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Dia-CAL

KALIBRIERUNGSPLASMA FUR GERINNUNGSTESTS

GEBRAUCHSANWEISUNG
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Kat.-Nummer: 95012

PRODUKT NAME
Dia-CAL Kalibrierungsplasma fiir
Gerinnungstests.

ANWENDUNGSBEREICH
(AusschlieBlich zur in-vitro Diagnostik)
Das Dia-CAL Kalibrierungsplasma dient zur
Kalibrierung fiir folgende Bestimmungen:
¢ Prothrombinzeit (PT),
e Fibrinogen (FIB),
o Antithrombin 111 (AT)

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
Das Dia-CAL Kalibrierungsplasma dient zur
Kalibrierung von Gerinnungstests. Im Anhang
befinden sich die testspezifischen
Kalibrierungszielwerte fiir die dort aufgefiihrten
Reagenzien. Die Zielwerte beziehen sich auf die
gesunde, erwachsene Bevolkerungsgruppe und
auf internationale Standards.

ZUSAMMENSETZUNG
Das Dia-CAL Kalibrierungsplasma beinhaltet von
gesunden Spendern stammendes,
gerinnungsgehemmtes, gefriergetrocknetes
Human-Plasma, welches mit
Konservierungsmitteln versetzt ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

12x1ml

eDas Dia-CAL Kalibrierungsplasma darf
ausschlieBlich von ausgebildeten
Labormitarbeitern verwendet werden.

* Mit falschen Daten durchgefiihrte

Berechnungen, bzw. die falsche Verwendung
der im Anhang aufgefiihrten Daten kénnen zu
falschen Ergebnissen fiihren.

e Wihrend der Verwendung des Dia-CAL
Kalibrierungsplasma  ist  wegen  dessen
Zusammensetzung mit besonderer Vorsicht zu
Verfahren und die entsprechenden
Vorsichtsmalnahmen fiir biologische
Materialien sind einzuhalten.

o Das Kalibrierungsplasma ist wegen der damit in
Verbindung gelangender Untersuchungsproben
und sonstiger Mittel als infektios zu handhaben
und entsprechende Vorsichtsmaflnahmen sind
einzuhalten.

e Das Kalibrierungsplasma ist vor
mikrobiologischen Verunreinigungen zu
schiitzen, da diese das Messergebnis verfdlschen
konnen.

e Das zur Erstellung des Kalibrierungsplasma
genutzte Spenderblut wurde vollstindig auf
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HBsAg, Anti-HIV 1-2, Anti-HCV und Anti-TP
Tests gepriift und hat keine Reaktion gezeigt.

e VVerwendetes und restliches
Kalibrierungsplasma, sowie die wéhrend der
Messung verwendeten Einmalgefifie sind als
potentiell infektioser Abfall entsprechend der
geltenden  rechtlichen  Bestimmungen zu
behandeln.

e Verwenden Sie das Kalibrierungsplasma nicht
nach Ablauf des angegebenen
Haltbarkeitsdatums.

VORBEREITUNG

Das Dia-Cal Kalibrierungsplasma ist mit der
entsprechenden, auf dem Etikett angegebenen
Menge an destilliertem Wasser zu 1dsen.
Inkubieren Sie das Kalibrierungsplasma fiir
mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur (20 -
25°C). Vor der Verwendung das
Kalibrierungsplasma vorsichtig, mehrfach (5-10)
durch horizontales Schwenken mischen. Schiitteln
und Schaumbildung vermeiden.

TESTBESCHREIBUNG

Erstellen Sie von dem Dia-CAL
Kalibrierungsplasma eine Verdiinnungsreihe.
Folgen Sie den Anweisungen der jeweiligen
Gerinnungstests  zur  Messung  mit  den
gewiinschten Parametern. Tragen Sie die
Zielwerte entsprechend der Lotnummer des
Kalibrators und den Anweisungen des jeweiligen
Gerites folgend ein.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Das Dia-CAL Kalibrierungsplasma ist bei
ungedffneter Flasche bei einer Lagerung von 2-
8°C bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum
stabil. Die Stabilitit nach Offnen in der
Originalflasche ist in nachfolgender Tabelle
angegeben:

T (°C) 20-25 <-20

Zeit 4 Std. 30 Tage

Das rekonstituierte Kalibrierungsplasma kann
maximal einmal tiefgefroren und wieder aufgetaut
werden. Das aufgetaute Kalibrierungsplasma
muss bei Lagerung von 20-25°C innerhalb von
zwei Stunden verwendet werden.

ZU ERWARTENDE WERTE/ERGEBNISSE
Die zu den jeweiligen Parametern gehdrenden
Anlagen und testspezifischen
Kalibrierungszielwerte kdnnen sich bei Anderung
der Lotnummer ebenfalls dndern. Vergleichen Sie
die auf der Verpackung des Produktes
angegebenen und die im Anhang aufgefiihrten
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lotspezifischen Werte. Zur Uberpriifung der
Kalibrierungskurve wird die Verwendung von
normalen und  pathologischen  Kontrollen
empfohlen.

NUTZUNGSEINSCHRANKUNGEN
Die Kalibrierungskurve gilt fiir die aktuell
verwendete Reagenz-Lot-Nummer. ES muss eine
neue Kalibrationskurve erstellt werden, wenn sich
die Lot-Nummer des Reagenzes und/oder die
Messbedingungen dndern.

FUR DEN BETRIEB ERFORDERLICHE
SONSTIGE MATERIALIEN UND GERATE

o Zur Kalibrierung von PT-Tests:
oDia-PT; Kat. Nr: 81100, 81050, 81025, 81020
oDia-PT LIQUID; Kat. Nr.: 82096, 82048,

82024, 82012

oDia-PT R; Kat. Nr.: 83100, 83050, 83025

e Zur Kalibrierung von FIB-Tests:
oDia-FIB; Kat. Nr: 61060, 61024

e Zur Verdiinnung der Kalibrierung von PT und
FIB-Tests:
oDia-IMIDAZOL; Kat. Nr.: 21180

e Zur Kalibrierung von AT-Tests:
oDia-AT Il (Flla); Kat. Nr: 33012

o Zur mehrstufigen Kontrolle der Kontrolle:
oDia-Cont I-11; Kat. Nr: 91020, 91010

e Optischer oder mechanischer
Koagulationsanalysator zur Messung. Es wird
zur Verwendung von Diagon Gerdten (Coag
Line) angeraten.

i DIAGON KFT.
i Baross u. 48-52, 1047 Budapest, Hungary
u Tel.: +36 1 3696500
Fax.: +36 1 3696301
Web: www.diagon.com
E-mail: diagon@diagon.com
) SYMBOLE
ﬂ Hersteller g Haltbarkeitsdatum
LOT Batch-Code Katalognummer
Bei beSChédigFer Zerbrechlich, bitte
Verpackung nicht Vorsicht
Verwenden
‘T Trocken halten X Temperatur-
4 Grenzwerte
f‘" Biologische I:El Bitte Betriebs-
0 d Gefahrenstoffe anleitung lesen
In-Vitro-

& Achtung IVD Diagnostik
W Inhalt fiir <n> Test T 4+ Diese Seite nach
ausreichend A oben

c€ CE-Priifzeichen
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