ZOZNAM ZMIEN

Datum/verzia | Zmena

Aktualizacia kapitoly "Upozornenia a opatrenia",
2022-07-20/ revizia kapitoly "Symboly", zaradenie Cisla
A2 notifikovaného organu do znacky CE - postup

posudzovania zhody podla IVDR 2017/746

ODKAZY

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

HLASENIE INCIDENTOV V CLENSKYCH STATOCH EU

Ak sa v suvislosti s touto poméckou vyskytne akykolvek zavazny incident,
bezodkladne to nahlaste vyrobcovi a prisluSnému organu vasho
¢lenského Statu.

POSKODENIE PRI PREPRAVE
Ak ste tento vyrobok dostali poSkodeny, oznamte to svojmu distributorovi.

SYMBOLY

Spoloénost BUHLMANN pouziva symboly a znacky uvedené a opisané
v norme ISO 15223-1.
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BUHLMANN fPELA® turbo

Turbidimetricky test pankreatickej elastazy
na profesionalne pouzitie

Suprava kalibratora

B-KPELA-CASET
Verzia A2

Na diagnostické pouzitie in vitro

“ Vyrobca

BUHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

4124 Schénenbuch
Svajciarsko

Tel: +41 61487 1212

Fax: +41 61 487 12 34
info@buhimannlabs.ch

ZAMYSLANE POUZITIE

Suprava kalibratora BUHLMANN fPELA® turbo je uréena na pouzitie so
supravou ¢&inidiel BUHLMANN fPELA® turbo na stanovenie hladiny
fekalnej pankreatickej elastazy vo vzorkach extrahovanej stolice. Kazdy
kalibrator vytvara referencny bod pre kalibraénu krivku, ktora sa pouziva
na vypocet vysledkov testov zo vzoriek pacientov.

Len na laboratérne pouzitie.
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HODNOTA KALIBRATORA

Hodnoty kalibratorov sa priraduju podla protokolu o prenose hodnét
(ref. 1-2) a su uvedené v prilozenom harku s Udajmi o kontrole kvality.
Kalibra€ny material obsahuje rekombinantnd fudsku pankreaticku
elastazu a je Standardizovany na zaklade interného referenéného
materialu.

DODANE CINIDLA

UPOZORNENIA A OPATRENIA

e Tento test je uréeny len na diagnostické pouzitie in vitro.

e Tato suprava obsahuje zlozky klasifikované v sulade s nariadenim (ES)
€. 1272/2008: 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n hydrochlorid (konc. = 0,0015%),
preto mozu Cinidla spbsobit’ alergické kozné reakcie (H317).

e Odporuca sa, aby test vykonaval kvalifikovany personal v sulade so
spravnou laboratornou praxou (SLP).

¢ Pred meranim vyrovnajte reagencie, kontroly, kalibratory a vzorky podla
opisu v aplikacnej poznamke.

o NemieSajte kalibratory réznych Sarzi ani nezamiefajte uzavery medzi
reagenciami.

e Zabrante odparovaniu kalibratora.

Cinidla Mnozstvo Kod Priprava
Kalibratory 1%6
Kalloratory 1-6 obsaliice | injekcnych | B-KPELA- | Pripravens
priradenu koncentraciu liekoviek CASET na pouzitie
rekombinantnej fudskej 1 mL/lickovka
pankreatickej elastazy

Tabulka 1

SKLADOVANIE A STABILITA CINIDLA

Neotvorené kalibratory

Uchovavaijte pri teplote 2-8 °C. Supravu nepouzivajte po datume
exspiracie vytlatenom na Stitkoch.

Otvorené kalibratory

Skladuijte pri teplote 2-8 °C az 3 mesiace, uzatvorené.

Stabilita kalibracnej krivky

Pozrite si aplikacnd poznamku pre konkrétny pristroj.

Tabulka 2
POZADOVANE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY
Cinidla Mnozstvo Kéd
BUHLMANN fPELA® turbo | 1 injek&na liekovka/
Suprava €inidiel 27,0 mL
Reakény pufor (R1) 1 injekéna liekovka/ BAPEA
Imunocastice (R2) 5,1 mL
= 5

BUHLMA!‘IN'fPELA turbo o B-KPELA-
Kontrolna suprava 3 x 2 injekéné liekovky CONSET
Kontroly nizké a vysoké 1 mL/liekovka

Tabulka 3
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POSTUP ANALYZY

Poznamky k aplikacii / inStalacia testu

Postup analyzy pre BUHLMANN fPELA® turbo bol zavedeny na viacerych
analyzatoroch klinickej chémie. Overené aplikacné poznamky popisujuce
inStalaciu a analyzu na konkrétnych pristrojoch st k dispozicii na
poziadanie od spolo¢nosti BUHLMANN.

Stanovenie kalibra¢nej krivky

Suprava kalibratora BUHLMANN fPELA® turbo sa pouZiva na vytvorenie
Sestbodovej kalibranej krivky podfa navodu na obsluhu pristroja.
Hodnoty kalibratora su Specifické pre danu Sarzu. Pre kazdud novu Sarzu
kalibratora a €inidla sa musi vykonat nova kalibracia. Inak by sa kalibracia
mala vykonavat kazdy jeden az dva mesiace podla poznamok k aplikacii
konkrétneho pristroja. Priradené hodnoty kalibratorov najdete v
prilozenom harku s udajmi o kontrole kvality. Ak sa kalibracia neda
vykonat bez chyby, obratte sa na podporu spoloénosti BUHLMANN.

Kontroly QC
Kalibraéna krivka sa musi validovat s kontrolami, nizkymi a vysokymi,
kazdy defi pred pouzitim extraktov fekalnych vzoriek pacientov. Dalsie
informacie najdete v navode na pouzitie kontrolnej supravy BUHLMANN
fPELA® turbo.
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