LISTA ZMIAN Ib B
Data/Wersja Zmiana BUHLMANN

Aktualizacja rozdziatu dotyczgcego ,Ostrzezenie |

2022-07-20/ Srodki Ostroznosci”, rewizja rozdziatu ,Symbole”, ' ®
A2 wigczenie numeru jednostki notyfikowanej do znaku BU H LMAN N fPELA turbo
CE- procedura oceny zgodnosci wg IVDR 2017/746 Turbidimetryczny test do oznaczania elastazy trzustkowej
REFERENCJE do uzytku profesjonalnego
1. Blirup-Jensen et al.: Clin Chem Lab Med 2001; 39, 1110 — 22. . »
2. Blirup-Jensen et al.: Clin Chem Lab Med 2008: 46, 1470 — . Zestaw kalibratorow
RAPORTOWANIE WYPADKOW W PANSTWACH CZLONKOWSKICH UE B-KPELA-CASET
W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego wypadku z L 2 Wersja A2

udziatem tego urzadzenia, nalezy bezzwiocznie zgtosi¢ to producentowi i

wtasciwemu organowi panstwa czionkowskiego. Do diagnostyki in vitro

USZKODZENIE PRESYLKI

Jezeli produkt zostat uszkodzony nalezy poinformowa¢ o tym
dystrybutora.

SYMBOLE
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PRZEZNACZENIE )
Zestaw kalibratorow BUHLMANN fPELA® turbo wraz z zestawem

reagentow BUHLMANN fPELA® turbo przeznaczony jest do oznaczania
poziomu elastazy trzustkowej w ekstrahowanych prébkach katu. Kazdy z
kalibratoréw tworzy punkt odniesienia na krzywej kalibracyjnej, ktéra
uzywana jest do obliczania wynikéw badan z prébek pacjentéw.

c € Tylko do uzytku laboratoryjnego.
0123 v
WARTOSC KALIBRATORA

Wartosci kalibratora sg przypisywane zgodnie z protokotem transferu
wartoéci [Ref. 1-2] i sg podawane w zatgczonej karcie danych QC.
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Roztwér kalibratora zawiera rekombinowang ludzka elastaze trzustkowa i
jest standaryzowany wzgledem wewnetrznego materiatu odniesienia.

ODCZYNNIKI DOSTARCZONE W ZESTAWIE

Odczynniki llosé g&dduktu Komentarz
Kalibratory
Kalibratory 1-6 zawierajace | 4, ¢ fislek | B-KPELA- | Gotowe do
przypisane stezenie 1 mL/fiolka | CASET uzycia
rekombinowanej ludzkiej
elastazy trzustkowej.

Tabela 1

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC ODCZYNNIKOW

Nieotwarte kalibratory

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8 °C. Nie uzywac zestawu po uptywie
daty waznosci umieszczonej na etykiecie.

Otwarte kalibratory

Przechowywac¢ do 3 miesiecy w temperaturze 2-8 °C, zamkniete.

Stabilnos¢ krzywej kalibracyjnej

Nalezy zapoznac sie z notg aplikacyjna specyficzng dla danego
urzadzenia.

ODCZYNNIKI WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZON

Odczynniki

Zestaw reagentow
BUHLMANN fPELA® turbo
Bufor reakcyjny (R1)
Immunoczasteczki (R2)
Zestaw kontroli

llos¢

1 fiolka/ 27.0 mL

1 fiolka/ 5.1 mL B-KPELA-RSET

- 3 x 2 fiolki B-KPELA-
®
BUHLMANN fPELA® turbo | '/ fiolka CONSET
Kontrole niskie | wysokie
Tabela 3
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Test moze by¢ stosowany tylko 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. = 0,0015%), z tego wzgledu odczynniki moga
powodowac alergiczne reakcje skorne (H317).

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

e Reagenty, kontrole, kalibratory i prébki nalezy zrownowazy¢ zgodnie z

nocie aplikacyjne;j.

ac kalibratoréw o réznych numerach partii i nie wymieniac

aplikacyjne / instalacja testu

ra testowa dla BUHLMANN fPELA® turbo zostata opracowana

analizatorach biochemicznych. Uwagi aplikacyjne opisujgce
acje i analize dla konkretnych urzadzen sg dostepne na zyczenie w

ie BUHLMANN.

Wyznaczenie krzywej kalibracyjnej

Zestaw kalibratorow BUHLMANN fPELA® turbo przeznaczony jest do
ustalenia szesciopunktowej krzywej kalibracyjnej zgodnie z instrukcjg
obstugi urzadzenia. Wartosci kalibratorow sg specyficzne dla numeru
partii. Nalezy przeprowadzi¢ nowg kalibracje dla kazdego nowego
zestawu kalibratoréw i reagentow. W przeciwnym wypadku, nalezy
przeprowadzi¢ kalibracje co miesigc/ dwa miesigce zgodnie z uwagami
aplikacyjnymi. Przypisane wartosci dla kalibratorow znajdujg sie w
zatgczonej karcie danych QC. W razie probleméw nalezy kontaktowaé
sie z pomocg techniczng BUHLMANN.

Kontrola jakosci QC

Krzywa kalibracyjng nalezy sprawdzi¢ kazdego dnia przed wykonaniem
ekstrakcji probek katu pacjenta za pomoca kontroli QC: niskiej i wysokiej
(Kod produktu: B-KPELA-CONSET). Wiecej informacji mozna znalez¢ w
instrukciji dla zestawu kontroli BUHLMANN fPELA® turbo.
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