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GCAL® NEPH Calibrator na systémech Siemens Healthineers
BN™1|, Atellica® NEPH 630 a BN ProSpec®

SMN 10873735

In vitro diagnostikum; pro profesionalni poufZiti v laboratofi.

Tento dokument popisuje obecné pouZiti vySe uvedeného vyrobku.
Informace o specifickém nastaveni pfistroje najdete v poznamkach
k poutiti, které si Ize vyZadat na adrese marketing@gentian.com.

Zamysleny ucel poutziti

GCAL® NEPH Immunoassay je imunonefelometricky test uréeny ke
kvantitativnimu in vitro stanoveni kalprotektinu (neutrofilniho proteinu,
ktery je markerem zanétu) v lidskych vzorcich séra a Li-heparinizované
plazmy. Test se pouZiva na automatizovanych klinickych analyzatorech
a je uréen pro profesionalni uZivatele v laboratofi GCAL® NEPH
Immunoassay. V kombinaci s dalSimi laboratornimi testy a klinickymi
vySetfenimi GCAL® NEPH slouZi jako pomUcka pfi detekci a posouzeni
zanétu a zanétlivé reakce na infekce.

Indikace k pouziti kalibratoru

Kalibrator slouzi GCAL® NEPH Calibrator k vytvoreni kalibracni k¥ivky pfi
méreni koncentrace kalprotektinu v lidském séru a plazmé osetfené
lithium-heparinem, a to pomoci stanoveni GCAL® NEPH Immunoassay.

Prifazeni kalibracnich hodnot

Hodnota kalibratoru uvedena v analytickém protokolu je pfifazena
podle Gentian postupu vyrobce, a to na zédkladé publikovanych metod
[1]. Koncentrace konkrétni SarZe najdete v analytickém protokolu
dostupném na www.gentian.com.

Standardizace kalibratoru

Pro kalprotektin neexistuje Zzadny mezinarodni standard. Metrologicka
ndvaznost se proto stanovuje podle bodu 5.6 normy ISO 17511 [2], kde
nejvy$si metrologickou vstupni Urovni je postup méreni zvoleny
vyrobcem. Kalibrator ma navaznost, tj. je dohledatelny aZ k vysoce
Cistému rekombinantnimu roztoku kalprotektinu, pficemz jeho hodnota
je pfifazena na zakladé stanoveni celkového proteinu na délce UVaso,
vyndsobeného znamym extinkénim  koeficientem. Komerénimu
kalibratoru je potom pfifazena hodnota podle pracovniho kalibratoru
odvozeného z Cistého rekombinantniho materidlu v kalibracni matrici, a
to na zakladé publikovaného postupu vyrobce [1].

Soucasti soupravy

Dodané materialy

SMN 10873735

® )
GCAL® NEPH Calibrator (3 x 0,6 mL) (REF 1712)

Dalsi dostupné produkty (nejsou soucasti baleni)

GCAL® NEPH Controls (2 koncentrace, kazda 3 x SMN 10873736
1,1 mL) (REF 1719)

GCAL® NEPH Calprotectin SMN 10873737
. R1 Supplement (2,0 mL) (REF 1701)
. 3 x R2 Reagent (1,9 mL)

VSechny pfipravky jsou naredény a pripraveny k pouZiti.
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Slozeni

GCAL® NEPH Calibrator se sklada z proteinem obohaceného HEPES
pufru doplnéného lidskym kalprotektinem prirodniho plvodu. Jako
konzervant slouZi pfipravek ProClin® 950. Koncentrace konkrétni SarZe
najdete v analytickém protokolu.

Identifikace nebezpecnosti

Vystrainé symboly nebezpecnosti (CLP): GHS07

Signalni slovo (CLP): Varovani
Obsahuje: 2-methylisothiazol-3(2H)-on

Standardni véty o nebezpecnosti (CLP)

H315 - Drazdi kizi.

H317 - MUZe vyvolat alergickou kozni reakci.

H319 - Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

Pokyny pro bezpecné zachazeni (CLP)

P280 - PouZivejte ochranné bryle, ochranné rukavice, ochranny odév.
P302+P352 - PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody a
mydla.

P305+P351+P338 - PRI ZASAZEN OCl: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud
je lze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P337+P313 - Pretrvava-li podrazidéni oci: Vyhledejte lékarskou
pomoc/osetieni.

P333+P313 - Pfi podrazdéni kiZe nebo vyraice: Vyhledejte lékafskou
pomoc/osetfeni. P362+P364 - Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte.

Chcete-li ziskat bezpecnostni list (SDS), obratte se na mistniho
distributora nebo Gentian na marketing@gentian.com.

Upozornéni a varovani

1.  Pripravek obsahuje latky lidského nebo ZivocdisSného plvodu;
povaZujte jej za potencialné infekéni material. Manipulujte s nim
opatrné a zlikvidujte jej podle mistnich pfedpisa.

2. Pfiexpozici mohou mit za nasledek podrazdéni kize a odi.

Zabrarite kontaktu s nekompatibilnimi materialy.

4.  Chrante pred teplem a pfimym slune¢nim zarenim.
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Dalsi pokyny k manipulaci

1. Tento test je urcen k pouZiti pouze in vitro a smi jej pouZivat jen
laboratorni odbornici.

2. Poutivejte pouze k aplikacim u pfistroje ovéfenym a schvalenym.

Nepouzivejte pfipravky po dobé exspirace.

4. Nekombinujte reagencie rlGznych 3arZi ani nezaménujte uzavéry
reagencii, kontrol, kalibrator( a sarzi.

5. Po poufZiti reagencii, kalibrator a kontrol opatrné utdhnéte jejich
uzdaveér, aby nedoslo k odparovani.

w

7740-v03cs


mailto:marketing@gentian.com
http://www.gentian.com/

Uchovavani a stabilita reagencii

Vsechny pfipravky potfebné ke stanoveni GCAL® NEPH Immunoassay
musi byt skladovany pfi teploté 2-8 °C. Datum exspirace je vytisténo na
Stitcich. Pfi pouZziti analyzatoru BNTM Il v testech na bazi smérnice CLSI
EP25 [3] ¢inila GCAL® NEPH Calibrator stabilita kontrol pfi pouZivani
alespori 12 tydn( provadéna jako studie s otevienou lahvickou (ve 2-8
°C) a stabilita kalibraéni kfivky 4 tydny

Postup

Vytvoreni kalibracni krivky

GCAL® NEPH Calibrator slouzi ke stanoveni standardni kfivky
definované v ndvodu k pfistroji. Kalibrator je nafedén k pfimému
pouziti. Hodnoty kalibratoru jsou specifické pro danou 3arzi; pfi pouziti
nové Sarze je proto nutno provést kalibraci. Rozsahy hodnot jsou
uvedeny v analytickém protokolu dostupném na www.gentian.com.
Novou kalibraci provadéjte pfi vyprseni platnosti kalibraéni kfivky nebo
pfi pouZiti nové Sarze reagencie.

Kontroly

Kontroly GCAL® NEPH Controls méfte k ovéreni kalibraéni kfivky kazdy
den, kdy je stanoveni pouZito. Kazda Sarze kontrol ma svj specificky
rozsah koncentraci, ktery je nutno pfed méfenim vzorkl zajistit.
Rozsahy hodnot jsou uvedeny v analytickém protokolu dostupném na
www.gentian.com. Pokud naméfené hodnoty nejsou platné, méreni
opakujte. V pfipadé potreby provedte novou kalibraci. Pokud kalibraci
nelze provést bez chyby nebo nelze reprodukovat platné hodnoty
kontrol, poZzadejte o asistenci mistniho distributora.

Legenda k symboliim
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2°C

Teplotni omezeni
Pouzijte do
Prectéte si navod k pouZziti

Vyrobce

Oznaceni CE s ¢islem notifikovaného
organu
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Autorizovany zastupce ve Svycarsku

In vitro diagnostikum
(o) Cislo 3arie

Cislo v katalogu
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Identifikacni Cislo prostredku
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Zastoupeni

Zodpovédna Emergo Consulting (UK) Limited
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kralovstvi Cambridge CB24 9BZ

Spojené kralovstvi
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Vainé incidenty
Pokud v souvislosti s vyrobkem dojde k vaznym incidentlm, informujte
vyrobce a pfislusny orgdn.

Zména z predchozi verze
e Pridano Cislo uredné oznameného organu pro oznaceni CE
e Pfiddno oznaceni UKCA
e Pridana kapitola ,,Zastoupeni”
e Byly pfidany odkazy 2 a 3.
e Byly pridany body 2-4 v ¢asti Upozornéni a opatreni.
e Mensi redakéni zmény a opravy v celém dokumentu.
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