Controles de CC

La curva de calibracion debe ser validada todos los dias con los
controles bajo y alto antes de procesar extractos de muestras fecales del
paciente. Para mas informacion, consultar las instrucciones de uso del
kit de controles BUHLMANN fCAL® turbo.

REGISTRO DE LOS CAMBIOS

Fecha/ Version Cambios

Actualizacién del capitulo “Advertencias y precauciones”,
Revisiéon del capitulo “Simbolos”, incorporacion del numero del

i(3122—02—28/ organismo notificado al marcado CE — procedimiento de
evaluacion de la conformidad con arreglo al Reglamento VDR
2017/746
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NOTIFICACION DE INCIDENTES EN LOS ESTADOS MIEMBROS
DE LA UE

Si se ha producido algun incidente grave en relacién con est
dispositivo, informe inmediatamente al fabricante y a la autorida
competente de su Estado miembro.

DANOS DURANTE EL TRANSPORTE
Notificar al distribuidor si este producto se ha recibid‘iaﬁ

siMBOLOS

BUHLMANN utiliza los simbolos y signos enumerados y deSgiitos €n la
norma ISO 15223-1.
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Ensayo turbidimétrico de calprotectina
para uso profesional

Kit de calibradores

B-KCAL-CASET
Version A4

Para uso diagnéstico in vitro.

LMANN Laboratories AG
strasse 55

4124 Schonenbuch

witzerland

Tel.: +41 61 487 1212

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

USO PREVISTO

El kit de calibradores BUHLMANN fCAL® turbo esta destinado a ser
utilizado con el kit de reactivos BUHLMANN fCAL® turbo para la
determinacién de la concentracion de calprotectina fecal en muestras de
heces extraidas. Cada calibrador establece un punto de referencia para
la curva de respuesta utilizada para calcular los resultados del ensayo a
partir de las muestras del paciente.

Solo para uso en laboratorio.

VALORES DE LOS CALIBRADORES
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Los valores de los calibradores se asignan segun un protocolo de
transferencia de valores (v. ref. 1-2) y se indican en la ficha de datos de
control de calidad adjunta. El material de los calibradores contiene
calprotectina humana hemoderivada y esta estandarizado con el
material de referencia interno.

REACTIVOS SUMINISTRADOS

Reactivos Cantidad Cddigo | Preparacion

Calibradores
Calibradores 1-6 que
contienen una
concentracion asignada
de calprotectina humana

1 x 6 viales B-KCAL- | Listo para
1 mL/vial CASET usar

Tabla 1

CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

Calibradores sin abrir

Conservar a 2-8 °C. No utilizar el kit después de la fecha de caducidad
impresa en las etiquetas.

Calibradores abiertos

Conservar cerrado con tapén hasta un maximo de 3 meses a 2-8 °C.

Estabilidad de la curva de calibracion

Consultar la nota de aplicacion especifica del instrumento.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINIST

Reactivos Cantidad Cadig

Kit de reactivos BUHLMANN

fCAL® turbo 1 vial/35 mL

Tampon de reaccién (R1) 1 vial/7 ml B-KCAL-RSET

Inmunoparticulas (R2)

Kit de controles BUHLMANN 3 x 2 viales

fCAL® turbo . B-KCAL-CONSET
. 1 mL/vial

Controles bajo y alto

Tabla 3

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
» Este ensayo es solo para uso diagndstico in vitro.
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e El kit contiene componentes clasificados de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 1272/2008: clorhidrato de 2-metil-4-isotiazolin-3-
ona (conc. = 0,0015%), por lo que los reactivos pueden provocar
reacciones alérgicas cutaneas (H317).

¢ Antes de la medicion, equilibrar los reactivos, controles, calibradores y
muestras como se describe en la nota de aplicacion.

¢ No mezclar calibradores de diferentes lotes ni intercambie los tapones
de los reactivos.

o Evitar la evaporacion del calibrador.

e El calibrador contiene componentes de origen humano. Aunque las

calibradg deben manipularse como si pudiesen transmitir
i e acuerdo con las Practicas Correctas de Laboratorio

DIVIENTO DE ENSAYO

as de aplicacion / Instalacion del ensayo
ocedimiento de ensayo para BUHLMANN fCAL® turbo se ha
terminado en varios analizadores de quimica clinica. A peticion del
usuario, BUHLMANN proporciona notas de aplicacién validadas que
describen la instalacién y el analisis en instrumentos especificos.

Determinacion de la curva de calibracion

El kit de calibradores BUHLMANN fCAL® turbo se utiliza para determinar
una curva estandar de seis puntos segun el manual del instrumento. Los
valores de los calibradores son especificos de cada lote. Cada lote de
calibradores y reactivos requiere una nueva calibracién. De lo contrario,
la calibracion debe realizarse cada uno o dos meses de acuerdo con las
notas de aplicacion especificas del instrumento. Consultar la ficha de
datos de control de calidad adjunta para conocer los valores asignados a
los calibradores. Contactar con el servicio técnico de BUHLMANN si la
calibraciéon no puede realizarse sin errores.
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