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3diag = KL— CAL-SET

tancuchy lekkie kappa i lambda w surowicy
Kalibrator Zestaw

TD-42882

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Opracowanie krzywej kalibracyjnej do ilosSciowego oznaczania
taricuchéw kappa i lambda w surowicy ludzkiej metodami
immunochemicznymi.

ZASADA METODY

Specyficzne sktadniki odczynnika (Ab) zwigzane z czasteczkami
polistyrenu tworzg nierozpuszczalne zwiazki po pofaczeniu ze
sktadnikami odczynnika (Ag) w probce. Powoduje to zmiane
wzbudzenia i rozproszenie Swiatta, proporcjonalne do stezenia
zwigzkow, ktore moze byc okresSlone ilosciowo metoda
turbidymetryczng (TIA) lub nefelometryczng (NIA) poprzez
poréwnanie z kalibracjami o znanych stezeniach.

TRESC - SKEAD - PRZYGOTOWANIE

. Kalibrator 1 :
TD-42882-1  1ml

+ Kalibrfior2f |
L]
TD-42882-2  1ml

. Kalibrator 3 :

TD-42882-3 1 ml
. Kalibrator 4 :

TD-42882-4  1ml
. Kalibrator 5 :

TD-42882-5  1ml caLfs [k |

. Kalibrator 6 :

Rer] TD-42892-6  1ml [calfe [k [ ]

Kalibratory stanowig roztwory osocza ludzkiego, filtrowane przez 0,2

pm.
Jako $rodek konserwujacy, kalibratory zawierajg <0,1% (1 g/1) azydku
sodu (NaN3)

Kalibratory sg gotowe do wuzycia i nie wymagajg zadnego

przygotowania.
Zawsze zaleca sie doprowadzenie kalibratoréw do temperatury
pokojowej przed ich uzyciem.
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Przed kazdym uzyciem zaleca sie homogenizacje kalibratoréw
poprzez delikatne mieszanie, aby unikngé tworzenia sie piany lub
pecherzykdw powietrza.

Wartosci kalibratoréw zaleza od partii i s3 podane w tabeli wartosci
w odpowiednich instrukcjach uzytkowania.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Azydek sodu jest toksyczny.

Chociaz azydek sodu nie jest niebezpieczny w wystepujacych
stezeniach, nalezy podja¢ niezbedne srodki ostroznosci w celu
unikniecia przypadkowego potkniecia lub kontaktu z oczami.

- Azydek sodu moze reagowac z otowiem lub miedzig, tworzac
zwigzki wybuchowe. Do utylizacji zaleca sie sptukiwanie go duig
iloscig biezgcej wody, aby unikna¢ gromadzenia sie w kanalizacji.

Poniewaz nie mozna z catkowita pewnoscia wykaza¢ braku
czynnikdw zakaznych, z elementami zawierajgcymi materiaty
pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego nalezy postepowac jak z
potencjalnie  zakainymi zgodnie z zalecanymi normami
bezpieczenstwa dla zagrozen biologicznych.

- Nie nalezy miesza¢ komponentéw nalezgcych do zestawéw z
réznych partii.

- Diagnoza kliniczna nie moze by¢ oparta na wynikach pojedynczego
testu, ale musi zawsze obejmowac wszystkie istotne dane kliniczne i
laboratoryjne.

PRZECHOWYWANIE - OKRES TRWALOSCI

- Przechowywacé w temperaturze +2...+82C. Nie zamraza¢, poniewaz
funkcjonalnos¢ kalibratoréow moze zostac zaktécona.

- Prawidlowo przechowywane i nieotwierane kalibratory
zachowuja trwatos¢ do daty waznosci podanej na ich etykiecie.
Data wygasniecia.

- Po otwarciu kalibratory zachowujg trwatos¢ przez co najmniej
cztery tygodnie, pod warunkiem, ze zostang umieszczone z
powrotem w oryginalnych opakowaniach, szczelnie zamkniete i
schtodzone w temperaturze +2...+82C bezposrednio po kaidym
uzyciu. Czas ten podany jest orientacyjnie, poniewaz okres
trwatosci zalezy naturalnie od warunkéw otoczenia i warunkéw
uzytkowania, ktére moga réznic sie od wynikéw przeprowadzonych
testow stabilnosci.

WYMAGANE MATERIALY, OSTARCZONE

Kalibratory s przeznaczone do stosowania z odczynnikami i
kontrolami:

- 3diag - KAP TD-42771

. 3diag - LAM TD-42791

. 3diag — KL CONTROL TD-42774

. 3diag— U- KL CONTROL TD-42793

POSTEPOWANIE

Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi analizatora, aby
zaprogramowac i skalibrowac¢ probe z ogélnymi parametrami
zalecanymi w instrukcji obstugi analizatora.

W przypadku niektérych analizatorow moze by¢ konieczne
wytaczenie systemu wykrywania krzepliwosci analizatora w celu
przetworzenia kalibratoréw.




TRIMERO
DIAGNOSTICS

TRIMERO Diagnoscs, SL c €
IVD

c. Valéncia 558, 4t 2a - 08026 Barcelona (Spain)
7 134932448679 - www.3diag.com
ZGODNOSC Z PRZEPISAMI
Wartosci standaryzowane wzgledem ERM-DA470k/IFCC
SYMBOLE
W uzupetnieniu do zharmonizowanych symboli przewidzianych w
normie europejskiej
normy EN 980:2008, na etykietach i w instrukcjach uzytkowania
zastosowano dodatkowe symbole zaproponowane przez EDMA
(European Diagnostic Manufacturers Association) (1), ktérych

Znaczenie wyjasniono ponizej. (1) EDMA Labelling Task Force: "EDMA
Symbols for IVD Reagents and Components - Revision, October 2009".
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