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Kalibrator do pomiaru metodami HORIBA Medical.

Zastosowanie

Kalibratora ABX Pentra Multical uzywa sie do kalibracji w
analizach ilosciowych HORIBA Medical, ktérych wykaz
znajduje sie w zatgczniku, przeprowadzanych przy uzyciu
klinicznych  analizatorow  biochemicznych HORIBA
Medical.

Charakterystyka produktu

m Kalibrator ABX Pentra Multical ma postac liofilizatu i
zostat opracowany na bazie surowicy krwi ludzkiej.

m W skiad zestawu wchodzi 10 fiolek kalibratora (3 ml
liofilizatu).
Stezenia oraz aktywnos$¢ dobrano w taki sposéb, by
uzyskaé¢ optymalne wyniki kalibracji w przypadku metod
stosowanych przy uzyciu analizatoréw biochemicznych
HORIBA Medical.

m Produkt zawiera dodatki biologiczne nastepujacego
pochodzenia:

ALT (GPT) Serce swinskie
AST (GOT) Serce Swinskie
Albumina Osocze bydlece
Aldolaza Miesien kréliczy

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

Amylaza (trzustkowa) Trzustka Swinska

Cholesterol Osocze bydlece

Cholinoesteraza Surowica ludzka

Kinaza kreatyniny Miesien kréliczy

y-GT Nerka Swini

GLDH Watroba bydleca

LD (LDH) Serce swinskie

Lipaza Trzustka ludzka (rekombinowana)

Fosfataza kwasna Prostata ludzka / ziemniak
Triglicerydy Zéttko jaja kurzego
- Skfadniki reagujgce: Ludzka surowica z dodatkami
chemicznymi i ekstraktami tkanek pochodzenia
ludzkiego i zwierzecego.
- Sktadniki niereagujgce: Stabilizatory.
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m Kalibratora ABX Pentra Multical nalezy uzywaé
zgodnie z niniejsza ulotka kalibratora oraz zgodnie z
odnosnymi zaleceniami dotyczacymi obchodzenia sie z
odczynnikiem. Producent nie moze zagwarantowac
wiadciwego dziatania produktu, jesli zostanie on uzyty
inaczej, niz opisano.

Postepowanie z preparatem

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

2. Umie$¢ fiolke w temperaturze pokojowejtemperatura
pokojowa i pozwdl jej odsta¢ co najmniej 30 minut.

3. Powoli zakotysz fiolka, starajgc sie, aby w wyniku
mieszania nie powstata piana. Nie wstrzgsaj fiolka.

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

5. Umies¢ kubeczek probkowy w analizatorze:

m Dla analizatora Pentra C 200 : Umies¢ kubeczek
probkowy na wiasciwej pozycji na rotorze probkowym
analizatora.

m Dla analizatora ABX Pentra 400 : Umies¢ kubeczek
probkowy na wtasciwej pozycji statywu analizatora.

Wymagane komponenty nie wchodzace w
skiad produktu

m HORIBA Medical odczynniki i kliniczny automatyczny
analizator biochemiczny

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

m Woda destylowana lub zdemineralizowana
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Wartosci przypisane

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

Wartosci byly przypisywane w $cisle znormalizowanych
warunkach, przy zastosowaniu analizatorow HORIBA
Medical oraz odczynnikow HORIBA Medical, jak rowniez
kalibratora gtéwnego HORIBA Medical.

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

Stezenia poszczegdlnych sktadnikdw sg specyficzne dla
konkretnych serii.

Przypisane wartosci podano w zataczniku, nr ref.
04710797.

Wartosci te mozna roéwniez znalez¢ w naszej witrynie
internetowej www.horiba.com.

Ponizsze tabele zawierajg dane o identyfikowalnosci
przypisanych wartosci.

Lista parametréow znormalizowanych metoda poréwnania
kalibratorow:

Parametr Materiat wzorcowy
ALT ERM-AD454
Albumina ERM-DA470
Amylaza IRMM/IFCC-456
Bilirubina SRM916a

catkowita

Biatko SRM927¢/VERICHEM 9460
catkowite

Wapn SRM909b

Cholesterol SRM909b/ Abell-Kendall
CK-NAC ERM-AD454
Kreatynina SRM909b

GGT ERM-AD454
Glukoza SRM965a
PAP

Glukoza HK SRM965a
Zelazo SRM937

Magnez SRM909b

Mocznik  / SRM909b
BUN

Kwas SRM909b
moczowy

Triglicerydy SRM909b

Lista parametrow znormalizowanych przez poréwnanie
metod ze zbierang surowicg pochodzenia ludzkiego:

S.A.S. au capital de 41.700.000 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Parametr Metoda wzorcowa
ALP Metoda zalecana przez IFCC (1983), pomiar reczny

AST Procedura pomiaréw wzorcowych (37°C), zalecana
przez IFCC dla AST

Bilirubina Pierwotny materiat wzorcowy (wazony w materiale
bezposredni oczyszczonym) Bilirubina BDT

a

Mleczan Pierwotny materiat wzorcowy (wazony w materiale
oczyszczonym)

LDH HORIBA Medical Odczynnik/pomiar reczny; epsilon
NADH

Lipaza HORIBA Medical Odczynnik/pomiar reczny; epsilon
metylorezurfrezorufiny

Fosfor Pierwotny materiat wzorcowy (wazony w materiale

oczyszczonym) NERL

Przechowywanie i stabilnos¢

Kalibratory zachowujg przydatnos$¢ do uzycia do uptywu
daty waznosci podanej na etykiecie, pod warunkiem, ze sa
przechowywane w nieotwieranych fiolkach w temperaturze
2-8°C.

Kryteria oceny stabilnosci: Odzysk w granicach 15%
wartosci pierwotne;j.

Stabilno$¢ sktadnikéw* po odtworzeniu ABX Pentra

Multical :

8 godz. w temperaturze od 15°C do 25°C

2dni  wtemperaturze od 2°C do 8°C

2tyg. wtemperaturze od -25°C do -15°C (zamrazane
tylko raz)

*Wyijatki: patrz nizej.

Stabilnos¢ bilirubiny bezposredniej po odtworzeniu (oile jest

przechowywana bez dostepu swiatta):

3 godz. w temperaturze od 15°C do 25°C

8 godz. w temperaturze od 2°C do 8°C

2tyg. wtemperaturze od -25°C do -15°C (zamrazane
tylko raz)

Stabilnos$¢ bilirubiny catkowitej po odtworzeniu (o ile jest

przechowywana bez dostepu Swiatta):

6 godz. w temperaturze od 15°C do 25°C

1 dzien w temperaturze od 2°C do 8°C

2tyg. wtemperaturze od -25°C do -15°C (zamrazane
tylko raz)

Powyzsza stabilno$¢ mozna uzyskac, gdy fiolki sg szczelnie
zamykane, natychmiast po uzyciu odczynnika i przy
unikaniu zanieczyszczen.

Najnowsza wersja dokumentacji dostepna jest w: www.horiba.com
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Uszkodzenie opakowania

Nie wolno uzywaé kalibratora w przypadku zniszczenia
opakowania ochronnego, jezeli zniszczenie mogtoby mie¢
wplyw na jego prawidtowe dziatanie.

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ogolne srodki ostroznosci

m Kalibratora ABX Pentra Multical nalezy uzywaé
wylacznie do oznaczania krzywej kalibracji.

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

m Nalezy stosowac standardowe laboratoryjne $rodki
ostroznosci.

m Ostrzezenie: Materiat ludzki. Traktowa¢ jako
potencjalnie zakazny. Kazda jednostka osocza pobrana
od pacjentéw, uzyta do przygotowania niniejszego
produktu, zostata zbadana przy zastosowaniu metody
zatwierdzonej przez FDA, nie stwierdzono obecno$ci
HBsAg, HCV, oraz przeciwciat skierowanych przeciwko
HIV 1/2. Poniewaz zadna ze znanych metod
analitycznych nie daje catkowitej pewnosci, ze materiat
jest wolny od wirusa zoitaczki B, wirusa zespotu
nabytego braku odpornosci (HIV) lub innych zakaznych
patogendw, nalezy traktowac kalibratory, tak jak probki
pobrane od pacjentéw, jako potencjalnie zakazne.
Nalezy sie z nimi obchodzi¢ z nalezyta ostroznoscig
zgodnie z zasadami pracy laboratoryjnej (1, 2).

m Fiolki po kalibratorach nalezy po zuzyciu ich zawarto$ci
zutylizowaé. Utylizacja wszelkich odpadéw powinna byc¢
prowadzone zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
wytycznymi.

m Nalezy uwaznie zapoznaé¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotaczong do kalibratora.

m Nie uzywaj produktu, jezeli nosi on widoczne oznaki
zniszczenia biologicznego, chemicznego lub fizycznego.

Ostrzezenie

Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument ma zastosowanie do uzywanego przez niego
kalibratora.
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