l}

\

—w-\\\ 4 H-1047 Budapest, Attila u. 126.
» iagnosticum 2rt. & +36-1-369-0739, +36-1-380-4500
(\ - +36-1-369-4383
—

\\\\\_ www.diagnosticumltd.eu #7 business@diagnosticum.hu

Intended use
The HDL-C Calibrator is designed to be used with HDL-C L-Type reagent for the
quantitative determination of High Density Lipoprotein Cholesterol (HDL-C) in serum.
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Reagents and ingredients
HDL-C CAL:3 bottles x for 3 mL
Contains human serum and stabilizer.

Reagent preparation
Accurately add 3 mL of distilled or deionized water to dissolve the contents of each of the
Calibrator bottles. The reconstituted calibrator is stable for 7 days at 2-10°C.

Assigned values and their determination
Assigned values: see bottle labels.
Determination: Based on the US CDC HDL-C Reference method.

Storage condition
Store at 2-10°C.
Expiration date: see bottle labels or package.

Warnings and precautions

- For in vitro diagnostic use.

- The usage and application of this test is reserved for professional use only. Please refer to
respective national and local regulations and legislation.

- Not to be used internally in humans or animals.

- Do not use reagents past the expiration date stated on each reagent container label.

- Do not use the reagents described above in any procedures other than those described
heréin. Please refer to the package insert for usage.

- This calibrator is designed to be used with Wako HDL-C L-Type. Do not use this
calibrator with other reagents.

- Human serum material was used in the manufacture of this product. The raw human serum
used was tested and found negative for HBsAg, anti-HIV antibody and anti-HCV antibody.
Because no test can offer complete assurance that products derived from human blood will
not transmit infectious agents, ifs recommended that this product should be handled with the
same biohazard precautions used for patient specimens.

- When discarding this product, dispose of it according to local or national regulations.

- If the reagents come in contact with the mouth, eyes or skin, wash off immediately with a
large amount of water. Consult a physician if necessary.

- Be careful not to cut yourself with the aluminium cap when removing it from the vial.

- This kit contains components classified as follows according to the European Directive
1999/ 45/ EC.

Safety instructions:

Warning. May Cause allergic skin reaction.

Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. IF ON SKIN (or hair): Remove/ Take
off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water/shower. If skin irritation or
rash occurs: Get medical advice/attention.

Hazard-determing components:

Contains as preservative:
5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one [EC No. 247-500-7] and
2-methyl-2H-isothiasol-3-one [EC No. 220-239-6] (3:1)
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Kodszam/Catalog No.: ~ 617CAL
Kiszerelés/Size: 3x3ml

Felhasznalas
A HDL-C kalibrator a HDL-C L-type reagenssel torténd nagy stirtiségii lipoprotein
koleszterin (HDL-C) szérumban torténd mennyiségi meghatarozasara alkalmas.

Reagensek és dsszetevok
HDL-C CAL: 3 x 3 ml-es iiveg
Human szérumot ¢és stabilizatort tartalmaz.

Reagens el6készités
Adjon pontosan 3 ml desztillalt vagy ionmentes vizet minden egyes kalibrator iivegbe,
hogy feloldja annak tartalmat. Az elkészitett kalibrator 2-10°C-on 7 napig stabil.

Megadott értékek és meghatirozasuk
A megadott értékek: lasd az iivegen levo cimkét.
Meghatarozas: Az US CDC HDL-C referencia modszeren alapul.

Tarolasi feltételek:
2-10°C-on tarolja.
Lejarati id6: lasd az liveg cimkén vagy a csomagolason.

Figyelmeztetések és elovigyazatossagok

- In vitro diagosztikai hasznalatra

- A teszt csak szakember altali hasznalatra és alkalmazasra valo. Vegye figyelembe a
nemzeti és helyi szabalyozasokat és torvényeket.

- Ember vagy allat esetében belséleg ne hasznalja.

- Ne hasznalja a reagenseket a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan.

- Ne hasznalja a fent leirt kalibratorokat barmely mas eljarasban, mint amit itt leirtak.
Vegye figyelembe a hasznalati utasitast.

- A kalibratort a Wako HDL-C L-type reagens hasznalatahoz fejlesztették ki. Ne hasznalja
a kalibratort mas reagensekkel.

- A termék eléallitisdhoz humdn szérumot hasznaltak. A kezeletlen human szérumot
megvizsgaltak, és negativnak talaltak HBsAg, anti-HIV antitestekre és anti-HCV antitestre.
Mivel semmilyen teszt sem ad teljes biztositékot arra nézve, hogy a human vérbél
szarmazo6 termékek nem terjesztenek fert6zo agenseket, ezért ajanlatos, hogy ezt a terméket
ugyanolyan biologiailag veszélyes anyagokra vonatkozo elvigyazatossagokkal kezeljék,
mint amelyet a paciens mintak esetén alkalmaznak.

- A termék a megsemmisitését a helyi vagy nemzeti eldirasoknak megfelelen végezze.

- Ha a reagens szajjal, szemmel vagy borrel érintkezik, azonnal mossa ki nagy mennyiségii
vizzel. Forduljon orvos, ha sziikséges.

- Legyen Ovatos, hogy ne vagja meg magat az aluminiumkupakkal, amikor eltavolitja az
ivegrol.

- Ez a kit a 1999/45/EC eurdpai direktivanak megfeleld osztalyokba sorolt dsszeteviket
tartalmaz.

Biztonsagi informaciok

Figyelem. Allergias bérreakciot valthat ki!

Kertilje a por/fiist/gaz/k6d/gézok/permet belélegzeését. Védokesztyi/védoruha/szem
védd/arcvéds hasznalata kotelezé. HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le kell obliteni
vizzel/zuhanyozas. Bérirritacio vagy kiiitések megjelenése esetén orvosi ellatast kell kérni.

Veszélyt meghatirozé komponensek

A keverék tartalma:

5-kloro-2-metil-2H-izotiazol-3-one [EC No 247-500-7] és
2-metil-2H-izotiazol-3-one [EC No 220-239-6] (3:1)
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