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REF 1219

Souprava slouzi k pouiiti in vitro a manipulovat s ni miZe jen
laboratorni odbornici.

Tento dokument popisuje obecné poufZiti vySe uvedeného produktu.
Specifické nastaveni najdete v poznamkach k pouZiti, které jsou na
vyzadani k dispozici na adrese marketing@gentian.com.

Zamysleny ucel pouziti

Gentian Calprotectin Immunoassay je imunoturbidimetricky test uréeny
k pouZiti in vitro pro kvantitativni stanoveni kalprotektinu, neutrofilniho
proteinu, ktery je markerem zdnétu, ve vzorcich lidské lithium
heparinové plazmy a séra. Gentian Calprotectin Immunoassay je urcen
pro pouZiti v automatizovanych klinickych analyzatorech a pouze
kvalifikovanymi laboratornimi pracovniky. PouZiva se ve spojeni s dalSimi
laboratornimi nalezy a klinickymi hodnocenimi. Gentian Calprotectin je
urcen jako pomuicka pti detekci a hodnoceni zanétu a zanétlivé reakce na
infekce.

Kontrolni souprava, ucel pouiiti

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit jsou urcené pro sledovani a
hodnoceni kvality kalibra¢ni kfivky stanovené z kalibratoru Gentian
GCAL® Calprotectin Calibrator Kit s imunotestem Gentian GCAL®
Calprotectin Reagent Kit.

Stanoveni hodnot kontrolnich vzorku

Hodnoty kontrolnich vzorkd uvedené v atestu analytickych hodnot jsou
ptifazeny v souladu s protokolem prenosu hodnot spole¢nosti Gentian
dle doporuceni normy ISO 17511 [1] pro kalibratory a kontrolni
materialy. Specifické koncentrace pro $arzi najdete v atestu analytickych
hodnot dostupném na www.gentian.com.

Standardizace kalibratoru

Pro kalprotektin neni k dispozici Zddny mezinarodni standard. Ndvaznost
je proto stanovena podle ¢asti 5.6 normy ISO 17511 [1], kde nejvyssi
metrologickd vstupni Groven je vyrobcem zvoleny postup méfeni.
Kalibrator je navazan na vysoce Cisty rekombinantni roztok
kalprotektinu, hodnota je pfifazena stanovenim celkového proteinu
pomoci UV2s a zndmym molarnim absorpénim koeficientem. Pracovni
kalibrator Cistého rekombinantniho materidlu v matrici kalibratoru se
pouziva se stalymi méficimi postupy vyrobce k pfifazeni hodnoty
kalibratordm produktu prostfednictvim publikovaného protokolu
prenosu hodnot [2].

Soucasti testovaci soupravy

Dodané polozky

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit (2 lahvicky s

obsahem 1 mL) REF 1219
Ostatni dostupné (nezahrnuté) polozky

- ® - - - —~
Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit (6 lahvi¢ek REF 1251

s obsahem 1 mL)

Gentian GCAL® Calprotectin Reagent Kit REF 1201
. R1 Assay Buffer (54 mL)
. R2 Immunoparticles (9 mL)

Gentian GCAL® Calprotectin Reagent Kit S REF 1202
. R1 Assay Buffer (30 mL)

. R2 Immunoparticles (5 mL)

Vsechny poloZky jsou pripraveny k pouZiti.
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Slozeni

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit se skladaji z proteinem
obohaceného pufru HEPES nasyceného lidskym kalprotektinem
nativniho plvodu. ProClin® 950 se pouZiva jako konzervacni prostfedek.
Specifické koncentrace pro 3arZi najdete v atestu analytickych hodnot.

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 ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte
vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P337+P313 - Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/osetieni.

P333+P313 - Pfi podrazdéni kize nebo vyraice: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/osetieni. P362+P364 - Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouZitim vyperte.

Chcete-li ziskat bezpecénostni list SDS, kontaktujte spole¢nost Gentian na
adrese marketing@gentian.com.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

1.  Pripravek obsahuje latky lidského nebo Zivodisného pavodu;
povazujte jej za potencialné infekéni materidl. Manipulujte s nim
opatrné a zlikvidujte jej podle mistnich predpist.

2. Pfiexpozici mohou mit za nasledek podrazdéni kiize a oéi.

Zabrante kontaktu s nekompatibilnimi materialy.

4.  Chrante pred teplem a pfimym sluneénim zafenim.

w

Dalsi pokyny pro zachazeni

1. Tento test je urCen pouze pro pouZiti in vitro a musi jej provadét
laboratorni odbornici.

2. Poutzivejte pouze ovéreny a schvédleny materidl.

NepouZivejte produkty po uplynuti doby pouZitelnosti.

4. Nemichejte ¢inidla rGznych SarZi ani nezamériujte vicka Einidel,
kontrolnich vzorkd, kalibratord a sarzi.

5. Po poutziti ¢inidel, kalibratorG a kontrolnich vzork( opatrné utdhnéte
prislusné vicko, aby nedoslo k odparovani.

w

Skladovani a stabilita cinidel

VSechny produkty poskytnuté pro Gentian Calprotectin Immunoassay
musi byt uchovavany pfi teploté 2—8 °C. Datum expirace je uvedeno na
Stitku. S pouZitim pfistroje Architect c4000 (Abbott) byla zjisténa stabilita
pfi pouZivani sady Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit minimalné 13
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tydnd provedena jako studie s otevienou lahvickou (pfi 2-8 °C) s
zalozeného na smérnici CLSI EP25 [3]. Informace o stabilité kalibracni
krivky naleznete v Pozndmky k pouZiti konkrétniho pfistroje.

Postup

Poznamky k pouziti

Aplikace Gentian Calprotectin Immunoassay byly stanoveny na nékolika
analyzatorech pro klinickou chemii. Podrobné ovérené pozndmky k
pouziti popisujici postupy instalace a analyzy na konkrétnich pfistrojich
jsou k dispozici na vyzadani na adrese marketing@gentian.com. Pokyny
k instalaci nové aplikace najdete v navodu k pfistroji. Udriba, provoz a
bezpecnostni opatifeni musi byt provddény v souladu s navodem k pouziti
konkrétniho pfistroje.

Kontrolni vzorky

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit by mély byt analyzovény kazdy
den. Test slouZi k ovéfeni kalibracni kfivky. Kontrolni materialy jsou
pripraveny k pouZiti. Kontrolni vzorky maji specifické rozsahy koncentraci
v zavislosti na 3arZi, které musi byt splnény pfed méfenim vzorka.
Pfifazené rozsahy hodnot jsou uvedeny v atestu analytickych hodnot
dispozici na strdnkdch www.gentian.com. Pokud nejsou naméfené
hodnoty kontrolnich vzork( platné, zopakujte kontrolni méfeni. V
ptipadé potreby provedte novou kalibraci. Pokud nelze kalibraci provést
bez chyb nebo nelze reprodukovat platné hodnoty kontrolnich vzorkd,
kontaktujte mistniho distributora.

Seznam pouzitych symbolu
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Vyrobce
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Autorizovany zastupce ve Svycarsku

Zdravotnicky prostfedek pro
diagnostiku in vitro

LO Cislo darze

Katalogové cislo

Jedinecny identifikator zafizeni
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Vaziné incidenty
Pokud dojde k vaznému incidentu v souvislosti se zafizenim, informujte
prosim vyrobce a pfislusny urad.

Zmény oproti predchozi verzi
e Pfidano Cislo uredné oznameného organu pro oznaceni CE
e Pfiddno oznaceni UKCA
e Pfidana kapitola , Zastoupeni”
e Byly pfidany odkazy 1 a 3.
o Byly pridany body 2-4 v ¢asti Upozornéni a opatfeni.
e Mensi redakéni zmény a opravy v celém dokumentu.

Datum vydani
2023-03-01
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