Kontrola QC .
Kazdego dnia przed przeprowadzeniem ekstrakcji prébek katu pacjenta, BUHLMANN
krzywa kalibracyjna musi zosta¢ zatwierdzona za pomocg kontroli, niskiej

i wysokiej. Dalsze informacje znajdujg sie w instrukcji uzytkowania .-

zestawu BUHLMANN fCAL® turbo Control. BUHLMANN fCAL® turbo
LISTA ZMIAN Turbidymetryczny test do ilosciowego
Data/ Zmi oznaczania kalprotektyny
Wersja miana do uzytku profesjonalnego

Aktualizacja rozdziatu dotyczgcego Ostrzezenie | Srodki

Ostroznosci, rewizja rozdziatu symbole, Wprowadzenie = z
1322_02_28/ rozdziatu Standaryzacja | Zgodno$é Metrologiczna, Zestaw kalibratorow

Wiaczenie jednostki notyfikowanej do oznakowania CE — B-KCAL-CASET

procedura oceny zgodnosci zgodnie z IVDR 2017/746 ‘ Wersja A4
REFERENCJE
1. Blirup-Jensen et al.: Clin Chem Lab Med 2001; 39, 1110 — 22. Do diagnostyki in vitro
2. Blirup-Jensen et al.: Clin Chem Lab Med 2008; 46, 1470 — 9.
RAPORTOWANIE WYPADKOW W PANSTWACH CZLONKOWSKICH roducent
UE HLMANN Laboratories AG
W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego wypa z aselstrasse 55
udziatem tego urzgdzenia, nalezy bezzwiocznie zgtosic to producen i 4124 Schénenbuch
wiasciwemu organowi panstwa czionkowskiego. Switzerland

Tel.: +41 61 487 1212
USZKODZENIE PRESYLKI Fax: +41 61 487 1234
Jezeli produkt zostat uszkodzony nalezy poinfo a tym info@buhlmannlabs.ch
dystrybutora
PRZEZNACZENIE

SYMBOLE Zestaw BUHLMANN fCAL® turbo Calibrator jest przeznaczony do uzytku
Firma BUHLMANN stosuje symbole i oznaczenia wymienione i opisane z zestawem Reagent Kit BUHLMANN fCAL® turbo do oznaczania
w normie 1SO 15223-1. poziomu kalprotektyny w probkach katu. Kazdy z kalibratoréw ustanawia

punkt odniesienia dla roboczej krzywej, ktéra jest wykorzystywana do
obliczania wynikow badan z prébek pacjentow.

Tylko do uzytku laboratoryjnego.
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WARTOSC KALIBRATORA

Wartosci kalibratoréw sg przypisywane zgodnie z protokotem transferu
wartosci [Ref. 1-2] i sg wskazane w zatgczonej karcie danych QC.
Roztwér kalibratora zawiera ludzkg kalprotektyne pochodzacg z krwi i
jest standaryzowany wzgledem wewnetrznego materiatu odniesienia.

ODCZYNNIKI DOSTARCZONE W ZESTAWIE

Kod
Odczynniki llos¢ produkt | Komentarz
u
Z":;fgztfgegifIjg‘;’gﬁ"”qce 1x6fiolek | B-KCAL- | Gotowe do
e ! 1mL/fiolka CASET uzyciay
kalprotektyny
Tabela 1

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC ODCZYNNIKOW

Nieotwarte kalibratory

Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C. Nie uzywaé zestawu po uptywie daty
waznosci wydrukowanej na etykiecie

Otwarte kalibratory

Przechowywac¢ przez okres do 3 miesigcy w temperaturze 2-8°C, w
szczelnie zamknigtym opakowaniu

Stabilnos¢ krzywej kalibracyjnej

W przypadku gdy odczynniki sg przechowywane na pok@zie an
krzywa kalibracyjna jest stabilna do 2 miesiecy

ODCZYNNIKI | MATERIALY DODATKOWO DOSTARCZG

Odczynniki llos¢é Kod produktu
BUHLMANN fCAL® turbo Zestaw )
reagentow 1 fiolka/
. 35mL B-KCAL-RSET
Bufor reakcyjny (R1) 1 fiolka/7mL
Immunoczasteczki (R2)
BUHLMANN fCAL® turbo 3x2 fiolki
Zestaw kontroli Kontrole niskie i . B-KCAL-CONSET
. 1mL/fiolka
wysokie

Tabela 3
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OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

o Test stuzy wytgcznie do diagnostyki in vitro.

e Ten zestaw zawiera skiadniki sklasyfikowane zgodnie z
Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008: chlorowodorek 2-metylo-4-
izotiazolin-3-onu (stez. 2 0,0015%), z tego wzgledu odczynniki mogg
powodowac alergiczne reakcje skorne (H317).

e Przed pomiarem nalezy zrownowazy¢ reagenty, kontrole, kalibratory i
probki zgodnie z opisem w nocie aplikacyjne;.

o Nie miesza¢ kalibratorow o réznych numerach partii i nie wymienia¢
nakretgk miedzy nimi.

¢ Unika¢@@parowania kalibratora.

o Kalibra yiera sktadniki pochodzenia ludzkiego. Kalibratory,

i e zostaly przetestowane i uznane za negatywne pod
anty

u HBV, HCV i HIV, nalezy obchodzi¢ sie z nimi
dami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) przy

niu odpowiednich srodkéw ostroznosci. Utylizacja odrzuconych
powinna by¢ zgodna z lokalnymi przepisami.

EDURA WYKONANIA TESTU

agi dotyczace aplikacji/instalacji testu

rocedura testowa dla BUHLMANN fCAL® turbo zostata opracowana dla
kilku klinicznych analizatoréw biochemicznych. Na zyczenia klienta
BUHLMANN udostepnia zwalidowang aplikacje opisujgcg instalacje i
analize na konkretnym analizatorze.

Wyznaczenie krzywej kalibracyjnej

Zestaw BUHLMANN fCAL® turbo Calibrator kit stuzy do wygenerowania
szesciopunktowej krzywej kalibracyjnej zgodnie z instrukcjg obstugi
danego analizatora. Wartosci kalibratora sg specyficzne dla danej partii.
Nowa kalibracje nalezy przeprowadzi¢ dla kazdej nowej partii kalibratora
i reagentow. W przeciwnym razie Kkalibracja powinna by¢
przeprowadzona co miesigc lub dwa zgodnie z uwagami
zamieszczonymi w aplikacji. Doktadne wartosci kalibratoréw znajduja sie
w zatgczonej karcie danych QC. W przypadku, gdy kalibracja nie moze
zosta¢ wykonana, skontaktuj sie z pomocg techniczng BUHLMANN.
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