
TESTDURCHFÜHRUNG UND INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Rekonstitution:

1.	 Öffnen Sie die Probenröhrchen, indem Sie die Kappe abschrauben und den grauen Stopper sorgfältig entfernen.

2.	 Rekonstituieren Sie die Kontrollen, indem Sie 500 μl der Rekonstitutionslösung in die Probenröhrchen geben. Die 
Pipettenspitzen sollten nach jedem Pipettiervorgang gewechselt werden.

3.	 Schließen Sie den Stopper und lassen Sie das Probenröhrchen für mindestens 15 Minuten stehen, um eine 
ausreichende Rekonstituierung sicherzustellen.

4.	 Mischen Sie die Lösung.

Die Testung:

1.	 Das Verdünnen der Kontrollen wird durch Zugabe von 100 μL der Kontrolle zum Actim Calprotectin 
Verdünnungspuffer erreicht (35071ETAC). Die Pipettenspitzen sollten nach jedem Pipettiervorgang gewechselt 
werden.

2.	 Die Kontroll-Testung wird wie in der Actim Calprotectin Testanleitung beschrieben durchgeführt.

Die Testergebnisse werden wie im Kapitel “Testdurchführung und Ergebnisinterpretation“ der Actim Calprotectin 
Test Anleitung interpretiert:

•	 Die Testung der Negativkontrolle ergibt ein negatives Testergebnis.

•	 Die niedrige Positivkontrolle ergibt ein positives Ergebnis mindestens von Testlinie 1.

•	 Die hohe Positivkontrolle ergibt ein positives Ergebnis von beiden Testlinien 1 und 2.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
•	 Stellen Sie vor der Nutzung sicher, dass die Verpackungen und Probenröhrchen intakt sind. Verwenden Sie die 

Kontrollen nicht, wenn die Röhrchen beschädigt sind.

•	 Die Rekonstitutionslösung enthält < 0,1 % Reaktionsmasse von:  5-Chlor-2-methyl-2H-
isothiazolin-3-on und 2-Methyl-2Hisothiazol-3-on (3:1) [EG-Nr.: 611-341-5] (Skin Sens 1, 
Aquatic Chronic 3). Kann allergische Hautreaktionen verursachen (H317). Schädlich für 
Wasserorganismen (H402). Schädlich für Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung (H412). 
Einatmen von Nebel/ Dampf vermeiden(P261). Kontaminierte Arbeitskleidung nicht außerhalb 
des Arbeitsplatzes tragen (P272). Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/ Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen (P280). Bei Hautreizung oder -ausschlag: Ärztlichen Rat einholen/
ärztliche Hilfe hinzuziehen (P333+P313). Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen  
(P362+P364). Inhalt/ Behälter gemäß örtlichen Bestimmungen zuführen (P501).

•	 Verwenden Sie die Kontrollen nicht, bevor diese vollständig rekonstituiert sind.

•	 Für die Testung sollten die Kontrollen Raumtemperatur erreicht haben, um ein optimales Actim Calprotectin 
Testergebnis sicherzustellen.

•	 Bitte folgen Sie der Anleitung des Actim Calprotectin Test und der Actim Calprotectin Kontrollen sorgfältig, um 
richtige Ergebnisse sicherzustellen.

•	 Wenn die Kontrollergebnisse nicht erwartungsgemäß sind, wiederholen Sie bitte die Prozedur mit einem 
weiteren Actim Calprotectin Test.

•	 Die Frequenz der Kontrolltestungen ist durch die Abteilung/Labor entsprechend den internen Richtlinien zu 
bestimmen.

•	 Wie andere biologische Stoffe sollten die Kontrollen als potentiell gefährlich und den lokalen Richtlinien 
entsprechend entsorgt werden.

EN

EXTERNAL CONTROLS FOR ACTIM® CALPROTECTIN TEST, 
INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE
Actim® Calprotectin Controls are intended to be used with the Actim® Calprotectin test (35032ETAC) for external 
quality control. The controls may also be used to demonstrate negative results and weak and strong positive results.

KIT COMPONENTS
Actim Calprotectin Controls kit (35000ETAC) consists of one of each of the following components:

•	 Actim Calprotectin Negative Control (35080ETAC)

•	 Actim Calprotectin Positive Control, Low (35081ETAC)

•	 Actim Calprotectin Positive Control, High (35082ETAC)

•	 Actim Reconstitution Solution (30889ETAC)

•	 Instructions for use

A pipette capable to measure 500 μl of solution is needed for accurate dispensing of Reconstitution Solution (not 
provided with the kit). For dilution of the controls, a pipette capable to measure 100 μl is also needed.

STORAGE
Store the components at +2…+8 °C. Stored unopened, each component can be used until the expiry date marked 
on the component. After reconstitution, the controls should be used within 7 days. Alternatively, the reconstituted 
controls can also be stored frozen at -20 °C for 12 months. Do not freeze after thawing.

CONTROL MATERIAL
The Positive Control consist of purified human calprotectin in buffered solution containing protein as stabilizer and 
<0.1 % sodium azide (NaN3). The Negative Control consists of the same matrix without added antigen.

LIMITATIONS OF THE TEST
•	 The controls are to be used with the Actim Calprotectin test (manufactured by Actim Oy) only.

•	 The controls are intended for professional in vitro use only.

TEST PROCEDURE AND INTERPRETATION OF THE RESULTS
Reconstitution:

1.	 Unscrew the cap and open the vials by carefully removing the grey stopper.

2.	 Reconstitute the controls by adding 500 μl of Reconstitution Solution to the vials. When pipetting, avoid the risk 
of carryover by changing the pipette or its tip after each addition.

3.	 Close the stopper and allow the vial to reconstitute for at least 15 minutes.

4.	 Mix the solutions.

Testing:

1.	 Dilute each control by adding 100 μl of the control to the Actim Calprotectin Specimen Dilution Buffer 
(35071ETAC). When pipetting, avoid the risk of carryover by changing the pipette or its tip after each addition.

2.	 Testing is performed by carefully following the instructions for use of the Actim Calprotectin test.

The test results are interpreted as instructed in the paragraph “Test procedure and interpretation of results” of the 
Actim Calprotectin test:

•	 The negative control gives a negative test result.

•	 The low positive control gives positive result at least with test line 1.

•	 The high positive control gives positive result with both test line 1 and 2.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
•	 Before use, ensure that the package and vials are intact. Do not use a control if the vial is damaged.

•	 The reconstitution solution contains <0.1% reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-
3-one and 2-methyl-2Hisothiazol-3-one (3:1) [EC No: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 
3). May cause an allergic skin reaction(H317). Harmful to aquatic life (H402). Harmful to aquatic 
life with long lasting effects (H412). Avoid breathing mist/vapour (P261). Contaminated work 
clothing should not be allowed out of the workplace (P272). Wear eye protection/protective 
gloves/protective clothing (P280). If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention 
(P333+P313). Take off contaminated clothing and wash it before reuse (P362+P364). Dispose of 
contents/container in accordance with local regulation (P501).

•	 Do not use the controls before they have been completely reconstituted. When testing, the controls should be at 
room temperature to ensure optimal test results with Actim Calprotectin test.

•	 Carefully follow the instructions for use of the Actim Calprotectin test and Actim Calprotectin Controls to ensure 
correct results.

•	 If the results of the controls are not appropriate, repeat the procedure with another dipstick.

•	 The frequency of quality control testing is to be determined by each laboratory independently, and will depend 
on factors such as patient sample frequency and/or local regulations.

•	 Like all biological materials, the controls should be treated as potentially hazardous, and disposed of in 
accordance with local authority guidelines.

DE  
EXTERNE KONTROLLEN FÜR DEN ACTIM®  
CALPROTECTIN TEST, ANLEITUNG

VERWENDUNGSZWECK
Die Actim® Calprotectin Kontrollen sind für die externe Qualitätskontrolle des Actim® Calprotectin Test 
(35032ETAC) geeignet. Die Kontrollen können zudem zur Demonstration von negativen, schwach- und stark 
positiven Testergebnissen verwendet werden.

KIT-KOMPONENTEN
Das Actim Calprotectin Kontroll Kit (35000ETAC) beinhaltet je eine der folgenden Komponenten:

•	 Actim Calprotectin Negativkontrolle (35080ETAC)

•	 Actim Calprotectin Positivkontrolle, Schwach (35081ETAC)

•	 Actim Calprotectin Positivkontrolle, Stark (35082ETAC)

•	 Actim Rekonstitutionslösung (30889ETAC)

•	 Anleitung

Eine Pipette mit einem Füllvolumen von 500 μl wird benötigt, um eine akkurate Verteilung der Rekonstitutionslösung 
zu erreichen (die Pipette ist nicht im Lieferumfang enthalten). Zur Rekonstituierung der Kontrollen ist eine Pipette 
erforderlich, die für das Abmessen von 100 μL Volumen geeignet ist.

LAGERUNG
Die Komponenten müssen bei +2 bis +8 °C gelagert werden. Die einzelnen Komponenten können ungeöffnet bis 
zum auf der Komponente angegebenen Verfallsdatum verwendet werden. Nach der Rekonstitution sollten die 
Kontrollen innerhalb von 7 Tagen verwendet werden. Alternativ können die rekonstituierten Kontrollen auch für bis 
zu 12 Monaten, eingefroren bei -20 °C, aufbewahrt werden. Nach dem Auftauen nicht einfrieren.

KONTROLLMATERIAL
Die Positivkontrolle besteht aus gereinigtem humanem Calprotectin in gepufferter Lösung, die Protein als 
Stabilisator und < 0,1% Natriumazid (NaN3) enthält. Die Negativkontrolle besteht aus der gleichen Matrix, ohne 
hinzugefügtem Antigen.

EINSCHRÄNKUNGEN DES TESTS
•	 Die Kontrollen können nur mit dem Actim Calprotectin Test (Hergestellt von Actim Oy) verwendet werden.

•	 Die Kontrollen sind nur für die professionelle in vitro Nutzung vorgesehen.

FI  
ULKOISET KONTROLLIT ACTIM® CALPROTECTIN  
-TESTILLE, KÄYTTÖOHJEET

KÄYTTÖTARKOITUS
Actim® Calprotectin Controls on tarkoitettu käytettäväksi Actim® Calprotectin -testin (35032ETAC) kanssa ulkoiseen 
laadunvalvontaan. Kontrolleja voidaan käyttää myös negatiivisten tulosten sekä heikkojen ja vahvojen positiivisten 
tulosten osoittamiseen.

PAKKAUKSEN SISÄLTÖ
Actim Calprotectin Controls -pakkaus (35000ETAC) koostuu yhdestä jokaisesta seuraavista komponenteista:

•	 Actim Calprotectin Negative Control (35080ETAC)

•	 Actim Calprotectin Positive Control, matala (35081ETAC)

•	 Actim Calprotectin Positive Control, korkea (35082ETAC)

•	 Actim Rekonstituutioliuos (30889ETAC)

•	 Käyttöohjeet

Pipetti, joka pystyy mittaamaan 500 μl liuosta, tarvitaan rekonstituointiliuoksen tarkkaan annosteluun (ei sisälly 
pakkaukseen). Tämän lisäksi kontrollien laimentamiseen tarvitaan pipetti, joka pystyy mittaamaan 100 μl.

SÄILYTYS
Säilytä komponentit +2…+8 °C:ssa. Avaamattomana, jokainen komponentti voidaan käyttää komponenttiin 
merkittyyn viimeiseen käyttöpäivään asti. Käyttövalmiit kontrollit on käytettävä 7 päivän kuluessa. Vaihtoehtoisesti, 
jo valmistetut kontrollit voidaan säilyttää myös pakastettuna -20 °C:ssa 12 kuukauden ajan. Ei saa pakastaa 
sulatuksen jälkeen.

KONTROLLIT
Positiivinen kontrolli koostuu puhdistetusta ihmisen kalprotektiinista puskuroidussa liuoksessa, joka sisältää 
proteiinia stabilointiaineena ja <0,1 % natriumatsidia (NaN3). Negatiivinen kontrolli koostuu samasta matriisista 
ilman lisättyä antigeeniä.

TESTIN RAJOITUKSET
•	 Kontrolleja saa käyttää vain Actim Calprotectin -testin kanssa (valmistaja Actim Oy).

•	 Kontrollit on tarkoitettu vain ammattimaiseen in vitro -käyttöön.

TESTIN SUORITUS JA TULOSTEN TULKINTA
Liuottaminen:

1.	 Kierrä korkki auki ja avaa lasipullot poistamalla varovasti harmaa tulppa.

2.	 Liuota kontrollit lisäämällä 500 μl rekonstituutioliuosta pulloihin. Vältä pipetoinnin aikana pullosta toiseen 
siirtymisen riskiä vaihtamalla pipetti tai sen kärki jokaisen lisäyksen jälkeen.

3.	 Sulje tulppa ja anna liueta käyttövalmiiksi vähintään 15 minuuttia.

4.	 Ravista liuokset.

Testaus:

1.	 Laimenna jokainen kontrolli lisäämällä 100 μl kontrollia Actim Calprotectin näytteenlaimennuspuskuriin 
(35071ETAC). Vältä pipetoinnin aikana pullosta toiseen siirtymisen riskiä vaihtamalla pipetti tai sen kärki jokaisen 
lisäyksen jälkeen.

2.	 Testaus suoritetaan noudattamalla tarkasti Actim Calprotectin -testin käyttöohjeita.

Testitulokset tulkitaan Actim Calprotectin -testin “Testimenettely ja tulosten tulkinta” ohjeiden mukaisesti:

•	 Negatiivinen kontrolli antaa negatiivisen testituloksen.

•	 Matala positiivinen kontrolli antaa positiivisen tuloksen vähintään testiviivalla 1.

•	 Korkea positiivinen kontrolli antaa positiivisen tuloksen sekä testiviivalla 1 että 2.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
•	 Varmista ennen käyttöä, että pakkaus ja lasipullot ovat ehjät. Älä käytä kontrollia, jos lasipullo on vaurioitunut.

•	 Rekonstituutio-liuos sisältää alle 0,1 %:n reaktiomassan:   5-kloori-2-metyyli-2H-isotiatsoli-3-
onia ja 2-metyyli-2H-isotiatsoli-3-onia (3:1)   [EY-nro: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 
3). Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion (H317). Haitallista vesieliöille (H402). Haitallista 
vesieliöille, pitkäaikaisia haittavaikutuksia (H412). Vältä sumun/höyryn hengittämistä (P261). 
Saastuneita työvaatteita ei saa viedä työpaikalta (P272). Käytä suojakäsineitä/suojavaatetusta/
silmiensuojainta /kasvonsuojainta (P280). Jos ilmenee ihoärsytystä tai ihottumaa: Hakeudu 
lääkäriin (P333+P313). Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkäyttöä (P362+P364). 
Hävitä sisältö/ pakkaus paikallisten säädösten mukaan (P501).

•	 Älä käytä kontrolleja ennen kuin ne ovat täysin liuenneet.

•	 Testattaessa kontrollien tulee olla huoneenlämpöisiä, jotta varmistetaan optimaaliset testitulokset Actim 
Calprotectin -testillä.

•	 Noudata tarkasti Actim Calprotectin -testin ja Actim Calprotectin Controlsin käyttöohjeita varmistaaksesi oikeat 
tulokset.

•	 Jos kontrollien tulokset eivät ole hyväksyttäviä, toista toimenpide toisella testitikulla.

FR  
CONTRÔLES EXTERNES POUR LE TEST ACTIM® 
CALPROTECTIN, NOTICE D’UTILISATION

BUT DU TEST
Les contrôles Actim® Calprotectin sont à utiliser avec le test Actim® Calprotectin (35032ETAC) pour le contrôle 
qualité externe. Les contrôles peuvent être aussi utilisés pour visualiser l’aspect sur la bandelette de résultats 
négatifs, faiblement positifs ou fortement positifs.

COMPOSITION DU COFFRET
Le coffret de contrôles Actim Calprotectin (35000ETAC) est composé de chacun des éléments suivants:

•	 Actim Calprotectin Contrôle Négatif (35080ETAC)

•	 Actim Calprotectin Contrôle Positif, Bas (35081ETAC)

•	 Actim Calprotectin Contrôle Positif, Haut (35082ETAC)

•	 Actim Solution de Reconstitution (30889ETAC)

•	 Notice d’utilisation

Une pipette capable de mesurer 500 μL de solution est nécessaire pour distribuer précisément la Solution de 
Reconstitution (la pipette n’est pas fournie dans le coffret). Pour dilution des contrôles, une pipette capable de 
mesurer 100 μl est aussi nécessaire.

CONSERVATION
Stockez les composants à +2…+8 °C. Avant ouverture, chaque composant peut être utilisé jusqu’à la date d’expiration 
inscrite sur le composant. Après reconstitution, les solutions de contrôle doivent être utilisées dans les 7 jours. Les 
solutions de contrôle reconstituées peuvent également être congelées à -20 °C pendant 12 mois. Ne pas recongeler 
un composant décongelé.

MATERIEL DE CONTROLE
Le contrôle positif comprend de la calprotectine humaine purifiée dans une solution tampon qui contient de la 
protéine comme stabilisateur et < 0,1 % d’azide de sodium (NaN3). Le contrôle négatif comprend la même matrice 
sans antigène ajouté.

LIMITES DU TEST
•	 Les contrôles doivent être utilisés avec le test Actim Calprotectin (fabriqué par Actim Oy) seulement.

•	 Pour usage professionnel in vitro uniquement.

MODE D’EMPLOI ET INTERPRETATION DES RESULTATS
Reconstitution:

1.	 Dévisser le bouchon et ouvrir les flacons en enlevant avec précaution le bouchon gris.

2.	 Reconstituer les contrôles en ajoutant 500 μL de Solution de Reconstitution dans les flacons. Changer de pipette 
ou d’embout après chaque addition pour éviter toute contamination.

3.	 Replacer le bouchon gris et laisser le flacon se reconstituer pendant au moins 15 minutes.

4.	 Bien mélanger.

Analyse:

1.	 Diluer chaque contrôle en ajoutant 100 μl de contrôle dans le flacon de Tampon de dilution pour échantillons 
(35071ETAC). Changer de pipette ou d’embout après chaque addition pour éviter toute contamination.

2.	 L’analyse est réalisée en suivant attentivement la notice d’utilisation du test Actim Calprotectin.

Les résultats du test sont interprétés comme indiqué dans le paragraphe «Mode d’emploi et interprétation des 
résultats» du test Actim Calprotectin:

•	 Le Contrôle Négatif donne un résultat négatif.

•	 Le contrôle faiblement positif donne un résultat positif au moins avec la ligne de test 1.

•	 Le contrôle fortement positif donne un résultat positif avec les lignes de test 1 et 2.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
•	 Avant utilisation, s’assurer que l’emballage et les flacons sont intacts. Ne pas utiliser un contrôle si le flacon est 

endommagé.

•	 La solution de reconstitution contient une masse de réaction < 0,1 % de : 5-chloro-2-méthyl-
2H-isothiazol-3-one et de 2-méthyl-2H-isothiazol-3-one (3:1) [N° CE : 611-341-5] (Sensibilisation 
cutanée 1, Toxicité aquatique chronique 3). Peut provoquer une allergie cutanée (H317). 
Nocif pour les organismes aquatique (H402). Nocif pour les organismes aquatiques, entraîne 
des effets néfastes à long terme (H412). Éviter de respirer le brouillard/la vapeur (P261). Les 
vêtements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail (P272). Porter des 
gants de protection/des vêtements de protection/ un équipement de protection des yeux/ du 
visage (P280). En cas d’irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin (P333+P313). Enlever les vêtements 
contaminés et les laver avant réutilisation (P362+P364) Éliminer le contenu/ récipient conformément aux 
réglementations locales (P501).

•	 Ne pas utiliser les contrôles avant leur complète reconstitution.

•	 Lors de l’analyse, les contrôles doivent être à température ambiante pour obtenir des résultats optimums avec 
les bandelettes.

•	 Suivre attentivement la notice d’utilisation du test Actim Calprotectin et des contrôles Actim Calprotectin pour 
obtenir des résultats corrects.

•	 Si les résultats des contrôles ne peuvent être interprétés correctement, refaire le test avec une autre bandelette.

•	 La fréquence d’utilisation des contrôles doit être déterminée par chaque laboratoire indépendamment, et 
dépend de facteurs tels que la fréquence de l’analyse des échantillons de patients et/ou les lois nationales.

•	 Comme tout matériel biologique, les contrôles doivent être considérés comme potentiellement infectieux et 
éliminés selon les recommandations en vigueur.

Warning

Controls

Warnhinweis

Varoitus

•	 Jokaisen laboratorion on määriteltävä laadunvalvontatestien tiheys itsenäisesti, ja se riippuu tekijöistä, kuten 
potilasnäytteiden tiheydestä ja/tai paikallisista määräyksistä.

•	 Kuten kaikkia biologisia materiaaleja, kontrollit tulee käsitellä mahdollisesti vaarallisina ja hävittää paikallisten 
viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Avertissement

SV
EXTERNA KONTROLLER FÖR ACTIM®  
CALPROTECTIN TEST, BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVÄNDNING
Kontroller för Actim® Calprotectin är avsedda för att användas med Actim® Calprotectin test (35032ETAC) som 
extern kvalitetskontroll. Kontrollerna kan användas för att påvisa negativt resultat samt svagt respektive starkt 
positivt resultat.

INNEHÅLL I KIT
Actim Calprotectin kontrollkit (35000ETAC) innehåller en av vardera följande komponenter:

•	 Actim Calprotectin Negativ Kontroll (35080ETAC)

•	 Actim Calprotectin Positiv Kontroll, Låg (35081ETAC)

•	 Actim Calprotectin Positiv Kontroll, Hög (35082ETAC)

•	 Actim Spädningslösning (30889ETAC)

•	 Bruksanvisning

En pipett (ingår inte i kit) som kan mäta 500 μL är nödvändig för exakt dispensering av spädningslösningen. För 
dispensering av kontroller behövs även en pipett som kan mäta 100 μL.

FÖRVARING
Förvara delarna vid +2 till +8 °C. Varje del är hållbar i oöppnad förpackning till det utgångsdatum som anges på 
respektive del. Efter beredning bör kontrollerna användas inom 7 dagar. Alternativt kan de beredda kontrollerna 
också förvaras frysta vid -20 °C i 12 månader. Frys inte in efter upptining.

KONTROLLMATERIAL
Den positiva kontrollen består av renat humant calprotektin i buffrad lösning som innehåller protein som stabilisator 
och <0,1 % natriumazid (NaN3). Den negativa kontrollen består av samma matris utan tillsatt antigen.

BEGRÄNSNINGAR
•	 Kontrollerna är endast avsedda för att användas med Actim Calprotectin test (tillverkad av Actim Oy).

•	 Kontrollerna är endast avsedda för professionellt in vitro bruk.

PROVUTFÖRANDE OCH TOLKNING AV RESULTAT
Spädning:

1.	 Skruva av korken och öppna flaskan genom att försiktigt ta bort den grå proppen.

2.	 Späd kontrollerna genom att tillsätta 500 μL av spädningslösningen till flaskan. För att undvika ”carryover” vid 
pipettering, byt pipett eller dess spets efter varje dispensering.

3.	 Sätt tillbaka proppen och låt flaskan stå minst 15 minuter.

4.	 Blanda lösningarna väl.

Analys:

1.	 För analys, tillsätt 100 μL av den uppspädda kontroll-lösningen till provtagningsburken för Actim Calprotectin 
test (35071ETAC). Undvik risken för ”carryover” genom att byta pipett eller spets efter varje prov.

2.	 Analysera genom att noggrant följa instruktionerna för använding av Actim Calprotectin test.

Testresultaten tolkas enligt instruktion i avsnitt ”Provutförande och tolkning av resultat” för Actim Calprotectin 
Blood test:

•	 Negativ kontroll ger ett negativt resultat.

•	 Den låga positiva kontrollen ger ett postivit resultat minst med testlinje 1.

•	 Den höga positiva kontrollen ger ett positivt resultat med både testlinje 1 och 2.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Innan användning, kontrollera att förpackningen och flaskorna är hela. Använd inte en kontroll om flaskan är 

skadad.

•	 Rekonstitutionslösningen innehåller < 0,1 % reaktionsmassa av: 5-kloro-2-metyl-2H-isotiazol-
3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1) [EG-nr: 611-341-5] (Hudsensibilitet 1, Akvatisk kronisk 
3). Kan orsaka allergisk hudreaktion (H317). Skadligt för vattenlevande organismer (H402). 
Skadliga långtidseffekter för vattenlevande organismer (H412). Undvik inandas dimma/
ångor (P261). Nedstänkta arbetskläder får inte avlägsnas från arbetsplatsen (P272). Använd 
skyddshandskar/skyddskläder/ögonskydd/ ansiktsskydd (P280). Vid hudirritation eller utslag: 
Sök läkarhjälp (P333+P313). Nedstänkta kläder tas av och tvättas innan de används igen 
(P362+P364). Innehållet/behållaren lämnas som avfall i enlighet med lokala föreskrifter (P501).

•	 Använd inte kontrollerna förrän innehållet är helt upplöst.

•	 Vid analys ska kontrollerna vara rumstempererade för att garantera optimalt resultat med teststickan.

•	 Följ noggrant bruksanvisningen för Actim Calprotectin test och Actim Calprotectin Kontroll för att säkerställa 
korrekt resultat.

•	 Om inte kontrollresultaten är riktiga, upprepa proceduren med en ny teststicka.

PT
CONTROLOS EXTERNOS PARA O TESTE ACTIM®  
CALPROTECTIN, INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

UTILIZAÇÃO PREVISTA
Os controlos ActimR Calprotectin destinam-se a ser utilizados com o teste ActimR Calprotectin (35032ETAC) para 
controlo de qualidade externo. Os controlos podem também ser usados para demonstrar resultados negativos e 
resultados positivos fracos e fortes.

COMPONENTES DO KIT
O Kit de controlos Actim Calprotectin (35000ETAC) é constituído por um dos seguintes componentes:

•	 Controlo negativo Actim Calprotectin (35080ETAC)

•	 Controlo positivo Actim Calprotectin, baixo (35081ETAC)

•	 Controlo positivo Actim Calprotectin, alto (35082ETAC)

•	 Solução de reconstituição Actim (30889ETAC)

•	 Instruções de utilização

É necessária uma pipeta capaz de medir 500 μl de solução para uma distribuição precisa da solução de reconstituição 
(não fornecida com o kit). Para a diluição dos controlos, é também necessária uma pipeta capaz de medir 100 μl.

CONSERVAÇÃO
Conserve os componentes a +2…+8 °C. Conservado fechado, cada componente pode ser utilizado até à data de 
validade nele marcada. Após a reconstituição, os controlos devem ser utilizados no prazo de 7 dias. Em alternativa, 
os controlos reconstituídos também podem ser conservados congelados a -20 °C durante 12 meses. Não congelar 
após descongelar.

MATERIAL DE CONTROLO
O controlo positivo consiste em calprotectina humana purificada em solução tampão com proteína como 
estabilizador e azida de sódio a <0,1 % (NaN3). O controlo negativo consiste na mesma matriz sem a adição do 
antigénio.

Varning

Advertência

LIMITAÇÕES DO TESTE
•	 Os controlos devem ser utilizados apenas com o teste Actim Calprotectin (fabricado pela Actim Oy).

•	 Os controlos destinam-se apenas a uso profissional in vitro.

PROCEDIMENTO DO TESTE E INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Reconstituição:

1.	 Desenrosque a tampa e abra os frascos para injetáveis retirando cuidadosamente a rolha cinzenta.

2.	 Reconstitua os controlos adicionando 500 μl de solução de reconstituição aos frascos para injetáveis. Ao pipetar, 
evite o risco de transferência mudando a pipeta ou a respetiva ponta após cada adição.

3.	 Feche a rolha e deixe que o frasco para injetáveis se reconstitua durante, pelo menos, 15 minutos.

4.	 Misture as soluções.

Testes:

1.	 Dilua cada controlo adicionando 100 μl do controlo ao tampão de diluição da amostra Actim Calprotectin 
(35071ETAC). Ao pipetar, evite o risco de transferência mudando a pipeta ou a respetiva ponta após cada adição.

2.	 Os testes são realizados seguindo cuidadosamente as instruções de utilização do teste Actim Calprotectin.

Os resultados dos testes são interpretados de acordo com as instruções do parágrafo “Procedimento de teste e 
interpretação dos resultados” do teste Actim Calprotectin:

•	 O controlo negativo dá um resultado de teste negativo.

•	 O controlo positivo baixo dá um resultado positivo pelo menos com a linha de teste 1.

•	 O controlo positivo alto dá um resultado positivo com as linhas de teste 1 e 2.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
•	 Antes de utilizar, certifique-se de que a embalagem e os frascos para injetáveis estão intactos. Não utilize um 

controlo se o frasco para injetáveis estiver danificado.

•	 A solução de reconstituição contêm uma massa de reação <0,1% de: 5-cloro-2-metil-2H-
isotiazol-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) [N.º CE: 611-341-5] (sensibilização cutânea 
1, crónico aquático 3). Pode provocar uma reação alérgica cutânea (H317). Nocivo para os 
organismos aquáticos (H402). Nocivo para os organismos aquáticos com efeitos duradouros 
(H412). Evitar respirar as névoas/vapores (P261). A roupa de trabalho contaminada não pode 
sair do local de trabalho (P272). Usar proteção ocular/luvas de proteção/vestuário de proteção 
(P280). Em caso de irritação ou erupção cutânea: consulte um médico (P333+P313). Retirar a 
roupa contaminada e lavá-la antes de a voltar a usar (P362+P364). Elimine o conteúdo/recipiente de acordo com 
a legislação local (P501).

•	 Não utilize os controlos antes de estes terem sido completamente reconstituídos.

•	 Durante os testes, os controlos devem estar à temperatura ambiente para garantir os melhores resultados com 
o teste Actim Calprotectin.

•	 Siga cuidadosamente as instruções de utilização do teste Actim Calprotectin e dos controlos Actim Calprotectin 
para assegurar resultados corretos.

•	 Se os resultados dos controlos não forem adequados, repita o procedimento com outra vareta.

•	 A frequência dos testes de controlo de qualidade deve ser determinada por cada laboratório de forma 
independente e dependerá de fatores como a frequência das amostras dos doentes e/ou os regulamentos locais.

•	 Tal como todos os materiais biológicos, os controlos devem ser tratados como potencialmente perigosos e 
eliminados em conformidade com as diretrizes das autoridades locais.
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Catalogue number
Katalognummer
Luettelonumero
Numéro de catalogue
Número de catálogo
Katalognummer

Corrugated Cardboard
Wellpappe
Aaltopahvi
Carton ondulé
Cartão ondulado
Wellpapp

Paper	
Papier
Paperi
Papier
Papel
Papper

Polypropylene
Polypropylen
Polypropeeni
Polypropylène
Polipropileno
Polypropen

Warning
Warnhinweis
Varoitus
Avertissement
Advertência
Varning

Use By 
Verwendbar bis  
Viimeinen käyttöpäivä
Utiliser jusque  
Prazo de validade
Använd före

Temperature limitation
Temperaturbegrenzung
Lämpötilarajat
Limite de température
Limitação de temperatura 
Temperaturbegränsning

Batch code
Chargencode
Eräkoodi
Numéro de lot
Código do lote
Parti-kod

Manufacturer
Hersteller
Valmistaja
Fabricant
Fabricante
Tillverkare

In vitro diagnostic medical device
In-vitro-diagnostisches Medizinprodukt
In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen laite
Appareil médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico de diagnóstico in vitro
Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Katso käyttöohjetta
Consulter le mode d’emploi
Consultar as instruções de 
utilização
Se bruksanvisningen

Contains <0.1% reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2Hisothiazol-3-one (3:1) [EC 
No: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3).
Enthält < 0,1 % Reaktionsmasse von:  5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazolin-3-on und 2-Methyl-2Hisothiazol-3-on (3:1) 
[EG-Nr.: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3).
Sisältää alle 0,1 %:n reaktiomassan: 5-kloori-2-metyyli-2H-isotiatsoli-3-onia ja 2-metyyli-2H-isotiatsoli-3-onia (3:1) 
[EY-nro: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3).
Contient une masse de réaction < 0,1 % de : 5-chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-one et de 2-méthyl-2H-isothiazol-3-
one (3:1) [N° CE : 611-341-5] (Sensibilisation cutanée 1, Toxicité aquatique chronique 3).
Contém massa de reação <0,1% de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) [N.º CE: 611-
341-5] (sensibilização cutânea 1, crónico aquático 3).
Innehåller < 0,1 % reaktionsmassa av: 5-kloro-2-metyl-2H-isotiazol-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1)  [EG-nr: 
611-341-5] (Hudsensibilitet 1, Akvatisk kronisk 3).

This product fulfills the requirements of the European Parliament and of the Council on in vitro diagnostic medical 
devices
Dieses Produkt erfüllt die Anforderungen des Europäischen Parlaments und des Rates zu Medizinprodukten für die 
In-vitro-Diagnose 	
Tämä tuote täyttää Euroopan parlamentin ja neuvoston in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten 
laitteiden vaatimukset  
Ce produit répond aux exigences du Parlement européen et du Conseil sur les dispositifs médicaux de diagnostic 
in vitro
Este produto cumpre os requisitos do Parlamento Europeu e do Conselho para dispositivos médicos de diagnóstico 
in vitro
Denna produkt uppfyller kraven från Europaparlamentet och rådet för medicinsk utrustning för in vitro-diagnostik

CONTROL + + CONTROL + CONTROL -

Positive Control, high 
Positive Kontrolle, Stark 
Positiivinen kontrolli, korkea 
Contrôle positif, haut 
Controlo positivo, alto
Positiv kontroll, hög

Positive Control, low 
Positive Kontrolle, Schwach 
Positiivinen kontrolli, matala 
Contrôle positif, bas 
Controlo positivo, baixo
Positiv kontroll, låg

Negative Control 
Negative Kontrolle 
Negatiivinen kontrolli 
Contrôle négatif 
Controlo negativo 
Negativ kontroll

Reconstitution Solution, 2 ml 
Rekonstitutionslösung, 2 ml 
Rekonstituutioliuos, 2ml 
Solution de reconstitution, 2 mL 
Solução de reconstituição, 2 ml 
Rekonstitutionslösning, 2 ml

SOLN RCNS 2 ml

Actim Oy
Klovinpellontie 3
FI-02180 Espoo, Finland
www.actimtest.com 
actim@actimtest.com
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•	 Kontrollerna används för att verifiera funktionen av Actim Calprotectin test för att garantera pålitliga 
patientresultat. Hur ofta kvalitetskontroller ska utföras avgörs av det enskilda laboratoriet. Detta kan vara 
beroende av provfrekvensen och/eller lokala bestämmelser.

•	 Som allt biologiskt material, skall kontrollerna hanteras som potentiellt riskfyllt material och kasseras i enlighet 
med lokala bestämmelser.


