USZKODZENIE PRZESYLKI

Jezeli produkt zostat uszkodzony nalezy poinformowa¢ o tym
dystrybutora.

SYMBOLE

Firma BUHLMANN stosuje symbole i oznaczenia wymienione i opisane
w normie I1ISO 15223-1.
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PRZEZNACZENIE

Zestaw BUHLMANN ACE kinetic Control Kit jest przeznaczony do uzytku
z zestawem BUHLMANN ACE kinetic do kontroli jako$ci w oznaczaniu
aktywnosci enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE) w prébkach
surowicy.

Tylko do uzytku laboratoryjnego.
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WARTOSC KONTROLI

Kontrole BUHLMANN ACE kinetic powinny byé testowane kazdego dnia
przed analizowaniem probek surowicy w celu sprawdzenia krzywej
kalibracyjnej. Wartosci kontroli muszg miesci¢ sie w zakresie wartosci
wskazanym w arkuszu danych QC, aby otrzymac¢ prawidtowe wyniki dla
probek surowicy.

ODCZYNNIKI DOSTARCZONE W ZESTAWIE

i o Kod .
Odczynniki llos¢ produktu Przygotowanie
Kontrole Normalne 1 x 2 fiolki B-ACK- Doda¢ 2 mL wody
i Wysokie CONSET dejonizowane;j

Tabela 1

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC ODCZYNNIKOW

Nieotwarte kontrole

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Nie uzywac zestawu po uptywie
daty waznos$ci wydrukowanej na etykiecie.

Otwarte kontrole

Przechowywaé przez okres do 6 miesiecy w temperaturze 2-8°C:

MATERIALY WYMAGANE ALE NIEDOSTARCZO

Odczynniki llosé!
26 mL

BUHLMANN ACE kinetic

B e o [2X13mL | KKAC

zestawie substrat, kalibrator i

kontrole 4x 26 mL KK-ACK4
3x 100 mL KK-ACKX

Tabela 3
" Doktadny skiad zestawu mozna znalez¢ w instrukcji BUHLMANN ACE kinetic.
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OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

e Test stuzy wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e Zalecane jest, aby test byt przeprowadzany tylko przez
wykwalifikowany personel zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (GLP).

e Przed pomiarem nalezy zréwnowazy¢ kontrole, kalibratory i probki
zgodnie z opisem w uwagach aplikacyjnych.

e Nie miesza¢ kontroli o réznych numerach partii i nie wymienia¢
nakretek miedzy nimi.

e Unik@€ odparowania kontroli.

PROCEDURA WYKONANIA TESTU

aplikacijil/instalacji testu
@Pdla BUHLMANN ACE kinetic zostata opracowana dla

ilk a g chemii klinicznej. Na Zyczenie klienta BUHLMANN
stePhia zwalidowang aplikacje opisujgca instalacje i analize na
ko tnyWt analizatorze.
nt QC

w BUHLMANN ACE kinetic Control kit musi by¢ testowany kazdego
la przed zbadaniem prébek pacjentow. Ma to na celu sprawdzenie
rzywej kalibracji ustalonej za pomocg kalibratora dostarczonego w
zestawie BUHLMANN ACE kinetic. Kontrole majg przypisane,
specyficzne dla danego numeru partii zakresy warto$ci wskazane w
dotgczonym arkuszu danych QC. Pomiary kontrolne muszg miesci¢ sie
we wskazanym zakresie wartosci, aby otrzyma¢ poprawne wyniki dla
probek surowicy. Jezeli wartosci kontroli sg nieprawidiowe, nalezy
powtérzy¢ pomiar z uzyciem $wiezych kontroli. Jezeli wartosci kontroli
wcigz pozostajg nieprawidtowe, nalezy ponownie skalibrowac test. Jezeli
nie mozna odtworzy¢ prawidtowych wartosci kontrolnych po wykonaniu
czynnosci opisanych powyzej, nalezy skontaktowaé sie¢ z pomocag
techniczng firmy BUHLMANN.

RAPORTOWANIE WYPADKOW W PANSTWACH CZLONKOWSKICH
UE

W  przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego wypadku z
udziatem tego urzgdzenia, nalezy bezzwtocznie zgtosi¢ to producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.
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