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CESKY

URCENE POUZITI

Test Quantum Blue® Anti-Adalimumab je kvalitativni in vitro
diagnosticka imunoanalyza pro detekci protilatek proti
adalimumabu ve vzorcich lidského séra. Test slouZi jako
pomucka pro terapeutické monitorovani I&Civ u pacientt se
zanétlivym stfevnim onemocnénim (IBD) a revmatoidni
artritidou (RA) lé€enych adalimumabem. Test se pouziva
ve spojeni s dalSimi klinickymi a laboratornimi nalezy.
Quantum Blue® Anti-Adalimumab se pouziva v kombinaci
s Quantum Blue® Reader.

Pro laboratorni pouZiti.

PRINCIP TESTU

Test je urCen k selektivnimu méfeni protilatek proti
adalimumabu pomoci sendvic¢ové imunoanalyzy. Intenzita
testovaci linie (T) a kontrolni linie (C) se méfi pomoci
Quantum Blue® Reader. Vysledky se uvadéji jako negativni
<neg(-)> nebo pozitivni <poz(+)>.

DODAVANE REAGENCIE A JEJICH STAV

Mnozstvi
Reagencie Kat.c. Komentar
LF-ADAD25 |LF-ADAD10
Vakuové
Testovaci B-LFADAD- |uzaviené ve
kazeta |22 KS 10ks TC féliovém
sacku
Chase pufi 1 lahev 1 lahev B-LFADAD- | Pfipraveno k
10 mL 10 mL CB pouziti
Kontrol Pred pouzitim
Nowae Y |2 zkumavky |2 zkumavky |B-LFADAD- |nafedte v
s« 0.1 mL 0.1 mL CONSET poméru 1:10
Vysoka
v chase pufru.
;F?vé 1ks 1ks B-LFADAD- |Bila plastova
P RCC karta
karta
RFID Zelena
éipova 1ks 1ks E—(I:_&ASD AD- plastova karta
karta
2D plastova
Karta s B-LFADAD- |kartas
c¢arovym |1ks 1 ks a7
. BCC ¢arovym
kédem A
kédem
Tabulka 1

* Kontroly jsou specifické pro danou Sarzi. Nizké a vysoké kontroly by
meély byt uvadény jako <neg(-)> nebo <poz(+)>.

KONTROLA DODANEHO KITU

BUHLMANN produkty byly vyrobeny s maximalni péci a
bylo vynalozeno veSkeré mozné usili, aby byla zajisténa
uplnost této testovaci sady a jeji funk&nost. Pfesto vam
doporu€ujeme, abyste soupravu zkontrolovali z hlediska
stavu testovaci kazety a jejiho obalu na zakladé
nasledujicich kritérii:

e Datum exspirace

e Bezvadny stav obalu (napf. nepfitomnost poskozeni,
které by mohla byt zpusobeno nespravnou manipulaci).

e Bezvadny stav testovaci kazety absence

Skrabancu na analytické membrané).

Pokud néktera z testovacich kazet nesplfiuje vySe uvedena
kritéria, pouzijte jinou kazetu.

Datum vydéni: 2023-04-27

(napf.
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SKLADOVANI A ZIVOTNOST REAGENCIi

Neoteviené reagencie

Skladujte pfi 2-8 °C. Nepouzivejte reagencie po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na §titcich.

Oteviené reagencie

Testovaci kazety vyjmuté z féliového sacku musi

Testovaci kazeta | i’ ity do 4 hodin.

Chase pufr Skladujte az 6 mésicu pfi 2-8 °C po otevreni.

Kontroly

Nizka / Vysoka Skladujte az 6 mésict pfi 2-8 °C po otevieni.

Tabulka 2

POZADOVANE MATERIALY NEDODAVANE SE
SOUPRAVOU

e Vortex mixer

o Casovag (volitelny)

o Presné pipety s jednorazovymi Spickami: 10-100 yL a
100-1000 pL

e Zkumavky Eppendorf (nebo ekvivalentni) pro fedéni
vzork( séra

e Quantum Blue® Reader dostupny u spolecnosti
BUHLMANN (kat.&.: BI-POCTR-ABS)

o Rukavice a laboratorni plast

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Bezpecnostni opatreni

e Se vzorky by se mélo zachazet, jako s potencialné
infekénimi, a mélo by se s nimi zachazet v souladu se
spravnou laboratorni praxi (SLP) za pouziti vhodnych
bezpec&nostnich opatfeni.

o Kontroly a chase pufr této soupravy obsahuji slozky
klasifikované podle nafizeni (ES) €. 1272/2008: 2-
methyl-4-isothiazolin-3-on  hydrochlorid  (konc. =
0,0015%), proto mohou ¢inidla zplsobit alergické kozni
reakce (H317).

e Vyvarujte se kontaktu reagencii s kuzi, o€ima nebo
sliznicemi. Dojde-li ke kontaktu s reagenciemi, okamzité
je omyjte velkym mnozstvim vody, jinak muze dojit k
podrazdéni.

o Nepouzity roztok by mél byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pfedpisy.

Technicka opatreni

Slozky soupravy

e Test se musi
(20-26 °C).

e VSechny reagencie a testované vzorky je tfeba pFed
zahajenim testu vytemperovat na pokojovou teplotu.

provadét prfi pokojové teploté

e Po vyrovnani na pokojovou teplotu vyjméte testovaci
kazetu z foliového sacku. Pfed zahajenim testu nechte
kazetu s testem alespol 2 minuty vyrovnavat v
laboratornim prostredi.

e Prfed pouzitim reagencie dobfe promichejte (napf.
vortexovanim).

e SloZky se nesméji pouZivat
pouzitelnosti uvedené na Stitcich.

po uplynuti doby
¢ Nemichejte rlizné Sarze reagencii.

Quantum Blue® Anti-Adalimumab



e Nerozebirejte testovaci kazety.
o Testovaci kazety nelze znovu pouzit.

e S testovacimi kazetami zachazejte opatrné.
Nekontaminujte vstupni otvor pro vzorek ani odecitaci
okénko kontaktem s kGzi, jinymi tekutinami apod
(obrazek 1D).

o P¥iprovadéni testu zajistéte rovnou, horizontalni polohu
testovaci kazety.

Postup testu

e Pfed provedenim testu si peclivé prectéte pokyny.
Vykon testu bude nepfiznivé ovlivnén, pokud budou
reagencie nespravné nafedény, bude s nimi nespravné
manipulovano nebo budou skladovany za jinych
podminek, nez je uvedeno v tomto navodu k pouZiti.

e Upozorfiujeme, Ze existuji dvé generace Ctelek:
Quantum Blue® Reader 2.generace se sériovymi Cisly
mezi 1000 a 3000 (QB2) a Quantum Blue® Reader
3.generace se sériovymi ¢isly nad 3000 (QB3G).

o Cteka QB2 musi byt zapnuta a naprogramovana pro
test Quantum Blue® Anti-Adalimumab: Pfed zahajenim
testu nactéte metodu testu pomoci karty s ipem RFID
(B-LFADAD-RCC nebo B-LFADAD-RCC15, viz
pfirucka Quantum Blue® Reader).

e QB3G musi byt zapnuté a naprogramované na
Quantum Blue® Anti-Adalimumab test bud pouzitim
karty s c¢arovym kdédem (B-LFADAD-BCC) nebo
vybérem z menu (pouze Fast Track Mode). Vice
informaci naleznete v manualu pro Quantum Blue®
Reader.

e Ke zméné parametru testu specifickych pro danou Sarzi
pouzijte kartu s ¢ipem RFID (QB2) / kartu s ¢arovym
kédem (QB3G).

e Vzorky, se kterymi neni spravné manipulovano, mohou
davat nepfesné vysledky.

e Naredéné vzorky by mély byt méfeny okamzité a nesmi
byt skladovany déle nez 15h pfi pokojové teploté
(23 °C).

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

Krev odebirejte do oby&ejnych venepunkénich zkumavek
bez jakychkoli pfisad a zabrarnte hemolyze. Pfipravu séra
provedte podle pokyn( vyrobce. Sérum dekantuijte.
Nefedéné vzorky séra Ize skladovat v nechlazeném stavu
(teplota do 28 °C) az 9 dni nebo chlazené (2-20 °C) po
dobu 15 dni. Pro delSi skladovani uchovavejte nefedéné
vzorky séra pfi teploté <-20°C. Vzorky jsou stabilni
nejméné 13 mésicl pfi <-20 °C. Je tfeba se vyhnout vice
nez Sesti cyklim zmrazeni a rozmrazeni.

POSTUP TESTU

Pro analyzu pouzivejte pouze reagencie vyrovnané na
pokojovou teplotu. Testovaci kazeta musi byt pred
zahajenim testu vyjmuta z féliového sacku.

Postup testu se sklada ze dvou kroki:

1. Redéni vzorku séra a kontrol pomoci chase pufru

Pfed méfenim zfedte vzorek séra a kontroly 1:10 s chase
pufrem (B-LFADAD-CB) (napf. smichejte 20 pyL vzorku
séra nebo kontroly se 180 uL chase pufru ve zkumavce) a
promichejte vortexovanim, pipetovanim nebo protiepanim.

Datum vydéni: 2023-04-27
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Redéni kontroly

Napf. 20 pL kontroly
a 180 pL chase pufru

e/ \
77

Zkumavka pro Redéni1:10  Promichat
kontroly

Redéni vzorku

Napf. 20 pL vzorku séra
a 180 pL chase pufru

—_
‘(@Jh

Redéni 1:10

Vzorek séra Promichat

2. Postup pritokového testu a odecitani
QB2

Z pfislusné karty s €ipem RFID Ize nacist dvé alternativni
metody: B-LFADAD-RCC15 (s internim ¢asovacem) nebo
B-LFADAD-RCC (bez interniho ¢asovace). Pred
zahajenim testll vyberte jednu z c&ipovych karet RFID.
Nahrajte zkuSebni metodu z CcCipové karty RFID do
Quantum Blue® Reader.

QB3G

Pro méfeni vzorkd pomoci QB3G jsou k dispozici dva
rizné provozni rezimy: Rezim Fast Track nebo Fail Safe
Mode. Pfed zahajenim analyzy se ujistéte, v jakém
provoznim rezimu vasSe ¢te€ka pracuje. Testovaci metodu
Ize naCist z karty s ¢arovym kédem (Fast Track a Fail Safe
Mode) nebo, pokud byla pouzita dfive, vybrat z nabidky
testu (pouze Fast Track Mode).

V rezimu Fast Track Mode Ize méfeni provadét s internim
C¢asovatem nebo bez néj. Méfeni v rezimu Fail Safe Mode
Ize provadét pouze s internim ¢asovacem.

Postupuijte podle pokyna uvedenych na obrazovce QB3G.
Muzete také nahlédnout do stru¢nych navodu QB3G pro
rezim Fast Track a Fail Safe Mode.

Quantum Blue® Anti-Adalimumab



2.1. Metoda s internim ¢asovaem
QB2: Pouzijte zelenou kartu s €ipem B-LFADAD-RCC15
QB3G (Fast Track Mode): Kdyz QB3G vyzve k preskoceni

inkubaéni doby, vyberte moznost "NO" (NE).
QB3G (Fail Safe Mode): vychozi nastaveni

e Rozbalte testovaci kazetu. Nechte testovaci kazetu v
laboratornim prostiedi alespor 2 minuty vytemperovat.

o Pf¥idejte 80 yL nafedéného vzorku séra do otvoru pro
vzorek testovaci kazety (obrazek 1D).

e VloZte testovaci kazetu do drzaku testovaci kazety
¢tecky Quantum Blue® Reader.

e Zasunte drzak testovaci kazety a spustte méfeni
stisknutim tlacitka Start na QB2 nebo volby "Start
Measurement" ((Spustit méfeni) na QB3G.

e Skenovani se spusti automaticky po 15 minutach.
e Pro nizké/vysoké kontroly: Zopakujte krok 2.1 s

pouzitim 80 yL  nafedénych  kontrol namisto
nafedéného séra.
/\ Spustit
80 pL nafedéného vzorku séra /
naredéné kontroly (.Ij
End e
Automatické

skenovani po
15 minutach

Spustit méreni

2.2. Metoda bez interniho ¢asovace
QB2: Pouzijte bilou RFID ¢&ipovou kartu B-LFADAD-RCC

QB3G (Fast Track Mode): pokud QB3G pozaduje
pfeskoCeni inkubacni doby, vyberte “YES” (ANO)

QB3G (Fail Safe Mode): tato moznost neni k dispozici

e Rozbalte testovaci kazetu. Nechte testovaci kazetu v
laboratornim prostfedi alespori 2 minuty vytemperovat.

e PfFidejte 80 yL nafedéného vzorku séra do otvoru pro
vzorek testovaci kazety (obrazek 1D).

e Inkubujte po dobu 15+ 1 minuty (nastavte Casovac
rucné).

o VloZte testovaci kazetu do drzaku testovaci kazety
pfistroje Quantum Blue® Reader.

e Testovaci kazetu naskenujte pomoci Quantum Blue®
Reader stisknutim tlaCitka Start na QB2 nebo moznosti
"Start Measurement" (Spustit méfeni) na QB3G.

e Pro nizké/vysoké kontroly: Zopakujte krok 2.2 s
pouzitim 80 pL nafedénych kontrol misto nafedéného
séra.

[

§!@ 0 pL nafedéného vzorku séra/
Spustit méreni

naredéné kontroly

Poznamka: V pfirucce ke Quantum Blue® Reader se
dozvite o zakladnich funkcich, inicializaci a ovladani ¢tecky
Quantum Blue® Readers, zejména o volbé zkuSebnich
metod a nacitani parametru specifickych pro Sarzi z karty s
RFID cipem (QB2) / karty s ¢arovym koédem (QB3G) do
Quantum Blue® Reader. Zajistéte spravné viozeni kazety s
testem do ¢teCky Quantum Blue® Reader, odecitacim
okénkem napred (obr. 1D).

Spustit

—_ —

&

Inkubujte 15 min.

Datum vydéni: 2023-04-27
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KONTROLA KVALITY

Pokud vysledky testu neodpovidaji stanovenym
limitdm a opakovani vylouéi chyby v technice,
zkontrolujte nasleduijici: i) pipetovani, kontrolu teploty
a naCasovani ii) data pouZitelnosti reagencii a iif)
podminky skladovani a inkubace.

e Vysledek automatické kontroly ¢tecky Quantum Blue®
Reader pfi spusténi pfistroje musi byt platny.

STANDARDIZACE

o Kalibraénim materidlem je monoklonalni lidska
protilatka proti adalimumabu IgG v matrici lidského
séra.

e Quantum Blue® Reader pouziva kalibracni kfivku
specifickou pro danou $arzi k vypoctu koncentrace anti-
adalimumabu v ekvivalentech (ugeq/mL) ke kalibratoru s
monoklonalni anti-adalimumab 1gG protilatkou. 95%
interval  spolehlivosti  kombinované  nepfesnosti
kalibratoru tohoto produktu je nizSi nez 25,0%,
kombinovana nepfesnost kontrol je nizSi nez 30,0%.

e Quantum Blue® Reader oznac¢i vysledek jako negativni
<neg(-)>, pokud je koncentrace vzorku niz8i nez 0,2
Mgeo/mL L. Vysledky rovné a vy$Si nez 0,2 pgeq/mL L
jsou oznaceny jako pozitivni <poz(+)>.

OVERENIi VYSLEDKU

o Aby byl vysledek testu platny, musi byt v kazdém
pfipadé viditelna kontrolni linie (C) (viz obrazek 1A a
obrazek 1B). Pouziva se pouze jako kontrola funkénosti
testu a nelze ji pouZit pro interpretaci testovaci linie (T).
Pokud testovaci linie (T) neni po 15 minutach inkubace
detekovatelna (obrazek 1A), je koncentrace protilatek
proti adalimumabu pfitomnych ve vzorku séra pod
detekénim limitem. Pokud je testovaci linie (T)
detekovatelna po 15 minutach inkubace (obrazek 1B),
vypocita se koncentrace protilatek proti adalimumabu
pfitomnych ve vzorku séra pomoci ¢tecky Quantum
Blue® Reader.

¢ Pokud je po 15 minutach inkubace detekovatelna pouze
testovaci linie (T) (obrazek 1C), je vysledek testu
neplatny a test Quantum Blue® Anti-Adalimumab je
tfeba opakovat s pouZitim jiné testovaci kazety.

e Pokud po 15 minutach inkubace neni detekovatelna ani
kontrolni linie (C), ani testovaci linie (T) (obrazek 1D), je
vysledek testu neplatny a test Quantum Blue® Anti-
Adalimumab se musi opakovat s pouzitim jiné testovaci
kazety.

e ProtoZze ¢teCka Quantum Blue® Reader umoziiuje
vyhodnoceni testovaci (T) a kontrolni (C) linie, provadi
se dodate€na kontrola platnosti kontrolni linie (C).
Pokud je intenzita kontrolni linie (C) po 15 minutach
inkubace pod urditou pfedem nastavenou prahovou
hodnotou, je vysledek testu rovnéz neplatny, a test
Quantum Blue® Anti-Adalimumab je tfeba opakovat s
pouzitim jiné testovaci kazety.

OMEZENI

e Test Quantum Blue® Anti-Adalimumab je citlivy na
pfitomnost léCiva, a proto mlze byt pouzit pouze u
vzorkl s nedetekovatelnou koncentraci adalimumabu.

Quantum Blue® Anti-Adalimumab



e Reagencie dodavané s
optimalizovany pro méfeni
adalimumabu ve vzorcich séra.

touto soupravou jsou
hladin protilatek proti

e Vysledky testu Quantum Blue® Anti-Adalimumab je
tfeba interpretovat v souvislosti s dalSimi klinickymi a
laboratornimi ndlezy. Ty mohou zahrnovat stanoveni
adalimumabu pfed podanim IécCiva a také informace o
miru spoluprace pacienta pfi IéCbé.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Quantum Blue® Reader zobrazuje nasledujici kategorie
vysledd Quantum Blue® Anti-Adalimumab:

Zobrazeni Interpretace
neg(-) negativni vysledek
pos(+) pozitivni vysledek
Tabulka 3
CUT-OFF

Technicka mezni hodnota cut-off byla stanovena jako
0,2 ugeq/mL na zakladé vysledkl ziskanych ve studii s
referencnimi intervaly a mezi detekce (LoD) testu (viz také
¢ast Vykonnostni charakteristiky).

Referencni interval

Referencni interval testu Quantum Blue® Anti- Adalimumab
byl stanoven podle CLSI C28-A3 se 120 vzorky séra od
zdravych jedincl, pficemz pocet Zen a muzl byl stejny.
Méreni provadéli 2 operatofi po dobu 3 dnd za pouziti dvou
Sarzi testu Quantum Blue® Anti-Adalimumab, s finalnim
celkovym poctem 240 hodnot (ref. 1).

Referencni Interval [ugeq/mL]
2,5 percentil (90% CI) 97,5 percentil (90% CI)
0,0 (0,0 —0,0) 0,1(0,0-0,2)
Tabulka 4

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Nasledujici hodnoty byly stanoveny pomoci Quantum
Blue® Reader 2nd and 3rd generace. Uvedené vykonnostni
charakteristiky plati pro obé& generace ¢teCek Quantum
Blue® Reader.

Srovnani metod

Shoda testi: 91,3%

Sto dvacet (120) klinickych vzorkd bylo méfeno pomoci 2
Sarzi testu Quantum Blue® Anti-Adalimumab po dobu 4
dnd, s celkovym poctem vysledkl 240, z nichz 42 bylo
negativnich a 198 pozitivnich. Stejné vzorky byly méfeny
duplicitné pomoci komeréné dostupného testu ELISA.
Primérné hodnoty testu ELISA byly klasifikovany jako
pozitivni nebo negativni podle uvedené hrani¢ni hodnoty a
byla vypoctena celkova shoda mezi ob&ma testy. Vysledky
jsou shrnuty v tabulce 5.

Presnost v ramci laboratore: 100% v ramci kategorie

Opakovatelnost v ramci kategorie a pfesnost v ramci
laboratofe byly stanoveny podle pokynu CLSI EP05-A3 za

Datum vydéni: 2023-04-27
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pouziti standardni studie 20 dni x 2 série x 2 opakovani
(ref. 2). Byly testovany tfi (3) sdruzené vzorky séra
negativni, nizce pozitivni a vysoce pozitivni. Vysledky jsou
shrnuty v tabulce 6.

Reprodukovatelnost: 100% v ramci kategorie

Reprodukovatelnost byla stanovena podle pokynu CLSI
EPO05-A3 s pouzitim studie 3 pfistroje / Sarze / operatofi x
5 dni x 5 opakovani (ref.2). Byly vySetfeny tfi (3) sdruzené
vzorky séra: negativni, nizce pozitivni a vysoce pozitivni.
Vysledky jsou shrnuty v tabulce 7.

Mez detekce (LoD): 0,1 pgeqd/mL

LoD byla stanovena v souladu s pokynem CLSI| EP17-A2
a s podilem faleSné pozitivnich (a) méné nez 5% a faleSné
negativnich (B) méné nez 5% na zakladé 120 stanoveni, z
toho 60 slepych a 60 slabé reaktivnich opakovani; a LoB
0,0 pgeq/mL (ref. 3).

Hook efekt

Nebyly pozorovany zadné negativni vysledky u umélych
vzorkll s teoretickou koncentraci antiadalimumabu az
592,5 ugeq/mL. Studie byla provedena se dvéma Sarzemi
pfipravku Quantum Blue® Anti-Adalimumab.

INTERFERUJICI LATKY

Citlivost testu Quantum Blue® Anti-Adalimumab na
interferujici  latky byla hodnocena podle pokyni
schvalenych CLSI EPOQ7-A2. |Interferujici latky byly
testovany v koncentracich tfikrat vys8Sich, nez jsou
koncentrace uvadéné nebo ocfekavané v Kklinickych
vzorcich, nebo v koncentracich doporu€enych pokynem
CLSI EPO07-A2. Pro kazdou interferujici latku bylo
testovano nejméné 7 opakovani. Vysledek mimo kategorii
pro jedno opakovani byl povazovan za interferenci.

TNFa blokator
Blokatory TNFa byly testovany v koncentracich, které

Nebyla zjisténa zadna interference s nasledujici latkou v
uvedené koncentraci: infliximab (Remicade®, 10 pg/mL).
Interference byly zjistény u latky adalimumab (Humira®,
15 ug/mL). Interferenéni UCinek byl dale analyzovan testem
odezvy na davku. Vysledky ukazuji, Ze pfitomnost anti-
adalimumabu Ize hodnotit pouze ve vzorcich s
nedetekovatelnymi hladinami adalimumabu.

Sérové indexy
Nebyla zjiSténa zadna interference s nasledujicimi latkami
az do uvedenych koncentraci: triglyceridy (Intralipid®

1320 mg/dL; odpovida 37 mmol/L triglyceridd),
konjugovany bilirubin (342 pmol/L; 29 mg/dL),
nekonjugovany  bilirubin (342 pmol/L; 20 mg/dL),

hemoglobin (200 g/L) a revmatoidni faktory (do 600 1U/mL).

Imunosupresiva a dalSi léky

Nebyla zjist€na Zadna interference s nasledujicimi latkami
az do uvedenych koncentraci: azathioprin (10,8 umol/L;
3,0 yg/mL), 6-merkaptopurin (13,1 umol/L, 2,0 uyg/mL) a
metotrexatu (149,6 ymol/L, 68,0 ug/mL).

Quantum Blue® Anti-Adalimumab



TABULKY A OBRAZKY

Vysledky testu

4 4 - /7
_ _ _ _ Odecitaci
o o o o o o o ©_+ okénko
= = - =
@ @ @ @ | Misto pro
vkladani
- \ L RN vzork(
Obr. 1A Obr. 1B Obr. 1C Obr. 1D

Srovnani metod

Srovnani
Negativni | Pozitivni | Celkem
Quantum Negativni |19,2% 6,3% 25,4%
® i
Blue Anti- o itivni | 2,5% 721% | 74.6%
Adalimumab
Celkem 21,7% 78,3% 100%

Tabulka 5
Opakovatelnost / presnost v ramci laboratoie
Vzorek | Popis n Prim.konc. % V rérr}ci
[Mgeq/mL] kategorie
S1 Negativni 80 0,0 100
S2 Nizka pozitivita 80 0,3 100
S3 Vysoka pozitivita | 80 1,4 100
Tabulka 6
Reprodukovatelnost
Vzorek | Popis n Prim.konc. | % V rén'_lci
[Mgeq/mL] kategorie
S1 Negativni 75 0,0 100
S2 Nizka pozitivita 75 0,4 100
S3 Vysoka pozitivita 75 2,0 100
Tablulka 7

Datum vydéni: 2023-04-27
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ZMENY
Datum Verze Zména
Aktualizace kapitoly Varovani a bezpecnostni opatfeni
Zahrnuti hodnot nepfesnosti pro kalibrator a kontroly v kapitole Standardizace
2023-04-27 A3 Dodatek v kapitole Reference

Revize kapitoly Symboly
Zahrnuti notifikovaného oznaceni CE- postup posuzovani shody podle IVDR 2017/746

HLASENI INCIDENTU V CLENSKYCH STATECH EU

Pokud se v souvislosti s timto prostfedkem vyskytne jakakoli zavazna udalost, neprodlené ji nahlaste vyrobci a pfisluSnému

organu vaseho ¢&lenského statu.

POSKOZENI ZASILKY

Pokud jste tento vyrobek obdrzeli poSkozeny, oznamte to prosim svému distributorovi.

Datum vydani: 2023-04-27
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SYMBOLY

BUHLMANN pouziva symboly a znacky uvedené a popsané v normé ISO 15223-1. Kromé toho se pouZivaji nasleduijici

symboly a znacky:

Symboly

Vysvétleni

TC|

Testovaci kazeta

BUF|CHASE

Chase pufr

[CONTROL|L|

Kontrola nizka

[CONTROL|H|

Kontrola vysoka

RFID &ipova karta

Karta s ¢arovym kdédem

Datum vydéni: 2023-04-27
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