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DunaCont N CE€

Kodszam/Cat: Dcon-N
Kiszerelés/Size:  6x5 ml

Kontrollszérum kiilonb6z6 analitok in vitro fotometrids mennyiségi meghatarozasara
szolgalé rendszerek hitelességének és pontossaganak ellenérzéséhez.

Leiras

A DunaCont N liofilizalt human alapi kontrollszérum, mely tisztitott emberi és allati
eredetii vegyiileteket, gyogyszereket ¢és szervetlen komponenseket tartalmaz. Az
Osszetevok koncentracioja a normal tartomanyban vagy a patologias szint hataran van.

Téarolas
A bontatlan DunaCont N iivegeket 2-8°C-on kell tartani.

Stabilitas

Felbontatlanul a lejaratként megjelolt honap végéig. Feloldas utan a DunaCont N az alabbi
tablazatban megjelolt ideig hasznalhato, amennyiben szigortian a feltiintetett
homérsékleteken taroljak.

+4°C

Bilirubin (fénytdl elzarva), ALT, AST 2 nap
Egyéb analitok 7 nap
+25°C

ALT 2 6ra
CK-NAC, CK-MB 4 ora
Egyéb analitok 8 ora
-20°C*

Bilirubin 14 nap
Egyéb analitok 30 nap

* csak egyszer fagyaszthato!

Figyelmeztetés és vintézkedés

A DunaCont N gyartasdhoz felhasznalt Osszes donortdl szarmazd anyagot tesztelték
HBsAg, hepatitis C ellenanyag, és HIV 1/2 ellenanyag tartalomra és azokat non-reaktivnak
talaltak. Mivel a felsorolt agensek jelenlétét biztosan kizard eljaras nincs, a termék
hasznalata és kezelése soran a betegmintaknal megszokott koriiltekintéssel jarjon el.

Elékészités

A liofilizatumot tartalmazé iivegben vakuum van, ezért az {liveget az anyagveszteség
elkeriilése érdekében dvatosan nyissa ki. Beoldaskor mérjen az iivegbe pipettaval pontosan
5 ml desztillalt vizet. Gondosan zarja vissza, majd idénkét megforgatva hagyja allni 30
percig. A habképzddést kertilje el! Ne razza!

Felhasznalas
A felhasznalassal kapcsolatban olvassa el a reagensek dobozaban taldlhaté hasznalati
utasitast.

Virhaté értékek és tartomanyok

Az egyes analitok véarhato értékének meghatirozasa a megfelel6 referencia modszerekkel a
Német Szovetségi  Egészségiigyi Tanacs 1987-es ajanlasa alapjan  tortént.
[Bundesaerztekammer] (referencia modszer értékek) [3].

Az elfogadhatosagi hatarok szamitasa: a varhat6 érték + a Német Szovetségi Egészségiigyi
Tanacs 2003-as ajanlasa alapjan maximalisan elfogadhato eltérés az adott vizsgalatra [4].

Kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
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A cimkéken a kiovetkez6é szimbolumok lehetnek
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Tarolasi irany
Tarolisi homérséklet () ?;:iz%ial
Lejarati id§ CONT. A kit tartalma
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Control serum for use as control of accuracy and precision of tests for quantitative in
vitro determination of various analytes on photometric systems

Description

DunaCont N is a lyophilized human-based control serum and contains purified human and
animal components, purified drugs and non-organic components. The constituents are
either at normal or at borderline pathological levels.

Storage
The unopened bottles of DunaCont N must be stored at 2-8°C.

Stability

Unopened until the end of the indicated month of expiry. Once reconstituted DunaCont N
can be used within the period reported in the table below if stored tightly closed at the
indicated temperature.

+4°C

Bilirubin (in the dark), ALT, AST 2 days
Other analytes 7 days
+25°C

ALT 2 hours
CK-NAC, CK-MB 4 hours
Other analytes 8 hours
-20°C*

Bilirubin 14 days
Other analytes 30 days

* freeze only once!
Warnings and Precautions
Each individual blood donation used for production of DunaCont N was found to be non-
reactive when tested with approved methods for HBsAg, anti-HIV 1+2 and anti-HCV. As
there is no possibility to exclude definitely that products derived from human blood
transmit infectious agents, it is recommended to handle the control with the same
precautions used for patient specimens.

Preparation

The lyophilisate is vacuum sealed, therefore the vial should be opened very carefully to
avoid loss of dried material. For reconstitution add exactly 5 ml of distilled water. Close
the vial carefully and allow the control to stand for 30 minutes swirling occasionally.
Avoid foaming! Do not shake!

Procedure
Please refer to the reagent package insert for instructions for use

Assay Values and Ranges

Assay values for analytes for which approved reference methods are available were
determined according to Guidelines of the German Federal Medical Council
[Bundesaerztekammer] from 1987 (reference method values) [3]. Ranges of acceptance
were calculated as assigned value + the maximum tolerable deviation of a single value
according to the Guidelines of the German Federal Medical Council from 2003 [4].

For in vitro diagnostic use only.
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Waste management: Please refer to local legal requirements.
Manufacturer: Diagnosticum Ltd. Attila u. 126., H-1047 Budapest, Hungary
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