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VERWENDUNGSZWECK
Die Liquichek Elevated CRP Control ist ein Qualitätskontrollserum für die 
quantitative Bestimmung von C-reaktivem Protein (CRP), mit Zielwertangaben.
EINLEITUNG UND ZUSAMMENFASSUNG
Die Verwendung entsprechender Kontrollmaterialien dient der objektiven 
Beurteilung der Qualität von im Labor durchgeführten Untersuchungen und ist 
ein unerlässlicher Bestandteil der guten Laborpraxis. Mithilfe der verschiedenen 
Level dieser Kontrolle kann die Zuverlässigkeit des Analysensystems 
überwacht werden.
Für Anwender in Deutschland: Für die Beurteilung der Leistungsfähigkeit sind 
Qualitätskontrollen gemäß der „Richtlinie der Bundesärztekammer zur 
Qualitätssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen“ (Rili-BÄK) 
zu verwenden.
REAGENZ
Dieses Produkt wurde aus defibriniertem Humanplasma hergestellt und enthält 
Bestandteile menschlichen Ursprungs, Stabilisatoren und Konservierungsmittel. 
Das Produkt ist gebrauchsfertig, flüssig und dadurch sehr einfach in 
der Anwendung.
LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Dieses Produkt ist bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es 
ungeöffnet bei -20°C bis -70°C gelagert wird.
Aufgetaut und ungeöffnet: Wenn das aufgetaute Produkt ungeöffnet bei 2-8 °C 
gelagert wird, ist es 12 Monate stabil. Datum des Beginns der Lagerung bei 
2-8 °C vermerken. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.
Aufgetaut und geöffnet: Nachdem das Produkt aufgetaut und geöffnet wurde, 
ist es 30 Tage stabil, sofern es dicht verschlossen bei 2-8 °C aufbewahrt wird.
Dieses Produkt wird tiefgefroren versandt.
HANDHABUNG
Dieses Produkt ist genau wie eine Patientenprobe zu behandeln und in 
Übereinstimmung mit den Vorschriften des Geräte-, Kit- oder 
Reagenzherstellers anzuwenden.
Wenn das Produkt eingefroren gelagert wurde, ist es bis zum vollständigen 
Auftauen bei Raumtemperatur (18-25 °C) stehen zu lassen. Vor Entnahme einer 
Probe das Produkt Raumtemperatur (18-25 °C) erreichen lassen. Den Inhalt des 
Fläschchens vorsichtig durchmischen, um die Homogenität sicherzustellen. Das 
Produkt nach jedem Gebrauch sofort wieder mit dem Stopfen verschließen und 
bei 2-8 °C aufbewahren.
Die Entsorgung aller Abfälle ist nach den geltenden örtlichen Bestimmungen 
vorzunehmen. Falls die Verpackung beschädigt ist, nehmen Sie bitte Kontakt zur 
Bio-Rad-Niederlassung auf.
EINSCHRÄNKUNGEN
1. Dieses Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.
2. Bei Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer starken Trübung 

des Produkts ist das Fläschchen zu verwerfen.
3. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Standard geeignet.

WARNUNG

 Material biologischer Herkunft. Als potenziell infektiös 
zu behandeln.
Jede zur Herstellung dieses Produkts verwendete humane Spendereinheit wurde 
mit von der amerikanischen Arzneimittelbehörde FDA zugelassenen Methoden 
getestet. Die Testergebnisse zeigten keine Reaktivität bzw. keine Anzeichen auf 
eine Infektion aufgrund des humanen Immundefizienzvirus (HIV), des 
Hepatitis-B-Virus (HBV) oder des Hepatitis-C-Virus (HCV). Das Produkt enthält 
unter Umständen andere Bestandteile menschlichen Ursprungs, für die keine 
zugelassenen Testverfahren existieren. In Übereinstimmung mit den Richtlinien 
der guten Laborpraxis sollten alle Materialien menschlichen Ursprungs als 
potenziell infektiös betrachtet und mit der gleichen Sorgfalt wie Patientenproben 
behandelt werden.
Sicherheitsdatenblätter (SDB) stehen Ihnen im Internet unter www.bio-rad.com 
zur Verfügung.
SPEZIFISCHE EIGENSCHAFTEN
Dieses Produkt ist ein stabilisiertes, flüssiges Produkt und wurde unter 
Einhaltung strenger Qualitätsstandards hergestellt. Um reproduzierbare 
Ergebnisse sicherzustellen, muss die Kontrolle sachgerecht gelagert und wie 
angegeben gehandhabt werden.
WERTEERMITTLUNG
Die in den (separat erhältlichen) Zielwerttabellen angegebenen Mittelwerte und 
die entsprechenden +3 s-Bereiche stammen aus Vielfachbestimmungen und 
gelten speziell für diese Produktcharge. In die Bestimmung mancher Bereiche 
gingen Daten des Unity™-Labordatenvergleichsprogramms ein. Die 
Bestimmungen wurden vom Hersteller und/oder von unabhängigen Laboratorien 
mit vom Hersteller unterstützten Reagenzien durchgeführt; dazu wurde eine 
repräsentative Stichprobe dieser Produktcharge eingesetzt. Jedem Labor wird 
empfohlen, eigene Akzeptanzbereiche zu ermitteln und die aufgeführten Werte 
nur als Richtwerte zu betrachten. Die vom Labor ermittelten Werte können 
während der Lebensdauer dieser Kontrolle von den hier aufgeführten Werten 
abweichen. Für Anwender in Deutschland gelten die Vorgaben der Rili-BÄK. 
Abweichungen im Laufe der Zeit und zwischen verschiedenen Laboratorien sind 
möglicherweise auf unterschiedliche Labortechniken, Geräte und Reagenzien 
oder auf Modifikationen der vom Hersteller angegebenen Testmethoden 
zurückzuführen. 

Das Unity™ Labordatenvergleichsprogramm ist ein Programm, das von Bio-Rad 
zur Verfügung gestellt wird und mehr als 2 Millarden Routine-Kontrollergebnisse 
aus Tausenden von Laboratorien beinhaltet.

BESCHAFFUNG DER ZIELWERTTABELLEN
Die Zielwerttabellen stehen im Internet unter www.myeinserts.com/35450 zur 
Verfügung. Um E-Mail-Benachrichtigungen über Aktualisierungen von 
Packungsbeilagen zu erhalten, folgen Sie bitte den Anweisungen auf der 
Website. Wenn Sie die Zielwerttabellen in einer anderen Form erhalten möchten, 
wenden Sie sich bitte an Ihre zuständige Bio-Rad-Niederlassung.
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