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NOTIFICAGAO DE INCIDENTES EM ESTADOS-MEMBROS DA UE
Se algum incidente sério ocorrer associado a este dispositivo, notifique
sem demora o fato ao fabricante e a autoridade competente de seu
Estado-Membro.

DANOS DE TRANSPORTE
Informe seu distribuidor caso o produto seja recebido danificado.

SiMBOLOS
BUHLMANN utiliza os simbolos e sinais listados e descritos na norma

1ISO 15223-1.
. \Q

c € 0123

Data de langamento: 2022-07-20 pagina 4 BUHLMANN fPELA® turbo

Ib BUHLMANN

BUHLMANN fPELA® turbo

Ensaio turbidimétrico de elastase pancreatica
para uso profissional

Kit de calibradores

* B-KPELA-CASET

Versao A2

Para uso em diagnosticos in vitro

Fabricante

BUHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

4124 Schénenbuch

Suiga

Telefone: +41 61 487 12 12
Fax: +41 61487 12 34
info@buhimannlabs.ch

USO INTENDIDO

O kit de calibradores do BUHLMANN fPELA® turbo se destina ao uso
com o kit de reagentes do BUHLMANN fPELA®turbo para determinagéo
dos niveis de elastase pancreatica fecal em amostras de fezes
extraidas. Cada calibrador estabelece um ponto de referéncia para a
curva de calibragéo, a qual € usada para calcular os resultados do teste
com amostras de pacientes.

Somente para uso laboratorial.
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VALORES DOS CALIBRADORES

Os valores dos calibradores séo atribuidos de acordo com um protocolo
de transferéncia de valores (Ref. 1-2) e estdo indicados na folha de
dados de CQ anexa. O material dos calibradores consiste em elastase
pancreatica humana recombinante e € padronizado contra um material
de referéncia interno.

REAGENTES FORNECIDOS

Reagentes Quantidade | Cédigo Preparagéo

Calibradores

Calibradores 1 a 6, contendo
uma concentragao designada
de elastase pancreatica
humana recombinante

1 x 6 frascos | B-KPELA- | Prontos para
1 mL/frasco CASET utilizagéo

Tabela 1

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Calibradores nao abertos

Armazenar a uma temperatura na faixa de 2-8 °C. Nao use o kit depois da
data de validade impressa nos rétulos.

Calibradores abertos

Armazenar fecha dopor até 3 meses a uma temperatura na faixa
de 2-8 °C.

Estabilidade da curva de calibragao ’

Consulte a nota de aplicagéo especifica do instrumento

Tabela 2

MATERIAIS NECESSARIOS, POREM NAO FORNECIDOS

Reagentes Quantidade Cadigo

Kit de reagentes do
BUHLMANN fPELA® turbo
Tampao de reagdo (R1)
Imunoparticulas (R2)

1 frasco/27,0 mL

1frasco/5,1 mL | B-KPELA-RSET

Kit de controles do
BUHLMANN fPELA® turbo
Controles alto e baixo

3 x 2 frascos

1 mL/frasco B-KPELA-CONSET

Tabela 3
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

o Este teste se destina somente ao uso para diagnéstico in vitro.

e Este kit contém componentes classificados de acordo com a
Regulamentagdo (CE) n.o 1272/2008: cloridrato de 2-metil-4-
isotioazolin-3-ona (conc. =2 0,0015%). Portanto, os reagentes podem
provocar reagdes alérgicas na pele (H317).

 Recomenda-se que este teste seja executado por pessoal qualificado,
de acordo com os principios de Boas Praticas Laboratoriais (BPL).

¢ Antes da medigdo, equilibre os reagentes, controles, calibradores e
amostras conforme descrito nas notas de aplicagéo.

e calibradores de lotes diferentes, nem troque as tampas

e reagentes.

!Evite % 4o dos calibradores.
P DIM

DO ENSAIO

aplicacao / instalagao do ensaio

nto do ensaio do BUHLMANN fPELA® turbo foi estabelecido
ersos analisadores quimicos clinicos. Notas de aplicagédo
idadas descrevendo a instalagdo e analise em instrumentos
pecificos podem ser fornecidas pela BUHLMANN mediante

Determinacgao da curva de calibragao

O kit de calibradores do BUHLMANN fPELA® turbo é utilizado para
determinar uma curva de calibragdo de seis pontos, de acordo com o
manual do instrumento. Os valores dos calibradores sédo especificos
para cada lote. Uma nova calibragdo deve ser executada para cada
novo lote de calibradores e reagentes. Caso contrario, a calibragdo
devera ser realizada a cada um a dois meses, de acordo com as notas
de aplicagao especificas dos instrumentos. Consulte a folha de dados de
CQ anexa para obter os valores atribuidos aos calibradores. Entre em
contato com o atendimento ao cliente da BUHLMANN caso a calibragéo
nao possa ser realizada sem erros.

Controles de calidad

A curva de calibragdo deve ser validada diariamente em relagdo aos
controles alto e baixo (cddigo: B-KPELA-CONSET), antes da execugéo
dos testes com extratos de amostras fecais de pacientes. Consulte a
instrugdo de uso do kit de controles do BUHLMANN fPELA® turbo para
obter mais informagdes.
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