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Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit

REF 1219

Do stosowania przez profesjonalnych laborantéow w diagnostyce in
vitro.

Niniejszy dokument opisuje ogélne zasady uzytkowania produktu
wymienionego powyzej. W przypadku ustawien witasciwych dla
instrumentu nalezy sie¢ odnies¢ do uwag dotyczacych stosowania
dostepnych po wystaniu zapytania na adres marketing@gentian.com.

Przewidziane zastosowanie

Gentian Calprotectin Immunoassay to test immunoturbidymetryczny
przeznaczony do ilosSciowego oznaczania in vitro kalprotektyny,
neutrofilowego biatka bedgcego markerem stanu zapalnego, w prébkach
ludzkiego osocza z heparyna litowg i surowicy. Test Gentian Calprotectin
Immunoassay jest przeznaczony do stosowania w automatycznych
analizatorach klinicznych przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.
W przypadku stosowania w potaczeniu z innymi wynikami
laboratoryjnymi i ocenami klinicznymi test Gentian Calprotectin jest
przeznaczony do uzycia w celu utatwienia wykrywania i oceny stanu
zapalnego i reakcji zapalnej na zakazenia.

Przeznaczenie zestawu kontroli

Kontrole Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit sg przeznaczone do
monitorowania i oceny jakosci krzywej kalibracyjnej wyznaczanej na
podstawie kalibratoréw Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit do
uzytku z testem immunologicznym Gentian GCAL® Calprotectin Reagent
Kit.

Przypisanie wartosci kontroli

Wartosci  kontroli podane w arkuszu wartosci analitycznych s3
przypisywane na podstawie protokotu przeniesienia wartosci podanych
przez firme Gentian, zgodnie z zaleceniami normy ISO 17511 [1] dla
kalibratoréw i kontroli. Aby poznac stezenia specyficzne dla serii, nalezy
sie zapozna¢ z arkuszem wartosci analitycznych, dostepne na
www.gentian.com.

Standaryzacja kalibratora

Dla kalprotektyny nie jest dostepny zaden standard miedzynarodowy.
Dlatego monitorowanie osigga sie zgodnie z cze$cig 5.6 normy 1ISO 17511
[1], gdzie najwyzszym poziomem metodologicznym jest wybrana przez
producenta procedura pomiaru. Kalibrator odnosi sie do wysoce
oczyszczonego roztworu rekombinowanej kalprotektyny, wartosci
przypisanej na podstawie oznaczenia biatka catkowitego metoda
absorpcji UVaso i znanego wspoétczynnika ekstynkgji. Kalibrator roboczy z
czystego materiatu rekombinowanego w matrycy kalibratoréw jest
wykorzystywany z ustalonymi przez producenta procedurami
pomiarowymi, aby przypisa¢ warto$¢ do kalibratorow produktu za
pomoca opublikowanego protokotu przeniesienia wartosci [2].

Elementy zestawu testowego

Produkty zataczone

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit (2 poziomy x 1 mL)| REF 1219

Inne dostepne produkty (niedotaczone)

Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit (6 poziomoéw x

1 m) REF 1251

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)

Wszystkie produkty sq gotowe do uzytku.
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Sktad

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit zawierajg wzbogacony biatkiem
bufor HEPES fortyfikowany ludzka kalprotektyng pochodzenia
natywnego. Jako srodek konserwujacy wykorzystano ProClin® 950. Aby
poznaé stezenia specyficzne dla serii, nalezy sie zapozna¢ z arkuszem
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 iloscig
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: Zasiegnad porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

P333+P313 - W przypadku wystgpienia podraznienia skory 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 nalezy sie
skontaktowac z 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. Zachowac
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 instrukcje dotyczgce
postepowania

1. Ten test jest przeznaczony tylko do uzytku in vitro i musi by¢
obstugiwany przez profesjonalistéw z laboratorium.

2. Nalezy uzywaé wytgcznie w zastosowaniach z aparaturg
dopuszczong do uzytku po petnej wstepnej weryfikacji.

3. Nie uzywac produktéw po uptywie terminu waznosci.

4. Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych serii ani nie wymienia¢ korkow
miedzy odczynnikami, kontrolami, kalibratorami oraz seriami.
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5. Szczelnie domykaé korki po uzyciu odczynnikéw, kalibratoréow i
kontroli, aby unikng¢ odparowania.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnikow
Wszystkie produkty bedace elementami testu Gentian Calprotectin
Immunoassay nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-8 °C. Termin
waznosci jest nadrukowany na etykietach. Podczas stosowania aparatu
Architect c4000 (Abbott) stabilno$¢ w trakcie uzytkowania kalibratorow
Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit wyniosta minimum 13 tygodni w
badaniu przeprowadzonym przy uzyciu otwartych fiolek (2-8 °C)
opartego na wytycznych CLSI EP25 [3]. Aby uzyska¢ informacje na temat
stabilnosci krzywej kalibracji, zapoznaj sie z uwagami aplikacyjnymi
dotyczacymi konkretnego przyrzadu.

Procedura

Uwagi dotyczace stosowania

Zastosowania testu Gentian Calprotectin Immunoassay wyznaczono na
podstawie kilku klinicznych analizatoréw chemicznych. Szczegétowe,
zwalidowane uwagi dotyczgce stosowania opisujgce procedury instalacji
i analizy w przypadku konkretnych aparatéw sa dostepne po wystaniu
zapytania na adres marketing@gentian.com. W celu uzyskania instrukcji
dotyczacych instalacji nowego zastosowania nalezy sie zapoznac z
instrukcja obstugi aparatu. Konserwacje aparatu, obstuge i czynnosci
zapobiegawcze nalezy wykonywad zgodnie z instrukcjg obstugi
odpowiedniego aparatu.

Kontrole QC

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit nalezy oznacza¢ kazdego dnia
uzytkowania testu w celu weryfikacji krzywej kalibracyjnej. Kontrole sg w
postaci gotowej do uzycia. Kontrole maja zakresy stezen zalezne od serii,
ktére to muszg miesci¢ sie w limicie pomiarowym przed pomiarem
prébek. Przypisane zakresy wartosci s3 podane w arkuszu wartosci
analitycznych, dostepne na www.gentian.com. Jesli zmierzone wartosci
kontroli sg nieprawidtowe, nalezy powtdrzy¢ pomiary probek
kontrolnych. W razie potrzeby nalezy wykona¢ ponowng kalibracje. Jesli
nie mozna bezbtednie przeprowadzic¢ kalibracji lub nie mozna odtworzy¢
prawidtowych wartosci probek kontrolnych, nalezy zasiegna¢ pomocy u
lokalnego dystrybutora.
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Powaine zdarzenia
Jesdli w odniesieniu do wyrobu miato miejsce powazne zdarzenie, nalezy
poinformowac o tym producenta lub wtasciwy organ.

Modyfikacja wzgledem poprzedniej wersji
Dodano numer jednostki notyfikowanej i oznakowanie CE
Dodano oznakowanie UKCA

Dodano cze$¢ Przedstawiciele

Dodano odnosniki 1i 3.

Dodano odnosniki 2-4 w punkcie Ostrzezenia i srodki ostroznosci.
Wprowadzono drobne zmiany i poprawki redakcyjne

w dokumencie.
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