CALIBRATOR PENTRU PROTEINE SERICE CU 7

PARAMETRII

(CALIBRATOR PENTRU REACTII IMUNOCHIMICE)

AAG - C3-C4-IgA-IgG - IgM - TRF

Ser uman titrat folosit drept calibrator sau control in imuno turbidinafelometrica si reactii de imunodifuzie

radiala

PRINCIPIU

Evaluarea materialelor adecvate in analiza secventiala, permite
verificarea inexactitatii globale a procedurii adoptate.

Utilizarea serului uman ca un material de control, garanteaza
comutabilitatea rezultatelor obtinute in procesul de control al calitatii
cu probe similare.

Serul este calibrat, dupa ERM-DA470k / IFCC, pentru urmatoarele
proteine:

-alfa 1-glicoproteina acida (AAG), a complementului C3 (C3),
complement C4 (C4), Imunoglobulina A (IgA), Immuoglobulina G
(IgG), Imunoglobulina M (IgM) si transferinei (TRF).

REACTIVI

NOTE

. Rezultate inexacte, sau schimbari de culoare ale reactivului ar
putea indica o deteriorare a produsului. Tn orice caz,
performanta slaba a calibratorului poate fi, de asemenea, din
cauza altor factori legati de sistemul de dozare.

. Destinat strict pentru diagnosticul in vitro.

ELIMINAREA DESEURILOR

Ser uman tratat si titrat gata de folosire.

DEPOZITARE $I STABILITATE

Deseurile trebuie sa fie manipulate conform regulilor de securitate
si reglementarilor locale.

AMBALARE

Calibratorul se stocheaza la 2-8 ° C si este stabil pana la data de
expirare trecuta pe eticheta daca nu exista contaminare in timpul
utilizarii.

Tnainte de a deschide flaconul l3sati-l s ajungé la temperatura
camerei, si agitati cu delicatete evitand formarea de spuma.

VALORILE CALIBATORULUI

COD 1C00200

Calibrator 1 x 1 ml (lichid)

PRODUCATOR

Valorile de calibrare sunt specifice pentru fiecare lot si sunt indicate
n foaia cu valori atasata.

Concentratia fiecarei proteine a fost determinata din media testelor
efectuate cu metodele imunoturbidimetrica si imunodifuzie radiala
folosind ca etalon ERM-DA470k / IFCC.

Incertitudinea extinsa este calculatd cu k = 2 si corespunde unui
nivel de incredere de 95%.

CURBA DE CALIBRARE

LTA s.r.l

Via Milano 15/F

20060 Bussero (Milano) - ITALY
tel. ++39 02 95409034

fax. ++39 02 95334185
e-mail. info@ltaonline.it

website. http://www.ltaonline.it

BIBLIOGRAFIE

Pentru a obtine o curba de calibrare, diuati calibratorul cu solutie
salina in concentratii diferite.

Calibratoarele trebuie tratate ca si cum ar fi probe si testate conform
indicatiilor de procedura analitica ceruta de reactivul folosit.

INTERVALE DE REFERINTA

Intervale de referinta pentru proteine pentru persoanele sanatoase:

alpha-1-acid glycoprotein 50 — 120 mg/dl
C3 90 — 180 mg/dl
C4 10 — 40 mg/dl
IgA 70 — 400 mg/dl
1gG 700 — 1600 mg/dI
IgM 40 — 230 mg/dl

Transferrin 200 — 360 mg/dl

Fiecare laborator ar trebui sa-si stabileascéa propriile intervale de
referintd corespunzatoare referitoare la populatia pe care o
testeaza.

PRECAUTII

«Contine azida de sodiu 0,09 g/ .

eFiecare unitate de ser sau plasma folosita Tn acest produs a fost
testata si s-a constatat rezultatul negativ pentru AgHBs, HCV, HIV
anticorpi, HCV-PCR si HIV-PCR printr-o metoda aprobata de FDA.

eAvand in vedere ca nici un test cunoscut nu poate oferi certitudine
completa prin faptul ca produsele derivate din sGnge uman nu vor
transmite hepatita, HIV sau alti agenti infectiosi, trebuie luate toate
masurile de precautie necesare pentru manipularea materialelor
infectioase.
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