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PRZEZNACZENIE

Zestaw kontroli BUHLMANN fPELA® turbo wraz z zestawem reagentéw
BUHLMANN fPELA® turbo stuzy do kontroli jakosci w oznaczaniu
poziomu elastazy trzustkowej w ekstrahowanych probkach katu.

Tylko do uzytku laboratoryjnego.
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WARTOSC KONTROLI

Wartosci kontroli sg przypisywane zgodnie z protokotem transferu
wartosci (Ref. 1-2) i sg podawane w zatgczonej karcie danych QC.
Roztwér kontroli zawiera rekombinowang ludzkg elastaze trzustkowg i
jest standaryzowany wzgledem wewnetrznego materiatu odniesienia.

ODCZYNNIKI DOSTARCZONE W ZESTAWIE

Odczynniki llos¢ sl?oc:iuktu Komentarz
Kontrole Niska / Wysoka
Kontrole zawierajace 3x2fiolki | B-KPELA- | Gotowe do
przypisane stezenie 1 mLffiolka | CONSET | uzycia
rekombinowanej ludzkiej
elastazy trzustkowej

Tabela 1

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC ODCZYNNIKOW

Nieotwarte kontrole

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

Otwarte kontrole

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

ODCZYNNIKI WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZON

Odczynniki llosé
Zestaw reagentow
BUHLMANN fPELA® turbo 1 fiolka/ 27.0 mL

B-KPELA-RSET

Bufor reakcyjny (R1)
Immunoczasteczki (R2)

1 fiolka/ 5.1 mL

Zestaw kalibratorow
BUHLMANN fPELA® turbo

Kalibratory 1-6 do 16 fiolek B-KPELA-CASET
. . .| 1 mL/fiolka
wyznaczenia szesciopunktowej
krzywej kalibracyjne;.
Tabela 3
Data wydania: 2022-07-20 strona 2 BUHLMANN fPELA® turbo

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).

* Reagenty, kontrole, kalibratory i prébki nalezy zrownowazyé zgodnie z

nocie aplikacyjne;j.

ac kontroli o réznych numerach partii i nie wymieniac

ra testowa dla BUHLMANN fPELA® turbo zostata opracowana

ilku analizatorach biochemicznych. Uwagi aplikacyjne opisujgce

talacje i analize dla konkretnych urzadzen sg dostepne na zyczenie w
rmie BUHLMANN.

Kontrola jakosci QC

Zestaw kontroli BUHLMANN fPELA® turbo nalezy testowaé kazdego dnia
przed oznaczeniem ekstraktu probki katu pacjenta. Jest to niezbedne do
weryfikacji krzywej kalibracyjnej, ktéra jest ustalana za pomocg zestawu
kalibratorow BUHLMANN fPELA® turbo. Wartosci kontroli sg specyficzne
dla danej partii i wskazane sg w zatgczonej karcie danych QC. Aby
uzyska¢ prawidtowe wyniki dla ekstraktow probek katu pacjentéw, to
pomiary kontroli muszg miesci¢ sie we wskazanych zakresach. W
przypadku, gdy wartosci kontroli nie mieszczg sie¢ w zakresie to nalezy
powtérzy¢ pomiar przy uzyciu swiezych kontroli. Jezeli wartosci kontroli
pozostajg nieprawidtowe, nalezy ponownie wykonac¢ kalibracje. Gdy po
wykonaniu opisanych powyzej czynnosci, wartosci kontroli nadal nie
mieszczg sie w zakresie, skontaktuj sie z obstugg firmy BUHLMANN.
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