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ESEMENYJELENTES AZ EU TAGALLAMOKBAN

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, kérjuk,
haladéktalanul jelezze a tagallam gyartéjanak és illetékes hatésaganak.

SZALLITASI KAROK
Kérjlk, értesitse a forgalmazét, ha ezt a terméket sérilten kapta.

SZIMBOLUMOK

A BUHLMANN az ISO 15223-1 szabvanyban felsorolt és leirt
szimbolumokat és jeleket hasznalja.

A meghatarozashoz a szimbolumokrdl lasd a szimbdélum jegyzéket a
www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/ oldalon

c € 0123
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IE) BUHLMANN

BUHLMANN fCAL® turbo

Calprotectin turbidimetriai vizsgalata
professzionalis hasznalatra

Kontrollkészlet

B-KCAL-CONSET
Verzié A5

In vitro diagnosztikai hasznalatra

“ Gyarté

BUHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

4124 Schonenbuch

Svajc

Tel.: +41 61 487 1212

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

RENDELTETES

A BUHLMANN fCAL® turbo kalibratorkészlet a BUHLMANN fCAL® turbo
reagenskészlettel egyltt hasznalva a székletbeli calprotectinszint
meghatarozasara szolgal székletminta-kivonatokban klinikai kémiai
analizator hasznalataval.

Kizarolag laboratériumi hasznalatra.
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KONTROLLERTEK

A kontrollértékek egy értéktovabbitasi protokoll szerint vannak kijeldlve
(1-2. ref.), és a mellékelt mindség-ellenérzési adatlapon vannak
feltintetve. A kontroll anyaga vérbdl szarmazé human calprotectint
tartalmaz, és belsé referenciaanyaggal lett standardizalva.

MELLEKELT REAGENSEK

Reagensek Mennyiség Kéd Elokészités

Alacsony / magas
kontrollok

A human calprotectin
el6irt koncentracioit
tartalmazé kontrollok

3 x 2 fiola B-KCAL- Felhasznalasra
1 mL/fiola CONSET kész

1. tablazat

A REAGENSEK TAROLASA ES STABILITASA

Felnyitatlan kontrollok

2-8 °C hémérsékleten tarolando. A készletet nem szabad a cimkéken
feltlintetett lejarati id6 utan felhasznalni.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

o Ez a teszt kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

e A készlet olyan komponenseket tartalmaz, amelyeknek az
1272/2008/EK rendelet szerinti besorolasa: 2-metil-4-izotiazolin-3-on-
hidroklorid (koncentracié: = 0,0015%), igy a reagensek allergias
bérreakciokat valthatnak ki (H317).

A mérés megkezdése el6tt hagyja, hogy a reagensek, kontrollok,
kalibratorok és mintak egyensulyi allapotba kerlljenek, az alkalmazasi
utmutatdban foglaltak szerint.

Ne keverje a kulonb6z6é tételekhez tartozé kontrollokat, és ne cserélje
Ossze a reagensek kupakjait.

Ugyeljen arra, hogy a kontrollok ne parologjanak.

A kontrollok emberi eredeti komponenseket tartalmaznak. Bar a
kontrollok a tesztelés soran negativnak bizonyultak a HBV-re, HCV-re
és HIV-re, ugy kell kezelni 6ket, mintha képesek volnanak fertézés
atvitelére. A helyes laboratériumi gyakorlatoknak (GLP) megfeleléen kell
kezelni 6ket, megfelel6 ovintézkedésekkel. A hulladékba helyezett
anyagok artalmatlanitasat a helyi el6irasoknak megfeleléen kell
végezni.

Felnyitott kontrollok

Legfeljebb 3 hénapig tarolhaté 2-8 °C hémérsékleten, kupakkal lezarva.

2. téblazat

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

o Az alabb ismertetett reagensek nincsenek mellékelve a készletben, és
kiilébn megrendelendék:

Reagensek Mennyiség Kod
BUHLMANN fCAL® turbo
Reagenskészlet 1 fiola/35 mL B-KCAL-
Reakciopuffer (R1) 1 fiola/7 mL RSET
Immunrészecskék (R2)
BUHLMANN fCAL® turbo
Kalibratorkészlet 1 x 6 fiola B-KCAL-
1-6. kalibratorok a hatpontos 1 mL/fiola CASET
kalibracios gorbe kijeldléséhez

3. tablazat

« Altalanos laboratériumi berendezés
o Klinikai kémiai analizator
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VIZSGALATI ELJARAS

Alkalmazasi Utmutaté / vizsgalat telepitése

A BUHLMANN fCAL® turbo vizsgélati eljarast tébb klinikai kémiai
analizatoron dolgoztak ki. A specifikus miszerekre térténé telepitést és az
azokon végzett elemzést ismerteté validalt alkalmazasi utmutatokat a
BUHLMANN kérésre rendelkezésre bocsatja.

Min6ség-ellen6rzé kontrollok

A BUHLMANN fCAL® turbo kontrollkészletet minden nap be kell vizsgalni
a paciens-székletmintakivonatok lefuttatasa el6tt. Ez a bevizsgalas a
BUHLMANN fCAL® turbo kalibratorkészlettel meghatarozott kalibracios
gOrbe validalasara szolgal. A kontrollok kijeldlt, tételspecifikus
értéktartomannyal rendelkeznek, amelyek a mellékelt minéség-ellendrzési
adatlapon vannak feltintetve. A kontroliméréseknek a jelzett
értéktartomanyokba kell esniik ahhoz, hogy érvényes eredményeket
lehessen kapni a paciens-székletmintakivonatokra.

Ha a kontrollértékeket nem sikertl validalni, akkor ismételje meg a mérést
friss kontrollokkal. Ha a kontrollértékeket igy sem siker(l validalni, akkor
kalibralja ujra a milszert. Ha a validalt kontrollértékek nem
reprodukalhatok a fenti Iépések végrehajtasaval, akkor forduljon a
BUHLMANN tamogatasi osztalyahoz.
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