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Kalibrator for matning av ferritin med latexforstarkt immunturbidimetrisk

analys.

Anvandningsomrade (ej for anvandning i
USA) @ bc

ABX Pentra Ferritin Cal anvands for kalibrering av in
vitro-diagnostiska, kvantitativa HORIBA-metoder med

féljande parameter/parametrar:
Ferritin
Klinisk laboratorieanvandning.

Egenskaper

m ABX Pentra Ferritin Cal &r en kalibrator i flytande form

som bereds genom I6sning av ferritin i

buffertlésning som innehaller 1% (vikt/volymprocent)

bovint serumalbumin och genom justering
respektive  koncentration.
anges pa respektive flaska.

m ABX Pentra Ferritin Cal &r fardig att anvandas. Satsen

bestéar av 4 flaskor med 1 mL.

m ABX Pentra Ferritin Cal ska anvandas i enlighet med

denna  bipacksedel och  specifikationerna
bruksanvisningen till respektive reagens.

prestandan.

Hantering 9

1. Ta av flaskans lock och anvdnd en pipett for att

overfora erforderlig volym till en provkopp.

Ferritinkoncentrationen

Om
anvisningarna inte féljs kan tillverkaren inte garantera

2. Placera provkoppen i instrumentet:
m For Pentra C200: Placera provkoppen i korrekt
position pa instrumentets provbricka.
m For Pentra C400: Placera provkoppen i lampligt

instrumentrack.

m F6r ABX Pentra 400: Placera provkoppen i lampligt
instrumentrack.

m For Yumizen C230/C240/C560: Placera
provbagaren i ratt position pd instrumentets

provbricka.

Material som beh6évs men ej medfoljer

m HORIBA-reagenser och automatiskt Kkliniskt-kemiskt
analysinstrument.
m Vanlig laboratorieutrustning.

Tilldelade varden ©

Tilldmpning: FERR2

Pa ABX Pentra 400/Pentra C400/Pentra C200:

De tilldelade vardena baseras pa priméarkalibrering med
WHO International Laboratory for Biological Standard. 1St
International Standard (1984).

Resultaten maste ligga inom intervallet for de definierade
konfidensgranserna. Varje laboratorium maste uppratta
en metod som ska foljas om resultaten ligger utanfér
dessa konfidensgranser.

aModifiering: modifiering av kapitlet Anvandningsomrade.
bModifiering: modifiering av CE-markning.

°Modifiering: instrument tillagt.

dModifiering: § hantering &ndrad.

®Modifiering: information tillagd.
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ABX Pentra Ferritin Cal

Koncentrationen ar inte lotspecifik och den exakta
koncentrationen ar: 500 ng/mL.

Tillampning: FERR3

Pa ABX Pentra 400/Pentra C400/Pentra C200/Yumizen
C230/Yumizen C240/Yumizen C560:

De tilldelade vardena baseras pa fjardekalibrering med
WHO International Laboratory for Biological Standard. 4t
International Standard (19/118).

Resultaten maste ligga inom intervallet for de definierade
konfidensgranserna. Varje laboratorium maste uppratta
en metod som ska féljas om resultaten ligger utanfér
dessa konfidensgranser.

Koncentrationen &r inte lotspecifik och den exakta
koncentrationen &r: 650 ng/mL.

Forvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de férvaras i temperaturintervallet 2-10°C. Fdrvara
skyddade fran ljus.

Stabilitet i 6ppnad forpackning:

Stabil i 4 manader vid 2-10°C om den forsluts omedelbart
och skyddas mot kontaminering. Forvara skyddade fran
ljus.

Far inte frysas.

Avfallshantering f

m Folj géllande foreskrifter.
m Denna kalibrator innehdller mindre &n
natriumazid som konserveringsmedel.

0,1%

Allménna forsiktighetsatgarder

m ABX Pentra Ferritin Cal ska endast anvandas for att
faststélla kalibreringskurvan.

m Denna kalibrator &r endast avsedd for yrkesmassig in
vitro-diagnostik.
For laboratorieanvandning.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Denna reagens &r klassificerad som icke-halsofarlig i
enlighet med foérordning (EG) nr 1272/2008.

m Varning: Material av humant ursprung. Behandlas som
potentiellt infektitst. Varje enhet fran plasmadonatorer
som har anvants vid beredningen av denna produkt har
testats med en FDA-godkd&nd metod och befunnits
negativ fér nérvaro av HBsAg, HCV och antikroppar
mot HIV 1/2. Eftersom det inte finns ndgon testmetod
som fullstdndigt kan garantera att hepatit B-virus,
humant immunbristvirus (HIV) eller andra infektiosa
agenser inte férekommer, ska kalibratorerna, liksom
patientproverna, hanteras som potentiellt infektidsa
och med vederbdrlig férsiktighet i enlighet med god
laboratoriesed (1, 2).

m Varning: Reagenset &r framstallt av &mnen med
animaliskt ursprung. Foljaktligen ska det behandlas
som potentiellt infektidst och hanteras med forsiktighet
i enlighet med god laboratoriesed (2).

m Pipettera inte via munnen.

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

m FOlj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete.

m Kalibratorflaskorna ska kasseras efter anvandning.
Avfallshantering ska ske i enlighet med lokala
bestdmmelser.

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till kalibratorn.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvindare maste utbildas av en HORIBA-representant
innan de forséker anvanda produkten.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument &r tillampligt fér den kalibrator som anvands.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdériga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.
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fModifiering: modifiering av avfallshantering.
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