HbA1c Calibrator Set (4 Levels)

(Zestaw Kalibratora HbA1c (4 Poziomy))

Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji zawartych w
ulotce. W przypadku niestosowania sie do instrukcji
dotgczonych do opakowania wiarygodnos¢ wynikow testow
nie moze by¢ zagwarantowana.

PRZEZNACZENIE

Zestaw Kalibratora HbA1c jest przeznaczony do stosowania
w systemach automatycznych. Kalibrator jest przeznaczony
do uzytku z analizatorami biochemicznymi serii Architect C
i Alinity C. Kalibracja odbywa sie poprzez wprowadzenie
wartosci podanych na etykiecie butelki kalibratora lub na
karcie warto$ci.

Zestaw Kalibratora HbA1c
REF: 01R97-01
Opakowanie: 4 x 0,5 mL Liofilizowany

Do stosowania razem z: Odczynniki HbA1c

REF 01R87-51/01R87-41/01R87-31/
01R87-21 / 08v4230 / 08v4225 /
08v4220

ZAWARTOSC ZESTAWU / MATERIALY DOSTARCZONE

Zestaw Kalibratora HbA1c Set (REF: 01R97-01) zawiera
surowice ludzka.

Azydek sodu (0,09%) jest dodawany jako $rodek
konserwujacy.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
1. Pipeta miarowa klasy A do odmierzania 0,5 mL,
2. Woda destylowana lub dejonizowana spetniajgca
wymagania standardu USP
3. HbA1c Odczynniki
REF 01R87-51 / 01R87-41 / 01R87-31 /
01R87-21 / 08V4230 / 08v4225 /
08Vv4220

STANDARYZACJA

Identyfikowalnos¢ metody dla wartosci Zestawu Kalibratora
HbA1c jest zapewniona przez:
1. Pierwszorzedna: ldentyfikowalnos¢ i certyfikat
NGSP

2. Drugorzedna: Kontrola z europejskimi
laboratoriami referencyjnymi (ESRL#9).

SRODKI OSTROZNOSCI (Ogélne i dla uzytkownika)

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Nie uzywaé produktu po uptywie daty waznosci.
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Nie miesza¢ zestawow o réznych numerach partii.

A Materiat pochodzenia ludzkiego. Traktowac

jako potencjalnie zakazny. Kazdy donér osocza uzyty do
przygotowania tego produktu byt testowany metodag
zatwierdzong przez FDA i wykazat ujemny wynik w
kierunku HIV 1/2, HBsAg, HCV oraz antygenu HIV.
Poniewaz zadna ze znanych metod badan nie moze
zapewni¢ petnej pewnosci co do braku wirusa zapalenia
watroby typu B, wirusa HIV (Human Immunodeficiency
Virus) lub innych czynnikdw zakaznych, wszystkie
produkty pochodzenia ludzkiego nalezy stosowaé z
zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci,
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
(Good Laboratory Practice — GLP). Karta charakterystyki
produktu jest dostepna pod adresem
www.archem.com.tr lub u lokalnego przedstawiciela.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

1. Kalibrator HbA1c jest stabilny w temperaturze +2°C do
+8°C do daty waznosci.

2. Otwarte Kkalibratry przechowywane w ciemnosci w
temperaturze +2°C do +8°C sg stabilne przez 30 dni.
Rozcienczy¢ i przechowywac¢ w ciemnym miejscu z
doktadnie  zamknieta  pokrywka. Pozostawienie
otwartych moze prowadzi¢ do skazenia i zamrozenia.

PRZYGOTOWANIE KALIBRATORA

Liofilizowany kalibrator surowicy nalezy rozpusci¢ przez
dodanie 0,5 mL wody destylowanej lub dejonizowanej.
Zamkngé butelke i odczeka¢ 30 minut. Aby zapobiec
pienieniu, rozpusci¢ przez delikatne obracanie butelka. Nie
wstrzasac.

Nie dzieli¢ Kontroli i Kalibratorow HbA1c na mniejsze
porcje. Po aspiracji UNIKAC PRZEDE WSZYSTKIM
PRZECHOWYWANIA w WEWNETRZNYCH
PRZEGRODKACH.

Po rozcienczeniu woda destylowana; szczelnie zamkngé
butelke kalibratora prébki, mozna przechowywa¢é przez 30
dni w temperaturze +2°C do +8°C. Nie przenosi¢
zawartosci z powrotem do butelki.

OZNAKI NIESTABILNOSCI | POGORSZENIA JAKOSCI

Nadmierna metnos¢ moze $wiadczy¢ o obecnosci wzrostu
mikrobiologicznego i stanowi¢ oznake pogorszenia jakosci.
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ZNAKI TOWAROWE

Zestaw Kalibratora HbA1c jest znakiem towarowym Archem
Diagnostics A.$S. w réznych jurysdykcjach. Rodzina serii
ARCHITECT c obejmuje urzgdzenia c4000, ¢8000 i c16000.
ARCHITECT c (c4000, ¢8000, c16000) oraz Alinity ¢ sa
znakami towarowymi firmy Abbott Laboratories.

Archem Saglik Sanayi ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Halkali Cad. No:124 Kat:4
Bagcilar/Istanbul/Turcja

Tel: + 90 212 444 08 92

Fax: +90 212 629 98 89

info@archem.com.tr www.archem.com.tr
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Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

Kalibrator

Globalny numer jednostki
handlowej (Global Trade Item
Number)

Numer katalogowy

Okresla produkty do stosowania
razem

Produkt wytworzony w Turcji

Producent

Data waznosci

Ograniczenie temperatury
(Warunki przechowywania)

Zapoznac sie z instrukcja
stosowania

Przestroga

Liczba testow
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