TruLab Protein

Bestellinformation

Bestellnummer Packungsgrofie
59500 99 10 046 Level 1 3 x 1mL
5951099 10 046 Level 2 3 x 1mL

Verwendungszweck

Qualitatskontrolimaterial mit Sollwertangabe zur Uberwachung der
analytischen Leistung von Reagenzien zur quantitativen in vitro
Bestimmung verschiedener Serumproteine an automatisierten
photometrischen Systemen.

Beschreibung

TruLab Protein ist eine flussig-stabile Kontrolle basierend auf
Humanplasma. Sie besteht aus zwei Level, die unterschiedliche
Analytkonzentrationen enthalten.

Enthalt chemische Zusatze.

Lagerung

Die Kontrolle, gedffnet und ungeoffnet, bei 2 bis 8 °C aufbewahren.
Kontamination vermeiden und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Haltbarkeit

Ungeoffnet: Bis zum auf dem Kit angegeben Verfallsdatum
verwendbar
Hinweis: Die Myoglobin-Konzentration wird zur
Verfligung gestellt. Diese kann sich jedoch wahrend
der Haltbarkeitsdauer verandern. Bei Feststellung von
Instabilitdéten werden die Sollwerte fir Myoglobin
angepasst.

Geoffnet: 12 Wochen auBer Myoglobin. Die Stabilitat nach
Offnen der Flasche kann fiir Myoglobin nicht garantiert
werden.

Geeignete Lagerung und Handhabung des Produkts muss
gewahrleistet sein.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Enthalt Natriumazid (0,95 g/L) als Konservierungsmittel. Nicht
verschlucken! Berlihrung mit Haut und Schleimhauten
vermeiden.

2. Enthalt Material biologischen Ursprungs. Behandeln Sie das
Produkt als potentiell infektios gemaR allgemein anerkannter
VorsichtsmaRnahmen und guter Laborpraxis.

3. Fur die Herstellung von TruLab Protein wurden nur
Blutspenden verwendet, die bei der Untersuchung durch
zugelassene Methoden fir HBsAg, anti-HIV 1+2 und anti-HCV
negativ reagierten. Da keine Mdglichkeit besteht, definitiv
auszuschlieBen, dass die aus menschlichem Blut gewonnenen
Produkte Krankheitserreger ubertragen, wird empfohlen, die
Kontrolle  mit  denselben  VorsichtsmaBnahmen  wie
Patientenproben zu behandeiln.

4. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kdnnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

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

6. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen Vorsichtsmanahmen fir den Gebrauch von
Kalibratoren und Kontrollen.

7. Nur fir 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 gefahrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Vorbereitung
Die Kontrolle ist gebrauchsfertig.
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Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Durchfiihrung

Die Anleitung zur Testdurchfiihrung finden Sie in der Reagenz-
packungsbeilage.

Sollwerte

Die DiaSys Sollwerte wurden unter standardisierten Bedingungen
mit den durch den Produktcode spezifizierten DiaSys Reagenzien
und dem entsprechenden DiaSys Kalibrator ermittelt. Die
Rickverfolgbarkeit ist im Sollwertzettel des Kalibrators genannt.
Alle Sollwerte von TruLab Protein sind auf das DiaSys
Reagenz/Kalibratorsystem rickfihrbar. Die Sollwerte einzelner
Proteine wurden in unabhangigen, akkreditierten Laboren unter
Berlcksichtigung etablierter Protokolle ermittelt.

Die Analytkonzentrationen in TruLab Protein sind chargenspezifisch
und im zugehdrigen Sollwertzettel angegeben.

Die Sollwerte koénnen bei Verwendung unterschiedlicher
Reagenzien und Methoden variieren.

Jedes Labor sollte KorrekturmaBnahmen fir den Fall einer
Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Kontrollbereiche

Die Akzeptanzbereiche wurden nach den Richtlinien der
Bundesarztekammer (RiliBak) von 2003 als Sollwert + die zulassige
maximale Abweichung einer Einzelbestimmung berechnet [3].

Fir Analyte, die nicht in der RiliBak aufgefiihrt sind, werden die
Bereiche mit £ 20 % vom gegebenen Sollwert angegeben.

Nach der Kalibration muss eine Qualitatskontrolle durchgefihrt
werden. Die Kontrollintervalle und -grenzwerte missen an die
individuellen Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst
werden. Die Ergebnisse missen innerhalb der festgelegten
Bereiche liegen. Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen
Bestimmungen und Richtlinien.
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Ergénzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Loschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der Editionsnummer der  Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.
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