510677R0O-004

RO
SET CALIBRARE RPR

UTILIZARE PREVAZUTA

PROCEDURA

Pentru calibrarea testului RPR. Setul de calibrare RPR poate fi
utilizat exclusiv cu reactivul RPR Sekisui Diagnostics.

REZUMAT SI PRINCIPIU

Consultati instructiunile de utilizare ale Reactivului RPR incluse
in pachet.

REACTIVI/ COMPOZITIE

Setul de calibrare RPR este un set de 5 calibratori pe baza de
ser uman si albumina serica bovind (BSA) cu concentratii
prestabilite de anticorpi antilipidici ai sifilisului.

Masuri de precautie si avertismente

1. Pentru utilizare in vederea diagnosticarii in vitro.

2. Nu folositi calibratorii dupa data de expirare marcata pe
etichete.

3. Avertisment: Material de provenientd umana. Se va
considera ca potential infectios. Fiecare unitate donata de
plasma utilizata la prepararea acestui produs a fost testata
printr-o metoda aprobata de FDA si stabilitd ca nereactiva
pentru antigenele HBsAg, anti-VHC, anti-HIV 1 si 2 si HIV-
1. Deoarece nicio metoda de testare cunoscuta nu poate
oferi garantii complete in privinta faptului ca virusul
Hepatitei B, virusul imunodeficientei umane (HIV) sau alti
agenti infectiosi sunt absenti, toate produsele de
provenientd umana vor fi manipulate Tn conformitate cu
bunele practici de laborator, utilizdnd masurile de precautie
adecvate.’

4. Atentie: Calibratorii RPR contin 0,1% azida de sodiu drept
conservant. Azida de sodiu poate reactiona cu plumbul si
instalatiile din cupru, ducénd la acumularea de azide
metalice cu potential exploziv. La eliminarea materialului,
spalati cu apa din abundenta.

5. Eliminarea tuturor deseurilor ar trebui sa se faca in
conformitate cu normele aplicabile la nivel local.

6. Avertisment: Acest produs contine ser pozitiv de sifilis si
va fi manipulat ca un material biologic potential periculos, in
conformitate cu masurile de precautie universale/standard.

Pregatirea calibratorului

Calibratori: Lichid, gata de utilizare.

intoarcetj recipientul pentru a amesteca preparatul inainte de
utilizare. Evitati formarea spumei.

Depozitare si stabilitate
Calibratorul nedeschis este stabil pana la data de expirare
marcata pe eticheta atunci cand este pastrat la 2 - 8°C.

Odata deschisi si acoperiti cu capac, calibratorii sunt stabili pana
la 4 saptamanila 2 - 8°C.

NU CONGELATI.
Indicii privind deteriorarea

Prezenta turbiditatii sau dezvoltarea microbiana pot indica
deteriorarea.

Materiale furnizate

Descriere Configuratie Numar de catalog |
Set de calibrare RPR_| 5 niveluri x 1ml 486623

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Descriere Configuratie Numar de catalog |
Reactiv RPR 1 1 x 60ml 486616
Reactiv RPR 2 1 x20ml

Set de control RPR 2 x 1 ml pozitiv  |486630

2 x 1 ml negativ

e Pipeta volumetrica sau pipeta calibratd cu un singur
canal.
e Analizator capabil sa ruleze proceduri cu doi reactivi.

Calibrare
Cand utilizati acest set de calibrare, tratati-l exact in aceeasi
maniera ca pe o proba de pacient.

Testul RPR necesitd o curba de calibrare multipunct. Valorile
calibratorilor RPR, care pot fi gasite pe etichetele flacoanelor cu
calibratori, sunt identificabile Tntr-un standard intern.

Consultati manualul de utilizare al instrumentului pentru
procedurile de calibrare specifice analizorului si pentru
recomandari privind stabilirea frecventei de calibrare.

Valorile de control al calitatii trebuie sa se incadreze in
intervalele prevazute.

Referinte

1. Richardson JH and Barkley WE, eds. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, U.S. Dept. of
Health and Human Services, Public Health Service, HHS
Publication No. (CDC) 84-8395, Washington, DC: 1984.

2. Date disponibile la dosar la SEKISUI.



Definitii pentru simboluri

REF

Numar de catalog

y'e

Limite de temperatura

rJd

Utilizat de

LOT

g
> o
o
g

IVD

Pentru utilizare in vederea diagnosticarii
in vitro

Produs de

[

Consultati instructiunile de utilizare

Atentie, consultati documentele insotitoare

m
H

Reprezentant autorizat in Comunitatea

D

Riscuri biologice

Europeana

SEKISUI MEDICAL CO., LTD.

1-3, Nihonbashi 2 -chome, Chuo-ku

Tokyo, 103-0027, Japonia

| Ec | ReP |

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germania

CHE

€CEKU
€

ianuarie 2024 Kl486623.

RE

MISTRY

04
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