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BUHLMANN ACE kinetic

Angiotensinkonverterende enzym

Kontrolkit

B-ACK-CONSET
Version A1

Til brug til in vitro-diagnostik

TILSIGTET ANVENDELSE

BUHLMANN ACE kinetic kontrolkit er beregnet til at blive anvendt med
BUHLMANN ACE kinetic reagenskit til kvalitetskontrol ved bestemmelse
af aktivitet af angiotensinkonverterende enzym (ACE) i serumprgver.

Kun til laboratorieanvendelse.
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KONTROLVZRDI

BUHLMANN ACE kinetic kontrollerne skal analyseres hver dag, fer der
keres serumprgver, for at validere kalibreringskurven. Kontrolmalingerne
skal ligge inden for de veerdiintervaller, der er angivet pa QC-dataarket,
for at der kan opnas valide resultater for serumpregver.

MEDFQOLGENDE REAGENSER

Reagenser Kvantitet Kode Fremstilling
Tilseet 2 mL
. 1x2 B-ACK- oo
Normal og hgj kontrol heetteglas CONSET deioniseret
vand
Tabel 1

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

e Denne test er kun til in vitro-diagnostisk anvendelse.

e Det anbefales, at testen udfgres af uddannet personale i
overensstemmelse med god laboratoriepraksis (GLP).

e Fgr maling skal kontroller, kalibratorer og prever akvilibreres som
beskrevet i applikationsnoten.

o Kontroller fra forskellige lots ma ikke blandes, og der ma ikke byttes
om pa reagenshaetterne.

e Undga fordampning af kontrollerne.

REAGENSOPBEVARING OG -STABILITET

Uabnede kontroller

Opbevares ved 2-8 °C. Kittet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato,
der er trykt pa etiketterne.

Abnede kontroller

Opbevares i op til 6 maneder ved 2-8 °C.

Tabel 2

NGDVENDIGE MATERIALER, DER IKKE MEDFGLGER

Reagenser Substratm
9 a&ngde’
. L 26 mL
SOUMAWACE e [axtor
nklusive substrat, kalibrator og
kontroller 4x26 mL
3x100 mL KK-ACKX

Tabel 3
"Se brugsanvisningen til BUHLMANN ACE kinetic for den ngjagtige kitsammenszetning.
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for BUHLMANN ACE kinetic er blevet fastlagt pa
e analyseapparater. Validerede applikationsnoter, der
ation og analyse pa specifikke instrumenter, kan
vir hos BUHLMANN.

troller

NN ACE kinetic kontrolkittet skal analyseres hver dag, for der
patientprgver. Formalet hermed er at validere den
ibreringskurve, der er fastlagt med den kalibrator, som folger med
UHLMANN ACE kinetic kittet. Kontrollerne har tildelte, lotspecifikke
veerdiintervaller, der fremgar af det vedlagte QC-dataark.
Kontrolmalingerne skal ligge inden for de angivne veerdiintervaller, for at
der kan opnas valide resultater for serumprgver.

Hvis kontrolvaerdierne ikke er valide, skal malingen gentages med friske
kontroller. Hvis kontrolvaerdierne fortsat ikke er valide, skal instrumentet
genkalibreres. Kontakt BUHLMANN support, hvis det ikke er muligt at
reproducere valide kontrolvaerdier, efter at ovenstaende trin er udfert.

HAENDELSESINDBERETNING | EU-MEDLEMSLANDE

En hvilken som helst alvorlig haendelse, der har forekommet med denne
anordning, skal omgaende indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i dit medlemsland.

TRANSPORTSKADER

Hvis produktet modtages i beskadiget tilstand, skal du informere din
forhandler.
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