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) Klinisk kjemi

{ ABX Pentra Fructo Cal

m Pentra C400
m ABX Pentra 400

2019/04/25
A98A00035BNO

A11A01680

| CAL | 3x1mL
[wo] C€ H

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Kalibrator for méaling av fruktosamin ved hjelp av kolorimetri.

Tilsiktet bruk (ikke for bruk i USA) @

ABX Pentra Fructo Cal brukes for kalibrering av metoder
pa& HORIBA Medical klinisk kjemianalysator med folgende
reagens(er):

m ABX Pentra Fructosamine (A11A01679)
m ABX Pentra Fructosamine CP (1300063534)

Egenskaper

m ABX Pentra Fructo Cal er en lyofilisert kalibrator. Det
er et preparat av lyofilisert humant serum.
Konsentrasjonen av fruktosamin er i en sone som
enkelt kan méles.

m Kittet bestar av 3 flasker med kalibrator (lyofilisat for
1 mL).

m ABX Pentra Fructo Cal ma brukes i henhold til dette
pakningsvedlegget og som angitt i bruksanvisningen
for det aktuelle reagenset. Produsenten kan ikke
garantere for produktets ytelse hvis det brukes pa
annen mate.

Handtering

1. Les opp innholdet i én flaske fylt med 1 mL destillert
eller deionisert vann.
Veer forsiktig nar du apner gummilokket slik at intet
lyofilisert materiale gér til spille.

2. La flasken hvile ved romtemperatur i minst 60 minutter.

3. Vend flasken sakte, unngd skumdannelse. M3 ikke
ristes.

4. Fjern hetten pa flasken og bruk en pipette til & overfore
volumet til en prevekopp.

5. Plasser prevekoppen pé instrumentet:
m For Pentra C400: Plasser provekoppen i korrekt
rack pé instrumentet.
m For ABX Pentra 400: Plasser provekoppen i korrekt
rack pa instrumentet.

Ngdvendige men ikke medfolgende
materialer

= HORIBA Medical reagenser og automatisert Klinisk
kjemianalyseapparat.

m Destillert eller deionisert vann.

m Standard laboratorieutstyr.

Tildelte verdier ?

Den tildelte verdien har blitt fastsatt under strengt
standardiserte forhold, ved hjelp av den angitte metoden.
Verdiene har blitt fremstilt i eksterne laboratorier, og de
spesifiserte  kalibreringsverdiene  korresponderer il
middelverdien p& nivder som ble oppnadd i minst sju
laboratorier og minst tre uavhengige testserier.
Komponentenes konsentrasjoner er lot-spesifikke.

De tildelte verdiene er oppgitt i det vedlagte tillegget.

Oppbevaring og stabilitet

Stabilitet for dpning:

Stabil opptil utlapsdatoen pé etiketten ved oppbevaring
mellom 2-8°C.

aModifisering: endring av kapittelet "Tiltenkt bruk".
bModifisering: referanse til tillegg fiernet.
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Stabilitet etter utblanding:
Stabil i:

m 7 dager ved 15-25°C
m 28 dager ved 2-8°C

Stabilitet oppnds nar reagensflaskene forsegles godt

umiddelbart etter bruk og hvis kontaminering er unngatt.

Avfallshandtering

Vennligst overhold lokale lover og regler.

Generelle forholdsregler ©

m ABX Pentra Fructo Cal mé& kun benyttes til

bestemmelse av kalibreringskurven.

m Denne kalibratoren m& kun brukes til profesjonell in

vitro-diagnostikk.
m Ma kun brukes som foreskrevet.

m Denne reagensen er klassifisert som ufarlig i samsvar

med forskrift (EF) nr. 1272/2008.

m Advarsel: Humant kildemateriale. M& behandles som
potensielt smittebaerende. Hver plasmadonorenhet
som har blitt benyttet under produksjonen av dette
produktet har blitt testet med en FDA-godkjent metode
og har reagert negativt pa HBsAg, HCV og antistoffer
mot HIV 1/2. Siden ingen kjent testmetode kan
garantere totalt fraveer av hepatitt B-virus, HIV eller
andre smittsomme stoffer, ma disse kalibratorene
behandles som potensielt smittsomme pasientprover
og behandles med forsiktighet i samsvar med god

laboratorieskikk (1, 2).
m Bruk aldri munnen ved pipettering.

m Ma ikke svelges. Unngd kontakt med hud og

slimhinner.

m Laboratoriets standardforholdsregler for bruk ma

overholdes.

m Reagensflaskene med kalibrator ma kastes etter bruk.
Alt avfall m& kastes i samsvar med lokale retningslinjer.
m Vennligst les produktdatabladet som gjelder for

kalibratoren.

m |kke bruk produktet i tilfeller hvor det finnes synlig

bevis pa biologisk, kjemisk eller fysisk nedbryting.

m Det er brukerens ansvar & forsikre seg om at dette

dokumentet gjelder for den kalibratoren som benyttes.
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2000: 21-45.

°Modifisering: endring av generelle forholdsregler.
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