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HENDELSESRAPPORTERING | EU-LAND

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse knyttet til dette utstyret, skal det
umiddelbart rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten din.

TRANSPORTSKADE
Varsle distributgren hvis dette produktet var skadet ved mottak.

SYMBOLFORKLARINGER
BUHLMANN bruker symboler og skilt som er oppfert og beskrevet i ISO 15223-1.
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BUHLMANN fCAL® turbo

Turbidimetrisk kalprotektinanalyse
for profesjonell bruk

Kalibreringssett

) 4 B-KCAL-CASET

Versjon A4

For In Vitro-diagnostisk bruk

Produsent

UHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55
4124 Schoénenbuch
Switzerland
Tel.: +41 61 487 1212
Fax: +41 61 487 1234
info@buhlmannlabs.ch

TILTENKT BRUK

BUHLMANN fCAL® turbo kalibratorsett er ment for bruk med BUHLMANN fCAL®
turbo reagenssett for fastsettelse av fekale kalprotektinnivaer i ekstraherte
avferingsprever. Hver kalibrator fastsetter et referansepunkt for arbeidskurven, som
brukes til & beregne testresultater fra pasientprever.

Kun til laboratoriebruk.
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KALIBRATORVERDI ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Kalibratorverdier tilordnes i henhold til en verdioverfgringsprotokoll (ref. 1-2), e Denne testen er kun for in vitro-diagnostisk bruk.
og er angitt i det vedlagte kvalitetskontroll-dataarket. Kalibratormaterialet bestar « Dette settet inneholder komponenter som er klassifisert i samsvar med
av humant kalprotektin derivert fra blod, og er standardisert i samsvar med forskrift (EC) nr. 1272/2008: 2-metyl-4-isotiazolin-3-en hydroklorid
internt referansemateriale. (kons. =0,0015 %), derfor kan reagensene forarsake allergiske
MEDF@LGENDE REAGENSER hudreaksjoner (H317). _
— e Utlign reagenser, kontroller, kalibratorer og prgver for bruk, som

Reagenser Mengde Kode Kiargjering beskrevet i applikasjonsmerknaden.

Kalibratorer e Ikke bland kalibratorer av forskjellig lot eller bytt hetter mellom

Horanetkonsemragion s | 1 miletogiass | GASET | dar i bruk reagenger.

humant kalprotektin e Unnga'abkalibratoren fordamper.

Tabell 1 o Kalibraig inneholder komponenter av human opprinnelse. Selv om
testet og funnet negative for HBV, HCV og HIV, skal de
de kan overfgre infeksjoner, og i henhold til god
is (GLP) ved bruk av egnede forsiktighetsregler.

Oppbevares ved 2-8 °C. Ma ikke brukes etter settes utlgpsdato, som er trykt pa It ubrukt materiale skal kasseres i samsvar med lokale krav.

etikettene.
SEPROSEDYRE

likasjonsmerknader / installasjon av analysen

seprosedyren for BUHLMANN fCAL® turbo er fastsatt pa flere
niske kjemianalysatorer. Validerte applikasjonsmerknader som
beskriver installering og analyse pa spesifikke instrumenter, er
tilgjengelige fra BUHLMANN pa foresparsel.

Fastsettelse av kalibreringskurven

REAGENSLAGRING OG -STABILITET

Uapnede kalibratorer

Apnede kalibratorer

Oppbevares i opptil 3 maneder ved 2—8 °C, med hetten pa.

Kalibreringskurvens stabilitet

Se de instrumentspesifikke applikasjonsmerknadene.

NODVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FGLGER MED

Reagenser Mengde ’Kod BUHLMANN fCAL® turbo kalibratorsett brukes til & fastsette en sekspunkts
BOHLMANN fCAL® turbo kalibreringskurve i samsvar med instrumenthandboken.
Kalibratorverdiene er lotspesifikke. Det ma utfgres en ny kalibrering for
reagenssett 1 hetteglass/35 ml . L . :
Reaksjonsbuffer (R1) 1 hetteglass/7 ml B-KCABRSET hver ny kalibrator og reagenslot. Hvis ikke skal kalibrering utfares hver
Immunpartikler (R2) eller annenhver maned i henhold til de instrumentspesifikke
BUHLMANN fCAL® turbo applikasjonsmerknadene. Se det medfalgende kvalitetskontrollarket for
kontrollsett 3 x 2 hetteglass B-KCAL-CONSET tilordnede kalibratorverdier. Kontakt BUHLMANN kundestgtte hvis
Lav og hay kontroll 1 mifhetteglass kalibreringen ikke kan utfgres uten feil.

Tabell 3 Kvalitetskontroller

Kalibreringskurven ma valideres med kontroller, hgy og lav, hver dag fer
kjoring av ekstraherte avfgringsprever fra pasient. Se bruksanvisningen
for BUHLMANN fCAL® turbo kontrollsett for mer informasjon.
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