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C.f.a.s. Lipids
Βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα συστήµατα
12172623 122 για 3 x 1 mL βαθµονοµητή

Ελληνικά

Πληροφορίες συστήµατος
Για χρήση στους αναλυτές Roche/Hitachi, ο κωδικός βαθµονοµητή είναι 424.
Για χρήση στους αναλυτές Roche/Hitachi MODULAR, ο
κωδικός βαθµονοµητή είναι 424.
Για χρήση στους αναλυτές COBAS INTEGRA, ο κωδικός συστήµατος
είναι 07 6570 8.

Προοριζόµενη χρήση
Ο βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα συστήµατα C.f.a.s. Lipids προορίζεται
για χρήση στη βαθµονόµηση των ποσοτικών µεθόδων της Roche, σε αναλυτές
κλινικής χηµείας της Roche, όπως καθορίζεται στο εσωκλειόµενο φύλλο τιµών.

Περίληψη
Ο C.f.a.s. Lipids είναι ένας λυοφιλοποιηµένος βαθµονοµητής
µε βάση ορό ανθρώπου.
Οι συγκεντρώσεις των συστατικών του βαθµονοµητή έχουν ρυθµιστεί για
να εξασφαλίζουν τη βέλτιστη βαθµονόµηση των αντίστοιχων µεθόδων της
Roche σε αναλυτές κλινικής χηµείας. Ορισµένες µέθοδοι που ορίζονται στο
εσωκλειόµενο φύλλο τιµών πιθανόν να µη διατίθενται σε όλες τις χώρες.

Περιεχόµενο και συγκεντρώσεις αντιδραστηρίων
∆ραστικά συστατικά του λυοφιλοποιηµένου υλικού:
Ορός ανθρώπου µε χηµικά πρόσθετα και υλικό βιολογικής προέλευσης, όπως
ορίζεται. Η προέλευση των βιολογικών πρόσθετων είναι η εξής:

Αναλυόµενη ουσία Προέλευση
Απολιποπρωτεΐνη A1 Ορός ανθρώπου
Απολιποπρωτεΐνη B Ορός ανθρώπου
HDL χοληστερόλη Ορός ανθρώπου
LDL χοληστερόλη Ορός ανθρώπου
Αδρανή συστατικά:
Συντηρητικά και σταθεροποιητές.
Οι συγκεντρώσεις των συστατικών του βαθµονοµητή είναι ειδικές
για κάθε παρτίδα. Οι ακριβείς τιµές βαθµονοµητή αναφέρονται
στο εσωκλειόµενο φύλλο τιµών.
Οι τιµές βρίσκονται επίσης κωδικοποιηµένες στα εσωκλειόµενα φύλλα
γραµµικού κώδικα βαθµονοµητή των αναλυτών Roche/Hitachi 912/917,
Roche/Hitachi MODULAR και COBAS INTEGRA.

Τιµές βαθµονοµητή1

Οι τιµές του βαθµονοµητή προσδιορίστηκαν µε χρήση της µεθόδου που
αναφέρεται στο εσωκλειόµενο φύλλο τιµών. Οι προσδιορισµοί εκτελέστηκαν
υπό αυστηρά τυποποιηµένες συνθήκες σε αναλυτές της Roche, µε χρήση
αντιδραστηρίων συστήµατος και του πρότυπου βαθµονοµητή της Roche.
Οι τιµές του βαθµονοµητή ελήφθησαν µέσω µεµονωµένων προσδιορισµών
που εκτελέστηκαν σε διαφορετικά εργαστήρια σε πολλαπλές
ανεξάρτητες σειρές. Η τιµή του βαθµονοµητή που καθορίστηκε είναι
η διάµεσος όλων των τιµών που ελήφθησαν.
Πληροφορίες ιχνηλασιµότητας δίνονται στις οδηγίες χρήσης του
αντίστοιχου αντιδραστηρίου συστήµατος.

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά το
χειρισµό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
ΠΡΟΣΟΧΗ. ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Τα φιαλίδια περιέχουν αζίδιο του νατρίου
(< 1%). Αποφύγετε την επαφή µε το δέρµα και τους βλεννογόνους υµένες.
Εκπλύνετε τις προσβεβληµένες περιοχές µε άφθονο νερό. Εάν έλθει σε
επαφή µε τα µάτια ή καταποθεί, αναζητήστε άµεσα ιατρική φροντίδα. Το
αζίδιο του νατρίου µπορεί να αντιδράσει µε τις σωληνώσεις µολύβδου και
χαλκού και να σχηµατιστούν δυνητικά εκρηκτικά αζίδια µετάλλων. Κατά την
απόρριψη τέτοιων αντιδραστηρίων, ξεπλύνετε µε µεγάλη ποσότητα νερού
για να αποφευχθεί η συσσώρευση αζιδίων. Καθαρίστε τις εκτεθειµένες
µεταλλικές επιφάνειες µε υπεροξείδιο του υδρογόνου 10%.
Αυτό το κιτ περιέχει συστατικά τα οποία έχουν ταξινοµηθεί σύµφωνα
µε την Ευρωπαϊκή Οδηγία 88/379/ΕΟΚ ως εξής:

Xn - Επιβλαβές (αζίδιο του νατρίου) R 22, S 7, S 13, S 24

Επιβλαβές εάν καταποθεί. ∆ιατηρήστε το δοχείο καλά κλειστό. Φυλάσσεται
µακριά από τρόφιµα, ποτά και ζωοτροφές. Αποφύγετε την επαφή µε το δέρµα.
Αριθµός τηλεφώνου επικοινωνίας: για όλες τις χώρες: +49-621-7590,
Η.Π.Α.: +1-800-428-2336.
Όλα τα υλικά ανθρώπινης προέλευσης θα πρέπει να θεωρούνται δυνητικώς
µολυσµατικά. Όλα τα προϊόντα που προέρχονται από αίµα παρασκευάζονται
αποκλειστικά από δότες που έχουν εξεταστεί χωριστά και έχουν βρεθεί
ελεύθεροι αντιγόνου HBsAg και αντισωµάτων προς τους ιούς HCV και HIV, µε
χρήση µεθόδων εγκεκριµένων από τον FDA. Ωστόσο, καθώς καµία µέθοδος
ελέγχου δεν µπορεί να αποκλείσει το δυνητικό κίνδυνο µόλυνσης µε απόλυτη
βεβαιότητα, ο χειρισµός των υλικών πρέπει να γίνεται µε την ίδια προσοχή που
δίνεται κατά το χειρισµό των δειγµάτων ασθενών. Σε περίπτωση έκθεσης, θα
πρέπει να ακολουθούνται οι οδηγίες της αρµόδιας υγειονοµικής αρχής.2,3

∆ιατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, δελτίο δεδοµένων ασφαλείας
για επαγγελµατίες χειριστές.
Η απόρριψη των αποβλήτων θα πρέπει να πραγµατοποιείται σύµφωνα µε
τους τοπικούς κανονισµούς.

Χειρισµός
Ανοίξτε προσεκτικά ένα φιαλίδιο, φροντίζοντας να αποφύγετε κάθε απώλεια
λυοφιλοποιηµένου υλικού, και προσθέστε µε πιπέτα ακριβώς 1,0 mL
απεσταγµένου/απιονισµένου νερού. Κλείστε προσεκτικά το φιαλίδιο και
διαλύστε πλήρως το περιεχόµενο, ανακινώντας ελαφρά µε κυκλικές κινήσεις,
κατά διαστήµατα, επί 30 λεπτά. Αποφύγετε το σχηµατισµό αφρού.
Οι εσωκλειόµενες ετικέτες γραµµικού κώδικα προορίζονται αποκλειστικά
για χρήση στους αυτοµατοποιηµένους αναλυτές Roche/Hitachi MODULAR
και, στις Η.Π.Α., στον αυτοµατοποιηµένο αναλυτή Roche/Hitachi 917,
µε σκοπό την αναγνώριση του βαθµονοµητή. Επικολλήστε τις ετικέτες
γραµµικού κώδικα στα σωληνάρια τα οποία φέρουν τους υποδοχείς
δείγµατος που περιέχουν το υλικό του βαθµονοµητή.

Φύλαξη και σταθερότητα1

Φυλάσσεται σε θερµοκρασία 2-8°C.
Κριτήριο των δεδοµένων σταθερότητας που ορίζεται από τη Roche:
ανάκτηση εντός ±10% της αρχικής τιµής.
Σταθερότητα του λυοφιλοποιηµένου βαθµονοµητή σε θερµοκρασία
2-8°C: έως την αναγραφόµενη ηµεροµηνία λήξης.
Σταθερότητα των συστατικών του ανασυσταθέντος βαθµονοµητή:
σε θερµοκρασία 15-25°C: 8 ώρες
σε θερµοκρασία 2-8°C: 5 ηµέρες
σε θερµοκρασία (-15) - (-25)°C: 4 εβδοµάδες (όταν έχει καταψυχθεί µόνο

µία φορά)
Φυλάξτε το βαθµονοµητή καλά κλεισµένο όταν δε χρησιµοποιείται.

Παρεχόµενα υλικά
• C.f.a.s. Lipids
• Ετικέτες γραµµικού κώδικα

Απαιτούµενα υλικά που δεν παρέχονται
• Απεσταγµένο ή απιονισµένο νερό
• Αντιδραστήρια συστήµατος και αναλυτής κλινικής χηµείας της Roche
• Συνήθης εργαστηριακός εξοπλισµός

Ανάλυση
Χρησιµοποιήστε το βαθµονοµητή C.f.a.s. Lipids σύµφωνα µε τις οδηγίες
χρήσης του αντίστοιχου αντιδραστηρίου του συστήµατος.
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