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Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich
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ZAMYSLENE POUZITI

Biochemické kontrolni sérum (lidské) je uréeno pouze pro
kontrolu kvality v laboratofi a je dodavano s doporu¢enymi
intervaly pfijatelnych hodnot. Kontroly Ize pouzit manualné
nebo v analyzatorech firmy BioSystems. Pouze pro
profesionalni in vitro pouziti v klinické laboratofi.

SLOZENI

Biochemické kontrolni sérum. Pro 5 mL. Lyofilizované lidské
sérum obsahujici komponenty v koncentracich vhodnych ke
kontrole kvality v klinickych laboratofich. Neobsahuje
konzervacni latky, které by mohly interferovat s testy.

Komponenty lidského plvodu byly testovany a shledany
negativnimi na pFitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV,
stejné jako na HBs antigen. Presto v8ak s nimi zachazejte jako
s potencialné infekénim materialem.

PRIPRAVA A POUZITI

1. Velmi opatrné oteviete lahvi¢ku, aby nedoSlo ke ztraté
lyofilizovaného materialu.

2. Do lahvi¢ky napipetujte pfesné 5,00 mL destilované vody.
Hodnoty komponentld zavisi na presnosti tohoto
rekonstituéniho kroku.

3. Uzavrete lahviku zatkou a nechte ji stat 20 minut pfi
pokojové teploté. Pro méfeni alkalické fosfatdzy se
doporucuje nechat rekonstituovany material stat 1 hodinu
pfi pokojové teploté.

4. Jemné krouzivym pohybem zabrante vzniku pény, aby
doslo ke kompletnimu rozpusténi obsahu.

5. Pokud ma byt material pouzit pro analyzu stopovych prvkd,
vyhnéte se kontaktu rekonstituovaného materialu se
zatkou, abyste zabranili mozné kontaminaci.

6. Nakladejte s rekonstituovanym kontrolnim sérem jako se
sérem pacienta.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladuijte pfi 2-8 °C.

Lyofilizovany biochemické kontrolni sérum je stabilni do data
expirace uvedeného na stitku.

Komponenty rekonstituovaného materialu jsou stabilni po
dobu nejméné 7 dnd pfi 2-8 °C a 30 dni pfi teploté -20 °C (pfi
jednorazovém zmrazeni), s vyjimkou:

- AST je stabilni 8 hodin pfi 2-8 °C a 30 dni pfi -20 °C.

- Alkalicka fosfataza je stabilni 5 hodin pfi 2-8 °C a 30 dni pfi
teploté -20 °C.

- NEFA (volné mastné kyseliny) jsou stabilni 2 dny pfi 2-8 °C a
30 dni pfi -20 °C.

CK a bilirubin jsou citlivé na svétlo. Lahvicky uchovavejte
chranéné pred svétlem.

Pokud jsou v rekonstituovaném produktu znamky mikrobialni
kontaminace nebo nadmérného zakalu, lahvi¢ku zlikvidujte.

VAROVANI A OPATRENI

Dodrzujte bézna opatfeni pozadovana pro manipulaci se
v§emi laboratornimi reagenciemi. Pro profesionalni uzivatele je
na vyzadani k dispozici bezpecnostni list. Likvidace veskerého
odpadniho materialu by meéla byt vsouladu s mistnimi
smérnicemi. Jakykoli vazny incident, ktery by mohl nastat
v souvislosti s produktem, musi byt oznamen spoleénosti
BioSystems S.A.

SPECIFIKOVANE HODNOTY

Pfifazené hodnoty koncentraci pro komponenty jsou zavislé na
SarZzi a jejich sledovatelnost je wuvedena v pfiloZzenych
hodnotovych listech. Sledovatelnost vysledki muaze byt
zajiSténa pouze v pfipadé pouziti BioSystems reagencii a
doporuéenych postupt méreni.

Navrhované intervaly pfijatelnych hodnot byly vypocteny z
pfedchozich zkuSenosti v mezilaboratorni variabilit¢ a jsou
uvedeny pouze pro orientaci. Kazda laboratof by si méla
stanovit vlastni parametry presnosti.

UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu: 20.3.2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam doporuCujeme
prekontrolovat Cesky pfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikac¢niho &isla navodu uvedeném v
zéapati. Origindlni navod, LOT certifikdt a bezpecénostni listy
jsou k dispozici na internetové adrese: https://einfo.bio a na:
www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR: Toxikologické informaéni stredisko (TIS),
klinika pracovniho Iékafstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

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