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Kalibrator do pomiaru biatek swoistych w surowicy metoda

immunoturbidymetryczna.

Zastosowanie (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)2 P

Odczynnik ABX Pentra Protein Cal stuzy do kalibraciji
pomiaréw biatek swoistych surowicy w biochemicznych
analizatorach klinicznych.

Charakterystyka produktu

m ABX Pentra Protein Cal to pula 30 ptynnych surowic
ludzkich, pobranych od zdrowych dawcéw. Surowice te
zostaty poddane oczyszczeniu przez strgcanie w celu
wyeliminowania zwigzkéw nietrwatych, np. lipoprotein
(w tym takze HDL).

m ABX Pentra Protein Cal jest odczynnikiem gotowym
do uzycia.

m Kalibratora ABX Pentra Protein Cal nalezy uzywaé
zgodnie z niniejszg ulotkg, przestrzegajgc odnosnych
wskazéwek na temat jego stosowania. Producent nie
moze zagwarantowaé wiasciwego dziatania produktu,
jezeli zostanie on uzyty w sposoéb inny od podanego.

Postepowanie z preparatem¢®

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

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

3. Umieé¢ kubeczek probkowy w analizatorze:
m Dla analizatora Pentra C400: Umies¢ kubeczek
probkowy na wtasciwym statywie analizatora.
m Dla analizatora ABX Pentra 400: Umies¢ kubeczek
probkowy na wiasciwej pozycji statywu analizatora.

Wymagane komponenty niewchodzace w
skiad produktu

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

Wartosci przypisane ¢

Stezenia biatek oznaczono turbidymetrycznie za pomocg
wysoce precyzyjnej, specjalnie opracowanej procedury
transferu.

To taka sama procedura, jaka zostata uzyta do ustalenia
wartosci strgcania miedzynarodowego wzorca dla biatek
surowicy (A).

Wartosci analityczne dla kazdego z biatek oparto na 140
indywidualnie wykonanych dla niego oznaczeniach.

Lista uzytych roztworéw wzorcowych znajduje sie ponizej:

2 Modyfikacja: dostepno$¢ dla analizatora Pentra C400.
b Modyfikacja: zmiana nr ref. ulotki z A93A00792D na A98A00023A.

¢ Modyfikacja: dodano postepowanie w przypadku analizatoréw Pentra C400.

d Modyfikacja: usunieto warto$ci wzorcowe.
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m material wzorcowy BCR. Biatka surowicy krwi ludzkiej.
CRM 470 - CAP/IFCC, seria 91/06 19.
Miedzynarodowe preparaty wzorcowe do
immunologicznego oznaczania 14 biatek surowicy,
certyfikowane w czerwcu 1993 r.

m Wartosci dla kappa i lambda obliczono przy uzyciu
stezen IgG, IgA i IgM i stosujgc nastepujgce wzory (1):
Ckappa = CIgG x 0,1983 + CIgA x 0,171 + C|g|\/| x 0,0975
Clambda = CIgG x 0,1054 + CIgA x 0,1206 + CIgM x 0,0305

m Stezenie biatka catkowitego o0znaczono
refraktometrycznie.

Przypisane wartosci
nr ref. 04710788.

podano w zatgczonym dodatku,

Lista parametrow:

Biatka Materiat wzorcowy
Albumina CRM470
Ceruloplazmina CRM470
C3c CRM470
C4c CRM470
Haptoglobina CRM470
Kappa CRM470
Lambda CRM470
Orosomukoid CRM470
Prealbumina CRM470

Przechowywanie i data waznosci

Kalibratory, w nieotwieranych fiolkach zachowujg
stabilno$¢ do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie,
o ile sg przechowywane w temperaturze 2-8°C

Po otwarciu, preparat ABX Pentra Protein Cal zachowuje
stabilnos¢ przez 3 mies. 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 uzywacé kalibratora, jezeli uszkodzenie mogto
wptyngc¢ na jego wiadciwosci.

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ogolne srodki ostroznosci f

m Odczynnika ABX Pentra Protein Cal nalezy uzywaé
wytgcznie do okreslania krzywej kalibracji.

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

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Ostrzezenie: Materiat ludzki. Traktowa¢ jako
potencjalnie zakazny. Kazda jednostka osocza pobrana
od pacjentow, 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 traktowa¢ tak
samo, jak probki pacjentow, czyli jako materiat jako
potencjalnie zakazny. Nalezy si¢ z nimi obchodzi¢ z
nalezyta ostroznoscia zgodnie z zasadami pracy
laboratoryjnej (2, 3).

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

m Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do kalibratora.

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

Ostrzezenie

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

€ Modyfikacja: Dodano sekcje § Uszkodzenie opakowania.
fModyfikacja: modyfikacja opisu ogélnych srodkéw ostroznosci.
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