

Kwas moczowy SRM909c

Triglicerydy SRM909c

Lista parametrow znormalizowanych przez poréwnanie
metod z pulami surowicy ludzkiej:

Parametr Metoda referencyjna

ALP IFCC  Procedura pomiaréw wzorcowych (37°C)
dotyczaca ALP

Bilirubina Pierwotny materiat wzorcowy (wazony w materiale

bezposredni oczyszczonym) Bilirubina BDT

a

Mleczan Pierwotny materiat wzorcowy (wazony w materiale
oczyszczonym)

LDH Pomiar odczynnikowy/reczny HORIBA,; epsilon
NADH

Lipaza Pomiar odczynnikowy/reczny HORIBA,; epsilon
metylorezorufiny

Fosfor Pierwotny materiat wzorcowy (wazony w materiale

oczyszczonym) NERL

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

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

Kryteria oceny stabilnosci: Odzysk w granicach 5%
wartosci pierwotne;j.

Stabilnos¢ po odtworzeniu:

Stabilnos¢ sktadnikéw* po odtworzeniu ABX Pentra
Multical:
8 godzin  w stezeniu od 15°C do 25°C

2 dni w stezeniu od 2°C do 8°C
2 tygodnie w stezeniu od -25°C do -15°C (zamrazane
tylko raz)

* Wyjatki: patrz ponize;.

Stabilnos¢ bilirubiny bezposredniej po odtworzeniu (o ile
jest przechowywana bez dostepu swiatta):

°Modyfikacja: zmieniono sekcje § ,Przypisane wartosci”.
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3 godzin  w stezeniu od 15°C do 25°C

8 godzin  w stezeniu od 2°C do 8°C

2 tygodnie w stezeniu od -25°C do -15°C (zamrazane
tylko raz)

Stabilnos¢ bilirubiny catkowitej po odtworzeniu (o ile jest

przechowywana bez dostepu swiatta):

6 godzin  w stezeniu od 15°C do 25°C

1 dzien w stezeniu od 2°C do 8°C

2 tygodnie w stezeniu od -25°C do -15°C (zamrazane
tylko raz)

Odczynniki zachowujg stabilnos¢, jezeli fiolki sg szczelnie
zamykane natychmiast po uzyciu i chronione przed
zanieczyszczeniem.

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ogolne srodki ostroznosci @

m ABX Pentra Multical nalezy uzywaé 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 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

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 zapoznaé 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
uzytkownik  musi  zostaé
przedstawiciela firmy HORIBA.

obstugi  urzadzenia
przeszkolony  przez

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzié, czy niniejszy
dokument ma zastosowanie do uzywanego w danym
przypadku kalibratora.

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

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

dModyfikacja: modyfikacja opisu ogdlnych érodkéw ostroznosci.
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