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IMMUNOASSAY KONTROLLE 
 
Art.- Nr.: 
 
Level II KG 2639 12 x 5 ml 
  
Tri Level KG 2633 12 x 5 ml   
 
Level II Ch.-B.: 859 EC 
    
    
 Verwendbar bis:  11/2012 
 
 
 
BGT Immunoassay Kontrollen sind lyophylisierte 
Kontrollseren humanen Ursprungs mit einer 
Vielzahl an Parametern in 3 Wertebereichen, die 
den klinischen Bereich abdecken. 
 
VORBEREITUNG  
Jede Flasche des lyophylisierten Serums 
vorsichtig mit genau 5 ml destilliertem Wasser bei 
einer  
Temperatur von +20° bis +25oC auflösen. Flasche 
mit Gummistopfen wieder verschließen und 30 
Minuten stehen lassen. Durch leichtes 
Schwenken der Flasche überprüfen, ob der Inhalt 
komplett gelöst ist. Schaumbildung vermeiden. 
Flasche nicht schütteln.  
 
STABILITÄT 
Das lyophylisierte Serum ist unter ständiger 
Aufbewahrung bei +2 bis +8°C bis zum 
angegebenen Verfallsdatum haltbar. Nach 
Aufbereitung ist das Kontrollserum ohne 
bakterielle Kontamination 7 Tage bei +2°C bis 
+8°C oder 4 Wochen bei   -20°C gefroren (nur 
einmal einfrieren!) stabil. Es sollte nur die 
benötigte Menge des Materials entnommen 
werden. Nach Gebrauch sollten etwaige Reste 
NICHT IN DIE FLASCHE ZURÜCKGEGEBEN 
werden. Bitte beachten Sie, dass die Stabilität 
der Parameter CA 19-9 und CA 15-3 auf 1 Tag 
bei 2 – 8 C geändert wurde. 

ANMERKUNGEN 
Bakterielle Kontamination des aufbereiteten 
Kontrollmaterials verringert die Stabilität vieler 
Komponenten. Parathyroid hormone (PTH) und 
Thyroglobulin sollten innerhalb von 4 Stunden 
nach Rekonstitution, bei +2° bis +8°C getestet 
werden. 
 
SICHERHEITSHINWEISE 
Das für dieses Produkt verwendete Material ist 
humanen Ursprungs und wurde auf 
Spenderebene auf  Antikörper gegen Humanes 
Immunschwächevirus (HIV 1, HIV 2), Hepatitis B-
Oberflächenantigen (HbsAg) und Hepatitis C-
Virus (HCV) getestet und NEGATIV befundet. 
Jedoch ist keine Methode bekannt, die mit 
absoluter Sicherheit die Anwesenheit infektiösen 
Materials ausschließt, so daß dieses Material und 
alle Patientenproben als potenziell infektiöses 
Material zu behandeln sind, um jegliches 
Infektionsrisiko zu vermeiden. 
 
Nur zur in vitro-Diagnostik 



 
BGT BioGenTechnologies GmbH
Von-Langen-Weg 10 
D-48565 Steinfurt 
Tel.: 02551 / 4090  Fax.: 02551 / 1298 

Immun-o-trol 
Level 2 

C  

 

 

BGT BioGenTechnologies GmbH 
Von-Langen-Weg 10 
D-48565 Steinfurt 

Tel.: 02551 / 4090  Fax.: 02551 / 1298 
Web: www.biogentechnologies.de 
E-Mail: info@biogentechnologies.de 

 

INTENDED USE 
This product is intended for in vitro diagnostic use in the quality control of the accuracy of 
Immunoassays on clinical chemistry systems. This material can be used to monitor the control of 
accuracy or the control of reproducibility of immunoassays. 
 
SAFETY PRECAUTIONS AND WARNINGS 
For in vitro diagnostic use only. Do not pipette by mouth. Exercise the normal precautions required for 
handling laboratory reagents. 
Human source material from which this product has been derived has been tested at donor level for 
the Human Immunodeficiency Virus (HIV 1, HIV 2) antibody, Hepatitis B Surface Antigen (HbsAg), and 
Hepatitis C Virus (HCV) antibody and found to be NON-REACTIVE. FDA approved methods have 
been used to conduct these tests. 
However, since no method can offer complete assurance as to the absence of infectious agents, this 
material and all patient samples should be handled as though capable of transmitting infectious 
diseases and disposed of accordingly. 
Health and Safety Data Sheets are available on request. 
 
STORAGE AND STABILITY 
OPENED: Store refrigerated (2 to 8°C). Reconstituted serum is stable for 7 days at 2 to 8°C if kept 
capped in original container and free from contamination or 4 weeks frozen once at -20°C. Parathyroid 
hormone (PTH) and Thyroglobulin should be tested within 4 hours of reconstitution, when stored at 2 
to 8°C or within 2 weeks when stored below -20°C. Only the required amount of product should be 
removed. After use, any residual product should NOT BE RETURNED to the original vial. 
UNOPENED: Store refrigerated (2 to 8°C). Stable to expiration date printed on individual vials. 
Bacterial contamination of the reconstituted serum will cause reductions in the stability of many 
components. If bacterial contamination is suspected, the vial should be discarded and a fresh vial 
reconstituted. 
 
PREPARATION 
The Immunoassay Control is supplied lyophilised. 
1. Carefully reconstitute each vial of lyophilised serum with exactly 5ml of distilled water at +20 to 

25°C. Close bottle and allow to stand for 30 minutes before use. Ensure contents are completely 
dissolved by swirling gently. Avoid formation of foam. Do not shake. 

2. Refer to the control section of the individual analyser application. 
3. Refrigerate any unused material. Prior to reuse, mix contents thoroughly. 
 
MATERIALS PROVIDED 
Immunoassay Control Tri Level: 12 x 5ml Level 1: 10 x 5ml 
 
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED 
Volumetric Pipette 
 
VALUE ASSIGNMENT 
Each batch of Immunoassay Control is submitted to a number of reference laboratories and values are 
assigned from a consensus of results obtained by these laboratories using a unique statistical 
analysis. With each batch a control range is provided for individual parameters and each parameter 
method. The control range is equivalent to the assigned mean ±2 S.D. This results in extremely 
accurate values, which may be confidently used by laboratories to ensure the accuracy of their 
methods. 
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