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CORMAY AFP CALIBRATORS 4x1ml 4-282

ZASTOSOWANIE

Zestaw kalibratoréw do oznaczania stgzenia a-fetoproteiny.
Kalibratory ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych

in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

Data wydania: 05. 2018.

WPROWADZENIE

o-fetoproteina (AFP) jest proteing plodowa o masie
molekularnej okoto 70 kD, zawierajaca 3% cukru. Podczas
rozwoju ptodowego jest obecna w wysokim stgzeniu, a po
urodzeniu jej zawarto$¢ szybko spada i w normalnej krwi
ludzkiej pozostaje na bardzo niskim poziomie.

Wzrost st¢zenia AFP obserwowany jest w przypadku
pierwotnego raka watroby i jest rozwazany jako wazny
czynnik diagnostyczny. Uwaza si¢, ze zmiany poziomu AFP
we krwi sg uzyteczne do oceny rozwoju, efektow leczenia i
pooperacyjnej prognozy raka watroby.

Zestaw CORMAY AFP CALIBRATORS przygotowany jest
przez dodanie réznych st¢zen a-fetoproteiny do zmieszanej
surowicy ludzkiej. St¢zenia podane s w instrukcji i na
etykietach.

Zestaw CORMAY AFP CALIBRATORS stuzy do kalibracji
oznaczen stgzenia o-fetoproteiny wykonywanych na
analizatorach automatycznych.

SKLEAD ZESTAWU

Kalibrator Objetosé
0 ng/ml 1x1ml
25 ng/ml 1x Iml
100 ng/ml 1x Iml
250 ng/ml 1xIml

Kalibratory sa gotowe do uzycia.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE
Nieotwierany kalibrator przechowywany w temperaturze 2-
10°C zachowuje trwato$¢ do daty podanej na opakowaniu.

OSTRZEZENIA I UWAGI

= Chroni¢ przed $§wiatlem.

Nie zamienia¢ nakretek miedzy fiolkami.

Nie miesza¢ kalibratoréw z réznych fiolek.

Uzywac kalibratory zgodnie z instrukcja do zestawu.

Kalibratory zostaly przygotowane na bazie surowicy

krwi ludzkiej, w ktdrej testy na obecnos¢ HBsAg oraz

przeciwciat anty-HCV i anty-HIV z wynikiem

ujemnym. Niemniej jednak nalezy traktowac je jako

material potencjalnie zakazny.

=  Kalibratory konserwowane azydkiem sodu (< 0,1 %).
Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
§luzowymi.

TRACEABILITY

Kalibratory AFP zostaly przygotowane w odniesieniu do
japonskiej standaryzacji.
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Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

Kit name Kit size Cat. No
CORMAY AFP CALIBRATORS 4x1ml 4-282

INTENDED USE

Calibrators for determination of a-fetoprotein concentration.
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

a-fetoprotein (AFP) is fetoprotein with a molecular weight of
approximately 70 kD containing about 3 % sugar. While it is
present in high concentrations during fetal growth, its
concentration rapidly decrease after birth and is present at
extremely low levels in normal human blood.

AFP shows a notable increase in primary hepatic cancer and
is considered to be of great diagnostic importance. It is also
thought that fluctuations in blood AFP are useful for
evaluating the progress, effects of therapy, and postoperative
prognosis of hepatoma.

CORMAY AFP CALIBRATORS kit is prepared by adding
a-fetoprotein  to pooled human serum at various
concentrations. Concentrations are shown on each vial and in
this kit insert.

CORMAY AFP CALIBRATORS kit is dedicated for
calibration of a-fetoprotein determinations on automatic
analysers.

PACKAGE

Calibrator Size
0 ng/ml 1 x1ml
25 ng/ml 1 x1ml
100 ng/ml 1x Iml
250 ng/ml 1 x1ml

The calibrators are ready to use.

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

WARNINGS AND NOTES

=  Protect from light.

= Do not change the caps between vials.

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

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

=  The calibrators are 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.

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

CORMAY AFP CALIBRATORS

TRACEABILITY
AFP calibrators are prepared referring to the Japanese
standardization.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 05. 2018.
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HaunmeHnoBanue Oobem Kar. Ne
CORMAY AFP CALIBRATORS 4x1wma 4-282

NPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
Kambparopsl  jnst  ompeleNeHds — KOHIEHTPAIUU O~
¢deronporenna

KanubpaTtopsl  JODKHBI ~ HCIOJNB30BATHCS  TONMBKO  JUIS
JIMarHOCTHKH in Vitro, KBalM()UIMPOBAHHBIM JTa00PATOPHBIM
TIEPCOHAJIOM, B LEIAX, MJI1 KOTOPbIX OHU INPEAHA3HAYEHBI, B
COOTBETCTBYIOIIMX JIAOOPATOPHBIX YCIOBHUSIX.

BBEJEHUE

a-eronporent (AFP) - 310 (heTOnpoTeHH ¢ MOJIEKYJISPHBIM
BecoM okoino 70 x/I, conepxxammii okono 3 % caxapa. OH
TIPUCYTCTBYET

B BBICOKOH KOHIEHTPAMH BO BPEMsl POCTa 3apOJBILIA, €ro
KOHIIGHTpAIMs  OBICTPO CHMKAETCA I0CIe POXJICHHS M
HPYUCYTCTBYET B SKCTPEMaIbHO HU3KHX YPOBHSAX B HOPMAJIbHON
9eJIOBEYECKON KPOBH.

A®II 3amMeTHO BO3pacTaeT NpU INEPBUYHOM pake MEYeHH U
nuMeerT OoIbIIOE JMAarHOCTHYECKoe 3HadeHme. CymiecTByer
TaKKe MHEHHE, 4TO KOHTpoib (uykryarmidi B kpoBu AFP
MOKET OBITh MONE3eH U1 OLEHKHU mporpecca, sddekTuBHOCTH
TEpanuy U NMOCTONEPATUBHOIO MPOrHO3a IeNaTOMBbI.

Ha6op CORMAY AFP CALIBRATORS npuroroBieH
ImyTeM JT00aBJIeHHS K CMEIIaHHOH 4eT0BEYECKON ChIBOPOTKE
a-(eTonpoTenHa B Pa3IMIHBIX KOHIICHTPAIUAX.
KoHnenTpanuu yka3zaHsl Ha 3THKETKe KaXJI0ro (iakoHa u B
HACTOSIEH MHCTPYKIMH.

Ha6op CORMAY AFP CALIBRATORS cnenyer
WCIIONB30BaTh IS KAIMOPOBKM MPH ONPECTICHHH O-
(eronporenna c NIPUMEHEHHEM ABTOMAaTHYECKHX
aHAIN3aTOPOB.

CocraB Habopa

Kasub6partop Oobem
0 Hr/mn 1x1wmn
25 ur/mn 1x1 M1
100 Hr/™Mn 1x1 M1
250 Hr/mn 1x1wmn

KanubpaTtops! roTOBBI K HCIIOIb30BAHHIO.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHUE

Hepacneuaranusie kamuOparopsl npu 2-10°C  coxpaHsoT
CTaOMIILHOCTH B TEUCHHE BCETO CpOKa roAHOCTH, YKa3aHHOI'O
Ha yTIaKOBKE.

MNPEJOCTEPEXEHUSI U IPUMEYAHUSA

= TIpenoXpaHATh OT IPSIMOTO CBETA.

=  He cnemyer MEHATh KPHIIIKU (pITAKOHOB.

= He cuemyer cmemmBaTh KaamOpaToOpsl U3 PasHBIX
(akoHOB.

= KanubpaTtopst JIOJKHBI HCIIOIb30BATHCS B
COOTBETCTBHUH
¢ MHCTPYKIUEH K Habopy peareHToB.

= KammbpaTopsl comepaT HPOMYKTH YEIOBEYECKOIO
HPONCXOXK/ICHHS, KOTOPbIe OBLIN MPOTECTHPOBAHBI HA

CORMAY AFP CALIBRATORS

HamM4yhe aHTHreHa Bupyca rematuta B (HBsAg) u
antutena k BUY u renatuty C (HCV), n okazanuce
HEPEAKTUBHBIMHU. Tem HE MEHee, C PEeaKTUBOM
HE00X0JUMO obpamarscst Kak
C TIOTEHIUAIBHO OMOJOTMYECKH OIIACHBIM MaTepUaoM
c coOJIIOfIeHHeM  Bcex HEO0O0XO0IMMBIX Mep
MIPEAOCTOPOKHOCTH!

=  Kamubpartopel comepxar asun Hatpus (< 0,1 %) B
Ka4yecTBe KOHcepBaHTa. V30erath KOHTaKTa ¢ KOXKel u
CIU3HUCTBIMHA 000JIOUKAMU.

TPACCUPYEMOCTbD
B xadectBe sTaloOHHOro Merojaa npu mnpousBoacTBe AFP

KaﬂHGpaTopa OBLIH HCIIOJIb30BaHBI CTaH1apThl SAnonun.

YTUWIN3ALIUA OTXO10B
B COOTBETCTBHH C JTOKAIBHBIMU TPEOOBAHMAMH.

JlaTa cozganms: 05. 2018.
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