FOB Gold Calibrator C€

Kalibrator pro kvantitativni stanoveni lidského hemoglobinu ve stolici

CALIBRATOR : 2 x2 mL REF | 11573

VD |. prostfedek pro in vitro diagnostiku CALIBRATOR : termin se vztahuje ke kalibratoru

protilatek. Vzhledem k tomu, ze Zadna metoda nemuze poskytnout Uplnou jistotu v tom, ze
produkty odvozené od lidské krve nebudou zdrojem pfenosu infekénich agens, je doporu¢eno

BIOLOGICKE RIZIKO
- Pro vyrobu tohoto produktu bylo pouzito lidké serum od vybranych darct. Kazdy darce byl testovan
licencovanymi reagenciemi a byl shledan negativnim na pfitomnost HBsAg, HCV, HIV1 a HIV2
\*-’ zachazet s timto materialem se stejnou opatrnosti jako se vzorky od pacientu.

Bezpeénostni opatieni

- Mimo samotného rizika, které pfinaseji reaktivni komponenty, mohou reagencie obsahovat nereaktivni soucasti
jako jsou konzervaéni slozky (azid sodny a jiné) a detergenty. Tento vyrobek neobsahuje zadné nebezpeéné
slozky v mnozstvi vétSim, nez jsou prahové hodnoty uvedené v nafizenich 67/548/EEC a 88/379/EEC a
dodatcich tykajicich se modifikace, Upravy, klasifikace, zna€eni a baleni nebezpecnych latek. (reagentu). Pfesto
se doporucuje zachazet s reagenciemi opatrné, zabranit poziti, kontaktu s k{Zzi, sliznicemi, oénimi spojivkami a
rohovkou. S reagenciemi zachazejte v souladu s dobrou laboratorni praxi.

Charakteristika
FOB Gold Calibrator je lyofilizovany kalibrator obsahuijici lidsky hemoglobin a stabilizovany pomoci konzervantd.

Pouziti
FOB Gold Calibrator musi byt pouzit pouze pro kalibraci FOB Gold testu REF 11560.
Pouzivejte kalibrator v souladu s uvedenym postupem analyzy.

Stanovené koncentrace

Hodnoty a rozmezi stanovené pro hemoglobin jsou specifické pro kazdou soupravu a byly stanoveny za pfisné
standardizovanych podminek na zakladé vypoltu medianu ziskaného z vice méreni za pouziti reagencii a
kalibratort vztahujicich se k nasledujicimu parametru:

* Hemoglobin  kyantitativni latexova imunoturbidimetricka metoda

Soucasti soupravy

Soucasti soupravy, skladované pfi 2-8 °C v neotevienych lahvi¢kach, jsou stabilni az do data expirace
uvedeného na obalu.

- FOB Gold Calibrator 1 lyofilizovana hladina 2x2mL
FOB Gold Calibrator obsahuje lidsky hemoglobin o koncentraci pfiblizné 1000ng/mL a je stabilizovan azidem
sodnym < 0.1 %. Hodnota koncentrace je uvedena na 8titku lahvicky.

STANDARDIZACE
WHO (World Health Organization).

Vybaveni a materialy, které nejsou souéasti soupravy

» Obvyklé laboratorni vybaveni

Fotometr s filtry, spektrofotometr nebo biochemicky automaticky analyzator
Reagencie SENTINEL pro méfeni analytu

Destilovana voda

Fyziologicky roztok (chlorid sodny 9g/L)
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Priprava

*  Vyndejte kalibrator z ledni¢ky a ponechejte ho po dobu 15 minut pfi laboratorni teploté.

+  Opatrné oteviete Cerveny uzaveér tak, aby nedoslo ke ztraté lyofilizovaného materialu a pfidejte presné
2.0 mL destilovane vody. Uzaviete uzaver.

+ Cekejte pfiblizné 10 minut, a poté dukladné promichejte obsah v lahvi¢ce tak, aby dos$lo k Uplnému
rozpusténi materialu.

*  Odeberte potfebny objem pro planovanou analyzu.

Stabilita

Lyofilizovany: kalibra¢ni material, skladovany pfi teploté 2-8 °C v neoteviené lahvicce je stabilni do data
expirace uvedeného na obalu.

Rekonstituovany material: 8 hodin pfi 2-8 °C pokud je zabranéno kontaminaci a lahvicka je uzaviena okamzité
po pouziti nebo 60 dni pfi -20 °C pokud je materidl rozpustén v malém objemu. Po rozmrazeni znovu
nezmrazuijte.

Informace o charakteristikach kalibratoru
* NepouZivejte kalibrator v pfipadé evidentni mikrobialni kontaminace.

Bezpecnostni opatieni a nakladani s odpady
Po pouziti se doporucuje inaktivovat kalibrator nejméné 1 hodinu 0,5% roztokem chlornanu sodného.
Reagencie musi byt likvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.
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