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Dersom det har oppstatt en alvorlig hendelse i tilknytning til denne
enheten, skal den straks rapporteres til produsenten og kompetent

myndighet i ditt medlemsland. For in-vitro-diagnostisk bruk
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\ TILTENKT BRUK

BUHLMANN fPELA® turbo kontrollsett er ment for bruk med BUHLMANN
fPELA® turbo reagenssett, for kvalitetskontroll, ved fastsettelse av nivaer
av pankreatisk elastase i feces i ekstraherte avfgringsprover.

Kun til bruk i laboratorium.
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KONTROLLVERDI

Kontrollverdiene tildeles i samsvar med en verdioverfgringsprotokoll
(ref. 1-2) og er angitt i det vedlagte kvalitetskontroll-databladet.
Kontrollmaterialet bestar av rekombinant human pankreatisk elastase og
er standardisert mot et internt referansemateriale.

MEDF@LGENDE REAGENSER

Reagenser Mengde Kode Klargjering
Kontroller lav/hgy 3x2
oniroller Som INNGROIST | hetteglass | B-KPELA- [ (0
en fraet Konsentrasjon 8V | 4 mijhette- | CONSET
rekombinant human lass
pankreatisk elastase 9

Tabell 1

REAGENSLAGRING OG -STABILITET

Uapnede kontroller

Oppbevares ved 2-8 °C. Ikke bruk settet etter utigpsdatoen som er trykt
pa etikettene.

Apnede kontroller

Oppbevares i opptil 3 maneder ved 2-8 °C, med hette.

Tab

MATERIALER SOM ER N@DVENDIGE, MEN SOM JKKE

Reagenser
BUHLMANN fPELA®
turbo reagenssett
Reaksjonsbuffer (R1)

Immunpartikler (R2)

BUHLMANN fPELA®
turbo kalibratorsett
Kalibrator 1-6 for
fastsettelse av sekspunkts
kalibratorkurve

Mengde

1 hetteglass/ 27,0 mL
1 hetteglass/ 5,1 mL

1 x 6 hetteglass

1 mL/hetteglass B-KPELA-CASET

Tabell 3
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ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

e Denne testen er kun til in vitro-diagnostisk bruk.

o Dette settet inneholder komponenter som er klassifisert i samsvar med
forskrift (EC) nr. 1272/2008: 2-metyl-4-isotiazolin-3-en hydroklorid
(kons. = 0,0015%), derfor kan reagensene forarsake allergiske
hudreaksjoner (H317).

¢ Det anbefales at testen handteres av kvalifisert personell, i samsvar med
God laboratoriepraksis (GLP).

e Utlign reagenser, kontroller, kalibratorer og prever fgr maling, som
beskreget i bruksmerknadene.

o lkke bla kontroller fra ulike loter, og ikke bytt hette mellom

e kjemianalysatorer. Validerte bruksmerknader som beskriver
tallasjon og analyse pa spesifikke instrumenter, er tilgjengelige fra
UHLMANN pé foresparsel.

Kvalitetskontroller

BUHLMANN fPELA® turbo kontrollsettet skal analyseres hver dag far
fecesproveekstrakter fra pasienter kjgres. Dette gjeres for & validere
kalibreringskurven som ble fastsatt med BUHLMANN fPELA® turbo
kalibratorsettet. Kontrollene har tildelte, lotspesifikke verdiomrader som er
angitt pa det vedlagte kvalitetskontroll-databladet. Kontrollmalingene méa
veere innenfor de angitte omradene for at resultatene fra
fecesproveekstrakter fra pasienter skal vaere gyldige.

Hvis kontrollverdiene ikke er gyldige, skal kontrolimalingen gjentas med
nye kontroller. Hvis kontrollverdiene forblir ugyldige, skal instrumentet
rekalibreres. Hvis gyldige kontrollverdier ikke kan reproduseres etter at
trinnene som er beskrevet over, er utfert, skal BUHLMANN kundeservice
kontaktes.
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