4

QUAL-QA-WORI-5542 Rev.3

(1 Chemia kliniczna

ABX Pentra Ferritin Cal

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

2026/02/23
A98A00018GPL

4x1mL 8
[W5] C €=

HORIBA ABX SAS

Parc Euromedecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Kalibrator do pomiaru ferrytyny metoda oznaczen
immunoturbidymetrycznych ze wzmocnieniem lateksowym.

Zastosowanie (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi) @b ¢

ABX Pentra Ferritin Cal jest stosowany do kalibracji
diagnostycznych metod ilosciowych in vitro HORIBA z
ponizszymi parametrami:

Ferrytyna

Do uzytku w laboratoriach klinicznych.

Charakterystyka

m ABX Pentra Ferritin Cal to kalibrator ptynny,
otrzymany przez rozpuszczenie ferrytyny w roztworze
buforowym zawierajgcym 1% (w/v) albuminy surowicy
bydlecej, a nastepnie skorygowanie kazdego ze stezen.
Stezenie ferrytyny jest podane na kazdej fiolce.

m ABX Pentra Ferritin Cal jest w stanie gotowym do
uzycia. Zestaw sktada sie z 4 fiolek o pojemnosci 1 mL.

m ABX Pentra Ferritin Cal nalezy uzywac¢ zgodnie z
niniejszg ulotkg, przestrzegajagc 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 ¢

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

2. Umie$¢ kubeczek probkowy w analizatorze:

m W przypadku Pentra C200: Umies¢ kubeczek
probkowy na wiasciwej pozycji na rotorze
probkowym analizatora.

m Dla Pentra C400: Umies¢ kubeczek prébkowy na
odpowiednim statywie analizatora.

m Dla ABX Pentra 400: Umies¢ kubeczek probkowy
na odpowiednim statywie analizatora.

m Dla Yumizen C230/C240/C560: UmieS¢ kubeczek
probkowy na wiasciwej pozycji na rotorze
probkowym analizatora.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu

m Odczynniki i zautomatyzowany analizator biochemiczny
HORIBA.
m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Wartosci przypisane ©

Zastosowanie: FERR2

Na ABX Pentra 400 / Pentra C400 / Pentra C200:
Wartosci przypisane ustala sie¢ na podstawie kalibracji
pierwotnej przy uzyciu standardowego kalibratora WHO
International Laboratory for Biological Standard. Pierwszy
Miedzynarodowy Standard (1984).

Wyniki muszg sie miesci¢ w zdefiniowanych przedziatach
ufnosci. Kazde laboratorium powinno opracowaé

aModyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Zastosowanie”.

bModyfikacja: modyfikacja znaku CE.

°Modyfikacja: dodano analizator.

dModyfikacja: § zmieniono informacje o postepowaniu z odczynnikiem.
®Modyfikacja: dodano informacje.
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procedure postepowania w razie uzyskania wynikéw
wykraczajgcych poza dany przedziat ufnosci.

Stezenie nie jest okreslone dla serii i doktadne stezenie to:
500 ng/mL.

Zastosowanie: FERR3

Na ABX Pentra 400 / Pentra C400 / Pentra C200 /
Yumizen C230 / Yumizen C240 / Yumizen C560:

Wartosci przypisane ustala sie na podstawie czwartej
kalibracji przy uzyciu standardowego kalibratora WHO
International Laboratory for Biological Standard. Czwarty
miedzynarodowy standard (19/118).

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

Stezenie nie jest okreslone dla serii i doktadne stezenie to:
650 ng/mL.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-10°C. Chronic¢ przed Swiattem w  trakcie
przechowywania.

Stabilnos$¢ po otwarciu:

Produkt stabilny przez 4 miesigce w temperaturze 2-10°C,
o ile jest zamykany niezwiocznie po uzyciu i chroniony
przed zanieczyszczeniem. Chroni¢ przed S$wiattem w
trakcie przechowywania.

Nie zamrazaé.

Postepowanie z odpadami f

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany kalibrator jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%.

Ogdlne srodki ostroznosci

m ABX Pentra Ferritin Cal nalezy uzywac¢ wytagcznie do
okreslania krzywej kalibracji.

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

Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.
Ostrzezenie: Materiat ludzki. Traktowa¢ jako
potencjalnie zakazny. Kazda jednostka osocza pobrana
od pacjentéow, uzyta do przygotowania niniejszego
produktu, zostata zbadana przy zastosowaniu metody
zatwierdzonej przez FDA. W rezultacie nie stwierdzono
w niej obecnosci HBsAg, HCV ani przeciwciat wirusa
HIV 1/2. Poniewaz jednak zadna ze znanych metod
analitycznych nie daje catkowitej pewnosci, ze materiat
jest wolny od wirusa zoftaczki B, wirusa zespotu
nabytego braku odpornosci (HIV) czy innych
patogenow zakaznych, kalibratory nalezy traktowac tak
samo, jak prébki pacjentéw, czyli jako materiat jako
potencjalnie zakazny. Nalezy sie z nimi obchodzi¢ z
nalezyta ostroznoscia zgodnie z zasadami pracy
laboratoryjnej (1, 2).

Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzadzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujac dobre praktyki laboratoryjne (2).

Nie pipetowac ustami.

Nie potyka¢. Unika¢ zanieczyszczenia skoéry i bton
Sluzowych.

Przy pracy nalezy stosowa¢ standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

Fiolki po kalibratorach nalezy po zuzyciu ich zawartosci
zutylizowaé. Utylizacja wszelkich odpadéw powinna by¢
prowadzone zgodnie z Ilokalnie obowigzujgcymi
wytycznymi.

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do kalibratora.

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

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

Przed przystgpieniem do
uzytkownik  musi  zostac
przedstawiciela firmy HORIBA.
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.

obstugi  urzadzenia
przeszkolony  przez

fModyfikacja: modyfikacja informacji o postepowaniu z odpadami.
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