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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Ib BUHLMANN

BUHLMANN ACE kinetic

Angiotenzin konvertujuci enzym

Kontrolna suprava

B-ACK-CONSET
Verzia A1

Na diagnostické pouzitie in vitro

URCENE POUZITIE

Kontrolna stuprava BUHLMANN ACE kinetic je uréena na pouzitie s
BUHLMANN ACE kinetic na kontrolu kvality pri stanoveni aktivity
angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) vo vzorkach séra.

Len na laboratérne pouzitie.
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KONTROLNA HODNOTA
Kontroly BUHLMANN ACE kinetic by sa mali denne merat pred spustenim

vzoriek séra na validaciu kalibracnej krivky. Kontrolné merania musia byt

v rozsahu hodnét uvedenych v harku s udajmi o kvalite, aby sa ziskali
platné vysledky pre vzorky séra.

DODANE CINIDLA

Cinidla Mnozstvo | Koéd Priprava

Ovladacie prvky Tx2 | gack. | Pridate2ml

Normalne a vysoké injekené CONSET deionizovanej
Yy liekovky vody

UPOZORNENIA A OPATRENIA

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

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

e Pred meranim vykonajte ekvilibraciu kontrol, kalibratorov a vzoriek
podla popisu v aplikanej poznamke.

o NemieSajte kontroly réznych Sarzi ani nevymienajte uzavery medzi
reagenciami.

e Zabrarite odparovaniu kontrolnych prvkov.

Tabulka 1

SKLADOVANIE A STABILITA CINIDLA

Neotvorené ovladacie prvky

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

Otvorené ovladacie prvky

Skladujte pri teplote 2-8 °C az 6 mesiacov.

Tabulka 2

POZADOVANE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

Mnozstvo
substratu’
26 mL
2x 13 mL

Cinidla

BUHLMANN ACE kinetic

Vratane substratu, kalibratora a

ovladacie prvky 4x 26 mL KK-ABK4

3x 100 mL KK-ACKX

Tabulka 3
"Presné zloZenie stpravy najdete v IFU BUHLMANN ACE kinetic.
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4 stuprava BUHLMANN ACE kinetic sa musi merat denne pred
nim vzoriek pacientov. To sluzi na validaciu kalibracnej krivky
novenej pomocou kalibratora dodaného v suprave BUHLMANN ACE
inetic. Kontroly maju pridelené rozsahy hodnét Specifické pre danu Sarzu,
ktoré su uvedené v prilozenom harku s udajmi o kvalite. Kontrolné merania
musia byt v rdmci uvedenych rozsahov hodnét, aby sa ziskali platné
vysledky pre vzorky séra.

Ak kontrolné hodnoty nie su platné, zopakujte meranie s novymi
kontrolnymi prvkami. Ak kontrolné hodnoty zostanu neplatné, vykonajte
novu kalibraciu pristroja. Ak po vykonani vysSie uvedenych krokov nie je
mozné reprodukovat platné kontrolné hodnoty, obratte sa na podporu
spoloénosti BUHLMANN.

HLASENIE UDALOSTI 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.
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