/7‘\,,

Form-0849 Rev.4

/

() Klinisk kemi

{ ABX Pentra

LDL Cal

m Pentra C200
m ABX Pentra 400

2010/11/17
A98A00021CSV

A11A01678

[CAL| 2x1mL
[wo] C€ H

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée
B.P. 7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4

FRANCE

Kalibrator for matning av lipoproteinkolesterol med lag densitet (LDL-C)

med kolorimetri.

Anvandningsomrade

ABX Pentra LDL Cal anvidnds for att kalibrera ABX
Pentra LDL Direct CP, ref. A11A01638.

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 mLb).

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

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

Hantering

1. Rekonstituera innehdllet i en flaska med 1 mL
destillerat eller avjoniserat vatten.
Ta bort gummiproppen forsiktigt s att inget frystorkat
material forloras.

2. Lat flaskan sta i rumstemperatur i minst 5 minuter.

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

4. Ta av flaskans lock och anvénd en pipett for att
Overfora erforderlig volym till en provkopp.
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5. Placera provkoppen i instrumentet:
m For Pentra C200: Placera provkoppen i korrekt
position pa instrumentets provbricka.
m For ABX Pentra 400: Placera provkoppen i lampligt
instrumentrack.

Material som beh6évs men ej medfdljer

m HORIBA Medical reagenser och automatiskt kliniskt-
kemiskt analysinstrument.

m Vanlig laboratorieutrustning.

m Destillerat eller avjoniserat vatten.

Tilldelade varden

De tilldelade vardena har faststallts genom procedurer
som dverensstammer med National Reference System for
Cholesterol  (NRS/CHOL). Kalibreringsmaterial  har
koncentrationer omkring den medicinska beslutsnivan.
Koncentrationerna for bestandsdelarna &r lotspecifika.

Det tilldelade véardet finns i medfdljande bilaga,
ref.04710801.

Forvaring och stabilitet

Kalibratorer i odppnade forpackningar ar stabila fram till
det utgdngsdatum som anges pé etiketten om de férvaras
vid 2-8°C.

Efter rekonstituering a&r ABX Pentra LDL Cal stabil i 2
veckor vid 2-8°C.

Den rekonstituerade kalibratorn kan delas upp i portioner
och forvaras vid -80°C.

Denna stabilitet erhalls under forutsattning att flaskorna
forsluts omedelbart efter anvandning och skyddas mot
kontaminering.
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Skadad férpackning

Anvand inte kalibratorn om f&rpackningen &r skadad
eftersom det kan paverka produktens prestanda.

Avfallshantering @

m Folj géllande foreskrifter.

m Denna kalibrator innehéller sma mangder natriumazid
som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera
med bly eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Allménna forsiktighetsatgarder

m ABX Pentra LDL Cal ska endast anvandas for att
faststélla kalibreringskurva.

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

m Varning: P& grund av forekomst av natriumazid.
Xn: Farligt.
R22: Farligt vid fértéring.
R52/53: Skadligt for vattenlevande organismer, kan
orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.
$45: Vid olycksfall, illamé&ende eller annan paverkan,
kontakta omedelbart l&kare. Visa om mgjligt etiketten.

S61: Undvik utsldpp till miljon. L&s sérskilda
instruktioner/varuinformationsblad.

m FOlj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete.

m Far inte pipetteras med munnen.

m 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 for nédrvaro av HBsAg, HCV och antikroppar
mot HIV 1/2. Eftersom det inte finns ndgon testmetod
som fullstdndigt kan garantera att hepatit B-virus,
humant immunbristvirus (HIV) eller andra infektitsa
agenser inte forekommer, ska kalibratorerna, liksom
patientproverna, hanteras som potentiellt infektitsa
och med vederbdrlig forsiktighet i enlighet med god
laboratoriesed (1, 2).

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

m Ytterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till kalibratorn.

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

Varning

Anvéndaren &r skyldig att kontrollera att detta dokument
ar tillampligt for den kalibrator som anvénds.
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2 Modifiering fran index B till C: modifiering av avfallshantering.

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

Senaste versionen av dokumentet finns p4 www.horiba.com


http://www.horiba.com/medical/customer-support/documentation-database/

