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A ,Figyelmeztetések és ovintézkedések” c. fejezet
frissitése, a ,Szimbdlumok’ c. fejezet felllvizsgalata, a

2222'07'20/ bejelentett szervezet szamanak feltiintetése a CE-
jelolésen — az IVDR 2017/746 szerinti
megfelel6ségértékelési eljarassal 6sszhangban

HIVATKOZASOK

1. Blirup-Jdensen et al.: Clin Chem Lab Med 2001; 39, 1110 — 22.
2. Blirup-Jensen et al.: Clin Chem Lab Med 2008; 46, 1470 — 9.

ESEMENYJELENTES AZ EU TAGALLAMOKBAN

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, kérjuk,
haladéktalanul jelezze a tagallam gyartdjanak és illetékes hatésaganak.

SZALLITASI KAROK
Kérjlk, értesitse a forgalmazét, ha ezt a terméket sérilten kapta.

SZIMBOLUMOK

A BUHLMANN az ISO 15223-1 szabvanyban felsorolt és leirt
szimbdlumokat és jeleket hasznalja.

c € 0123
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Ib BUHLMANN

BUHLMANN fPELA® turbo

Hasnyalmirigy-elasztaz turbidimetriai vizsgalata
professzionalis hasznalatra

Kalibratorkészlet

B-KPELA-CASET
Verzié A2

In vitro diagnosztikai hasznalatra
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Fax: +41 61 487 1234
info@buhlmannlabs.ch

RENDELTETES

A BUHLMANN fPELA® turbo kalibratorkészlet a BUHLMANN fPELA®
turbo reagenskészlettel egyutt hasznalva a széklet hasnyalmirigy-
elasztaz-szintjének meghatarozasara szolgal székletminta-kivonatokban.
Az egyes kalibratorok a paciensmintak teszteredményeinek
kiszamitasara szolgalé kalibracios gorbe egy-egy referenciapontjat jeldlik
ki.

Kizarolag laboratériumi hasznalatra.
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KALIBRATORERTEK

A kalibratorértékek egy értéktovabbitasi protokoll szerint vannak kijeldlve
(1-2. ref.), és a mellékelt mindség-ellendérzési adatlapon vannak
feltintetve. A kalibrator anyaga rekombinans human hasnyalmirigy-
elasztazt tartalmaz, és belsé referenciaanyaggal lett standardizalva.

MELLEKELT REAGENSEK

Reagensek Mennyiség | Kod El6készités
Kalibratorok
A rekombinans human 1x6fiola | o Felhasznalasra
hasnyalmirigy-elasztaz el6irt 1 mLffiola KPELA- kész
koncentraciéit tartalmazé CASET
1-6. kalibratorok

1. tablazat

A REAGENSEK TAROLASA ES STABILITASA

Felnyitatlan kalibratorok

2-8 °C hémérsékleten tarolandé. A készletet nem szabad a cimkéken
feltlintetett lejarati id6 utan felhasznalni.

Felnyitott kalibratorok

Legfeljebb 3 honapig tarolhaté 2-8 °C hémérsékleten, kupakkal lezarva.

A kalibracios gorbe stabilitasa

Lasd a miiszerspecifikus alkalmazasi utmutatot.

2. tablazat

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

Reagensek Mennyiség Kéd

BUHLMANN fPELA® turbo
Reagenskészlet
Reakciopuffer (R1)
Immunrészecskék (R2)

1 fiola/27,0 mL | B-KPELA-RSET
1 fiola/5,1 mL

BUHLMANN fPELA® turbo
Kontrollkészlet 3 x 2 fiola
Alacsony és magas kontrollok | 1 mL/fiola

B-KPELA-CONSET

3. tablazat
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e Ez ateszt kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

o A készlet olyan komponenseket tartalmaz, amelyeknek az
1272/2008/EK rendelet szerinti besorolasa: 2-metil-4-izotiazolin-3-on-
hidroklorid (koncentracié: = 0,0015%), igy a reagensek allergias
bérreakciokat valthatnak ki (H317).

o A teszt kezelését ajanlott képesitett személyzetre bizni, a helyes
laboratériumi gyakorlatoknak (GLP) megfeleléen.

e A mérés megkezdése el6tt hagyja, hogy a reagensek, kontrollok,
kalibratorok és mintak egyensulyi allapotba kerlljenek, az alkalmazasi
Utmutatdban foglaltak szerint.

e Ne keverje a kulonboz6 tételekhez tartozé kalibratorokat, és ne
cserélje 6ssze a reagensek kupakjait.

« Ugyeljen arra, hogy a kalibrator ne parologjon.

VIZSGALATI ELJARAS

Alkalmazasi Utmutaté / vizsgalat telepitése

A BUHLMANN fPELA® turbo vizsgélati eljarast tébb klinikai kémiai
analizatoron dolgoztak ki. A specifikus miszerekre torténé telepitést és
az azokon végzett elemzést ismertetd validalt alkalmazasi utmutatokat a
BUHLMANN kérésre rendelkezésre bocsatja.

A kalibraciés gorbe kijelolése

A BUHLMANN fPELA® turbo kalibratorkészlet hatpontos kalibraciés
gorbe kijelolésére szolgal a miszer kézikdnyvének megfeleléen. A
kalibratorértékek tételspecifikusak. Minden egyes Uj Kkalibrator- és
reagenskészlethez Uj kalibralast kell végrehajtani. Kulénben havonta-
kéthavonta kalibralast kell végezni a miszerspecifikus alkalmazasi
Utmutaténak megdfeleléen. A kijelolt kalibratorértékeket lasd a mellékelt
mindség-ellendrzési adatlapon. Ha a kalibralas nem hajthaté végre
hibatlanul, forduljon a BUHLMANN tamogatasi osztalyahoz.
Min6ség-ellen6rzé kontrollok

A kalibralasi gorbét minden nap alacsony és magas kontrollokkal kell
validalni a paciens-székletmintakivonatok futtatasa el6tt. Tovabbi
informaciokat a BUHLMANN fPELA® turbo kontrollkészlet hasznalati
utasitdsaban talal.
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