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Cat. No. Pack name Packaging Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni
BLT20016 FERR CAL SET 5x1ml BLT20016 FERR CAL SET 5x1ml
INTENDED USE POUZITi

Preparation of reference curves for quantitative determination of Ferritin
in human serum by turbidimetric immunoassay. The Calibrator Set has
to be used with the FERRITIN kit, Cat. No. BLT20015

COMPOSITION

Ferritin Calibrator Set are dilutions of human plasma, liquid stabilised
and filtered through 0.2 p.

Preservative: Sodium azide (< 0.1 %).

Ready to use.

STORAGE AND STABILITY

Stability of unopened bottle 2-8°C: see bottle label.

After first opening the bottle the calibrator can be used for at least
6 weeks if stored tightly closed at 2-8 °C.

PRECAUTIONS AND WARNINGS
1. For in Vitro Diagnostic use only
2. Reagent is not classified as dangerous.
3. Each individual donation intended for use in manufacture of protein
control serum was tested for hepatitis B surface antigen (HBsAg), anti-
-hepatitis C virus (anti-HCV) and anti-HIV1 and HIV 2 by CE certified tes-
ts. Only donations with negative findings were used for its manufacture.
Nevertheless every product obtained from human body fluids should be
handled with appropriate care in accordance with recommended proce-
dures for biohazardous materials since absence of infectious agents can
never be proven.
4. Reagents containing sodium azide must be handled with caution:
Do not ingest or allow to contact skin or mucous membranes! Sodium
azide can form explosive azides when contacting heavy metals such as
copper or lead.

Date of revision: 3.3. 2017

Priprava referenc¢nich kfivek pro kvantitativni stanoveni Ferritinu v lid-
ském séru imunoturbidimetrickou metodou. Tento kalibraéni set se pou-
ziva se soupravou FERRITIN, kat. €. BLT20015.

SLOZENI

Ferritin Calibrator Set je roztok lidské plazmy, kapalny, stabilizovany
a filtrovany pres filtr o velikosti pord 0.2 p.

Konzervaéni prostfedek: azid sodny <0,1%

PFipraveno k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA

Datum exspirace pfipravku pfi teploté skladovani 2-8 °C je uvedeno na
etiketé.

Po prvnim otevieni obalu Ize kalibrator pouzivat 6 tydnd, je-li skladovan
pfi teploté 2-8 °C v tésné uzavieném obalu.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
1. Pouze pro diagnostiku in vitro.
2. Cinidlo neni klasifikované jako nebezpedné.
3. VSechny vzorky uréené pro vyrobu proteinového kontrolniho séra
byly testovany certifikovanymi CE zkouskami na pfitomnost povrcho-
vého antigenu hepatitidy typu B (HBsAg), protilatek proti viru hepatitidy
typu C (anti-HCV) a protilatek proti HIV1 a HIV2. Pro vyrobu byly po-
uzity pouze negativni vzorky. Nicméné s kazdym vyrobkem ziskanym
z lidskych télnich tekutin je tfeba zachazet s nalezitou péci v souladu
s doporucenymi postupy pro biologicky nebezpecné materialy, protoze
pfitomnost infekénich agens nelze nikdy vyloucit.
4. S ¢inidly obsahujicimi azid sodny je tfeba zachazet s patficnou
opatrnosti: Nepolykejte a zabrarite kontaktu s kizi a sliznicemi! PFi kon-
taktu s t&zkymi kovy, napfiklad médi nebo olovem, vytvarfi azid sodny
vybusné azidy.

Datum revizie: 3.3. 2017

ASSIGNED VALUES /STANOVENE HODNOTY

FER1 FER2 FER3 FER4 FER5
ng/ml ng/ml ng/ml ng/ml ng/ml
Ferritin 00.0 00.0 000.0 000.0 000.0
o o USED SYMBOLS/POUZITE SYMBOLY
o 0 i CE Mark - Device compl!
sy CatalogueINumESy Lot Number Expiry Date penuiaciey In Vitro Diagnostics with the Directive 98/79/EC
33 latalogoysicisla LOT| &fsio zarze DElUT IEED Wielse VD | 1 vitro Diagnostikum CE znatka - vyhovuje smémici 98/79/EC
<K Katal6gove cislo Datum exspiracie Vyrobca CE znacka - vyhovuje smernici 98/79/EC

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 9001 ISO 13485

Obsah balenia

5x1ml

Nazov balenia
FERR CAL SET

Kat. €.
BLT20016

UCEL POUZITIA

Priprava referenénych kriviek pre kvantitativne stanovenie Ferritinu v
fudskom sére imunoturbidimetrickou metédou. Kalibrator musi byt pou-
Zity so supravou FERRITIN, kat. €. BLT20015.

ZLOZENIE CINIDILA

Ferritin Calibrator Set je roztok fudskej plazmy, stabilizovany a filtrovany
za pouzitia filtru 0,2 p.

Konzervant: azid sodny.

Pripravené k pouzitiu.

SKLADOVANIE A STABILITA

Ak je dodrzana teplota skladovania 2—-8°C, je suprava stabilna do datu-
mu expiracie uvedeného na obale.

Po prvom otvoreni je mozné kalibrator pouzivat najmenej 6 tyZdrov
v pripade, Ze je flasa pevne uzavreta a skladovana pri teplote 2-8 °C.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
1. Len pre in vitro diagnostiku
2. Reagent nie je klasifikovany ako nebezpecny.
3. Séra darcov, z ktorych je pripravok vyrobeny, boli testované na
pritomnost HbsAg, anti-HCV, antiHIV-1 a HIV 2 podla CE doporuceni.
Napriek tomu nie je mozné pritomnost patogénnych latok celkom vylucit.
S obsahom supravy je preto nutné zachadzat ako s potencialne infeké-
nym materialom.
4. S Cinidlami obsahujucimi azid sodny je nutné zaobchadzat opatr-
ne. Zamedzte kontaktu s pokozkou, prehltnutie alebo vdychnutie. Azid
sodny modze tvorit v kontakte s tazkymi kovmi (napr. med a olovo) ex-
plozivne produkty.

Datum revizie: 3.3. 2017

See Instruction for Use Storage Temperature
Ctéte navod k pousiti /H/ Teplota skladovani CONT g’)meh”‘
Citajte navod k pouzitiu Teplota skladovania 2
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