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Kalibrator do pomiaru biatek swoistych w surowicy metoda

immunoturbidymetryczna.

Zastosowanie?

Kalibrator ABX Pentra SP Cal stuzy do kalibracji
odczynnikow: ABX Pentra IgA CP, nr ref. A11A01923,
ABX Pentra IgG CP, nr ref. A11A01924, ABX Pentra
IgM CP, nr ref. A11A01925 i ABX Pentra Transferrin CP,
nr ref. A11A01926 w analizatorach biochemicznych
HORIBA Medical.

Charakterystyka produktu

m Kalibrator ABX Pentra SP Cal ma posta¢ ptynng i
zostat opracowany na bazie osocza krwi ludzkie;.

m ABX Pentra SP Cal jest odczynnikiem gotowym do
uzycia. Zestaw skiada sie z 5 fiolek o pojemnosci 1 mL.
Kazda fiolka zawiera odczynnik o innym stezeniu,
ktéorego wartos¢ podano w zatagczonym dodatku,
nr ref. 04710818.

m Kalibratora ABX Pentra SP Cal nalezy uzywac¢ zgodnie
z niniejszg ulotka, przestrzegajac tez odnosnych
wskazéwek na temat stosowania danego odczynnika.
Producent nie moze zagwarantowaé wtasciwego
dziatania produktu, jesli zostanie on uzyty w sposdb
inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Przed otwarciem, fiolki nalezy pozostawi¢ w
temperaturze pokojowej, po czym delikatnie wymieszac
ich zawartos¢ przed uzyciem, starajgc sie, aby nie
powstata piana. Nie wstrzgsac fiolka.

2. Wyjmij zatyczke z fiolki, uzy¢ pipety do przeniesienia
wymaganej objetosci do kubeczka prébkowego.

3. Umies¢ kubeczki prébkowe w analizatorze:

m Dla analizatora Pentra C200: Umies¢ kazdy
kubeczek probkowy na wtasciwej pozycji na rotorze
probkowym analizatora.

m Dla analizatora ABX Pentra 400: umies¢ kubeczki
probkowe na wtasciwej pozycji statywu analizatora.

Wymagane komponenty nie wchodzace w
skiad produktu

m Odczynniki HORIBA Medical i kliniczny automatyczny
analizator biochemiczny
m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Wartosci przypisane (1, 2)

Zgodnie z  przyjetymi  procedurami, przypisanym
wartosciom zapewniono identyfikowalno$¢ w odniesieniu
do materiatu wzorcowego IFCC/BCR/CAP dla 15 biatek
osocza CRM 470.

Przypisane wartosci podano w zatgczonym dodatku,
nr ref. 04710818.

Dodatek mozna takze pobra¢c z
internetowej www.horiba.com.

naszej witryny

Przechowywanie i data waznosci

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

@Zmiana indeksu A na B: dostgpne dla analizatora ABX Pentra 400.
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Po otwarciu, preparat ABX Pentra SP Cal jest stabilny
przez 12 tyg. pod warunkiem, ze jest przechowywany w
temperaturze 2-8°C.
Odczynniki zachowujg stabilnos¢, jezeli fiolki sg szczelnie
zamykane natychmiast po uzyciu i chronione przed
zanieczyszczeniem.

Uszkodzenie opakowania

W przypadku zniszczenia opakowania ochronnego, nie
nalezy uzywac kalibratora, jezeli uszkodzenie mogto
wptyna¢ na jego wiasciwosci.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany kalibrator jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzig,
tworzac wybuchowe azydki metali.

Ogélne srodki ostroznosci (3)°

m Odczynnika ABX Pentra SP Cal nalezy uzywaé
wytgcznie do oznaczania krzywej kalibracji.

m Niniejszy kalibrator jest przeznaczony wytacznie do

profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Przy pracy nalezy stosowa¢ 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. 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 zoitaczki B, wirusa zespotu
nabytego braku odpornosci (HIV) czy innych
patogenéw zakaznych, kalibratory nalezy traktowa¢ tak
samo, jak prébki pacjentdéw, czyli jako materiat jako
potencjalnie zakazny. Nalezy sie z nimi obchodzi¢ z
nalezyta ostroznoscig zgodnie z zasadami pracy
laboratoryjnej (4, 5)..

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

m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z karta charakterystyki
(MSDS) dotaczong do kalibratora.

m Nie uzywacC produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych lub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

Ostrzezenie

Uzytkownik ma obowiazek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument ma zastosowanie do uzywanego przez niego
kalibratora.
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b Zmiana indeksu A na B: dodano odniesienie.
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