PAKEITIMAI

Data / versija Pakeitimas

Paskirties tikslinimas pridedant testo platforma.
2025-09-01 / A5 | Skyriaus Reikalingos, taciau netiekiamos
medZiagos perZilra.

LITERATURA

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.

PRANESIMAS APIE [VYKIUS ES VALSTYBESE NARESE

Jei jvyko rimty incidenty, susijusiy su Siuo jrenginiu, nedelsdami
praneskite gamintojui ir savo valstybés narés kompetentingai institucijai.

PRISTATYMO ZALA
Praneskite savo platintojui, jei gavote §j produktg sugadinta.

SIMBOLIY RAKTAS

BUHLMANN naudoja simbolius ir Zenklus, i$vardytus ir aprasytus 1SO
15223-1.

Apibrézimas Simboliy Zodynélj Zr. nuoroda:
www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/

C € 0123
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IE) BUHLMANN

BUHLMANN fCAL® turbo

Kalprotektino turbidimetrinis tyrimas
profesionaliam naudojimui

Kontrolés rinkinys

B-KCAL-CONSET
Versija A5

In vitro diagnostikai

M Gamintojas

BUHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

4124 Schonenbuch

Sveicarija

Tel.: +41 61 487 1212

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

PASKIRTIS

BUHLMANN fCAL® turbo kontrolinis rinkinys skirtas naudoti kartu su
BUHLMANN fCAL® turbo reagenty rinkiniu kokybés kontrolei, nustatant
kalprotektino kiekj ekstrahuotose iSmaty méginiuose, naudojant klinikinés
chemijos analizatoriy. Tik laboratoriniam naudojimui.
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KONTROLES VERTE

Kontrolinés reikSmés priskiriamos pagal vertés perdavimo protokolg
(1-2 nuoroda) ir yra nurodytos pridedamame QC duomeny lape.
Kontroline medziagg sudaro i$ kraujo gautas Zzmogaus kalprotektinas ir
yra standartizuotas pagal viding etaloning medziaga.

PATEIKTI REAGENTAI

Reagentai Kiekis Kodas Paruosimas
Kontrolés Zema/Auksta
Kontroliniai méginiai, 3x2but. | B-KCAL- | Paruostas

kuriuose yra nustatyta
Zmogaus kalprotektino
koncentracija

1 mL/but. CONSET naudojimui

1 lentelé

REAGENTUY LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti kalibratoriai

Laikyti 2-8 °C temperatiroje. Nenaudokite rinkinio pasibaigus
tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

« Sis testas skirtas tik in vitro diagnostikai.

e Siame rinkinyje yra komponenty, klasifikuojamy pagal Reglamentg
(EB) Nr. 1272/2008: 2-metil-4-izotiazolin-3-ono  hidrochloridas
(konc. 20,0015%), todél reagentai gali sukelti alergines odos reakcijas
(H317).

¢ PrieS matuodami subalansuokite reagentus, kontrole, kalibratorius ir
méginius, kaip aprasSyta naudojimo pastaboje.

« Nemaisykite skirtingy partijy kalibratoriy arba nekeiskite dangteliy tarp
reagenty.

¢ Venkite kalibratoriaus iSgaravimo.

o Kalibratoriuje yra Zmogaus kilmés komponenty. Nors buvo istirtas ir
nustatytas neigiamas HBV, HCV ir ZIV rezultatas, kalibratoriai turi bati
tvarkomi taip, lyg jie galéty perduoti infekcijas, ir turi bati tvarkomi
laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP), taikant tinkamas
atsargumo priemones. Medziagas reikia iSmesti laikantis vietiniy
reikalavimy.

Atidaryti kalibratoriai

Laikyti iki 3 ménesiy 2-8 °C temperatiroje, uzdengus.

2 lentelé

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

» Toliau aprasyti reagentai su rinkiniu nepateikiami, juos reikia uzsakyti
atskirai:

Reagentai Kiekis Kodas
BUHLMANN fCAL® turbo
Reagenty rinkinys 1 but./35 mL B-KCAL-
Reakcijos buferis (R1) 1 but./7 mL RSET
Imunodalelés (R2)
BUHLMANN fCAL® turbo
Kalibratoriaus rinkinys 1 x 6 but. B-KCAL-
1-6 kalibratoriai SeSiy tasky 1 mL/but. CASET
kalibravimo kreivei nustatyti

3 lentelé

o Bendroji laboratoriné jranga
o Klinikinés chemijos analizatorius
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TYRIMO PROCEDURA

Taikymo pastabos / Tyrimas diegimas

BUHLMANN fCAL® turbo tyrimo proceddra buvo nustatyta keliuose
klinikinés chemijos analizatoriuose. Paprasius BUHLMANN galite gauti
patvirtintas taikymo pastabas, kuriose apraSomas konkreciy prietaisy
jrengimas ir analizé.

QC kontrolés

BUHLMANN fCAL® turbo Kontrolés rinkinys turi biti panaudotas
kiekvieng dieng prie$ paleidziant paciento iSmaty meéginiy ekstraktus.
Taip patvirtinama kalibravimo kreivé, nustatyta naudojant BUHLMANN
fCAL® turbo kalibratoriaus rinkinj. Valdikliai turi priskirtus, partijai
badingus verciy diapazonus, nurodytus pridedamame QC duomeny lape.
Norint gauti tinkamus paciento iSmaty méginiy ekstrakty rezultatus,
kontroliniai matavimai turi bati nurodytose verciy ribose.

Jei kontrolinés vertés netinkamos, pakartokite matavimg su naujomis
kontrolémis. Jei kontrolinés vertés lieka netinkamos, kalibruokite
prietaisg i naujo. Jei negalite atkurti tinkamy kontroliniy verciy, atlike
auk3éiau aprasytus veiksmus, susisiekite su BUHLMANN techninés
priezidros centru.
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