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Kalibrator for matning av LDL-kolesterol (ldgdensitetslipoprotein-kolesterol)

med hjalp av kolorimetri.

Anvindningsomrade 2bcd

ABX Pentra LDL Cal anvands for kalibrering av in vitro-
diagnostiska, kvantitativa HORIBA-metoder med foljande
parameter/parametrar:

Lipoproteinkolesterol med 1&g densitet (LDL-C)

Klinisk laboratorieanvandning.

Egenskaper

m ABX Pentra LDL Cal &r en frystorkad kalibrator. Den
ar en beredning av frystorkat humant serum som
innehaller lipoproteiner fran de olika
lipoproteinklasserna inklusive latta lipoproteiner (LDL,
low-density lipoproteins).

m Satsen bestér av 2 kalibratorférpackningar (lyofilisat for
1 mL).

Obs! LDL-kolesterolvérdet &r sparbart till referensmetoden
for bestdmning av LDL-kolesterol (beta-kvantifiering och
Abell-Kendall-analysen fér kolesterol; vérdet bekréftas av
ett CDC-laboratorium som anvédnder beta-kvantifiering).

m ABX Pentra LDL Cal ska anvandas i enlighet med
denna bipacksedel och specifikationerna i
bruksanvisningen till respektive reagens. Om
anvisningarna inte f6ljs kan tillverkaren inte garantera
prestandan.

Hantering ¢

1. Rekonstituera innehallet i en injektionsflaska med 1 mL
destillerat eller avjoniserat vatten.
Ta bort gummiproppen forsiktigt sa att inget frystorkat
material férloras.

2. L4t injektionsflaskan st& i minst 5 minuter
(rumstemperatur).

3. Agitera flaskan férsiktigt for att undvika skumbildning.
Skaka inte.

4. Ta av flaskans lock och anvand en pipett for att
overfora erforderlig volym till en provkopp.

5. Placera provbagaren pa instrumentet:

m For Pentra C200: Placera provbagaren i ratt
position pa instrumentets provbricka.

m For Pentra C400: Placera provbagaren pa lamplig
provbricka i instrumentet.

m For ABX Pentra 400: Placera provbagaren pa
lAmplig provbricka i instrumentet.

m For Yumizen C230/C240/C560: Placera
provbagaren i ratt position pd instrumentets
provbricka.

Material som behévs men ej medféljer

m HORIBA-reagenser och automatiskt kliniskt-kemiskt
analysinstrument.

m Destillerat eller avjoniserat vatten.

m Vanlig laboratorieutrustning.

aModifiering: modifiering av kapitlet Anvandningsomréde.
bModifiering: modifiering av CE-markning.

°Modifiering: ny broschyrform.

dModifiering: instrument tillagt.

Explore the future

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

1/3

Senaste versionen av dokumentet p4 www.horiba.com

HORIBA


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

/7u

/
/

/

() Klinisk kemi

ABX Pentra LDL Cal

Tilldelade varden ©

De tilldelade vardena har faststéllts genom procedurer
som dverensstdmmer med National Reference System for
Cholesterol (NRS/CHOL). Kalibreringsmaterialen har
koncentrationer omkring den medicinska beslutsnivan.
Resultaten maste ligga inom intervallet fér de definierade
konfidensgranserna. Varje laboratorium maste upprétta
en metod som ska féljas om resultaten ligger utanfor
dessa konfidensgranser.

Koncentrationerna for bestandsdelarna ar lotspecifika.

De tilldelade vardena finns i medféljande bilaga.
Bilagan kan ocksd hamtas pa var
www.horiba.com.

webbplats

Forvaring och stabilitetf

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-8°C.

Stabilitet efter rekonstituering:

Stabil i 2 veckor vid 2-8°C.

Kalibratorns stabilitet efter rekonstituering kan férlangas
genom att den rekonstituerade kalibratorberedningen
delas upp i portioner och fryses vid minst -80°C i upp till
4 veckor.

Denna stabilitet erhdlls under forutséttning att flaskorna
férsluts omedelbart efter anvdndning och skyddas mot
kontaminering.

Avfallshantering 9

m Folj géllande foreskrifter.
m Denna kalibrator innehdller mindre an
natriumazid som konserveringsmedel.

0,1%

Allménna férsiktighetsatgérder P

m ABX Pentra LDL Cal ska endast anvéndas for att
faststélla kalibreringskurvan.
For laboratorieanvandning.

m Denna kalibrator &r endast avsedd for yrkesmassig in
vitro-diagnostik.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

Denna reagens ar Kklassificerad som héalsofarlig i
enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008.

Varning

H302: Skadligt vid fértaring.

H412: Skadliga langtidseffekter for vattenlevande
organismer.

P264: Tvatta handerna grundligt efter anvéndning.
P270: At inte, drick inte och rok inte nar du anvander

produkten.
P273: Undvik utslapp till miljén.
P301 + P312: VID FORTARING: Ring

FORGIFTNINGSCENTRAL eller Iikare om du mar illa.
P330: Skolj munnen.

P501: Innehéllet/behallaren lamnas som avfall i
enlighet med Iokala, regionala, nationella och
internationella foreskrifter.

Folj sedvanliga forsiktighetsatgarder foér
laboratoriearbete.

Pipettera inte med munnen.

Varning: Material av humant ursprung. Behandlas som
potentiellt infektitst. Varje enhet fran plasmadonatorer
som har anvénts vid beredningen av denna produkt har
testats med en FDA-godkdnd metod och befunnits
negativ fér narvaro av HBsAg, HCV och antikroppar
mot HIV 1/2. Eftersom det inte finns nagon testmetod
som fullstdndigt kan garantera att hepatit B-virus,
humant immunbristvirus (HIV) eller andra infektiosa
agenser inte forekommer, ska kalibratorerna, liksom
patientproverna, hanteras som potentiellt infektiosa
och med vederbdrlig forsiktighet i enlighet med god
laboratoriesed (1, 2).

Kalibratorflaskorna ska kasseras efter anvandning.
Avfallshantering ska ske i enlighet med lokala
bestdmmelser.

Ytterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till kalibratorn.

Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.
Anviandare maste utbildas av en HORIBA-representant
innan de forséker anvanda produkten.

Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument &r tillampligt fér den kalibrator som anvands.
For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.
Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

®Modifiering: information tillagd.

fModifiering: modifiering av férvaring och stabilitet.
9Modifiering: modifiering av avfallshantering.

PModifiering: modifieringar av allmanna férsiktighetsatgérder.
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