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3 x1mL 3 x1mL

Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratorich.

BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

PROTEINOVE KONTROLNI SERUM LI

ZAMYSLENE POUZITI
Proteinové kontrolni sérum je uréeno poze pro kontrolu kvality a je
dodavano v doporu€enych intervalech a akceptovatelnych
hodnotach.

SLOZENI
Proteinové kontrolni sérum. Pro 1 ml. Lyofilizované lidské
sérum obsahujici plazmové proteiny v koncentracich vhodnych pro
kontrolu kvality v klinické laboratofi. Sérum neobsahuje
konzervacni latky, které by mohly interferovat pfi testovani.

Komponenty lidského ptvodu byly testovany a shledany
negativnimi na pfitomnost protilatek proti HIV a HCV, jako i na
antigen Hbs. Pfesto zachazejte se sérem jako s potencionalné
infekénim materialem.

PRIPRAVA A POUZITI

1. Opatrné otevrete lahvicku aby nedoSlo ke ztraté lyofilizovaného
materialu.

2. Do lahvicky napipetujte pfesné 1,00 mL destilované vody.
Hodnoty komponentl  zaviseji na pfesnosti postupu
rekonstituce.

3. Uzavrete lahvicku zatkou a nechejte ji stat 20 minut pfi
pokojové teploté.

4. Opatrné promichejte, zabrante vzniku pény, aby doSlo ke
kompletnimu rozpusténi lyofilizatu.

5. S rozpusténym kontrolnim sérem zachazejte a pracujte jako
s pacientovym sérem.

SKLADOVANIi A STABILITA
Skladujte pfi 2-8°C.
Lyofilizované proteinové kontrolni sérum je stabilni do expirace
uvedené na Stitku lahvicky.
Komponenty v rozpusténém proteinovém kontrolnim séru jsou
stabilni alespori 10 dni pfi 2-8°C . Pro del$i skladovani zamrazte.
(Pouze jednou.)
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SPECIFIKOVANE HODNOTY
Hodnoty koncentraci pro jednotlivé komponenty véetné navaznosti
jsou uvedeny v tabulce originalni pfibalové informace.
Dohledatelnost udaju z genealogie vyrobku, vyrobni série nebo
Sarze - mezinarodné nazyvanou Traceability je mozné ziskat podle
referenénich metrologickych postupl a to pouze za pfedpokladu,
Ze kalibrator byl pouzity s reagenciemi spole¢nosti BioSystems.
Doporu€ené intervaly byly stanoveny na zakladé predchozich
zkuSenosti v mezilaboratorni  variabilit¢ stanoveni. Uvedené
hodnoty jsou pouze orientacni. Kazda laboratof by si méla stanovit
své vlastni parametry pfesnosti.

UPOZORNENI
Preklad revidovan k datu: 23.1.2018.
Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme
prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikaéniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod najdete v soupravé a na internetové adrese:
www.biosystems.es.
Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:
CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha5,
tel.: +420 257 220 760
SK : JK-Trading spol.s.r.o., Mec¢ikova 30, 841 07 Bratislava,
tel.: + 421 264 774 591

V pfipadé mimofadnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékarstvi VFN a . LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166

VYROBCE
BioSystems S.A. Costa Brava 30, Barcelona (Spain)
ISO 13485 - TUV Rheinland - Reg.: SX 60010383 0001
ISO 9001 - TUV CERT - Reg.: 01 100 6696
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