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CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS

Nr kat. 4-276 (PL)
CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS 5x2ml
ZASTOSOWANIE

Zestaw CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS stuzy
do kalibracji oznaczen st¢zenia biatka C-reaktywnego
wykonywanych na analizatorach automatycznych.

Kalibratory powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel,
tylko zgodnie z ich przeznaczeniem w odpowiednich
warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

CRP (biatko C-reaktywne) jest biatkiem ostrej fazy, ktorego
stgzenie moze wzrastat w wyniku stanow zapalnych,
zwlaszcza ~w  odpowiedzi na  infekcje  bakteryjne
(pneumokokalne), histoliz¢ iinne stany chorobowe. Oprocz
kontroli odpowiedzi pacjentéw na operacje i leczenie, pomiar
poziomu CRP jest uzyteczny jako marker lub gtéwny czynnik
diagnostyczny infekeji i stanu zapalnego. Ponadto regularny
pomiar poziomu CRP u niemowlat jest pomocny we wczesnej
diagnozie choroby infekcyjne;j.

Zestaw CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS
przygotowany jest przez rozcienczenie w réznych stgzeniach
biatka C-reaktywnego w ludzkiej surowicy. Stgzenia podane
sa w instrukcji i na etykietach.

SKEAD ZESTAWU

Kolor nakretki Stezenie CRP Objetosé
BIALY 0,5 mg/dl 1x2ml
ZOLTO-ZIELONY 2 mg/dl 1x2ml
NIEBIESKI 4 mg/dl 1x2ml
CIEMNO CZERWONY 16 mg/dl 1x2ml
CIEMNO BRAZOWY 32 mg/dl 1x2ml

PRZYGOTOWANIE I TRWALOSC

Kalibratory sa gotowe do uzycia.

Nieotwierane kalibratory przechowywane w temperaturze
2-10°C zachowuja trwalo$¢ do daty waznosci podanej
na opakowaniu. Po otwarciu kalibratory przechowywane
w temperaturze 2-10°C zachowuja trwatos¢ przez 12 tygodni.

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem.

= Rozne kolory nakrgtek odpowiadaja okreslonym
stezeniom CRP podanym na etykiecie i nie nalezy ich
zamieniac.

=  Nie miesza¢ kalibratorow z réznych fiolek.

= Uzywa¢ kalibratory zgodnie z instrukcja do zestawu.

= Kalibrator zostal przygotowany na bazie surowicy krwi
ludzkiej, w ktorej testy na obecno$¢ HBsAg oraz
przeciwcial anty-HCV i anty-HIV z wynikiem ujemnym.
Niemniej jednak nalezy traktowa¢ je jako materiat
potencjalnie zakazny.

CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS

= Odczynniki konserwowane azydkiem sodu (< 0,1%).
Unika¢ kontaktu odczynnika ze skora i blonami
Sluzowymi.

SPOINOSC POMIAROWA

Kalibratory CRP zostaly przygotowane w odniesieniu
do materiatu referencyjnego ERM-DA472.

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z lokalnie obowiazujacymi przepisami.
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INTENDED USE

CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS kit is dedicated
for calibration of C-reactive protein determinations
on automatic analysers.

The calibrators must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for
the intended purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

CRP (C-reactive protein) is an acute phase protein whose
concentration is seen to increase as a result
of the inflammatory process, most notably in response
to pneumococcal (bacterial) infectious, histolytic disease
and a variety of disease states. CRP to be used as a marker
or general diagnostic indicator of infections and inflammation,
in addition to serving as a monitor of patient response
to therapy and surgery. Furthermore, regular measurements
of CRP in infants can be a useful aid in the early diagnosis
of infectious disease.

CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS kit is prepared
by diluting C-reactive protein with normal human serum
at various concentrations. Concentrations are shown on each
vial and in this kit insert.

PACKAGE

Cap colour CRP concentration  Size
WHITE 0,5 mg/dl 1x2ml
YELLOW-GREEN 2 mg/dl I1x2ml
BLUE 4 mg/dl I1x2ml
DARK RED 16 mg/dl 1x2ml
DARK BROWN 32 mg/dl I1x2ml

PREPARATION AND STORAGE

The calibrators are ready to use.

Unopened calibrator is stable at 2-10°C until the expiration
date printed on the vial.

After first opening calibrator is stable for 12 weeks at 2-10°C.

WARNINGS AND NOTES

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= As the colours of caps vary according to CRP
concentrations in the vial, care should be taken not
to interchange the caps.

= The calibrators should not be mixed with ones in the other
vial.

= The calibrator should be used according to this kit insert.

= The calibrator is based on human serum that has been
tested for HBsAg and antibodies to HIV and HCV
and found to be non-reactive. However this material
should be handled as thought capable of transmitting
infectious disease.

= Product contain sodium azide (< 0.1%) as a preservative.
Avoid contact with skin and mucous membranes.

CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS

TRACEABILITY
CRP calibrators are prepared referring to the ERM-DA472
reference material.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE

Ha6op CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS crenyer
UCTIONB30BaTh  JUI  KalMOpPOBKM  IPH  OIPE/CTCHHH
C-peakTHBHOTO 0OelKa C IPUMEHEHHEM aBTOMATHYECKHX
AHAIN3aTOPOB.

KanubpaTtopsl  JOMKHBI ~ HCIOJNB30BAThCS  TOJBKO IS
JIMATHOCTUKY i1 Vitro, KBaIA(QHUIMPOBAHHBIM J1a00OPaTOPHBIM
TIEPCOHAJIOM, B LEJIAX, I KOTOPBIX OHH NPEAHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

C-peaxtuBHblii 6enok (CRP) sBisiercss GenkoM ocTpoid (asbl,
KOHIICHTpAIMsS KOTOPOrO BO3PACTAeT MPH BOCTATMTENBHBIX
HpoLeccax, OCOOGHHO B OTBET HAa  ITHEBMOKOKKOBBIC
(GaxTepyanbHble) HMHQPEKIHMH, TUCTOIMTHYECKHE —IIPOLECCHI
u npyrue 3aboneBanus. CRP ucronb3yercst Kak Mapkep, oOLuit
JIMATHOCTHYECKUH ~ MHIMKATOp MHQEKIMH M BOCHAJICHUS,
JIOTIOJIHUTENBHO MOXET HCMOT/IB30BAThCS /sl MOHHTOPHHIA
OTKIMKA [AIMEHTAa HA  TEPAMI0O M  XHPYPrHYEcKoe
BMematensetBo.  Kpome Toro, perymsproe mumepenne CRP
y ZJeTell MOXET MCIONB30BAThCA UL PaHHEH JMAarHOCTHKE
MHOEKIMOHHBIX 3a0071EBAHMIA.

Ha6op CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS npurorosieH
myreM  pasBefieHHMs  C-peakTMBHOTO — Oelka — HOpPMaJbHOM
YeIOBEUCCKOIl  CHIBOPOTKOM B PA3TMYHBIX KOHIICHTPALMSX.
KoHIleHTpaliy  yKa3aHbl Ha OSTHKETKE KakIoro (QuakoHa
1 B HACTOSIIIICH MHCTPYKIIMH.

COCTAB HABOPA

LBer KpBILIKH Kounuenrpauusi CRP  Pasmep
BEJIbIN 0,5 mr/mn 1x2mn
JKEJITO-3EJIEHBIN 2 Mr/m 1x2mn
CUHMIA 4 mr/mn 1x2 M
TEMHO-KPACHBII 16 mr/mn 1x2wmn
TEMHO-KOPUYHEBBIIA 32 mr/nn 1x2wmn

NOAIrOTOBKA U XPAHEHUE

Kaymbpatopsl rOTOBBI K IPHMEHEHHIO.

Hepacneuatannsie  kammbpatopsr mpu 2-10°C - coxpamnsieT
CTaOUIBHOCTh B TEYEHHE BCEIO CPOKA FOJHOCTHU, YKa3aHHOTO
Ha yIaKoBKe.

BcekpbIThlii KanuOpaTop, KOTOPBIH XpaHUTCS TIPU TEMIIepaType
2-10°C, coxpaHsieT CTabHIBHOCTh B TeUeHHe 12 Heaens.

NPEJOCTEPEXXEHUWS U TPUMEYAHUS

= 3ammiark oT TIPSIMBIX COJIHEUHBIX nydeit
U 3arpsi3HEHHUIL.

= TlockonmbKy KaK[Ibli M3 I[BETOB KPBIIIEYEK COOTBETCTBYET
onpezeneHHON KoHueHTpauuu C-peakTHBHOro Oenka
BO ()ITaKOHE, He CIIElyeT MEHSATh KPBIIICUKN MECTaMH.

= He cnmemyer cmemmBaTh KamuOpaTopel M3 PasHEIX
(hIIaKOHOB MM TIEpeNIMBATh B APYToii (akoH.

CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS

= KanuOpatop clieayeT MCIonb30BaTh B COOTBETCTBHM
C MHCTPYKLHUEH K HabOpy peareHToB.

= Kanubpatop COAEPKHMT NPOMYKTHl — YEIOBEYECKOTO
MPOHCXOXK/ICHAS, KOTOpbIe  OBUTM  MPOTECTHPOBAHBI
Ha HalMyue aHTHreHa Bupyca rematuta B (HBsAg)
u antutena k BUY u rematuty C (HCV), n oka3amuch
HEPCaKTHBHBIMHM. TeM He MeHee, C DEaKTHBOM
HEeoOX0MMMO  oOpamarhCss Kak €  HOTEHIMAIbHO
OMOJIOrNYECKH OMACHBIM MaTepHallOM C COOIIOACHHEM
BCEX HEOOXOIUMBIX Mep IPEeIOCTOPOKHOCTH.

= TIlpomykt comepxuT asun Hatpusa (< 0,1%) B kauecTse
KOHCepBaHTa. [130erath KOHTaKTa C KOXKEH M CIIM3UCTHIMU
0007109KaMu.

TPACCUPYEMOCTb
B xauectBe sTanona mpu npomssojactBe CRP kammGparopa

ObLT Kcrob30Bal Matepuan ERM-DA472.

YTWIM3ALAA OTXO0B
B COOTBETCTBHH C JTOKATBHBIMU TPEOOBAHUAMH.
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