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Liquid N-geneous™ Lipase Calibrator

ANWENDUNGSGEBIET

Zur Kalibration des Liquid N-geneous™ Lipasetests.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Siehe Packungsbeilage fiir Liquid N-geneous™ Lipase Reagent.

REAGENZIEN/ZUSAMMENSETZUNG

Der Liquid N-geneous™ Lipase Calibrator ist eine humane
pankreatische Matrix mit einer zugewiesenen Lipasekonzentration.

VorsichtsmaRnahmen und Warnhinweise

1. In-vitro-Diagnostikum

2. Der Kalibrator darf nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

3. Warnhinweis: Humanes Quellenmaterial. Als potenziell infektits
zu betrachten. Jede bei der Vorbereitung dieses Produkts
verwendete Plasmaspendereinheit wurde anhand einer von der
FDA zugelassenen Methode getestet und als nicht-reaktiv fur
HBsAg, HCV, HIV 1 und 2 und HIV 1 Antigen befunden. Da
allerdings keine bekannte Testmethode vdllige Sicherheit bieten
kann, dass ein Material kein Hepatitis-B-Virus, Human
Immunodeficiency Virus (HIV) oder andere Erreger enthélt, sind
bei der Handhabung aller Produkte menschlichen Ursprungs die
Richtlinien der guten Laborpraxis und die angemessenen
VorsichtsmaRnahmen einzuhalten.

4. Nicht mit dem Mund pipettieren.

Vorbereitung des Kalibrators

Alle Bestandteile vor dem Anlésen auf Raumtemperatur erwarmen (20 -
25°C). Jedes Flaschchen mit 3,0 ml destilliertem, entionisiertem Typ II-
Wasser oder einem gleichwertigen Material anlésen®. Kappe/Stopfen
wieder aufsetzen und das Flaschchen vorsichtig schwenken, bis das
Produkt vollig aufgeldst ist. Das Reagenz 10 Minuten lang bei 20 - 25°C
lagern und das Flaschchen vor Gebrauch zum Mischen umdrehen. Vor
Gebrauch vorsichtig durch Umdrehen des Flaschchens mischen.
NICHT SCHUTTELN.

Lagerung und Stabilitat
Der ungedffnete Kalibrator ist bei Lagerung bei 2 - 8°C bis zu dem auf
dem Etikett angegebenen Verfalldatum stabil.

Der zubereitete Kalibrator ist bei Lagerung bei 2 - 8°C bis zu 28 Tage
lang stabil.

Eine Verlangerung der Stabilitat des angeldsten Kalibrators kann durch
Aliquotieren und Einfrieren des angelosten Kalibrators bei -20°C fur
einen Zeitraum von bis zu 4 Monaten erreicht werden.

NUR EINMAL EINFRIEREN.

Anzeichen auf Beeintrachtigung des Produkts

Das Vorliegen von Triibheit oder Besiedlung durch Erreger kann auf
eine Beeintrachtigung des Produkts hindeuten.

VERFAHREN

Gelieferte Materialien

Beschreibung Konfiguration Katalognummer

Liquid N-geneous'

Lipase Calibrator 3x3ml 80-6691-00

Erforderliche, aber nicht gelieferte Materialien

Beschreibung Konfiguration Katalognummer

— ™
'[:ggfe'\ggzg:gﬁ 5x 26 ml 80-6687-00

T - ™
Liquid N-geneous 5% 13 ml 80-6688-00

Lipase Reagent 2

e  Messpipette oder kalibrierte 1-Kanal-Pipette.
. Destilliertes entionisiertes Typ II-Wasser oder gleichwertiges
Material.?

. Qualitatskontrollmaterialien.

e Analysengerat zur Durchfiihrung von chemischen Analysen
mit zwei Reagenzien.

L]

Kalibration

Angaben zu den spezifischen Kalibrationsverfahren fiir das verwendete
Analysengerat und zur Bestimmung der Kalibrationsh&ufigkeit sind dem
entsprechenden Bedienungshandbuch zu enthehmen.

Die Qualitatskontrollwerte sollten innerhalb der Referenzbereiche
liegen.
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Definitionen der Symbole

c € Dieses Produkt erflllt die Anforderungen der Européischen Richtlinie fur In-vitro-Diagnose-
Medizingeréte.

REF Bestellnummer IVD In Vitro diagnostikum
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