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HANDELSESINDBERETNING | EU-MEDLEMSLANDE

En hvilken som helst haendelse, der har forekommet med denne
anordning, skal omgadende indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i dit medlemsland.

TRANSPORTSKADER
Underret din forhandler, hvis produktet modtages i beskadiget stand.

SYMBOLFORKLARING

BUHLMANN anvender de symboler og tegn, der er anfart og beskrevet i
ISO 15223-1.

For definition af symboler, se symbolordlisten pa:
www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/
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IE) BUHLMANN

BUHLMANN fCAL® turbo

Turbidimetrisk calprotectin-analyse
til faglig anvendelse

Kontrolkit

B-KCAL-CONSET
Version A5

Til in vitro-diagnostisk anvendelse

M Producent

BUHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

4124 Schoénenbuch

Schweiz

TIf.: +41 61 487 1212

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

TILSIGTET ANVENDELSE

BUHLMANN fCAL® turbo kontrolkit er beregnet til at blive anvendt med
BUHLMANN fCAL® turbo reagenskit til kvalitetskontrol ved bestemmelse
af feekale calprotectin-niveauer i ekstraheret affaringspreve ved
anvendelse af et klinisk kemisk analyseapparat.

Kun til laboratorieanvendelse.
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KONTROLVARDI
Kontrolveerdier tildeles i henhold til en veerdioverfgrselsprotokol (ref. 1-2)
og er angivet i det vedlagte QC-dataark. Kontrolmaterialet omfatter
blodafledt humant calprotectin og er standardiseret mod internt
referencemateriale.

MEDFQOLGENDE REAGENSER

Reagenser Kvantitet Kode Fremstilling

Lav/hgj kontrol
Kontroller indeholdende | 3 x 2 heetteglas | B-KCAL-
en tildelt koncentration 1 ml/heetteglas CONSET
af humant calprotectin

Brugsklar

Tabel 1

REAGENSOPBEVARING OG -STABILITET

Uabnede kontroller

Opbevares ved 2-8 °C. Kittet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato,
der er trykt pa etiketterne.

Abnede kontroller

Opbevares tillukket i op til 3 maneder ved 2-8 °C.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

e Denne test er kun til in vitro-diagnostisk anvendelse.

e Dette kit indeholder komponenter, der er klassificeret i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008: 2-methyl-4-isothiazolin-3-on-
hydrochlorid (konc. = 0,0015 %), reagenserne kan saledes forarsage
allergiske hudreaktioner (H317).

For maling skal reagenser, kontroller, kalibratorer og prover
akvilibreres som beskrevet i applikationsnoten.

Kontroller fra forskellige lots ma ikke blandes, og der ma ikke byttes
om pa reagenshaetterne.

Undga fordampning af kontrollerne.

Kontrollerne indeholder komponenter af human oprindelse. Selvom de
er testet og fundet negative for HBV, HCV og HIV, skal kontrollerne
behandles, som om de er i stand til at overfgre infektioner, og de skal
handteres i overensstemmelse med god laboratoriepraksis (GLP) ved
anvendelse af relevante forholdsregler. Bortskaffelse af eventuelt
kasseret materiale skal finde i sted i overensstemmelse med de lokale
krav.

Tabel 2

NODVENDIGE MATERIALER, DER IKKE MEDFGLGER

* De reagenser, der er beskrevet nedenfor, fglger ikke med kittet og skal
bestilles separat:

Reagenser Kvantitet Kode
BUHLMANN fCAL® turbo
reagenskit 1 heetteglas/35 ml B-KCAL-
Reaktionsbuffer (R1) 1 haetteglas/7 ml RSET
Immunopartikler (R2)
BUHLMANN fCAL® turbo
kalibratorkit . 1 x 6 heetteglas B-KCAL-
Kalibrator 1-6 til fremstilling

. 1 ml/haetteglas CASET
af en kalibreringskurve med
seks punkter

Tabel 3

o Generelt laboratorieudstyr
o Klinisk kemisk analyseapparat
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ANALYSEPROCEDURE

Applikationsnoter / analyseinstallation

Analyseproceduren for BUHLMANN fCAL® turbo er blevet fastlagt pa
flere klinisk kemiske analyseapparater. Validerede applikationsnoter, der
beskriver installation og analyse pa specifikke instrumenter, kan
rekvireres hos BUHLMANN.

QC-kontroller

BUHLMANN fCAL® turbo kontrolkittet skal analyseres hver dag, for der
kares faecesprgveekstrakter fra patienter. Formalet hermed er at validere
den kalibreringskurve, der er fremstillet med BUHLMANN fCAL® turbo
kalibratorkit. Kontrollerne har tildelte, lotspecifikke veerdiintervaller, der
fremgér af det vedlagte QC-dataark. Kontrolmalingerne skal ligge inden
for de angivne vaerdiintervaller, for at der kan opnas valide resultater for
feecespraveekstrakt fra patienter.

Hvis kontrolvaerdierne ikke er valide, skal malingen gentages med friske
kontroller. Hvis kontrolvaerdierne fortsat ikke er valide, skal instrumentet
genkalibreres. Kontakt BUHLMANN support, hvis det ikke er muligt at
reproducere valide kontrolvaerdier, efter at ovenstaende trin er udfert.
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