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REF 1219

Pre in vitro diagnostické poufZitie laboratérnymi odbornikmi.

Tento dokument opisuje vSeobecné pouzZitie vysSie uvedeného
vyrobku. Specifické nastavenia pristroja najdete v aplikaénych
poznamkach, ktoré su k dispozicii na poZiadanie na adrese
marketing@gentian.com.

Zamyslany ucel

Gentian Calprotectin Immunoassay Ide o imunoturbidimetricky test
uréeny na kvantitativne stanovenie kalprotektinu in vitro, neutrofilného
proteinu, ktory je markerom zapalu, v ludskych vzorkdch plazmy s
litiovym heparinom a v sére. Gentian Calprotectin Immunoassayle
uréeny na pouZitie v automatizovanych klinickych analyzatoroch
odbornymi laboratérnymi pouZivatelmi. V kombindcii s dalSimi
laboratérnymi ndlezmi a klinickymi hodnoteniami je Gentian
Calprotectin urceny na pouZitie ako pomacka pri detekcii a hodnoteni
zapalu a zadpalovej reakcie na infekcie.

Indikacia pouzitia kontrolnej supravy

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit Je ur¢ena na monitorovanie a
vyhodnocovanie kvality kalibracnej krivky stanovenej na zaklade
Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit s Gentian GCAL® Calprotectin
Reagent Kit.

Priradenie kontrolnej hodnoty

Kontrolné hodnoty uvedené v analytickom hodnotovom harku su
priradené podla protokolu o prenose hodno6t spoloc¢nosti Gentian, ako sa
odportcéa v norme ISO 17511 [1] pre kalibratory a kontroly. Koncentracie
jednotlivych 3arzi najdete v analytickom hodnotovom harku, ktory je k
dispozicii na webovej stranke www.gentian.com.

Standardizacia kalibratora

Pre kalprotektin nie je k dispozicii Ziadna medzinarodnd norma. Preto sa
sledovatelnost stanovuje podla oddielu 5.6 v norme ISO 17511 [1], kde
najvys$sou metrologickou vstupnou Uroviou je vyrobcom zvoleny postup
merania. Kalibrator je sledovatelny na vysoko Cisty roztok
rekombinantného kalprotektinu, hodnota je priradend stanovenim
celkového proteinu pomocou UVago a zndmym extinkénym koeficientom.
Na stanovenie kalibracnej hodnoty vyrobku sa pouZiva funkény
kalibrator cistého rekombinantného materidlu v kalibratorovej matrici
spolu s beznymi meracimi postupmi vyrobcu prostrednictvom
publikovaného protokolu prenosu hodnoty [2].

Komponenty testovacej stiipravy

Poskytované vyrobky
- ® - -
Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit (2 levels x 1 REF 1219
mL)
Dalsie dostupné vyrobky (nie st zahrnuté)
- ® - - -
Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit (6 levels x REF 1251
1mL)
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)

Vsetky vyrobky su pripravené na pouZitie.

Stranalz?2

Zlozenie

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit Pozostava z proteinom
obohateného HEPES pufra s primesou ludského kalprotektinu nativneho
poévodu. ProClin® 950 sa pouziva ako konzervacny prostriedok.
Koncentracie pre konkrétne Sarze ndajdete v analytickom hodnotovom
hérku.

Identifikacia nebezpecenstiev

Vystrazné piktogramy (CLP): GHS07

Signalne slovo (CLP): Upozornenie
Obsahuje: 2-metylizotiazol-3(2H)-én

Vystrazné upozornenia (CLP):

H315 — Spdsobuje podrazdenie pokozky.

H317 — Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H319 — Spdsobuje vdzne podrazdenie odi.

Bezpecnostné upozornenia (CLP):

P280 — Noste ochranu odi, ochranné rukavice, ochranny odev.
P302+P352 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte sa velkym mnozstvom
vody a mydla. P305+P351+P338 — PO ZASIAHNUT{ OCI: Niekolko minut
opatrne oplachujte vodou. Ak mate kontaktné SoSovky a je to mozné,
vyberte ich. Pokracujte v oplachovani.

P3374P313 — Ak podraidenie o¢i pretrvava: Vyhladajte lekarsku
pomoc/oSetrenie. P333+P313 — Ak sa objavi podrazdenie pokozky alebo
vyrazka: Vyhladajte lekarsku pomoc/o3etrenie.

P362+P364 — Vyzlecte kontaminovany odev a pred opatovnym pouZzitim
ho vyperte.

Ak chcete ziskat kartu bezpecnostnych udajov (SDS), kontaktujte
spolo¢nost Gentian na adrese marketing@gentian.com.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

1. Obsahuje latky ludského alebo ZivociSneho pdévodu a mal by sa
povazovat za potencialne infekény material. Zaobchadzajte s nim
opatrne a zlikvidujte ho podla miestnych predpisov.

2. Expozicia moze spdsobit podrazdenie pokozky a odi.

Zabrante kontaktu s nekompatibilnymi materidlmi.

4. Zabrante vystaveniu teplu a priamemu sineénému Ziareniu.

w

DalSie pokyny na manipulaciu

1. Tento test je ureny len na pouZitie in vitro a musia ho vykonavat
laboratérni odbornici.

2. PouZivajte len overené a schvalené aplikacie pristrojov.

NepouZivajte vyrobky po uplynuti ddtumu exspiracie.

4. Nemiesajte Cinidla réznych SarZi ani nevymienajte uzdvery Cinidiel,
kontrol, kalibratorov a Sarzi.

5. Po poutZiti Cinidiel, kalibratorov a kontrolnych prvkov opatrne
utiahnite uzavery, aby sa zabrénilo odparovaniu.

w

Skladovanie a stabilita ¢inidla

Vsetky vyrobky uréené pre Gentian Calprotectin Immunoassay musia byt
skladované pri teplote 2 —8 °C. Datum exspirdcie je vytlaceny na Stitkoch.
Pomocou pristroja Architect c4000 (Abbott) sa zistilo, Ze stabilita pocas
pouZivania Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit je najmenej 13
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tyzdrov, ¢o sa vykonalo ako Studia s otvorenou injekénou liekovkou (pri
2 — 8 °C) na zaklade usmernenia CLSI EP25 [3]. Informécie o stabilite
kalibracnej krivky najdete v aplikacnych poznamkach pre konkrétny
pristroj.

Postup

Aplika¢né poznamky

Aplikdcie Gentian Calprotectin Immunoassay boli zavedené na viacerych
analyzatoroch klinickej chémie. Podrobné, validované aplikacné
pozndmky opisujuce postupy instalacie a analyzy na konkrétnych
pristrojoch  su  k dispozicii na poZiadanie na  adrese
marketing@gentian.com. Pokyny na instaldciu novej aplikacie najdete v
navode na obsluhu pristroja. Udriba, prevadzka a preventivne opatrenia
sa musia vykondvat v sulade s ndvodom na obsluhu konkrétneho
pristroja.

Kontroly kvality (QC)

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit Kazdy der, ked' sa test pouZiva,
by sa mala vykonat analyza na validaciu kalibra¢nej krivky. Kontroly st
pripravené na poufZitie. Kontroly maju rozsahy koncentracie Specifické
pre jednotlivé 3arZe, ktoré musia byt splnené pred meranim vzoriek.
Rozsahy priradenych hodnét su uvedené v analytickom hodnotovom
harku, ktory je k dispozicii na stranke www.gentian.com. Ak namerané
kontrolné hodnoty nie su platné, zopakujte kontrolné merania. V pripade
potreby vykonajte novu kalibraciu. Ak sa kalibracia nedd vykonat
bezchybne alebo sa nedaju reprodukovat platné kontrolné hodnoty,
obrétte sa na miestneho distributora a poziadajte ho o podporu.

KIG¢ symbolov

A
2°C
g Pouzite do datumu

Precitajte si navod na poufZitie

Teplotny limit

Vyrobca

Oznacenie CE s ¢islom
0123 notifikovaného organu

Znacka UKCA

P N

Svajtiarsky autorizovany zastupca

Diagnostické zdravotnicke
zariadenie in vitro

<
HIR

LOT Cislo sarze

Kataldgové cislo

Jedinecny identifikator zariadenia
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Zastupcovia
Zodpovedna Emergo Consulting (UK) Limited
osoba v Spojenom  c/o Cr360 — UL International
kralovstve Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Spojené kralovstvo

MedEnvoy Svajciarsko
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Svajciarsko
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Zavainé incidenty
Ak doslo k akymkolvek zdvainym incidentom suvisiacim s tymto
zariadenim, informujte o tom vyrobcu a prislusny organ.

Uprava oproti predchadzajucej verzii

e Pridané Cislo notifikovaného organu k znacke CE.

e Pridand znacka UKCA.

e Pridana kapitola ,,Zastupcovia“.

e Pridana referencia CLSI 3.

e Pridané 2-4 v Casti Upozornenia a bezpecnostné opatrenia
e Mensie redakéné zmeny a opravy v celom dokumente.

Datum vydania
2023-03-01
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