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Kalibrator do pomiaru czynnika reumatoidalnego (RF) metoda
immunoturbidymetryczng ze wzmocnieniem lateksowym.

Zastosowanie (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi) 2

Odczynnik ABX Pentra RF Cal stuzy do kalibracji ABX
Pentra RF CP, nr ref. A11A01613.

Charakterystyka produktu

m Odczynnik ABX Pentra RF Cal to kalibrator ptynny,
otrzymywany przez rozcienczenie roztworu surowic
krwi ludzkiej zawierajgcych czynnik reumatoidalny przy
uzyciu roztworu buforowego o zawartosci 1% wag./obj.
albuminy surowicy bydlecej o réznych stezeniach.

m ABX Pentra RF Cal jest odczynnikiem gotowym do
uzycia. Zestaw sklada sie z 5 fiolek o pojemnosci 1 mL.
Kazda fiolka zawiera odczynnik o innym stezeniu
(warto$¢ stezenia jest podana na etykiecie kazdej
fiolki): 10, 20, 40, 80 i 120 IU/mL. Rézne kolory
zatyczek sygnalizujg rézne stezenia  czynnika
reumatoidalnego w poszczegoélnych fiolkach. Nalezy
uwazac, aby nie zamieni¢ zatyczek fiolek.

m Kalibratora ABX Pentra RF Cal nalezy uzywa¢ zgodnie
z niniejszg ulotkg, przestrzegajac  odnosnych
wskazéwek na temat jego stosowania. Producent nie
moze zagwarantowaé wiasciwego dziatania produktu,
jezeli zostanie on uzyty w sposdéb inny od podanego.

Postepowanie z preparatem®

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

2. Umies¢ kubeczki probkowe w analizatorze:

m Dla analizatora Pentra C200: Umie$¢ kazdy
kubeczek prébkowy na wiasciwej pozycji na rotorze
probkowym analizatora.

m Dla analizatora Pentra C400: UmieS¢ kubeczki
probkowe na wtasciwym statywie analizatora.

m Dla analizatora ABX Pentra 400: Umie$¢ kubeczki
probkowe 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

Wartosci przypisane oparto na kalibracji pierwotnej
wykonanej przy uzyciu materiatu WHO nr 64/2, 1st
International Standard (1970).

Doktadne stezenie podano na etykiecie fiolki.

Przechowywanie i data waznosci

Kalibratory, w nieotwieranych fiolkach zachowujg
stabilnos¢ do uptywu daty waznos$ci podanej na etykiecie,
o ile sg przechowywane w temperaturze 2-10°C i
chronione przed $wiattem.

Po otwarciu, preparat ABX Pentra RF Cal zachowuje
stabilnos¢ przez 5 tyg. pod warunkiem, ze jest
przechowywany w temperaturze 2-10°C.

aZmiana indeksu A na B: dostgpnos$¢ dla analizatora Pentra C400.

b Zmiana indeksu A na B: dodano postepowanie w przypadku analizatoréw Pentra C400.

S.A.S. au capital de 23,859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Explore the future

Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

1/2

Najnowsza wersja dokumentacji: www.horiba.com

HORIBA


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

/7 (1 Chemia kliniczna

/

ABX Pentra
RF Cal

Odczynniki zachowujg stabilnos¢, jezeli fiolki sg szczelnie
zamykane natychmiast po uzyciu i chronione przed
zanieczyszczeniem.

Nie zamrazac.

Uszkodzenie opakowania

W przypadku zniszczenia opakowania ochronnego, nie
nalezy uzywac kalibratora, jezeli uszkodzenie mogto
wptyngc¢ 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 miedzia,
tworzgc wybuchowe azydki metali.

Ogodlne srodki ostroznosci

m Odczynnika ABX Pentra RF Cal nalezy uzywaé

wytgcznie do okreslania krzywej kalibracji.

Niniejszy kalibrator jest przeznaczony wytgcznie do

profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Przy pracy nalezy stosowa¢ standardowe laboratoryjne

Srodki ostroznosci.

m Ostrzezenie: Materiat ludzki. Traktowaé¢ 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, Zze materiat
jest wolny od wirusa zoftaczki B, wirusa zespotu
nabytego braku odpornosci (HIV) czy innych
patogenéw zakaznych, kalibratory nalezy traktowac¢ tak
samo, jak prébki pacjentéw, czyli jako materiat jako
potencjalnie zakazny. Nalezy sie z nimi obchodzi¢ z
nalezyta ostroznoscig zgodnie z =zasadami pracy
laboratoryjnej (1, 2).

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

m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do kalibratora.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
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.
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¢Zmiana indeksu A na B: modyfikacja informacji o postgpowaniu z odpadami.

S.A.S. au capital de 23,859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

2/2

Najnowsza wersja dokumentacji: www.horiba.com


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

