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Siemens Healthineers BN™ |1, Atellica® NEPH 630 ve BN
ProSpec® Sistemler Gzerinde GCAL® NEPH Calibrator

SMN 10873735

Laboratuvar uzmanlari tarafindan in vitro diagnostik kullanim igindir.

Bu belge yukarida adi gegen iriiniin genel kullanimini agiklamaktadir.
Cihaza o6zel ayarlar igin, liitfen marketing@gentian.com adresinden
talep iizerine saglanan uygulama notlarina bakiniz.

Kullanim Amaci

GCAL® NEPH Immunoassay, insan lityum heparin plazma ve serum
numunelerinde, inflamasyon belirteci bir nétrofilik protein olan
kalprotektinin in vitro kantitatif tayini icin tasarlanmis  bir
immunonefelometrik testtir. GCAL® NEPH Immunoassay, laboratuvar
profesyonel kullanicilari tarafindan otomatik klinik analizérlerde
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Diger laboratuvar bulgulari ve klinik
degerlendirmelerle birlikte kullanilan GCAL® NEPH, inflamasyonun ve
enfeksiyonlara karsi inflamatuar ~ yanitin saptanmasi ve
degerlendirilmesinde  yardimc olarak  kullanilmak  amaciyla
tasarlanmistir.

Kalibrator Kiti Kullanim Endikasyonu

GCAL® NEPH Calibrator, insan lityum heparin plazmasindaki kalprotektin
konsantrasyonunu ve GCAL® NEPH Immunoassay ile serum numunelerini
O6lgmek ig¢in bir kalibrasyon egrisi olusturularak kullaniimasi
amaglanmistir.

Kalibratér Deger Atamasi

Analitik deger sayfasinda verilen kalibratér degeri, yayinlanmis
yontemlere dayali olarak Gentian'in deger aktarim protokoliine gore
atanir [1]. Parti grubuna 6zel konsantrasyonlar igin lutfen analitik deger
sayfasina bakiniz (www.gentian.com adresinde mevcuttur).

Kalibratér Standardizasyonu

Kalprotektin igin uluslararasi bir standart mevcut degildir. Bu nedenle,
izlenebilirlik, en yiiksek metrolojik giris seviyesinin tretici firmanin segtigi
Olgim prosediirii oldugu ISO 17511'te [2] yer alan bolim 5.6'ya gore
olusturulmustur. Kalibratér, UVaso tarafindan toplam protein tayini ile
atanan deger ve bilinen sonme katsayisi olan, olduk¢a saf bir
rekombinant Kalprotektin sollsyonuna kadar izlenebilir. Kalibrator
matrisindeki saf rekombinant materyalin ¢alisan bir kalibratord,
yayinlanmis bir deger aktarim protokolii araciligiyla driin kalibratorlerine
deger atamak igin imalatgi firmanin sabit 6l¢im prosediirleriyle birlikte
kullanihr [1].

Test Kiti Bilesenleri

Saglanan uriinler

SMN 10873735

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

Diger mevcut uriinler (dahil degildir)

GCAL® NEPH Controls (2 seviye, her biri3x 1,1 SMN 10873736

mL) (REF 1719)
GCAL® NEPH Calprotectin SMN 10873737
* R1 Supplement (2.0 mL) (REF 1701)

* 3 x R2 Reagent (1.9 mL)

Tiim driinler kullanima hazirdir.
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Bilesim

GCAL® NEPH Calibrator, dogal orijinli insan kalprotektin eklenmis,
protein agisindan zengin HEPES tamponundan olusur. Koruyucu olarak
ProClin® 950 kullanilir. Partiye 6zel konsantrasyonlar igin litfen analitik
deger sayfasina bakiniz.

Zararhlik tanimlanmasi

Zararhhk isareti (CLP): GHS07
Uyari kelimesi (CLP): Dikkat
igerir: 2-methylisothiazol-3(2H)-one

Zararhlik ifadeleri (CLP):

H315 - Cilt tahrisine yol agar.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

H319 - Ciddi goz tahrisine yol agar.

Onlem ifadeleri (CLP):

P280 - goz koruyucu, koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet kullanin.
P302+P352 - DERI iLE TEMAS HALINDE iSE: Bol sabun ve su ile yikayin.
P305+P351+P338 - GOZ iLE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika
dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin.
Durulamaya devam edin.

P337+P313 - Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.
P333+P313 Ciltte tahris veya kasinti s6z konusu
yardim/mudahale alin.

P362+P364 - Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan 6nce
yikayin.

ise: Tibbi

SDS (glivenlik veri sayfasi) belgesini edinmek igin lutfen yerel
distribttorintzle iletisime geginiz veya marketing@gentian.com
adresinden Gentian.

Uyarilar ve Onlemler

1. insan veya hayvan kaynakli maddeler icerir ve potansiyel olarak
bulasici malzeme olarak kabul edilmelidir. Dikkatli tagiyin ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak atin.

2. Maruz kalma cilt ve gozlerde tahrige neden olabilir.

3. Uyumsuz malzemelerle temasindan kaginin.

4. Isiya ve dogrudan giines Isigina maruz kalmasindan kaginin.

Ek Kullanim Talimatlari

1. Bu test yalnizca in vitro kullanim igindir ve laboratuvar uzmanlari
tarafindan gergeklestirilmelidir.

2. Yalnizca dogrulanmig ve onaylanmis cihaz uygulamalarini kullanin.

3. Son kullanma tarihi gegen trinleri kullanmayin.

4. Farkh parti gruplarin reaktiflerini karistirmayin veya reaktiflerin,
kontrollerin, kalibratorlerin  ve parti gruplarin  kapaklarini
degistirmeyin.

5. Reaktifleri, kalibratorleri ve kontrolleri kullandiktan sonra
buharlagsmayi 6nlemek igin kapaklari dikkatlice kapatin.
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Reaktifin Saklanmasi ve Stabilite

GCAL® NEPH Immunoassay igin saglanan tim Urtnler 2-8°C'de
saklanmalidir. Etiketlerin tizerinde son kullanma tarihi yazilidir. Bir BN™
Il kullanilarak, GCAL® NEPH Calibrator 'un kullanimdaki stabilitesinin en
azindan 12 hafta (acik sise calismasi olarak (2-8 °C'de)) oldugu ve CLSI
kilavuzu EP25'e [3] dayal bir calismada kalibrasyon egrisi stabilitesinin 4
hafta.

Prosediir

Kalibrasyon Egrisinin Olusturulmasi

GCAL® NEPH Calibrator, cihaz kilavuzunda tanimlandigi gibi standart egri
olusturmak igin kullanilir. Kalibratér kullanima hazirdir. Kalibrator
degerleri parti grubuna 6zeldir ve her yeni parti grubu kullanildiginda
kalibrasyon yapilmalidir. Kalibratére atanan degerler, analitik deger
sayfasinda saglanir  (www.gentian.com adresinde  mevcuttur).
Kalibrasyon egrisinin stabilitesine gore veya yeni bir reaktif parti grubu
kullanildiginda yeni bir kalibrasyon yapilmalidir.

KK Kontroller

GCAL® NEPH Controls, kalibrasyon egrisini dogrulamak igin testin
kullanildigi her guin test edilmelidir. Kontroller, numuneleri 6lgmeden
once karsilanmasi gereken parti grubuna 6zel konsantrasyon araliklarina
sahiptir. Atanan deger araliklari analitik deger sayfasinda verilmistir
(www.gentian.com adresinde mevcuttur). Olciilen kontrol degerleri
gecerli degilse, kontrol dlglimlerini tekrarlayin. Gerekirse yeniden kalibre
edin. Kalibrasyon hatasiz gergeklestirilemiyorsa veya gecerli kontrol
degerleri yeniden uretilemiyorsa destek igin yerel distribttorintzle
iletisime gegin.
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Ciddi Olaylar

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana geldiginde litfen imalatgi
firmayi ve yetkili makaminizi bilgilendirin.

Onceki Versiyonda Yapilan Degisiklik
e CEisaretine Onayh Kurulus numarasi eklendi.

e UKCA isareti eklendi.

e “Temsilciler” bolumu eklendi.

e Referanslari 2 ve 3 eklendi.

e Uyarilar ve Onlemler'e 4-6 eklendi.

e Belge boyunca kiiglik editoryal degisiklikler ve dizeltmeler.
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