MEDICAeasveal ce

REF 10659 6 FLASCHEN JE 1 ml
C-REAKTIVES PROTEIN (CRP) KALIBRATORSET

Flaschchen mit jeweils 1 ml flissig-stabilem Kalibrator mit verschiedenen Stufen von CRP auf Grundlage
menschlichen Ausgangsmaterials. Dieser Multikalibratorsatz wurde fiir die Medica Corporation hergestellt.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses CRP-Kalibratorset ist zur Kalibrierung des Medica-CRP-Tests auf dem EasyRA® Clinical Chemistry-
Analysator vorgesehen, wenn dieser in Verbindung mit einem EasyRA CRP-Reagens verwendet wird. Die CRP-
Kalibratoren werden verwendet, um Referenzpunkte festzulegen, die bei der Bestimmung der Messwerte des CRP in
menschlichem Serum und Plasma benutzt werden. Fir die In-vitro-Diagnostik vorgesehen. Nur fiir den
professionellen Einsatz bestimmt.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN UND WARNUNGEN
Das menschliche Quellmaterial, aus dem dieses Produkt gewonnen wurde, wurde getestet und im Hinblick auf
HBsAg, Anti-HIV 1/ 2, Anti-HCV und HIV-1Ag als nicht reaktiv befunden.

Da jedoch keine Methode mit hundertprozentiger Sicherheit gewéhrleisten kann, dass keine Infektionserreger
vorhanden sind, sollten dieses Material und alle Patientenproben so behandelt und entsorgt werden, als bestunde die
Gefahr der Ubertragung von Infektionskrankheiten.

HANDHABUNG, LAGERUNG UND BESTANDIGKEIT

Die Kalibratoren sind bis zum Verfallsdatum stabil, wenn sie ungeéffnet bei einer Temperatur von 2 — 8 °C gelagert
werden.

Nachdem die Kalibratoren geéffnet wurden, miissen sie bei 2 — 8 °C gelagert werden. Die gedffneten Kalibratoren
sind bei 2 — 8 °C stabil.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Warten Sie 20 Minuten, bevor Sie das Flaschchen 6ffnen, damit es die Umgebungstemperatur erreicht.

2. Vorsichtig durch leichtes Kippen oder Schwenken vermischen. Nicht schitteln!

3. Der Test der C-reaktiven Multikalibratoren erfolgt auf dieselbe Art und Weise wie der der Patiententestproben
beim Testdurchlauf. Auf dem Beipackzettel finden Sie Informationen zum Medica C-reaktiven Proteinreagens.

WERTZUWEISUNG
Die Werte werden der CRP-Kalibratorreihe mithilfe einer Latex-verstarkten Immunturbimetrie-Methode zugewiesen.
Dabei wird das Material gemaR einer angemessenen internationalen Referenzpréparation (ERM-DA472)

standardisiert.

Die untere Tabelle enthélt die zugewiesenen Werte fir den CRP-Kalibrator:
Die genauen Kalibratorwerte finden Sie auf der Flaschchen-Packung jeder Charge.

Chargennr. 24048  Verfallsdatum: 2025-02-28

Analyt: Zugewiesene Wert-
Kalibratorwerte fir EasyRA mg/L
EasyCal CRP Stufe 1 0,0

EasyCal CRP Stufe 2 2,5

EasyCal CRP Stufe 3 10,0
EasyCal CRP Stufe 4 20,0
EasyCal CRP Stufe 5 80,0
EasyCal CRP Stufe 6 160,0
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