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CL AIA-PACK® FSH ADJUSTER SET

NAVN OG INTENDERET BRUG

CL AIA-PACK FSH ADJUSTER SET er et reagens til engangsbrug, som er designet UDELUKKENDE
TIL IN VITRO DIAGNOSTISK BRUG for sundhedsfagligt personale og er beregnet til justering af
masterkurven for CL AIA-PACK FSH TEST CUP ved hjeelp af de automatiske Tosoh AIA®-CL Analyzers
i forbindelse med kvantitativ maling af follikelstimulerende hormon (FSH) hos mennesker.

RESUME OG FORKLARING

CL AIA-PACK FSH ADJUSTER SET indeholder proteinmatrix med fastlagte niveauer af FSH. Justering
af masterkurven for CL AIA-PACK FSH TEST CUP skal udfares i henhold til den tidsplan, der er angivet
i Tosoh AIA-CL Analyzer.

LEVERET MATERIALE
Kat. nr. 0029227
24 kopper 12 kopper x 2 niveauer
CL AIA-PACK FSH ADJUSTER (1) 2 mlE/ml (ca.)

CL AIA-PACK FSH ADJUSTER (2) 60 mlE/ml (ca.)
Frysetarret proteinmatrix, der indeholder den fastlagte koncentration af FSH.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. CL AIA-PACK FSH ADJUSTER SET er udelukkende beregnet til in vitro-diagnosticering.

2. Undersgg far brug emballagen og aluminiumposens ydre for tegn pa skader. Hvis der er nogen
synlige skader, skal du kontakte din lokale Tosoh-szelger.

3. Kopperne ma ikke blandes inden for en reekke eller mellem/blandt raekker.

4. Justeringsmaterialet er blevet testet med FDA-godkendte metoder og fundet negativt for
tilstedeveerelsen af HBsAg og antistoffer for HIV-1/2 og HCV. Da ingen testmetode kan give
fuldsteendig garanti for, at produkter, der er af human oprindelse, ikke kan overfgre smitstoffer,
anbefales det, at dette produkt handteres med samme forsigtighed som den, der anvendes ved
patientpraver.

5. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

6. For sikker bortskaffelse af affald anbefales det, at hvert enkelt laboratorium overholder de fastsatte
laboratorieprocedurer samt lokal og national lovgivning.

7. Tosoh anbefaler, at der anvendes en ny pose CL AIA-PACK FSH TEST CUP til justeringen.

8. Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i relation til enheden, skal indberettes til producenten
og til den regelhandhzevende myndighed (f.eks. den relevante EU-myndighed) i det land, hvor
brugeren og/eller patienten er bosat.

9. Handter kopperne forsigtigt, og brug ikke kopper, der er blevet tabt eller er faldet pa gulvet, hvilket
kan fare til forkerte resultater.

FORBEREDELSE AF REAGENSER

1. Abn aluminiumsposen, og tag bakken ud (universalbakken). Placer den individuelle raekke i den
passende position pa instrumentet.
2. CL AIA-PACK FSH ADJUSTER SET rekonstitueres automatisk af instrumentet.

< Handtering af universalbakken >

1. Da navnene pa kopperne i en reekke og deres lotnumre genkendes af instruments testkopsortering
ved hjeelp af QR-kodemaerkaten pa raekken, kan de individuelle reekker placeres en ad gangen.

2. De resterende individuelke raekker skal opbevares ved 2-8 °C, nar de ikke er placeret pa
instrumentet.

3. Nar alle kopperne i en reekke er brugt, kan raekken manuelt udskiftes med en ny raekke.

4. Nar du udskifter en reekke med en ny raekke, ma du ikke udskifte individuelle kopper i en raekke, da
dette vil medfgre en uoverensstemmelse mellem QR-koderne. Udskift hele reekken med en ny
reekke.

5. 1 én universalbakke kan der placeres op til fire forskellige rackker.

| brugermanualen for Tosoh AIA-CL Analyzer findes yderligere oplysninger om handteringen af
universalbakken.

OPBEVARING OG STABILITET

e Nar CL AIA-PACK FSH ADJUSTER SET opbevares uabnet og nedkglet ved 2-8 °C, er den stabil
indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

e Nar aluminiumsposen er abnet, kan CL AIA-PACK Ferritin ADJUSTER SET efterlades i Tosoh
AIA-CL Analysers testkopsortering (opbevares ved 2-15 °C) i op til 180 dage, medmindre den har
overskredet udlgbsdatoen.

e Huvis bakken eller de resterende reekker fra CL AIA-PACK Ferritin ADJUSTER SET efter &bning af
aluminiumsposen opbevares nedkalet ved 2-8 °C, vil produktet forblive stabilt indtil udlebsdatoen.
Hvis CL AIA-PACK Ferritin ADJUSTER SET efterlades ved 18°-25 °C, skal kopperne anvendes
inden for 24 timer.

PROCEDURE

Der findes detaljerede instruktioner i brugsvejledningen til CL AIA-PACK FSH TEST CUP og

brugermanualen for Tosoh AIA-CL Analyzer.

1. Placer en tilstraekkelig meengde af CL AIA-PACK FSH TEST CUP og CL AIA-PACK FSH
ADJUSTER SET pa instrumentet.

2. Nar du bruger et nyt lot af justeringssaettet, skal du scanne den QR-kode, der er trykt pa seskens
meerkat, for at indtaste justeringssaettets koncentrationsveerdier og lotnummer i Tosoh AIA-CL
Analyzers. Yderligere oplysninger findes i brugermanualen til Tosoh AIA-CL Analyzer.

3. Veelg START. Justeringsseettet rekonstitueres automatisk og males som prave af Tosoh AIA-CL
Analyzers.

FASTLAGGELSE AF VAERDIER

CL AIA-PACK FSH ADJUSTER SET indeholder de fastlagte koncentrationer af CEA. De tildelte veerdier
bestemmes pr. lot og er standardiseret i henhold til WHO 1. IS, 92/510.

RESULTATER

Gentagelsesveerdierne skal ligge inden for et omrade pa 10 %.



BEGRANSNINGER

CL AIA-PACK FSH ADJUSTER SET er udelukkende beregnet til brug med CL AIA-PACK
FSH-analyseprocedurer pa Tosoh AIA-CL Analyzers.

“AlA” og “AIA-PACK” er registrerede varemaerker, der tilhgrer Tosoh Corporation i EU osv.

"QR Code" er et registreret varemaerke tilharende DENSO WAVE INCORPORATED i Japan osv.
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