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Kalibrator til maling af C-reaktivt protein (CRP) ved latexforbedret

immunturbidimetrisk analyse.

Tilsigtet anvendelse

ABX Pentra CRP Cal anvendes til at kalibrere ABX
Pentra CRP CP, ref. A11A01611.

Egenskaber

m ABX Pentra CRP Cal er en flydende kalibrator, der
fremstilles ved at oplase C-reaktivt protein (CRP) med
normalt humant serum i forskellige koncentrationer.

m ABX Pentra CRP Cal er Klar til brug. Kittet bestar af 5
glas med hver 1 mL. Alle glas har forskellige
koncentrationer (angivet pa hvert glas): 2,5, 10, 40, 80
og 160 mg/L. Haetternes farve varierer i henhold til CRP-
niveauerne i glassene, sd derfor m& hastterne ikke
byttes om.

m ABX Pentra CRP Cal skal anvendes i henhold til
denne kalibratorvejledning og som angivet i
brugsanvisningen for det péageeldende reagens.
Producenten kan ikke garantere ydeevnen, hvis der
anvendes andre fremgangsmader.

Handtering

1. Tag heetten af hvert glas, og brug en pipette til at
overfgre den nodvendige maengde til en provekop.

2. Stil provekopperne pé instrumentet:
m For Pentra C200: Stil hver provekop i den korrekte
stilling i instrumentets proveomrade.
m For ABX Pentra 400: Stil provekopperne pa det
rigtige rack pa instrumentet.

Se ABX Pentra CRP CP vejledningen for nsermere
forklaringer vedrgrende anvendelse af denne kalibrator pa
instrumentet.

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt

m HORIBA Medical reagenser og automatiseret klinisk
kemi-analysator.
m Standardlaboratorieudstyr.

Tildelte vaerdier @

De tildelte vaerdier er baseret p& primaer kalibrering med
IRMM/ERM-DA472/IFCC.
Se den ngjagtige koncentration pa glassets etiket.

Opbevaring og stabilitet

Kalibratorer er stabile i udbnede glas indtil udigbsdatoen,
der er anfert pa etiketten, hvis de opbevares ved 2-10°C
og beskyttes mod lys.

Efter den er abnet, er ABX Pentra CRP Cal stabil i 3
maneder ved 2-10°C.

Stabiliteten opnds ved gjeblikkeligt at szette haetterne
stramt p& igen efter anvendelse og ved at undgd
kontaminering.

Ma ikke nedfryses.

Qdelagt emballage

Hvis den beskyttende emballage er gdelagt, ma
kalibratoren ikke anvendes, hvis g@delaeggelsen kan
forringe produktets ydeevne.
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Affaldshandtering P

m Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

m Denne Kkalibrator indeholder mindre end 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly og kobber og danne
eksplosionsfarlige metalazider.

Generelle forholdsregler

m ABX Pentra CRP Cal ber kun anvendes til
bestemmelse af kalibreringskurven.

m Denne kalibrator er kun beregnet til professionel in-
vitro-diagnosticering.

m Overhold forholdsreglerne for standard laboratoriebrug.

m Advarsel: Humant kildemateriale. Skal behandles som
potentielt smitsomt. Hver plasmadonorenhed, der
anvendes til fremstilling af dette produkt, er blevet
testet med en FDA-godkendt metode og fundet
negativ for HBsAg, HCV og antistoffer mod HIV 1/2. Da
ingen kendt testmetode kan give fuldsteendig garanti
for, at hepatitis B-virus, HIV eller andre smitsomme
stoffer ikke er til stede, ber kalibratorerne behandles pa
samme made som potentielt smitsomme patientpraver
og handteres med passende forsigtighed i
overensstemmelse med god laboratoriepraksis (1, 2).

m Kalibratorglassene skal kasseres efter brug.
Bortskaffelse af alt affald skal ske i overensstemmelse
med lokale retningslinjer.

m Se venligst det MSDS (sikkerhedsdatablad), der harer
til kalibratoren.

m Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige tegn
pa biologisk, kemisk eller fysisk forringelse.

Advarsel

Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette dokument
er relevant for den anvendte kalibrator.
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