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Aktualizace kapitoy “bezpecnostni upozornéni”, .
2022-07-20/ | Revize kapitoly "symboly", zatazeni &isla BUHLMANN fPELA® turbo
A2 notifikovaného subjektu k ozna€eni CE - postup . o o i
posuzovani shody podle IVDR 2017/746 Turbidimetricky test pankreatické elastazy
pro profesionalni pouziti
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HLASENI POTIiZi vV CLENSKYCH ZEMIiCH EU B-KPELA-CONSET
Pokud se vyskytnou zavazné problémy s timto zafizenim, bez odkladu V'S Verze A2

prosim vSe ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

POSKOZENI PRI PREPRAVE Pro In Vitro diagnostiku

Informujte prosim svého distributora, pokud byl produkt dodan
poSkozeny.

yrobce
é HLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

SYMBOLY
Spoleénost BUHLMANN pouziva symboly a zna¢ky uvedené a popsané 3 >
v normé ISO 15223-1. 4124 Schénenbuch

Svycarsko

Tel.: +41 61 487 12 12

Fax: +41 61 487 12 34

‘ info@buhimannlabs.ch
\ POUZITI TESTU

Kontrolni souprava BUHLMANN fPELA® turbo turbo je uréena k pouziti
se soupravou BUHLMANN fPELA® turbo Reagent Kit, pro kontrolu
kvality pfi stanoveni hladiny fekalni pankreatické elastazy v
extrahovanych vzorcich stolice.

C E 0123 Pouze pro laboratorni Gcely.
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HODNOTA KONTROLNI

Kontrolni hodnoty se pfifazuji podle protokolu o pfenosu hodnot (viz bod
1-2) a jsou uvedeny v pfilozeném listu s udaji o kontrole kvality. Kontrolni
material obsahuje rekombinantni lidskou pankreatickou elastazu a je
standardizovan podle interniho referenéniho materialu.

DODAVANE REAGENCIE

Reagencie Mnozstvi Kat.¢. Stav

Kontroly nizka / vysoka
Kontroly obsahuijici
stanovenou koncentraci
rekombinantni lidské
pankreatické elastazy

3 x 2 vialky B-KPELA- | Pfipraveno
1 mL/vialku CONSET k pouziti

Tabulka 1

SKLADOVANI REAGENCIi A STABILITA

Neoteviené kontroly

Skladujte pfi 2-8°C. Nepouzivejte soupravu po uplynuti doby exspirace.

Oteviené kontroly

Skladujte max 3 mésice pfi 2-8°C, uzaviené.

POTREBNE MATERIALY NEDODAVANE SE SOUPRAVO

Reagencie Mnozstvi I«at.
BUHLMANN fPELA® turbo
Reagent Kit 1 vialka/ 27.0 mL

Reakéni pufr (R1) 1vialka/ 51 mL | D eggRoET
Imunocastice (R2)

BUHLMANN fPELA® turbo
Calibrator Kit

Kalibratory 1-6 pro stanoveni

1 x 6 vialek

1 mL/ vialka B-KPELA-CASET

Sestibodové kalibracni kfivky

Tabulka 3
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BEZPECNOSTNi OPATRENI
e Tento test je uréen pouze pro diagnostiku in vitro.

e Tato souprava obsahuje soucasti klasifikované v souladu se Smérnici
(EC) ¢&. 1272/2008: 2-methyl-4-isothiazolin-3-one hydrochloride (konc.
> 0.0015%), a proto mohou reagencie zpUsobit alergickou kozni reakci
(H317).

¢ Doporucuje se, aby test provadeél kvalifikovany personal v souladu se
spravnou laboratorni praxi (SLP).

e Pfed méfenim provedte ekvilibraci reagencii, kontrol, kalibratorli a
vzorkUggodle popisu v aplikaéni poznamce.

kontroly rGznych Sarzi ani nezaméfujte uzavéry mezi

e Nemiche

st nalyzy pro BUHLMANN fPELA® turbo byl zaveden na nékolika

atorech klinické chemie. Ovéfené aplikacni poznamky popisujici

talaci a analyzu na konkrétnich pfistrojich jsou na vyzadani k dispozici
spoleénosti BUHLMANN.

QC kontroly

Kontrolni souprava BUHLMANN fPELA® turbo by méla byt testovana
kazdy den pred provedenim extraktu vzorku stolice pacienta. To slouzi k
validaci kalibraéni kfivky stanovené pomoci soupravy BUHLMANN
fPELA® turbo. Kontroly maji pfifazené rozsahy hodnot specifické pro
danou Sarzi uvedenou na pfilozeném listu s udaji o kontrole kvality. Aby
bylo mozné ziskat platné vysledky pro extrakty fekalnich vzorki
pacientd, musi se kontrolni méfeni pohybovat v uvedenych rozmezich
hodnot.

Pokud kontrolni hodnoty nejsou platné, opakujte méfeni s novymi
kontrolnimi prvky. V pfipadé, ze kontrolni hodnoty zUstavaji neplatné,
provedte rekalibraci pfistroje. Pokud nelze po provedeni vySe popsanych
krokli reprodukovat platné kontrolni hodnoty, obratte se na podporu
spolegnosti BUHLMANN.
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