GCAL® NEPH
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GCAL® NEPH Calibrator do aparatow Siemens Healthineers
BN™1|I, Atellica® NEPH 630 oraz BN ProSpec®

SMN 10873735

Do stosowania przez profesjonalistow z laboratorium w diagnostyce in
vitro.

Niniejszy dokument opisuje ogdlne zasady uzytkowania produktu
wskazanego powyzej. Aby uzyskac¢ szczegétowe informacje na temat
odpowiednich ustawiern aparatu, nalezy odnies¢ sie do uwag
dotyczacych zastosowania, dostepnych po wystaniu zapytania na adres
marketing@gentian.com.

Przewidziane zastosowanie

Test GCAL® NEPH Immunoassay to test immunonefelometryczny
przeznaczony do iloSciowego oznaczania kalprotektyny, biatka
neutrofilowego bedacego markerem stanu zapalnego, w warunkach in
vitro w prébkach osocza krwi ludzkiej z heparyng litowg i surowicy krwi
ludzkiej. Test GCAL® NEPH Immunoassay jest przeznaczony do uzytku w
automatycznych analizatorach klinicznych przez  wykwalikowany
personel laboratoryjny. W przypadku stosowania w potgczeniu z
wynikami innych badan laboratoryjnych i ocen klinicznych test GCAL®
NEPH ma na celu utatwienie wykrywania i oceny stanu zapalnego i
odpowiedzi zapalnej na zakazenia.

Zastosowanie zestawu kalibratorow

Kalibrator GCAL® NEPH Calibrator jest przeznaczony do wyznaczenia
krzywej kalibracyjnej w celu pomiaru stezenia kalprotektyny w prébkach
ludzkiego osocza z heparyna litowa i prébkach surowicy ludzkiej przy
uzyciu testu GCAL® NEPH Immunoassay.

Przypisanie wartosci kalibratorow

Wartosci kalibratoréw podane w arkuszu wartosci analitycznych sg
przypisywane na podstawie protokotu przeniesienia wartosci podanych
przez firme Gentian, w oparciu o opublikowane metody [1]. Stezenia dla
poszczegdlnych serii znajduja sie na arkuszu wartosci analitycznych
dostepne na stronie www.gentian.com.

Standaryzacja kalibratora

W przypadku kalprotektyny nie jest dostepna zadna miedzynarodowa
norma. W zwigzku z tym spdjno$é pomiarowa jest ustalana zgodnie
z punktem 5.6 normy ISO 17511 [2], w ktérym najwyzszym poziomem
metodologicznym jest wybrana przez producenta procedura pomiarowa.
Kalibrator odnosi sie do wysoce oczyszczonego roztworu
rekombinowanej kalprotektyny, wartosci przypisanej na podstawie
oznaczenia biatka catkowitego metodq absorpcji UV iznanego
wspotczynnika  ekstynkcji. Kalibrator roboczy z czystego materiatu
rekombinowanego w matrycy kalibratoréw jest wykorzystywany
z ustalonymi przez producenta procedurami pomiarowymi w celu
przypisania wartosci do kalibratoréw produktu za pomocy
opublikowanego protokotu przeniesienia wartosci [1].

Elementy zestawu testowego

Dotaczone produkty

SMN 10873735

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

Inne dostepne produkty (niedotgczone)
GCAL® NEPH Controls (2 poziomy, kazdy 3 x SMN 10873736
1,1 ml) (REF 1719)
GCAL® NEPH Calprotectin SMN 10873737
e  R1Supplement (2,0 mL) (REF 1701)
. 3 x R2 Reagent (1,9 mL)
Wszystkie produkty sq gotowe do uzycia.

Stronalz2

Sktad

Kalibrator GCAL® NEPH Calibrator sktada sie ze wzbogaconego biatkiem
buforu HEPES oraz ludzkiej kalprotektyny pochodzenia naturalnego. Jako
srodka konserwujacego uzyto ProClin® 950. Stezenia dla poszczegdlnych
serii znajduja sie na arkuszu wartosci analitycznych.

Identyfikacja zagrozen

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia (CLP):

GHS07

Hasto ostrzegawcze (CLP): Uwaga
Zawiera: 2-metyloizotiazol-3(2H)-on

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (CLP)

H315 - Dziata draznigco na skoére.

H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319 - Dziata draznigco na oczy.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci (CLP)

P280 - Stosowac¢ ochrone oczu, rekawice ochronne, odziez ochronna.
P302+P352 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscia
wody z mydtem.

P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukaé wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P337+P313 - W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na
oczy: Zasiegnac¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

P333+P313 - W przypadku wystgpienia podraznienia skéry lub wysypki:
Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362+P364 - Zanieczyszczong odziez zdjgé i wypraé przed ponownym
uzyciem.

W celu uzyskania karty charakterystyki substancji (SDS) nalezy sie
skontaktowac z lokalnym dystrybutorem lub firma Gentian pod adresem
marketing@gentian.com.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Wyrdb zawiera substancje pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego
inalezy go uzna¢ za materiat potencjalnie zakazny. Zachowacd
ostrozno$¢ przy uzytkowaniu. Ze zuzytym produktem nalezy
postepowac zgodnie z przepisami prawa miejscowego.

2. Ekspozycja moze powodowac podraznienie skdry i oczu w
bezposrednim kontakcie.

3. Unika¢ kontaktu z niekompatybilnymi materiatami.

4. Chronic¢ przed cieptem i bezposrednim nastonecznieniem.

Dodatkowe zalecenia dotyczace postepowania

1. Test jest przeznaczony tylko do uzytku w warunkach in vitro i musi
by¢ obstugiwany przez profesjonalistow z laboratorium.

2. Uzywac wytacznie z aparaturg dopuszczong do uzytku po walidacji.

3. Nie uzywac produktéw po uptywie terminu waznosci.
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4. Nie mieszac¢ odczynnikow z réznych serii ani nie wymieniaé zatyczek
miedzy odczynnikami, materiatami kontrolnymi, kalibratorami oraz
seriami.

5. Szczelnie domykaé zatyczki po uzyciu odczynnikéw, kalibratorow
i materiatéw kontrolnych, aby unikng¢ odparowania.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnikow
Wszystkie produkty wchodzgce w sktad testu GCAL® NEPH Immunoassay
nalezy przechowywaé w temperaturze 2-8 °C. Data waznosci jest
nadrukowana na etykietach. Stosujac aparat BN™ Il w badaniu oparty na
wytycznych EP25 CLSI [3], stabilnos$¢ kalibratora GCAL® NEPH Calibrator
w trakcie uzytkowania wyznaczono na najmniej 12 tygodni
przeprowadzane jako badanie w otwartej fiolce (w temperaturze 2-8 °C),
a stabilnos¢ krzywej kalibracyjnej na 4 tygodnie.

Procedura

Wyznaczanie krzywej kalibracyjnej

Kalibrator GCAL® NEPH Calibrator jest stosowany do wyznaczania
standardowej krzywej, zgodnie z definicja zawarta w instrukcji obstugi
aparatu. Kalibrator jest gotowy do uzycia. Wartosci kalibracyjne zalezg
od serii i kalibracje trzeba przeprowadzi¢ na nowo dla kazdej nowej serii.
Wartosci przypisane do kalibratora s podane w arkuszu wartosci
analitycznych dostepne na stronie www.gentian.com. Nowg kalibracje
nalezy przeprowadzaé zgodnie ze stabilnoscig krzywej kalibracyjnej lub
gdy uzywana jest nowa seria odczynnikow.

Kontrola jakosci

Materiaty kontrolne GCAL® NEPH Controls nalezy oznacza¢ kazdego dnia
uzytkowania testu w celu weryfikacji krzywej kalibracyjnej. Zakresy
stezen materiatéw kontrolnych zaleza od serii i muszg miesci¢ sie
w zakresie pomiarowym przed oznaczeniem probek. Przypisane zakresy
wartosci sg podane w arkuszu wartosci analitycznych dostepne na
stronie  www.gentian.com. Jezeli oznaczone wartosci materiatéw
kontrolnych sg nieprawidtowe, nalezy powtdrzy¢ pomiary prébek
kontrolnych. W razie potrzeby nalezy wykonaé ponowng kalibracje.
Jezeli nie mozna bezbtednie przeprowadzi¢ kalibracji lub nie mozna
uzyska¢  prawidtowych wartosci prébek kontrolnych, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Objasnienie stosowanych symboli
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EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices —

Requirements for establishing metrological traceability of values

assigned to calibrators, trueness control materials and human

samples. (ISO 17511:2020)
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Powazne incydenty
W przypadku  wystgpienia powainych incydentdw  zwigzanych
z wyrobem nalezy powiadomié¢ producenta i wiasciwy organ.

Modyfikacja wzgledem poprzedniej wersji

e Dodano numer jednostki notyfikowanej i oznakowanie CE.

Dodano oznakowanie UKCA.

Dodano czes¢ Przedstawiciele.

Dodano odniesienie 2i 3.

Dodano odnosniki 4-6 w punkcie Ostrzezenia i srodki ostroznosci.
Wprowadzono drobne zmiany i poprawki redakcyjne
w dokumencie.
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