DNEVNIK SPREMEMB

Datum/razliCica | Sprememba

Posodobitev poglavja “opozorila in previdnostni
2022-02-28/ ukrepi”, revizija poglavja “simboli”, vkljuCitevstevilke
A4 priglaSenega organa v oznako CE — postopek
ugotavljanja skladnosti v skladu z IVDR 2017/746
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POROCANJE O ZAPLETIH V DRZAVAH CLANICAH EU

O morebitnem resnem zapletu s tem pripomo¢kom nemudoma obvestite
proizvajalca in pristojni organ svoje drzave clanice.

POSKODBE PRI POSILJANJU
Obvestite distributerja, Ce ste prejeli poskodovan izdelek.

SIMBOLI

Druzba BUHLMANN uporablja simbole in znake, navedene in opisane v
ISO 15223-1.

c € 0123
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Turbidimetri€ni test na kalprotektin
za poklicno uporabo

Komplet kalibratorjev

B-KCAL-CASET
Razli¢ica A4

Za diagnosti¢no uporabo in vitro
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PREDVIDENA UPORABA

Komplet kalibratorjev BUHLMANN fCAL® turbo je namenjen za uporabo
s kompletom reagentov BUHLMANN fCAL® turbo, s katerimi se dolo¢ajo
ravni kalprotektina v odvzetih vzorcih blata. Vsak kalibrator vzpostavi
referenéno to¢ko za delovno krivuljo, ki se uporablja za izracun rezultatov
testiranih vzorcev bolnika.

Samo za laboratorijsko uporabo.
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VREDNOST KALIBRATORJA

Vrednosti kalibratorjev so dodeljene v skladu s protokolom za prenos
vrednosti (ref. 1-2) in so navedene v prilozenem listu s podatki za
kontrolo kakovosti. Material kalibratorja vsebuje iz C¢loveSke krvi
pridobljen kalprotektin in je standardiziran glede na interni referenéni
material.

PRILOZENI REAGENTI

Reagenti Koli¢ina Koda Priprava
Kalibratorji

Kalibratorji 1-6, ki vsebujejo 1 x 6 vial B-KCAL- | Pripravljeno
dodeljeno koncentracijo 1 mL/vialo | CASET za uporabo
CloveSkega kalprotektina

Preglednica 1

SHRANJEVANJE IN STABILNOST REAGENTA

Neodprti kalibratorji

Shranjujte pri temperaturi 2-8 °C. Kompleta ne uporabljajte po izteku
roka uporabnosti, ki je natisnjen na nalepkah.

Odprti kalibratorji

Shranjujte zaprte z zaporko do 3 mesece pri temperaturi 2-8 °C.

Stabilnost kalibracijske krivulje

Glejte pripombo o uporabi za specifi¢en instrument.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ Ta test je samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

e Ta komplet vsebuje komponente, razvrs€¢ene v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008: 2-metil-4-izotiazolin-3-on hidroklorid (konc. = 0,0015%),
zato lahko reagenti povzrocijo alergijske kozne reakcije (H317).

Pred merjenjem uravnotezite reagente, kontrole, kalibratorje in vzorce,
kot je opisano v navaodilih za uporabo.

Ne meSajte kalibratorjev razliénih serij in ne zamenjujte zapork
reagentov.

Preprecite izhlapevanje kalibratorja.

Kalibrator vsebuje komponente ¢&loveskega izvora. Ceprav so bili
kalibratoriji testirani in je bilo ugotovljeno, da so negativni za HBV, HCV
in HIV, jih je treba obravnavati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in z
njimi ravnati v skladu z dobrimi laboratorijskimi praksami (GLP) ob
upostevanju ustreznih previdnostnih ukrepov. Odpadli material je treba
zavredi v skladu z lokalnimi zahtevami.

Preglednica 2
POTREBNI MATERIALLI, KI NISO DOBAVLJENI
Reagenti Koli¢ina Koda
Komplet reagentov
BUHLMANN fCAL® turbo
Reakcijski pufer (R1) 1viala/3s mL | B-KCAL-RSET
Imunodelci (R2) 1 viala/7 mL
Komplet kontrol
BUHLMANN fCAL® turbo 3 x 2 viali B-KCAL-CONSET
Kontroli nizka in visoka 1 mL/vialo

Preglednica 3
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POSTOPEK TESTIRANJA

Opombe o uporabi / namestitev testa

Postopek testiranja s testom BUHLMANN fCAL® turbo je bil vzpostavljen
za vec analizatorjev klinicne kemije. Validirana navodila za uporabo, ki
opisujejo namestitev in analizo na konkretnih instrumentih, so na zahtevo
na voljo pri druzbi BUHLMANN.

Vzpostavitev kalibracijske krivulje

Komplet kalibratorjev BUHLMANN fCAL® turbo se uporablja za dologitev
Sestih toc¢k na kalibracijski krivulji v skladu z navodili za uporabo
instrumenta. Vrednosti kalibratorjev so specificne za serijo. Vsako novo
serijo kalibratorja in reagent je treba na novo kalibrirati. V nasprotnem
primeru je treba instrument kalibrirati vsak mesec do dva meseca v
skladu z navodili za uporabo instrumenta. Za dodeljene vrednosti
kalibratorjev glejte priloZzeni list s podatki za kontrolo kakovosti. Obrnite
sena podporo strankam druzbe BUHLMANN, ¢&e kalibriranja ni mogoge
izvesti brez napak.

Kontrole kakovosti

Kalibracijsko krivuljo je treba validirati s kontrolama, nizko in visoko, vsak
dan pred uporabo izvle¢kov blata bolnikov. Za dodatne informacije glejte
navodila za uporabo kompleta kontrol BUHLMANN fCAL® turbo.
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