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BIO @ TECHNOLOGY

Boditech CRP Kontroll
REF CFPO-100

AVSEDD ANVANDNING

Boditech CRP Control &r avsedd for in vitro diagnostisk anvandning vid
kvalitetskontroll av CRP Assay Kit. Endast for diagnostisk in vitro
anvandning.

INLEDNING

Anvandningen av Boditech CRP -kontroll kan betraktas som en objektiv
beddmning av precisionen i CRP -analyspaket och &r en integrerad del av god
laboratoriepraktik. Boditech CRP Control tillhandahalls i flytande form.

KOMPONENTER
Boditech CRP Control bestar av "Boditech CRP kontroll niva 1", "Boditech
CRP kontroll niva 2", "Bruksanvisning" och ”Streckkodblad".

- Kontrollen innehaller CRP -antigen och hédstserum

- Varje kontrollflaska forpackad i en lada.

SAKERHETSATGARDER OCH VARNINGAR
- Endast for diagnostisk in vitro anvandning.
- Pipettera inte genom munnen.

- Vidta lampliga forsiktighetsatgarder som normalt skulle kravas for
hantering av laboratoriereagenser.

- Boditech CRP Control ska inte anvdndas efter utgangsdatumet.

- Boditech CRP Control &r enbart utformad for att tillhandahalla
instrumentspecifika kalibreringskurvor for Boditech Avldsare och CRP
Assay Kits.

- Humant ramaterial fran vilka Boditech CRP -kontroll harstammar har
testats pa donatorniva for antikroppar mot Human Immunodeficiency
Virus (HIV 1, HIV 2), Hepatit B Surface Antigen (HBsAg) och Hepatitis C
Virus (HCV) och befanns vara ICKE REAKTIVA. FDA-godkdnda metoder har
anvants for att genomfora dessa tester. Eftersom ingen metod kan ge
fullstandig forsdkran om franvaron av smittamnen, bor dessa manskliga
kallmaterial och alla patientprover hanteras som om de kan 6verféra
infektionssjukdomar och ska kasseras som farligt avfall.

FORVARING OCH STABILITET

- Oppnad: Férvara kylt (+2 till +8 ° C). Efter rekonstituering, stabil i 28 dagar
vid (+2 till +8 ° C) om den forvaras tackt i originalbehallaren och fri fran
kontaminering. Efter anvandning ska eventuell kvarvarande produkt inte
aterforas till originalroret.

- Oobppnad: Forvara kylt (+2 till +8 ° C).
- Boditech CRP Control &r stabil till utgangsdatumet pa etiketten.

- Bakteriell kontaminering av rekonstituerad Boditech CRP Control kommer
att orsaka minskad stabiliteten hos manga komponenter. Om man
misstdnker bakteriell kontaminering ska roret kasseras och ett nytt rér
maste rekonstitueras.

BRUKSANVISNING
Boditech CRP Control levereras i flytande form.
1. Blanda innehallet i réret noggrant fore varje anvandning genom att
forsiktigt vanda flera ganger.
2. Folj proceduren enligt bruksanvisningen som medféljer
satsen.
Se bipacksedel for testkassettene for detaljerad testprocedur.

Kassera allt kasserat material i enlighet med kraven fran
dina lokala avfallshanteringsmyndigheter.

Om forpackningen skadas, kontakta Boditech Med Inc.’s
tekniska tjanster.
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Boditech CRP kontroll Box (2 ror)
Boditech CRP kontrollniva1 (0.5 mL)
Boditech CRP kontrollnivda 2 (0.5 mL)
Bruksanvisning

Kontrollvarde och streckkodsblad
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KVALITETSKONTROLL

- Kvalitetskontrolltester ar en del av god laboratoriepraxis for att bekrafta
analysens forvantade resultat och giltighet och bér genomféras med
regelbundna intervaller.

- Kontrolltesterna bor utféras nar en ny lot tas i bruk for att sakerstalla att
testprestanda inte har dndrats.

- Kvalitetskontrolltester bor ocksé utféras nar det ar fraga om
testresultatens giltighet.

For teknisk assistans

Boditech Med Inc.s Technical Services pa
Tel: +82 (33) 243-1400

E-mail: sales@boditech.co.kr

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398

Republic of Korea

Tel: +82 -33-243-1400 / Fax: +82 -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail: mail@obelis.net
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