ZMENY
Datum / Verze Zména
Upfesnéni Uréeného pouZziti pfidanim zkusebni
platformy.
2025-09-01/AS | povize kapitoly Potfebny, ale nedodéavany
material.

REFERENCE

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.

HLASENI POTIZi v CLENSKYCH ZEMICH EU

Pokud se vyskytnou zavazné problémy s timto zafizenim, bez odkladu
prosim vSe ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

POSKOZENI PRI PREPRAVE
Informujte prosim svého distributora, pokud byl produkt dodan poskozeny.

SYMBOLY

Spoleénost BUHLMANN pouziva symboly a znagky uvedené a popsané v
normé ISO 15223-1.

Definice symbolll naleznete ve slovniku symbold na adrese:
www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/

c €0123
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IE) BUHLMANN

BUHLMANN fCAL® turbo

Kalprotektinovy turbidimetricky test
pro profesionalni pouziti

Kontrolni souprava

B-KCAL-CONSET
Verze A5

Pro In Vitro diagnostiku

“ Vyrobce

BUHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

4124 Schoénenbuch

Svycarsko

Tel.: +41 61 487 1212

Faxové: +41 61 487 1234
info@buhlmannlabs.ch

URCENE POUZITI

Kontrolni souprava BUH_!_MANN fCAL® turbo je uréena k pouziti s
reagencni soupravou BUHLMANN fCAL® turbo pro kontrolu kvality
stanoveni hladin fekalniho kalprotektinu v extrahovaném vzorku stolice
pomoci klinického chemického analyzatoru.

Pouze pro laboratorni Gcely.
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KONTROLNi HODNOTA

Kontrolni hodnoty jsou pfifazeny podle protokolu (viz. 1-2) a jsou uvedeny
v pfilozeném QC listu. Kontrolni material obsahuje lidsky kalprotektin
ziskany z krve a je standardizovan podle vnitfniho referenéniho materialu.

DODAVANE REAGENCIE

Reagencie Mnozstvi Kat.c. Stav

Kontroly Low / High
Kontroly obsahuiji
stanovenou koncentraci
lidského kalprotektinu

3 x 2 lahve B-KCAL- Pripraveny
1 mL/lahev CONSET k pouziti

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Tento test je uréen pouze pro in vitro diagnostiku.

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).

e Pfed méfenim teplotné vyrovnejte reagencie, kontroly, kalibratory a
vzorky, jak je popsano v aplikaénim postupu.

e Nemichejte kalibratory rliznych $arzi nebo nevymériujte vicka mezi
reagenciemi.

e Zabrarite odparovani kalibratoru.

o Kalibrator obsahuje soucasti lidského puvodu. Ikdyz jsou testované a
negativni na HBV, HCV a HIV, s kalibratory by se mélo zachazet, jako
by mohly infekce pfenaset a dale v souladu se Spravnymi laboratornimi
postupy (SLP) za pouziti pfislusnych opatfeni. Likvidace vyfazenych
materiald musi probihat dle lokalnich pozadavka.

Tabulka 1
UCHOVAVANI A SKLADOVANI REAGENCIi
Neoteviené kontroly
Skladuijte pfi 2-8 °C. Nepouzivejte soupravu po uplynuti data
uvedeného na Stitku.
Otevrené kontroly
Skladujte nejdéle 3 mésice pfi 2-8 °C, uzaviené.
Tabulka 2

POTREBNY ALE NEDODAVANY MATERIAL

e Nize popsané reagencie nejsou soucasti soupravy a je nutné je
objednat samostatné:

Reagencie Mnozstvi Kat.¢.
BUHLMANN fCAL® turbo
Reagencni souprava 1 lahev/35 mL
Reakéni pufr (R1) 1 lahev/7 mL B-KCAL-RSET
Imunocastice (R2)
BUHLMANN fCAL® turbo
Sada kalibratort 1 x 6 lahvi B-KCAL-
Kalibratory 1-6 pro stanoveni 1 mL/lahev CASET
Sestibodové kalibraéni kfivky

Tabulka 3

e Obecné laboratorni vybaveni
o Klinicky chemicky analyzator
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POSTUP TESTU

Poznamky k aplikaci / instalace testu

Testovaci postup pro BUHLMANN fCAL® turbo byl stanoven na nékolika
analyzatorech klinické chemie. Na vyzadani jsou u spole¢nosti BioVendor
k dispozici aplikani poznamky s popisem instalace a testu na konkrétnich
pristrojich.

Kontrola kvality

Souprava BUHLMANN fCAL® turbo musi byt testovana kazdy den pred
spusténim méfeni vzork( pacientl. Tim se oveéfi kalibraéni kfivka
stanovena soupravou BUHLMANN fCAL® turbo Calibrator kit. Kontroly
maji pfifazené rozsahy hodnot specifické pro Sarze uvedené v pfilozeném
QC listu. Kontrolni méfeni musi byt v uvedenych rozmezich hodnot, aby
bylo mozné ziskat platné vysledky ze vzorkd pacient(.

Pokud nejsou kontrolni hodnoty validni, opakujte méfeni s novymi
kontrolami. Pokud i nadale nejsou kontroly validni, rekalibrujte pfistroj.
Jestlize nelze i nadale dosahnout validnich kontrol, kontaktujte podporu
BUHLMANN.
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