DEGISIKLIK GUNLUGU I B

Tarih/Strim Degisiklik BUHLMANN

“Uyarilar ve Onlemler” béliimiinde giincelleme
yapilmistir. “Semboller” bélimu revize edilmigtir. N

i(‘)‘22-02-28/ CE isareti igin onaylanmis kurulus numarasi BUHLMANN fCAL® turbo
eklenmistir — IVDR 2017/746'ya gore uygunluk

degerlendirme proseduri

Kalprotektin tlrbidimetrik testi
profesyonel kullanim igindir
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B-KCAL-CONSET

AB UYE DEVLETLERINDE OLAY RAPORLAMA . .
Surim A4

Cihazla iligkili herhangi bir ciddi olay gergeklesirse lutfen, gecikme ‘
olmaksizin Ureticiye ve kendi Uye Devletinizin yetkili otoritesine bunu

In Vitro Tani Amagli Kullanim igindir
raporlayin.

SEVKIYAT HASARI

Bu drin hasarli olarak elinize geg¢misse lutfen distribltériniza
bilgilendirin.

SEMBOLLER

BUHLMANN, ISO 15223-1 standardinda listelenen ve agiklanan s ol
ve isaretleri kullanmaktadir.

Tel: +41 61 487 1212
Faks: +41 61 487 1234
info@buhimannlabs.ch

¢ KULLANIM AMACI

BUHLMANN fCAL® turbo Kontrol Kiti, ekstrakte edilen digki

numunelerindeki diski kalprotektin seviyelerinin belilenmesinde kalite

kontrol amaciyla BUHLMANN fCAL® turbo Reaktif Kiti ile birlikte
0123 kullaniimak uzere tasarlanmistir.

Sadece laboratuvar kullanimi igindir.

KONTROL DEGERI

Kontrol degerleri, bir deger aktarim protokoliine gére atanir (ref. 1-2) ve
ekteki kalite kontrol (QC) veri sayfasinda belirtiimistir. Kontrol materyali,
kandan turetilmis insan kalprotektininden olusur ve dahili referans
materyale gore standardize edilmistir.
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SAGLANAN REAKTIFLER

Reaktifler Miktar Kod Hazirlik
Diisiik / Yiiksek
Kontroller
insan kalprotektininin 3 x 2 flakon | B-KCAL- Kullanima
atanmig bir 1 mL/flakon | CONSET hazir
konsantrasyonunu iceren
kontroller

Tablo 1

REAKTIFLERIN SAKLANMASI VE STABILITESI

Acilmamis kontroller

2-8 °C arasinda saklayiniz. Uriinii, etiketlerde belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayiniz.

Acilmis kontroller

Kapagdi kapal sekilde, 2-8 °C arasinda en fazla 3 ay boyunca
saklayiniz.

Tablo 2
SAGLANMAYAN GEREKLi MALZEMELER
Reaktifler Miktar Kod
BUHLMANN fCAL® turbo
Reaktif Kiti
Reaksiyon Tamponu (R1) 1 flakon/35 mL C SET

immiinopartikiiller (R2) 1 flakon/7 mL

BUHLMANN fCAL® turbo
Kalibrator Kiti

Alti noktali kalibrasyon egrisinin
olusturulmasi igin Kalibrattrler
(1-6)

1 x 6 flakon B-KCAL-CASET

1 mL/flakon

Tablo 3
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UYARILAR VE ONLEMLER

o Bu test yalnizca in vitro tani amagl kullanim igindir.

e Bu kit, 1272/2008/EC sayili Yénetmelige uygun olarak siniflandiriimis
bilesenler icermektedir: 2-metil-4-izotiyazolin-3-on hidroklorir (kons. =
%0,0015). Bu nedenle, reaktifler ciltte alerjik reaksiyonlara yol agabilir
(H317).

« Olgiim islemine baslamadan énce, reaktifleri, kontrolleri, kalibratorleri ve
numuneleri uygulama notlarinda belirtilen sekilde dengeleyiniz.

o Farkl lotlara ait kontrolleri karistirmayiniz veya reaktiflerin kapaklarini

degistirmeyiniz.

in buharlagsmasini énleyiniz.

an kaynakl bilesenler icermektedir. HBV, HCV ve HIV

Shrma riski tagiyabilecegi goz 6niinde bulundurulmal ve
n 6nlemler alinarak lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP)

kullaniimalidir.  Atik  malzemelerin  imhasi, yerel
iklere uygun sekilde gergeklestiriimelidir.
OSEDURU
lama notlari / test kurulumu
HLMANN fCAL® turbo testi prosedirli, cesitli klinik kimya

cihazlarda kurulum ve analiz
talep Uzerine

analizérlerinde dogrulanmigtir. Belirli
sureglerini agiklayan dogrulanmis uygulama notlari,
BUHLMANN tarafindan saglanabilir.

Kalite Kontrol (QC) kontrolleri

BUHLMANN fCAL® turbo Kontrol Kiti, hasta digki numunesi ekstraktlarini
calistirmadan once her giin analiz edilmelidir. Bu islem, BUHLMANN
fCAL® turbo Kalibratér kiti ile olusturulan kalibrasyon egrisini dogrulamak
amaciyla yapilr. Kontrollerin, lota 6zgi atanmis deger araliklari, ekteki
kalite kontrol (QC) veri sayfasinda belirtilmistir. Kontrol dlgiimleri, hasta
diski numunesi ekstraktlari igin gecerli sonuclar elde edebilmek amaciyla
belirtilen deger araliklarinda olmalidir.

Kontrol degerleri gegerli degilse taze kontrollerle 6lgimu tekrarlayiniz.
Kontrol degerleri hala gecgerli degilse cihazi yeniden kalibre ediniz.
Yukaridaki adimlari uyguladiktan sonra gecerli kontrol degerleri elde
edilemiyorsa BUHLMANN destek birimi ile iletisime geginiz.
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