TruCal TBA

Bestellinformation

Bestellnummer Packungsgrofi3e
12240 99 10 037 3 x 1mL
Verwendungszweck

Kalibrator fir DiaSys-Tests zur quantitativen in vitro Bestimmung
der Gesamtgallensauren an automatisierten photometrischen
Systemen.

Beschreibung

TruCal TBA ist ein lyophilisierter Kalibrator basierend auf humanem
Serum/Plasma.

Enthalt biologische Zusatze bovinen/ovinen Ursprungs.

Der Kalibrator wird zur Kalibration des DiaSys-Tests
Gesamtgallenséauren 21 FS verwendet.

Lagerung

Der ungedffnete Kalibrator sollte bei 2 — 8 °C aufbewahrt werden.
Kontamination vermeiden und lichtgeschutzt aufbewahren.

Haltbarkeit

Ungedffnet: Bis zum auf dem Kit angegeben Verfallsdatum
verwendbar

Nach Rekonstitution:
(-20) - (-15) °C* 2-8°C
8 Wochen 14 Tage

* Nur einmal einfrieren

Geeignete Lagerung und Handhabung des Produkts muss
gewabhrleistet sein.

15-25°C
48 Stunden

Warnungen und VorsichtsmalRnahmen

1. Enthéalt Material biologischen Ursprungs. Behandeln Sie das
Produkt als potentiell infektios gemaf allgemein anerkannter
VorsichtsmalRnahmen und guter Laborpraxis.

2. Fur die Herstellung von TruCal TBA wurden nur Blutspenden
verwendet, die bei der Untersuchung durch zugelassene
Methoden fir HBsAg, anti-HIV 1+2 und anti-HCV negativ
reagierten. Da keine Mdoglichkeit besteht, definitiv
auszuschlieRen, dass die aus menschlichem Blut gewonnenen
Produkte Krankheitserreger iibertragen, wird empfohlen, den
Kalibrator mit denselben  VorsichtsmaBnahmen  wie
Patientenproben zu behandeln.

3. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem verénderten
Aussehen, das die Leistung beeintréchtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

4. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fur den Gebrauch von
Kalibratoren und Kontrollen.

6.  Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Vorbereitung

Der Kalibrator ist lyophilisiert , daher sollte die Flasche sehr
vorsichtig geotffnet werden, um einen Verlust des Materials zu
vermeiden. Zur Rekonstitution werden genau 1,0 mL Aqua dest.
zugegeben. Die Flasche vorsichtig verschlieBen und den Kalibrator
30 Minuten lang unter gelegentlichem Schwenken stehen lassen.
Schaumen vermeiden! Nicht schitteln!

Rekonstituierten TruCal TBA lichtgeschitzt bei Raumtemperatur
(18 — 25 °C) auftauen. Die vollstédndig aufgetauten Aliquote durch
leichtes Schwenken homogenisieren und umgehend, wie das frisch
rekonstituierte TruCal TBA, zur Kalibration einsetzen.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Durchfihrung

Die Anleitung zur Testdurchfuhrung finden Sie in der
Reagenzpackungsbeilage.

Kalibratorwert
Der Wert ist riickflihrbar auf eine kommerziell erhaltliche Methode.

Unten aufgefuhrter Wert gilt nur fiir die angegebene Losnummer.
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Ergianzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Fur  Streichungen verweisen wir auf die
Kundeninformation der entsprechenden Packungsbeilagen-
Editionsnummer.
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Verfallsdatum Kalibratorwert
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