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 DISPOSITIF MÉDICAL DE DIAGNOSTIC IN VITRO

Utilisation
Ce calibrant est désigné pour l’utilisation in  vitro de HDL et  LDL cholestérol. Méthode clearance.
Résumé
Calibrant sérum lyophilisé préparé d’un sérum humain.
La concentration et les activités des composantes du calibrant ont été adaptées pour une large gamme d’analyseurs automatiques pour assurer la calibration optimale des réactifs de chimie clinique.
Valeurs de calibration
La concentration et les activités des composantes sont spécifiées par lot. 
LOT N° 1472CH
	ANALYTE
	SYSTEME
	OBJECTIF

	
	Moyen de tous les instruments
	mmol/l
	mg/dl

	Direct HDL
	
	1.89
	73.0

	Direct LDL
	
	3.44
	132.8


Préparation
Ouvrir une bouteille de calibrant en évitant de perdre du produit lyophilisé.
Reconstituez le sérum lyophilisé avec exactement 1.0 ml d’eau bi-distillée.
Fermez la bouteille et laissez reposer pendant 30 minutes à l’abri de la lumière.
Avant utilisation, mélangez en retournant la fiole.
Ne secouez pas la fiole pour éviter la formation  de mousse.
Conservation et stabilité

Avant reconstitution, quand conservé à 2-8 °C, the calibrant est stable jusqu’à la date d’expiration.
Après reconstitution, le sérum est stable:

	5 jours
	si conservé à
	+4°   C

	30 jours
	si conservé à
	-20°  C


Note

· Évitez la lumière directe, la contamination et l'évaporation.

· En cas de plainte ou de demande de contrôle de qualité, référez-vous au numéro de lot au paquet ou le numéro de lot sur les fioles individuelles.
· Mauvaise reconstitution et / ou conservation peut donner des résultats irréguliers.
Précaution d’emploi

Le produit n'est pas classifié comme dangereux (DLg. N. 285 art. 28 l. n. 128/1998). 
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 Sérum humain est obtenu du sang de donneurs testés par méthode FDA et trouvés non-réactifs à l’AgHBs et négatifs pour anticorps de HIV-1/2 et HCV.

Cependant, aucune méthode de test ne peut offrir l’assurance complète que le produit dérivé du sang humain ne transmette de maladies infectieuses. Ce produit doit être manipulé en tant que matériel biologique potentiellement infectieux avec prudence selon la bonne pratique du laboratoire.
La gestion des déchets 

Référez-vous s'il vous plaît aux conditions légales locales.

Bibliographie
Department of Labour, Occupational Safety and Health Administration 29 CFR Part 1910.1030 Fed . Register July 1,1998;6:267-280
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	Risque Biologique
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	Marque CE (règlement 98/79)
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	Dispositif médical de diagnostic in vitro
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	Numéro de lot
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	Date d’expiration
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	Limites de température de stockage
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	Consulter la notice d’utilisation
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	Adresse du fabricant


Utilisation
Ce calibrant est désigné pour l’utilisation in  vitro de HDL et  LDL cholestérol. Méthode clearance.
Résumé
Calibrant sérum lyophilisé préparé d’un sérum humain.

La concentration et les activités des composantes du calibrant ont été adaptées pour une large gamme d’analyseurs automatiques pour assurer la calibration optimale des réactifs de chimie clinique.
Valeurs de calibration
La concentration et les activités des composantes sont spécifiées par lot. 

LOT N° 1472CH
	ANALYTE
	SYSTEME
	OBJECTIF

	
	Moyen de tous les instruments
	mmol/l
	mg/dl

	Direct HDL
	
	1.89
	73.0

	Direct LDL
	
	3.44
	132.8


Préparation

Ouvrir une bouteille de calibrant en évitant de perdre du produit lyophilisé.

Reconstituez le sérum lyophilisé avec exactement 1.0 ml d’eau bi-distillée.

Fermez la bouteille et laissez reposer pendant 30 minutes à l’abri de la lumière.

Avant utilisation, mélangez en retournant la fiole.

Ne secouez pas la fiole pour éviter la formation  de mousse.
Conservation et stabilité

Avant reconstitution, quand conservé à 2-8 °C, the calibrant est stable jusqu’à la date d’expiration.

Après reconstitution, le sérum est stable:

	5 jours
	si conservé à
	+4°   C

	30 jours
	si conservé à
	-20°  C


Note

· Évitez la lumière directe, la contamination et l'évaporation.

· En cas de plainte ou de demande de contrôle de qualité, référez-vous au numéro de lot au paquet ou le numéro de lot sur les fioles individuelles.
· Mauvaise reconstitution et / ou conservation peut donner des résultats irréguliers.
Précaution d’emploi

Le produit n'est pas classifié comme dangereux (DLg. N. 285 art. 28 l. n. 128/1998). 
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 Sérum humain est obtenu du sang de donneurs testés par méthode FDA et trouvés non-réactifs à l’AgHBs et négatifs pour anticorps de HIV-1/2 et HCV.

Cependant, aucune méthode de test ne peut offrir l’assurance complète que le produit dérivé du sang humain ne transmette de maladies infectieuses. Ce produit doit être manipulé en tant que matériel biologique potentiellement infectieux avec prudence selon la bonne pratique du laboratoire.
La gestion des déchets 

Référez-vous s'il vous plaît aux conditions légales locales.

Bibliographie

Department of Labour, Occupational Safety and Health Administration 29 CFR Part 1910.1030 Fed . Register July 1,1998;6:267-280

Council Directive 90/679/EEC. Official journal of the European directives N°L374 from  Dec.31,1990:1-12

Symboles

	[image: image11.png]



	Risque Biologique

	[image: image12.png]Cce




	Marque CE (règlement 98/79)

	[image: image13.png]



	Dispositif médical de diagnostic in vitro

	[image: image14.png]



	Numéro de lot

	[image: image15.png]



	Date d’expiration

	[image: image16.png]



	Limites de température de stockage

	[image: image17.png]



	Consulter la notice d’utilisation

	[image: image18.png]



	Adresse du fabricant


                                           CHOLESTEROL HDL/LDL CALIBRANT                                                CHOLESTEROL HDL/LDL CALIBRANT 
                                                                mod7.3.5-r0 10-2006
                                                                     mod7.3.5-r0 10-2006


[image: image21.png][image: image22.jpg]|3



