DNEVNIK PROMJENA

Datum/Verzija Promjena

Azuriranje poglavlja “upozorenja i mjere opreza”,
2022-07-20/ revizija poglavlja "simboli", uklju€ivanje prijavljenog
A2 broja tijela u CE-oznaku — postupak ocjenjivanja
sukladnosti u skladu s IVDR 2017/746
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1ZVJESCIVANJE O INCIDENTIMA U DRZAVAMA CLANICAMA EU-A

Ukoliko se dogodio bilo kakav ozbiljan incident u vezi s ovim uredajem,
molimo vas da bez odgadanja prijavite proizvodaca i nadlezno tijelo
va$e drzave Clanice.

OSTECENJE U PRIJEVOZU

Molimo da obavijestite svog distributera, ukoliko je ovaj proizvo
primljen oStecen.

SIMBOLI
BUHLMANN Koristi simbole i znakove navedene i opisane u | 23-
1. ‘
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Turbidimetrijska analiza elastaze gusterace
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M Proizvoda¢

BUHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

4124 Schonenbuch

Svicarska

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

NAMJENJENA UPOTREBA

Kontrolni komplet BUHLMANN fPELA® turbo namijenjen je za upotrebu
s kompletom reagensa BUHLMANN fPELA® turbo za kontrolu kvalitete
pri odredivanju fekalne elastaze gusSterace u ekstrahiranim uzorcima
stolice.

Samo za laboratorijsku upotrebu.
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KONTROLNA VRIJEDNOST

Kontrolne vrijednosti se dodjeljuju prema protokolu prijenosa vrijednosti
(ref. 1-2) i navedene su u prilozenom QC-tehnickom listu. Kontrolni
materijal sadrzi rekombinantnu ljudsku elastazu guSterale i
standardiziran je prema internom referentnom materijalu.

ISPORUCENI REAGENSI

Reagensi Koli¢ina Kod Priprema
Kontrole Nisko / Visoko
gog‘t.rcile kojii sadri<ta ) 3 x 2 bodica B-KPELA- Spremno
odijeljenu koncentraciju o za
rekojmi)inantne IjudskeJ 1 mL/ botica | CONSET upotrebu
elastaze gusterace
Tablica 1

CUVANJE | STABILNOST REAGENSA

Neotvorene kontrole

Cuvati na 2-8 °C. Ne upotrebljavati komplet nakon isteka roka trajanja
otisnutog na naljepnici.

Otvorene kontrole

Cuvati do 3 mjeseca na 2-8 °C, zatvoreno.

POTREBNI ALI NEISPORUCENI MATERIJALI

Reagensi Kolicina

BUHLMANN fPELA® turbo
Komplet Reagensa
Reakcijski pufer (R1)

Imunocestice (R2)

.. ELA-
1 bogica/ 27,0 mL RSET
1 bogica/ 5,1 mL

A

BUHLMANN fPELA® turbo

Kalibracijski Komplet B-KPELA-
Kalibratori 1-6 za postavljanje 1 x 6 bocica CASET
kalibracijske krivulje u $est totaka | 1 mL/bocica

Tablica 3
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UPOZORENJA | MUERE OPREZA
o Ovaj test je samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

e Ovaj komplet sadrzi komponente razvrstane u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008: 2-metil-4-izotiazolin-3-on hidroklorid (konc. = 0,0015%),
stoga reagensi mogu izazvati alergijske reakcije na kozi (H317).

¢ Preporuca se da testom rukuje kvalificirano osoblje, u skladu s Dobrom
laboratorijskom praksom (GLP).

¢ Molimo da se prije mjerenja uravnotezi reagense, kontrole, kalibratore i
uzorke kako je opisano u biljeSci o primjeni.

primjeni / Instalacija testa

st analize za BUHLMANN fPELA® turbo uspostavlien je na

iko klinickih kemijskih analizatora. Potvrdene biljeSke za primjenu
e opisuju instalaciju i analizu na odredenim instrumentima dostupne
od strane BUHLMANN-a na zahtjev.

QC kontrole

BUHLMANN fPELA® turbo Kontrolni Komplet treba analizirati svaki dan
prije izvodenja pacijentovog ekstrakta fekalnog uzorka. Ovo sluzi za
validaciju kalibracijske krivulje utvrdene sa BUHLMANN fPELA® turbo
Kalibracijskim Kompletom. Kontrole imaju dodijeljene, za svaku seriju
specificne raspone vrijednosti navedene na prilozenim QC-tehnickim
listama. Kontrolna mjerenja moraju biti unutar navedenih raspona
vrijednosti kako bi se dobili vazeci rezultati za pacijentove fekalne uzorke
ekstrakta.

Ako kontrolne vrijednosti nisu vazeée, ponoviti mjerenje sa svjezim
kontrolama. Ako kontrolne vrijednosti ostanu nevazece, rekalibrirati
instrument. Ako se vazecée kontrolne vrijednosti ne mogu reproducirati,
nakon izvodenja gore opisanih koraka, kontaktirati BUHLMANN podrsku.
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