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FastPack® free T4 Calibrator Kit 

 

 
 
CAUTION: United States Federal law restricts this device to sale and distribution by or on the order of a 
physician, or to a clinical laboratory; and use is restricted to, by or on the order of a physician. 
 
INTENDED USE 
 

The FastPack® free T4 Calibrator is intended to calibrate the FastPack® IP System when used for the quantitative 
determination of free T4 in human serum. 
 
SUMMARY AND PRINCIPLE 
 

Quantitative assay calibration is the process by which a set of samples with known analyte concentrations (i.e. assay 
calibrators) is tested to measure the response. The mathematical relationship between the measured responses and 
the known analyte concentrations establishes the calibration curve. The FastPack® IP System analyzer must be 
calibrated by the user to ensure that it is properly adjusted for the particular lot of FastPacks that is being used. The 
FastPack® free T4 Calibrator is used for this purpose. 
 
PRODUCT INFORMATION 
 

• Provided ready to use. 
• Mix contents by gently inverting before use. Avoid bubble formation. 
• Calibrator: 2.5 mL/vial. Tris buffer solution with protein stabilizers. 
• Calibration Card: 1 
• Preservative: 0.04% Proclin® 150 

 
WARNINGS AND PRECAUTIONS 
 

• For in vitro diagnostic use only. 
• Do not pipette by mouth. 
• Do not eat, drink, or smoke in designated work areas. 
• Do not mix calibrators from different lots. 
• After opening, calibrator is stable until the expiration date on the label when stored and handled as directed. Do 

not use calibrator beyond expiration date. Calibrator stability is based on a closed vial stability study. 
• Avoid microbial contamination of reagent when removing aliquots from the bottle. 
• Refer to the FastPack® IP Procedure Manual for calibration procedures. 
• The components containing Proclin® 150 are classified per applicable European Economic Community (EEC) 

Directives as: Corrosive (C). The following are appropriate Risk (R) and Safety (S) phrases for Proclin® 150: 
 

R34  Causes burns. 
R43  May cause sensitization by skin contact. 
S26  In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice. 
S36/37/39  Wear suitable protective clothing, gloves, and eye/face protection. 
S45  In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label where possible). 
 

STORAGE INSTRUCTIONS 
 

Store at 2 – 8 °C. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

For use in conjunction with the FastPack® IP and FastPack® free T4 Immunoassay and FastPack® IP System 

© 2000 Qualigen, Inc. All rights reserved. Qualigen and FastPack are trademarks or registered trademarks of Qualigen, Inc. 
All other trademarks are the property of their respective owners. 
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FastPack® 

Freies T4-Kalibratoren 

 
 
VORSICHT: Der Verkauf dieses Artikels ist gesetzlich nur an Ärzte oder im Auftrag eines Arztes bzw. nur an 
klinische Labors zugelassen. Der Gebrauch ist nur durch einen Arzt oder im Auftrag eines Arztes zulässig.  
 
VERWENDUNGSZWECK 
 

Die FastPack® Freies T4-Kalibratoren dienen zur Kalibrierung des FastPack® IP Systems bei Verwendung zur 
quantitativen Bestimmung von freiem T4 in menschlichem Serum.  
 
ÜBERSICHT UND ARBEITSPRINZIP 
 

Bei der quantitativen Assaykalibrierung werden mehrere Proben mit bekannter Konzentration der Analysesubstanz 
(dies sind die Assaykalibratoren) gemessen, um deren Reaktion zu ermitteln. Der mathematische Zusammenhang 
zwischen den gemessenen Reaktionen und den bekannten Konzentrationen der Analysesubstanz wird als 
Kalibrationskurve dargestellt. Der FastPack® IP Analyzer muss vom Benutzer kalibriert werden, um sicherzustellen, 
dass er für die verwendete Charge von FastPacks ordnungsgemäß justiert ist. Für diesen Zweck wird der FastPack® 

Freies T4-Kalibrator verwendet.  
 
PRODUKTINFORMATION 
 

• Fertig zum Gebrauch.  
• Inhalt vor Gebrauch durch sanftes Umkippen des Behälters mischen. Blasenbildung vermeiden.  
• Kalibratoren: 2,5 mL/Behälter. Flüssig. Enthält Trispuffer mit Proteinstabilisatoren.  
• Kalibratorkarte: 1  
• Konservierungsmittel: 0,04% Proclin® 150 

 
WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE 
 

• Nur zur In-vitro-Diagnostik.  
• Nicht mit dem Mund pipettieren.  
• In den betreffenden Arbeitszonen weder essen, trinken noch rauchen.  
• Kalibratoren aus verschiedenen Chargen nicht miteinander vermischen.  
• Nach Eröffnung der Flasche, bei vorgeschriebener Lagerung und Handhabung sind Kalibratoren bis zu dem auf 

dem Etikett  angegebenen Verfallsdatum stabil. Kalibratoren dürfen nicht über das Verfallsdatum hinaus benutzt 
werden.  

• Auf Vermeidung bakterieller Verschmutzung bei der Entnahme von Aliquoten aus den Behältern achten.  
• Die Vorgehensweise bei der Kalibrierung kann dem FastPack® Bedienungshandbuch entnommen werden.  
• Bestandteile, welche Proclin 150 enthalten, sind gemäß einschlägiger Richtlinie der Europäischen 

Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) als „Schädlich (Xn)“ eingestuft. Dabei kommen folgende Risiko- (R) und 
Sicherheitsbestimmungen (S) zur Anwendung: 

 

R34  Verursacht Verätzungen. 
R43  Sensibilisierung durch Hautkontakt möglich. 
S26  Bei Berührung mit den Augen sofort gründlich mit Wasser abspülen und Arzt konsultieren. 
S36/37/39  Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen. 
S45  Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn möglich, dieses Etikett vorzeigen). 

 
LAGERUNG 
 

Bei 2 - 8˚C lagern.  
 
 
 
 
 
  

 

Zur Verwendung mit dem FastPack® IP und FastPack® Freies T4 Immunoassay und FastPack® IP System 

Qualigen, Inc. 
Carlsbad, CA 92011 USA 
Technische Unterstützung: 
+1 (760) 918-9165 
+1 (877) 709-2169 

MDSS 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover 
Deutschland 

© 2000 Qualigen, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Qualigen und FastPack sind Warenzeichen oder eingetragene Warenzeichen 
von Qualigen, Inc. Alle sonstigen Marken sind Eigentum der jeweiligen Besitzer. 

EG Vertretung
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