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Kalibrator do pomiaru cholesterolu w postaci lipoprotein o duzej gestosci

(HDL-C) metoda kolorymetryczna.

Zastosowanie

Odczynnik ABX Pentra HDL Cal stuzy do kalibracji ABX
Pentra HDL Direct CP, nr ref. A11A01636 lub ABX
Pentra HDL Direct 100 CP, nr ref. A11A01934.

Charakterystyka produktu

m Kalibrator ABX Pentra HDL Cal ma posta¢ liofilizatu.
Jest to preparat sktadajacy sie z liofilizowanej surowicy
krwi ludzkiej zawierajgcej lipoproteiny réznych Kklas,
réwniez lipoproteiny o duzej gestosci.

m W sklad zestawu wchodzg 2 fiolki
(1 mL liofilizatu).

kalibratora

Uwaga: Stezenie cholesterolu HDL oznacza sie zgodnie z
opisang metodg oznaczania stezenia cholesterolu HDL -
metodg CDC.

m ABX Pentra HDL Cal nalezy uzywac¢ zgodnie z

niniejszg ulotkg, przestrzegajagc tez odnosnych
wskazowek na temat stosowania odczynnika.
Producent nie moze zagwarantowaé wtasciwego

dziatania produktu, jesli zostanie on uzyty w sposoéb
inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. W celu odtworzenia zawartosci jednej fiolki, dodaj do
niej 1 mL wody destylowanej lub zdemineralizowane;j.
Zachowaj szczegolng ostroznosé, otwierajgc gumowa
zatyczke, aby nie utraci¢ czesci liofilizowanej
zawartosci fiolki.

2. Pozwdl fiolce odsta¢ w temperaturze pokojowej przez
co najmniej 20 minut.

3. Powoli zakotysz fiolkg, starajgc sie, aby w wyniku
mieszania nie powstata piana. Nie wstrzgsaj fiolka.
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4. Zdejmij zatyczke z fiolki, uzyj pipety do przeniesienia
wymaganej objetosci do kubeczka prébkowego.

5. Umies$¢ kubeczek probkowy w analizatorze:

m Dla analizatora Pentra C200: umies¢ kubeczek
probkowy na wlasciwej pozycji na rotorze
probkowym analizatora.

m Dla analizatora Pentra C400: umies¢ kubeczek
probkowy na wiasciwej pozycji statywu analizatora.

m Dla analizatora ABX Pentra 400: umie$¢ kubeczek
probkowy na wtasciwej pozycji statywu analizatora.

Wymagane komponenty niewchodzace w
skiad produktu

m Odczynniki HORIBA Medical i kliniczny automatyczny
analizator biochemiczny.

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

m Woda destylowana lub zdemineralizowana.

Wartosci przypisane

Wartos¢ przypisana zostata okreslona zgodnie =z
procedurami Krajowego Systemu Norm Cholesterolu
(National Reference System for Cholesterol - NRS/CHOL).
Materiaty kalibracyjne majg stezenia bliskie stezenia
krytycznego dla podjecia decyzji medyczne;.

Stezenie poszczegoinych sktadnikow jest specyficzne dla
konkretnych serii.

Przypisana warto$¢ jest podana w zatgczonym dodatku,
nr ref. 04710800.
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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 odtworzeniu, preparat ABX Pentra HDL Cal pozostaje
stabilny przez 14 dni pod warunkiem, ze jest
przechowywany w temperaturze 2-8°C.

Stabilno$¢ odtworzonego kalibratora mozna wydtuzyc,
porcjujgc go do probéwek i zamrazajgc w temperaturze
ponizej -70°C na okres nie dtuzszy niz 4 tyg.

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

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany kalibrator jest konserwowany azydkiem
sodu w niewielkim stezeniu. Azydek sodu moze
wchodzi¢ w reakcje z ofowiem lub miedzig, tworzgc
wybuchowe azydki metali.

Ogolne srodki ostroznosci 2 P

m ABX Pentra HDL Cal nalezy uzywac¢ wytagcznie do
okreslania krzywej kalibracji.

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

m Wylgcznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako szkodliwy w
rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenie
H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.
H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powoduje dtugotrwate skutki.

m P264: Umyc¢ dokfadnie rece po uzyciu.
P270: Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania
produktu.
P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W
przypadku zlego samopoczucia, skontaktowaé sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub wezwac lekarza.
P330: Wyptuka¢ usta.
P501: Zawarto$¢ pojemnika jak i pojemnik utylizowaé
zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, narodowymi oraz
miedzynarodowymi przepisami.

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Nie zasysac¢ ustami przy pipetowaniu.

m Ostrzezenie: Materiat ludzki. Traktowa¢ jako
potencjalnie zakazny. Kazda jednostka osocza pobrana
od pacjentéow, 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 traktowac tak
samo, jak prébki pacjentéw, czyli jako materiat jako
potencjalnie zakazny. Nalezy sie z nimi obchodzi¢ z
nalezyta ostroznoscia 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 Ilokalnie 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.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzié, czy niniejszy
dokument ma zastosowanie do uzywanego w danym
przypadku kalibratora.
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a@Modyfikacja: modyfikacja opisu ogolnych srodkéw ostroznosci.
bModyfikacja: modyfikacja klasyfikacji.
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