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Kalibrator zum Nachweis spezifischer Serumproteine durch

Immunoturbidimetrie.
Verwendungszweck (nicht zur Verwendung 3. Die ProbengefaBe auf dem Gerét platzieren:
; a m Fir Pentra C200: Jedes einzelne ProbengefaB in
in den USA) der richtigen Position auf dem Probenteller des
ABX Pentra SP Cal wird zur Kalibration von ABX Pentra Gerats platzieren.
IgA CP, Ref. A11A01923, ABX Pentra IgG CP, m Fir Pentra C400: Die ProbengeféBe auf dem daflr
Ref. A11A01924, ABX Pentra IgM CP, Ref. A11A01925 vorgesehenen Rack des Geréts platzieren.
und ABX Pentra Transferrin CP, Ref. A11A01926 auf m Fir ABX Pentra 400: Die ProbengefaBe auf dem
HORIBA Medical Analysegeraten fir klinische Chemie dafirr vorgesehenen Rack des Geréts platzieren.
eingesetzt.

Zusatzlich benétigtes Material
Eigenschaften

m HORIBA Medical-Reagenzien und automatisches
m ABX Pentra SP Cal ist ein flissiger Kalibrator auf Analysegerat flr klinische Chemie.

Humanplasmabasis. m Standard-Laborausristung.

m ABX Pentra SP Cal ist gebrauchsfertig. Das Kit
besteht aus 5 Flaschen a 1 mL mit je unterschiedlichen

Konzentrationen, die im beiliegenden Anhang Deklarierte Werte (1, 2)
angegeben sind (Ref. 04710818).

m Bei der Verwendung von ABX Pentra SP Cal miissen Die deklarierten Werte wurden anhand bestehender
diese Hinweise und die Anleitungen zur Verwendung Protokolle fur das Referenzmaterial IFCC/BCR/CAP fir 15
des entsprechenden Reagenzes beachtet werden. Bei Plasmaproteine CRM 470 nachweisbar gemacht.

unsachgemaBer Verwendung kann der Hersteller eine

einwandfreie Funktionsweise nicht gewahrleisten. Die deklarierten Werte sind im beiliegenden Anhang,

Ref.04710818 aufgefuhrt.
Der Anhang kann auch von unserer Website

Handhabungb heruntergeladen werden www.horiba.com.
1. Die Flaschen vor dem Offnen auf Raumtemperatur Lagerung und Haltbarkeit
bringen. Vor Gebrauch leicht schitteln und dabei
Schaumbildung vermeiden. Nicht stark schitteln. Kalibratoren in ungedffneten Flaschen sind bis zu dem auf
2. Verschliisse aller Flaschen abnehmen und mit einer dem Etikett angegeobenen Datum  haltbar, wenn sie
Pipette die bendtigte Menge in ein ProbengefiB geben. lichtgeschiitzt bei 2-8°C.

Nach dem Offnen ist ABX Pentra SP Cal 12 Wochen
haltbar, wenn es bei 2-8°C gelagert wird.

a Anderung von Index B zu C: erhéltlich mit Pentra C400.
b Anderung von Index B zu C: Handhabung des Pentra C400 hinzugefiigt.
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Diese Haltbarkeit wird erreicht, wenn die Flaschen sofort
nach der Verwendung wieder fest verschlossen und
Verunreinigungen vermieden werden.

Beschadigung der Verpackung

Verwenden Sie den  Kalibrator bei  defekter
Schutzverpackung nicht, wenn die Zuverléassigkeit des
Kalibrators durch die Beschédigung beeintrachtigt sein
kann.

Entsorgung

m Die Entsorgung muss gemaB den ortlichen Vorschriften
erfolgen.

m Dieser Kalibrator enthalt weniger als 0,1% Natriumazid
als Konservierungsmittel. Natriumazid kann mit Blei
und Kupfer unter Bildung hochexplosiver Metallazide
reagieren.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen (3)

m ABX Pentra SP Cal dient nur zur Bestimmung der
Kalibrationskurve.

m Dieser Kalibrator ist nur fir die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.

m Es missen die standardm&Bigen VorsichtsmaBnahmen
fur die Verwendung von Laborreagenzien beachtet
werden.

m Warnung: Humanmaterial. Als potenziell infektits
behandeln. Jede bei der Vorbereitung dieses
Produktes verwendete Plasmaspendeneinheit wurde
nach einer von der FDA genehmigten Methode
getestet und fir negativ auf Hepatitis-B-
Oberflachenantigen (HBsAg), Hepatitis-C-Antikdrper
(HCV) und Antikorper fur HIV-1/2 befunden. Da mit
keiner Testmethode zweifelsfrei ausgeschlossen
werden kann, dass Hepatitis B-, HIV-Viren oder andere
Infektionserreger vorliegen, sollten die Kalibratoren wie
Patientenproben als potentiell infektiés betrachtet und
mit entsprechender Vorsicht geman den
Laborvorschriften gehandhabt werden (4, 5).

m Die Kalibratorflaschen sind nach der Verwendung zu
entsorgen. Laborabfall muss gemaB den &rtlichen
Vorschriften entsorgt werden.

m Weitere Informationen enthalt
Sicherheitsdatenblatt des Kalibrators.

m Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn deutliche
Anzeichen  fir  biologische, chemische  oder
physikalische Defekte vorliegen.
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Warnung

Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses Dokument
tatsachlich fur den verwendeten Kalibrator gilt.
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