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RENDELTETES

A BUHLMANN fPELA® turbo egy in vitro diagnosztikai teszt a human
szekletkivonatokban talalhato hasnyalmirigy-elasztaz mennyiseqi
meghatarozasara. A vizsgalati eredmények — mas laboratoriumi és klinikai
leletekkel egyutt — segitségul szolgalhatnak az exokrin hasnyalmirigy-
elégtelenség megallapitasahoz olyan betegekben, akik példaul krénikus
hasnyalmirigy-gyulladasban és cisztas fibrozisban szenvednek. A
BUHLMANN fPELA® turbo vizsgalat klinikai kémiai analizatorokban torténd
hasznalatra szolgal. Kizarolag laboratoriumi hasznalatra.
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A VIZSGALAT ELVE

A BUHLMANN fPELA® turbo teszt egy részecskékkel javitott turbidimetrias
immunvizsgalat (PETIA), amely lehetbévé teszi a székletkivonatokban
talalhatd hasnyalmirigy-elasztaz automatizalt mennyiségi meghatarozasat
klinikai kémiai analizatorokban. A székletmintdak kivonasa kivonopufferrel
torténik a CALEX® Cap kivondeszkdz hasznalataval, 1:500 végsd higitasi
arany mellett. A kivonatokat reakciopufferrel inkubaljak és hasnyalmirigy-
elasztaz-specifikus antitestekkel bevont polisztirol nanorészecskékkel
(immunrészecskékkel) keverik. A mintaban talalhatdé hasnyalmirigy-elasztaz
el6segiti az immunrészecskék agglutinaciojat. A minta — fényelnyelés utjan
mert — turbiditasa a hasnyalmirigy-elasztaz—immunrészecske komplex
kialakulasaval = noOvekszik, és aranyos a hasnyalmirigy-elasztaz
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gorbe interpolaciodja réven.

MELLEKELT REAGENSEK

Reagensek Mennyiség | Kod El6készités
Reakciépuffer (R1 :

'opt ,(. ) g 1 fiola B-KPELA- |Felhasznalasra
M’ES-pufferoIt fiziologias 27 0 mL R1 Kész
sooldat ’
Immunrészecskék (R2)
Human hasnyalmirigy-elasztaz | 1 fiola B-KPELA- | Felhasznalasra
elleni nyul-antitestekkel bevont | 5,1 mL R2 kész

polisztirol gyongyok

1. tdblazat: Mellékelt reagensek

A REAGENSEK TAROLASA ES STABILITASA

Felnyitatlan reagensek

2-8 °C hdmérsékleten tarolandd. A készletet nem szabad a cimkéken
feltlntetett lejarati id6 utan felhasznalni.

Késziilékbe toltés utani (onboard) stabilitas’
3 honapig (91 napig) tarolhatdé 5-12 °C hémérsékleten.

2. tablazat: A reagensek tarolasa és stabilitasa

A reagenseket tilos lefagyasztani!

A fedélzeti stabilitast a Roche cobas® 6000 c501 miszerrel allapitottak meg
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SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

Reagensek Mennyiség | Kéd
BUHLMANN fPELA® turbo
Kalibratorkészlet 1 x 6 fiola
1-6. kalibratorok a hatpontos 1 mL/fiola B-KPELA-CASET
kalibracids gorbe kijeloléséhez
BﬂHLMANN fPELA® turbo 3 x 2 fiola
Kontrollkészlet . B-KPELA-CONSET
. 1 mL/fiola
Alacsony és magas kontrollok
o 50 csb B-CALEX-C50
CALEX® C
: . 2P e lises 1 . . 1200 csoé B-CALEX-C200
Kivonopufferrel toltott kivondeszkoz
500 csb B-CALEX-C500

3. tablazat: Szukséges, de nem mellékelt anyagok

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ez a teszt kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

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

Ugyeljen arra, hogy reagensek ne jussanak a bdrre, a szembe és a
nyalkahartyakra. Ha valamelyik reagens mégis a bdrre / szembe /
nyalkahartyara jutna, azonnal mossa le / ki b6 vizzel, ellenkez6 esetben
irritacio sérulés jelentkezhet.

A teszt kezelését ajanlott képesitett személyzetre bizni, a helyes
laboratoriumi gyakorlatoknak (GLP) megfelel6en.

Az immunrészecskék potencialisan fert6z6, allati eredeti anyagokat
tartalmazhatnak, és korultekintd kezelést igényelnek. A hulladékba
helyezett anyagok artalmatlanitasat a helyi el6irasoknak megfelel6en kell
végezni.

Az R1 MES-t (2-(N-morfolino)etanszulfonsavat) tartalmaz, amely a szemre
és a bdrre irritalo lehet. Kell6 korultekintéssel kezelendo.

Az R2 polisztirol nanorészecskéket tartalmaz.

A fel nem hasznalt oldat elhelyezése hulladékként: a helyi, allami és
szovetségi elbirasoknak megfeleléen.
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Technikai ovintézkedések

e Hagyja, hogy a reagensek, kontrollok, kalibratorok és mintak egyensulyi
allapotba keruljenek, az alkalmazasi utmutatoban foglaltak szerint.

e A Kkalibratorok és kontrollok parolgasa az analizatoron helytelen
eredményekhez vezethet. A vizsgalat lefuttatasat kozvetlenul az
analitzator betoltése utan végezze el.

e Ne keverje a kulonboz6 tételekhez tartoz6 R1 és R2 reagenseket, és ne
cserélje 0ssze a reagensek kupakjait.

e Lefagyasztasa utan az R2 reagens mar nem hasznalhato fel.

e A vizsgalat a BUHLMANN CALEX® Cap eszkozzel el6készitett
székletminta-kivonatokhoz szolgal.

e A teszt lefuttatasa elbtt gy6z6djon meg rola, hogy a mintak
buborékmentesek.

e A mintaatvitel a Kklinikai kémiai analizatortél flugg. Részletesebb
tajékoztatassal az analizatorspecifikus alkalmazasi utmutaté szolgal.

A MINTAK LEVETELE ES TAROLASA

A kivonasi eljarashoz 1 g-nal kisebb mennyiségl nativ székletminta
szUkseéges. A székletmintakat egyszerli kemcsovekbe vegye le.

Fontos: A mintakat vegyi és biologiai adalékanyagok nelkul kell levenni.

A mintak szallitasa és tarolasa

A székletmintakat a laboratériumnak a levétellket kovetd 6 napon belul fel kell
dolgoznia. A székletmintak (max. 28°C-os) kornyezeti hdmérsékleten vagy
hitve szallithatok és tarolhatok. Hosszabb tavu tarolashoz a
mintakat -20°C-os hémérsékleten le kell fagyasztani. Nem ajanlott ketténél
tobb lefagyasztasi-kiolvasztasi ciklus.

SZEKLETMINTAVETEL ES A KIVONAT TAROLASA

A BUHLMANN fPELA® turbo vizsgalattal nem lehetséges a folyékony
szekletmintak mérése (lasd a ,Korlatozasok” cimi{ szakaszt alabb).

Kovesse a CALEX® Cap készlethez mellékelt hasznalati utasitasban
foglaltakat. A CALEX® Cap eszkozzel készitett székletminta-kivonatok végs6
higitasi aranya 1:500, és a kivonatok felhasznalasra készek.

Fontos: Legalabb egy 6ran at hagyja allni a székletkivonatot, miel6tt nekilatna
a centrifugalasnak és az azt kovetd merésnek.
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Fontos: A BUHLMANN fPELA® turbo eljaras lefuttatasa elétt centrifugalja a
CALEX® Cap-ot 10 percig 1000-3000 x g értéken.

A CALEX® Cap eszkdzzel kapott hasnyalmirigy-elasztaz-kivonatok
szobah6mérsékleten (< 28 °C) 8 napig, 2-8 °C hdmérsékleten 12 napig,
-20 °C hémeérsékleten pedig legalabb 24 hénapig stabilak.

CALEX® Cap kivonatok lefagyaszthatok és a CALEX® Cap eszkodzben
tarolhatdk. A kivonatokon Ot lefagyasztasi-kiolvasztasi ciklus hajthato végre.
Mérés el6tt hagyja, hogy a lefagyasztott kivonatok szobah&mérsékleten
egyensulyi allapotba keruljenek, majd 10 masodpercen at alaposan vortexelje
és centrifugalja 6ket a vizsgalat hasznalati utasitasaban foglaltak szerint.

VIZSGALATI ELJARAS

Alkalmazasi utmutaté / vizsgalat telepitése

A BUHLMANN fPELA® turbo vizsgdlati eljarasokat tdbb klinikai kémiai
analizatoron dolgoztak ki. A specifikus miszerekre torténd telepitést és az
azokon vegzett elemzést ismerteté validalt alkalmazasi utmutatokat a
BUHLMANN kérésre rendelkezésre bocsatja. A megfeleld miiszerkézikonyv
alapjan kell elvégezni a muszer beallitasat, karbantartasat, mikodtetését,
illetve végrehajtani az ovintézkedéseket.

A reagens elokészitése

A mellékelt reagensek felhasznalasra készek. A miszerbe toltés elbtt
Ovatosan keverje O0ssze. Ha az alkalmazasi utmutatdoban masként nem
szerepel, a reagensivegek kozvetlenul behelyezhetbk a miszerbe.

A kalibraciés gorbe kijelolése

A BUHLMANN fPELA® turbo kalibratorkészlet egy hatpontos kalibracios
gorbe kijelolésére szolgal a miszer kézikonyveében foglaltak szerint. A
kalibratorértékek tételspecifikusak. Minden egyes U kalibrator- és
reagenskészlethez uj kalibralast kell végrehajtani. Kulonben havonta-
kéthavonta rendszeres kalibralast kell végezni a milszerspecifikus
alkalmazasi utmutatdbnak megfeleléen. A Kkijelolt kalibratorértékek
vonatkozasaban lasd a BUHLMANN fPELA® turbo kalibratorkészlethez
mellékelt minGség-ellendrzési adatlapot. Ha a kalibralas nem hajthato vegre
hibatlanul, forduljon a BUHLMANN tamogatasi osztalyahoz.

Minéségellen6rzé kontrollok

A BUHLMANN fPELA® turbo kontrollkészletet minden nap be kell vizsgalni a
paciens-székletmintakivonatok lefuttatasa el6tt a kalibracios gorbe validalasa
érdekében. A kontrollok kijelolt értéktartomanya az egyes BUHLMANN
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fPELA® turbo kontrollkészlet-tételekhez mellékelt mindségellentrzési
adatlapon van feltintetve. A kontrollméréseknek a jelzett értéktartomanyokba
kell esnilk ahhoz, hogy érvényes eredményeket lehessen kapni a paciens-
szekletmintakivonatokra.

Ha a kontrollértékeket nem sikerul validalni, akkor ismételje meg a mérést friss
kontrollokkal. Ha a kontrollértékeket igy sem sikerul validalni, akkor kalibralja
ujra a vizsgalatot. Ha a validalt kontrollértékek nem reprodukalhaték a fenti
lépések veégrehajtasaval, akkor fordulion a BUHLMANN tamogatasi
osztalyahoz.

A paciens-székletmintakivonatok mérése

A kalibracios gorbe kijelolése és kontrollokkal torténd validalasa utan a
paciens-székletkivonatok mérései veégrehajthatok. Hajtsa végre a paciens-
székletkivonatok meérését az alkalmazasi utmutatoban és a muiszer
kézikdnyvében foglaltak szerint.

Eredmények

A klinikai kémiai analizator automatikusan kiszamitja az eredményeket, és
Mg/g egységben jeleniti meg 6ket, ha a megfeleld klinikai kémiai analizator
specifikus alkalmazasi utmutatéjaban masként nem szerepel.

STANDARDIZALAS
A BUHLMANN fPELA® turbo belsé referenciaanyaggal lett standardizalva.

KORLATOZASOK

e A székletminta nagy folyadéktartalma (folyékony székletminta) esetén a
széklet hasnyalmirigy-elasztaz-koncentracidja alul lesz becsulve. Ekkor
ajanlott masik napon szekletmintat venni.

e A teszteredményeket a paciens Kklinikai értékelesébdl és egyéb
diagnosztikai eljarasokbdl rendelkezésre allo informacidkkal egyutt kell
ertelmezni.

e Az alnegativ diagndzis kockazata magasabb enyhe és kozepes
hasnyalmirigy-elégtelenségben szenved6 betegekre, mint sulyos
hasnyalmirigy-elégtelenségben szenvedd betegekre (1. ref.). A székletbeli
hasnyalmirigy-elasztaz tesztelése korlatozott mértékben hasznos
cukorbeteg paciensek esetében 2., 3. ref.).

e Az interferenciavizsgalatok 20%-os pozitiv torzitast jeleznek pankreatint
tartalmazo mintakban, (Creon®) ami 757,5 kE/nap ddzisnak fel meg, napi
150 g-os széklettomeget feltételezve. Ez enyhén a 800 kE/nap értékl
ajanlott maximalis dodzis alatt van.

Kiadasi datum: 2022-07-20 oldal 6 BUHLMANN fPELA® turbo



e Az interferenciavizsgalatok 20%-0s negativ torzitast jeleznek lanzoprazolt
tartalmazd mintakban, ami 229,1 mg/nap doézisnak felel meg, napi 150 g-
0s széklettomeget és 64%-0s lanzoprazol-exkrécios tényez6t feltételezve.
Ez meghaladja a 180 mg/nap értékl ajanlott maximalis dodzist.

e Az interferenciavizsgalatok 20%-o0s negativ torzitast jeleznek
ezomeprazolt tartalmazé mintakban, ami 266,7 mg/nap doézisnak felel
meg. Ez meghaladja a 160 mg/nap érték ajanlott maximalis dozist.

e Az interferenciavizsgalatok 20%-0s negativ torzitast jeleznek

omeprazolt tartalmazé mintakban, ami 285,0 mg/nap ddzisnak felel meg.
Ez meghaladja a 120 mg/nap értékl ajanlott maximalis ddzist.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Széklet elasztazkoncentracidja |Indikacioé

200 és >500 ug/g kozott Normalis hasnyalmirigy-funkcié
<200 pg/g Hasnyalmirigy-elégtelenség

4. tablazat: Az eredmények értelmezése (1. ref.)

VARHATO ERTEKEK

Szazhuszonnyolc (128) — dnmagat egészségesnek mondo onkéntes alanybdl
szarmaz6 — székletmintat mértek meg a BUHLMANN fPELA® turbo-val. A
kovetkez6 eredmények adodtak:

Széklet elasztazkoncentracidja |Egészséges alanyok szama

200 és >500 pg/g kdzott 114
<200 ug/g 14

5. tablazat: Varhato értékek

TELJESITMENYJELLEMZOK

A bemutatott teljesitményjellemzéket Roche cobas® 6000 ¢c501 miiszeren
hataroztak meg, ha masként nem szerepel. Mas klinikai kémiai analizatorok
teljesitményjellemzéi tekintetében lasd az analizatorspecifikus alkalmazasi
utmutataot.

Modszerek dsszehasonlitasa: BUHLMANN fPELA® turbo kontra
ScheBo® Pancreatic Elastase 1™

A modszerek 0sszehasonlitasanak vizsgalatat a CLSI EP09-A3 iranyelve
szerint végezték. Szaznyolc (108) mintat mértek meg 3 tétel BUHLMANN
fPELA® turbo felhasznalasaval, 4 nap alatt. A 21,0-444,9 ug/g tartomanyba
esO elasztazkoncentracié referencia-kozépértékeit 2 tétel felhasznalasaval
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allapitottak meg (tételenként 2 példannyal) a ScheBo® Pancreatic Elastase

1™ tesztben. A torzitast Passing—Bablok-féle linearis regresszié és Bland—

Altman-elemzés segitségével hataroztak meg.

Bland-Altman-elemzés Passing—Bablok-féle regresszi6éanalizis

Torzitas Alsé Fels6 Meredekség | Tengely- Torzitas r
kozép- egyezési egyezési (95%-0s KI) | metszet 200 pgl/g

értéke hatar (LoA) hatar (LoA) (95%-o0s értéken

(95%-0s KI) | (95%-0s KI) | (95%-0s KIl) Kl) (95%-o0s Ki)

3,6% -83,0% 90,2% 0,90 13,7 -2,7%

(-4,8%, (-97,4%, (75,8%, (0,80, (-3,0, (-17,2%, 0,847
12,1%) -68,5%) 104,7%) 1,04) 27,2) 14,0%)

Reprodukalhatésag: 1,9-6,2% CV

A reprodukalhatésagot a CLSI EP05-A3 iranyelve szerint allapitottak meg 3
muUszert/tételt hasznald, 5 napos, 5 példanyos vizsgalatban, 15%-os CV
elfogadasi kritérium mellett. A tesztelést Roche c501, Beckman Coulter
AU480 és Mindray BS380 milszereken végezték. Hat (6) székletminta-
kivonatot vizsgaltak.

Azo’- ’ L(:rztéé;( . Futason belul Napok kozott 'rl'néé:Izeel: kozott! Osszesen

nosite [na/g] SD [pg/g] |%CV |SD [ug/g] (%CV (SD [ug/g] |%CV [SD [upg/g]|%CV
S1 78,8 |75 1,6 2,1% 0,4 0,5% 1,1 1,4% 2,0 2,5%
S2 | 188,7 |75 1,3 0,7% 0,7 0,3% 3,4 1,8% 3,7 1,9%
S3 | 2843 |75 1,6 0,6% 2,1 0,8% 10,2 3,6% | 10,5 3,7%
S4 |400,5 |75 2,2 0,5% 1,7 0,4% 11,2 28% | 11,6 2,9%
S5 |9123 75| 216 2,4% 0,0 0,0% 52,7 58% | 56,9 6,2%
S6 [1998,6|75| 23,8 1,2% 9,5 0,5% 67,4 34% | 721 3,6%

Ismételhetéség: 0,6-1,9% CV
Laboratériumon beliili pontossag: 0,9-2,2% CV
Az ismételhet6séget a CLSI EP05-A3 iranyelve szerint allapitottak meg

standardizalt 20 napos, 2 futasos, 2 példanyos vizsgalatban, 10%-os CV
elfogadasi kritérium mellett.
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Kozé- . .. - Tételek kozott/
Azo- pértek | Futason beliil Napok kozott miiszer

[ngld] SD [ug/g] (%CV |[SD [ug/g] |%CV |SD [ug/g] |%CV |SD [pg/g] |%CV

S1 77,0 |80 1,5 1,9% 0,8 1,1% 0,0 0,0% 1,7 2,2%
S2 |188,9 |80 1,2 0,7% 1,3 0,7% 1,8 1,0% 2,6 1,4%
S3 |273,0 |80 2,1 0,8% 2,1 0,8% 1,8 0,7% 3,5 1,3%
S4 | 404,1 |80 2,4 0,6% 1,4 0,4% 2,3 0,6% 3,6 0,9%
S5 |946,6 |80 9,1 1,0% 7,5 0,8% 7,9 0,8% 14,2 1,5%
S6 2046,0(80 11,8 0,6% 6,9 0,3% 21,5 1,1% 25,5 1,2%

Kivonas reprodukalhatésaga — CALEX® Cap: 6,9-13,8% CV

A kivonas reprodukalhatosagat a CLSI EP05-A3 iranyelve szerint allapitottak
egy 2 napos, 2 kezelés, 3 CALEX® Cap tételes, 3 kivonatos, 2 példanyos
vizsgalatban.

Osszesen

nosito

nf;zs?t-o Kozépérték n Kivonaton beliil KI:g:j::k ::)snstf)zssear;
[ug/g] SD[uglg] | %CV |SD[uglg] | %CV |SD[uglg] | %CV

10236 54,7 72 1,1 2.1% 2.9 5,3% 4.4 8,1%
10202 97,9 72 08 0,8% 4,5 4,6% 10,7 | 10,9%
10265 230,8 72 2.0 0,9% 13,4 5,8% 16,0 6,9%
10192 396,6 72 2.9 0.7% 34,7 8.8% 442 | 111%
10177 930,9 72 13,8 1,5% 98,0 | 105% | 1288 | 13,8%
10185 21265 | 72 13,9 07% | 1891 89% | 2043 | 96%

Pontossag / Visszanyerés: 99,8-107,7%

Hat (6) — klinikai mintabdl szarmazé — székletminta-kivonatot, amelyek
elasztazszintje a 15,8 - 355,7 pg/g tartomanyba esett, a kalibratoranyagban
lévé 55 ug/g elasztazzal adalékoltak. Az adalékolast a minta kivonati
mennyiseégének 10%-aval végezték. Az ,alapvonali” mintakba ennek
megfeleldé mennyiségl kivonopuffert juttattak. Az ,alapvonali” és az
,2alapvonali + adalékolt" mintakat négy (4) példanyban mértek.

Mintaatvitel

A mintaatvitel meghatarozasa a CLSI EP10-A2 iranyelve szerint tortént. Nem
észleltek statisztikailag szignifikans mintaatvitelt a Roche cobas® 6000 c¢501
miszeren végzett BUHLMANN fPELA® turbo teszt esetében.

Vakhatarérték (LoB): 0,8 ug/g
A LoB értéket a CLSI EP17-A2 iranyelve szerint allapitottak meg klasszikus
megkozelitéssel és nem paraméteres elemzéssel.
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Kimutatasi hatar (LoD): 2,3 ug/g
A LoB értéket a CLSI EP17-A2 iranyelve szerint allapitottak meg klasszikus
megkozelitéssel és paraméteres elemzéssel.

Meghatarozasi hatar (LoQ): 5,7 ug/g
A LoQ értékét a CLSI EP17-A2 iranyelve szerint allapitottak meg, 60
meghatarozassal és 20%-o0s CV pontossagi célértekkel.

Linearitasi tartomany: 3,4 és 5024,2 ug/g kozott

A BUHLMANN fPELA® turbo linearis tartomanyanak meghatarozasa a CLSI
mintakat automatikusan 1:10 aranyban higitotta az analizator. A linearitastol
valé maximalis megengedett eltérés 10%, avagy 10 ug/g volt a 100 ug/g-nal

&N

Magas do6zis okozta hurokhatas

A vizsgalat meérési tartomanyanak korlatozasa neélkal max. 17 231 ug/g
koncentracioju mintak mérése lehetséges. Prozon-ellen6rzés alkalmazasaval
a tesztelési tartomany 18 891 ug/g-ig terjeszthetd ki.

Keresztreaktivitas

A BUHLMANN fPELA® turbo vizsgalat keresztreaktivitasat a human
elasztazhoz hasonld6 molekulakkal a CLSI EPO07-A2 iranyelve szerint
ertekelték. Az eértékek 10%-ot meghalado torzitasa mindsult interferencianak.

Nem mutattak ki keresztreaktivitast a kovetkezd molekulakra: sertés
kimotripszin vagy sertés elasztaz, 1 pyg/mL koncentracioban a székletminta-
kivonatban.

Zavaré anyagok

A BUHLMANN fPELA® turbo vizsgalat érzékenységét szajon at adott
gyogyszerekre, étrend-kiegészitdkre, valamint hemoglobinra a CLSI EP07-A2
iranyelve szerint ertékelték. Az értékek 10%-ot meghalado torzitasa mindsult
interferencianak.

Nem mutattak ki interferenciat a kdvetkezé anyagokra [a koncentracié mg 2/
50 mg széklet egységekben van megadval: Prednizone (1,5), acetiylcysztein
(Fluimucil®) (1,8); lumakaftor/ivakaftor (Symdeko®) (0,8), metformin (3,0),
glimepiride (Amaryl®) (6,0 ug), ciprofloxacin (Ciproxin®) (1,5), ibuprofen (2,4),

2 Ha masként nem szerepel
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multivitamin (Berocca®) (15 ug), pantoprazol (Nycomed®) (0,16), hemoglobin
(12,5).

Interferenciat mutattak ki a kovetkezé anyagokra: pankreatin (Creon®)
(800 E), lanzoprazol (Agopton®) (0,18), ezomeprazol (Esomeprazol-Mepha®)
(0,16), omeprazol (Omeprazol-Mepha®) (0,12). A torzitds polinomialis
illesztése az interferalé anyag koncentracidja fuggvényében azt mutatta, hogy
a torzitas a kovetkezd koncentracioertékek folott haladja meg a 20%-ot:
252,5 E pankreatinra, 0,0475 mg lanzoprazolra, 0,0875 mg ezomeprazolra és
0,095 mg omeprazolra.
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VALTOZASOK

Datum Verzio Valtozas

A ,Figyelmeztetések és ovintezkedések’, ,Korlatozasok”,
~,Modszerek 6sszehasonlitasa’ és ,Zavaro anyagok’ c.
fejezetek frissitése

A hasnyalmirigy-elasztaz-kivonatok -20 °C-os stabilitdsanak
2022-07-20 | A2 frissitése

A ,Szimbolumok’ c. fejezet felllvizsgalata

A bejelentett szervezet szamanak feltiintetése a CE-jeldlésen
—az IVDR 2017/746 szerinti megfelel6ségértékelési
eljarassal 6sszhangban

ESEMENYJELENTES AZ EU TAGALLAMOKBAN

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, kerjuk,
haladéktalanul jelezze a tagallam gyartdjanak es illetékes hatosaganak.

SZALLITASI KAROK
Kérjuk, értesitse a forgalmazaot, ha ezt a terméket sérulten kapta.

SZIMBOLUMOK

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

c E 0123
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