ZOZNAM ZMIEN

Datum/verzia | Zmena

Aktualizacia kapitoly "Upozornenia a opatrenia",
2022-07-20/ revizia kapitoly "Symboly", zaradenie Cisla

A2 notifikovaného organu do znacky CE - postup
posudzovania zhody podla IVDR 2017/746

ODKAZY

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 - 9.

HLASENIE INCIDENTOV V CLENSKYCH STATOCH EU

Ak sa v suvislosti s touto poméckou vyskytne akykolvek zavazny incident,
bezodkladne to nahlaste vyrobcovi a prislusnému organu vasho
¢lenského Statu.

POSKODENIE PRI PREPRAVE
Ak ste tento vyrobok dostali poSkodeny, oznamte to svojmu distribdtorovi.

SYMBOLY
Spoloénost BUHLMANN pouziva symboly a znaéky uvedené a opisané

v norme ISO 15223-1.
O\Q

c € 0123
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BUHLMANN fPELA® turbo

Turbidimetricky test pankreatickej elastazy
na profesionalne pouzitie

Kontrolna suprava

B-KPELA-CONSET
Verzia A2

Na diagnostické pouzitie in vitro

“ Vyrobca

BUHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

4124 Schénenbuch
Svajciarsko

Tel: +41 61 487 1212

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

ZAMYSLANE POUZITIE

Kontrolna stprava BUHLMANN fPELA® turbo je uréena na pouzitie so
supravou &inidiel BUHLMANN fPELA® turbo na kontrolu kvality pri
stanoveni hladiny fekalnej pankreatickej elastazy v odobratych vzorkach
stolice.

Len na laboratérne pouzitie.
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KONTROLNA HODNOTA

Kontrolné hodnoty sa prideluji podfa protokolu o prenose hodnét
(ref. 1-2) a s uvedené v prilozenom harku s udajmi o kontrole kvality.
Kontrolny material obsahuje rekombinantnu ludsku pankreaticku elastazu
a je Standardizovany podla interného referenéného materialu.

DODANE CINIDLA

Cinidla Mnozstvo Kod Priprava
Kontroly Nizke / Vysoké 3x2
Kol el | e | e | v
rekombinantnej fudske;j 1 mL/ CONSET na pouzitie
pankreatickej elastazy liekovka

Tabulka 1

SKLADOVANIE A STABILITA CINIDLA

Neotvorené kontroly

Skladuijte pri teplote 2-8 °C. Supravu nepouzivajte po datume exspiracie
vytlaéenom na Stitkoch.

Otvorené ovladacie prvky

Skladuijte pri teplote 2-8 °C az 3 mesiace, uzatvorené.

POZADOVANE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

Cinidla Mnozstvo
BUHLMANN fPELA® turbo 1 injekéna liekovka/
Suprava Einidiel 27,0 mL PELA-
Reakény pufor (R1) 1 injekéna liekovka/ | RSET
Imunocastice (R2) 51 mL
BUHLMANN fPELA® turbo 1 x 6 iniek&nvch
Stprava kalibratora lokoui eJk Y B-KPELA-
Kalibratory 1-6 na vytvorenie 1 mL/liekvicka CASET
Sestbodovej kalibraénej krivky

Tabulka 3
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UPOZORNENIA A OPATRENIA

e Tento test je uréeny len na diagnostické pouzitie in vitro.

e Tato suprava obsahuje zlozky klasifikované v sulade s nariadenim (ES)
€. 1272/2008: 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n hydrochlorid (konc. = 0,0015%),
preto mdzu Cinidla spbsobit’ alergické kozné reakcie (H317).

e Odporuca sa, aby test vykonaval kvalifikovany personal v sulade so
spravnou laboratérnou praxou (SLP).

¢ Pred meranim vyrovnajte reagencie, kontroly, kalibratory a vzorky podla
opisu v aplikacnej poznamke.

alaCiu a analyzu na konkrétnych pristrojoch su k dispozicii na
g7tadanie od spolo¢nosti BUHLMANN.

ontroly QC

Kontrolna suprava BUHLMANN fPELA® turbo by sa mala testovat kazdy
den pred vykonanim extraktu vzorky stolice pacienta. Je to na validaciu
kalibragnej krivky stanovenej pomocou kalibragnej supravy BUHLMANN
fPELA® turbo. Kontroly maju priradené rozsahy hodnét $pecifické pre danu
Sarzu, ktoré su uvedené v prilozenom harku s udajmi o kvalite. Kontrolné
merania musia byt v rdmci uvedenych rozsahov hodnét, aby sa ziskali
platné vysledky pre extrakty fekalnych vzoriek pacientov.

Ak kontrolné hodnoty nie su platné, zopakujte meranie s novymi
kontrolnymi prvkami. Ak kontrolné hodnoty zostanu neplatné, vykonajte
novu kalibraciu pristroja. Ak po vykonani vysSie uvedenych krokov nie je
mozné reprodukovat’ platné kontrolné hodnoty, obratte sa na podporu
spoloénosti BUHLMANN.
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