MEDICA EASYCAL ce

REF 10659 6 X FIOLKI 1 ml
ZESTAW KALIBRACYJNY DO TESTU BIALKA C-REAKTYWNEGO (CRP)

Kazda fiolka zawiera 1 ml ptynnego kalibratora zawierajgcego rézne poziomy CRP uzyskanego na bazie zrédtowego
materiatu ludzkiego. Opisywany zestaw kalibratorow zostat wyprodukowany dla firmy Medica Corporation.

ZASTOSOWANIE

Niniejszy zestaw kalibracyjny CRP przeznaczony jest do kalibracji badania CRP w klinicznym analizatorze
biochemicznym EasyRA® przy jednoczesnym uzyciu odczynnika CRP EasyRA. Kalibratory CRP stosowane sg do
ustalenia punktéw odniesienia, ktorych uzywa sie do oceny wartosci pomiaru stezenia CRP w surowicy i osoczu
ludzkim. Do stosowania w diagnostyce in vitro. Do stosowania wylgcznie przez profesjonalny personel.

SRODKI OSTROZNOSCI | ZALECENIA BEZPIECZENSTWA
Zrodtowy materiat ludzki, na podstawie ktérego powstat niniejszy produkt, zostat przebadany i nie wykazat reakcji na
antygen HBs, HIV 1/ 2, HCV oraz HIV-1.

Poniewaz jednak zadna metoda nie moze zapewni¢ catkowitej pewnosci co do braku czynnikow zakaznych, materiat
ten oraz wszystkie probki pacjentéw powinny by¢ traktowane i utylizowane tak, jak gdyby byty potencjalnymi
nosnikami choréb zakaznych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI

Kalibratory pozostajg stabilne az do uptywu daty waznosci (na etykiecie), jesli nie zostaty otwarte i sg
przechowywane w temp. 2°-8°C.

Po otwarciu kalibratory nalezy zamkng¢ i przechowywa¢ w temp. 2—-8°C. Otwarte kalibratory sg stabilne przez 3 dni w
temp. 2-8°C.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Przed otwarciem fiolki z kalibratorem ogrzewac jg przez 20 minut do temperatury otoczenia.

2. Wymieszaé poprzez delikatne wirowanie lub odwracanie. Nie wytrzasac.

3. Kalibratory z préba kontrolng testu oznaczania poziomu biatka C-reaktywnego nalezy poddac¢ tej same;j
procedurze, ktéra stosowana jest przy oznaczaniu prébek pacjentéw. Zapoznac sie z ulotkg do odczynnika do
testu oznaczania poziomu biatka C-reaktywnego.

WARTOSCI USTALONE

Wartosci sg przypisywane do kazdej partii kalibratorow CRP przy uzyciu metody immunoturbidymetrycznej

z zastosowaniem czgsteczek lateksu z odniesieniem do materiatu standaryzowanego wzgledem odpowiedniego

miedzynarodowego wzorca referencyjnego (ERM-DA472).

W tabeli ponizej podano wartosci ustalone dla kalibratora CRP:
Doktadne wartosci kalibratora z danej partii znajdujg sie na etykiecie na fiolce.

Partia nr 24048 Data waznosci: 2025-02-28

Analit: Wartos¢ ustalona
Wartosci kalibratora dla EasyRA mg/L

EasyCal CRP Poziom 1 0,0

EasyCal CRP Poziom 2 2,5

EasyCal CRP Poziom 3 10,0

EasyCal CRP Poziom 4 20,0

EasyCal CRP Poziom 5 80,0

EasyCal CRP Poziom 6 160,0
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