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Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit

REF 1219

Laboratuvar uzmanlari tarafindan in vitro tani amagh kullanim igindir.

Bu belge, yukaridaki driiniin genel kullanimini agiklamaktadir. Cihaza

6zgli ayarlar igin lutfen talep Uzerine marketing@gentian.com
adresinden temin edilebilen uygulama notlarina bakin.

Kullanim amaci

Gentian Calprotectin Immunoassay, insan lityum heparin plazmasi ve
serum orneklerinde inflamasyonun bir belirteci olan nétrofilik bir protein
olan kalprotektinin in vitro kantitatif tayini icin tasarlanmis bir
imminoturbidimetrik testtir. Gentian Calprotectin Immunoassay,
profesyonel laboratuvar kullanicilari  tarafindan  otomatik  klinik
analizorlerde kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Diger laboratuvar
bulgulari ve klinik degerlendirmelerle birlikte kullanilan Gentian
Calprotectin’in, inflamasyonun ve enfeksiyonlara inflamatuvar yanitin
tespiti  ve degerlendiriimesinde yardimc olarak  kullaniimasi
amaglanmigtir.

Kontrol kiti kullanim endikasyonu

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit, Gentian GCAL® Calprotectin
Reagent Kit ile Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit'ten
olusturulan kalibrasyon egrisinin kalitesini izlemek ve degerlendirmek
i¢in tasarlanmistir.

Kontrol degeri atamasi

Analitik deger sayfasinda verilen kontrol degerleri, kalibratorler ve
kontroller igin I1ISO 17511'de [1] 6nerildigi gibi Gentian'in deger aktarim
protokoliine gore atanir. Lota 6zgli konsantrasyonlar igin litfen
www.gentian.com adresinde bulunan analitik deger sayfasina bakin.

Kalibratér standardizasyonu

Kalprotektin igin uluslararasi bir standart mevcut degildir. Bu nedenle
izlenebilirlik, en yliksek metrolojik giris seviyesinin Ureticinin sectigi
Ol¢lim prosediri oldugu ISO 17511 [1] bdlim 5.6'ya gore olusturulur.
Kalibratdr, UVago ile toplam protein tayini ile atanan deger ve bilinen
sonim katsayisi ile atanan oldukga saf bir rekombinant kalprotektin
¢ozeltisine kadar izlenebilir. Kalibratér matrisindeki saf rekombinant
malzemeden olusan bir calisma kalibratort, yayimlanmis bir deger
aktarim protokoll araciligyla triin kalibratérlerine deger atamak igin
Ureticinin sabit 6lgiim proseddirleriyle birlikte kullanilir [2].

Tahlil kiti bilesenleri

Saglanan urinler

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit (2 levels x 1

mL) REF 1219
Diger mevcut urriinler (dahil degildir)

- ® - - -
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)

Tim driinler kullanima hazirdir.

Sayfal/2

Bilesim

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit, dogal kaynakl insan
kalprotektini eklenmis proteinle zenginlestirilmis HEPES tamponundan
olusur. ProClin® 950, koruyucu olarak kullanilir. Lota 06zgu
konsantrasyonlar igin lttfen analitik deger sayfasina bakin.

Tehlikelerin tanimlanmasi

Tehlike piktogramlar (CLP): GHS07

Sinyal kelimesi (CLP): Uyari
igerigi: 2-metilizotiazol-3(2H)-on

Tehlike ifadeleri (CLP):

H315 - Cilt tahrisine neden olur.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H319 - Ciddi gbz tahrisine neden olur.

Onlem ifadeleri (CLP):

P280 - Goz korumasi, koruyucu eldiven, koruyucu giysi kullanin.
P302+P352 - CILTLE TEMASI HALINDE: Bol sabun ve su ile yikayin.
P305+P351+P338 - GOZLE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika
dikkatlice durulayin. Varsa ve yapilmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin.
Durulamaya devam edin.

P337+P313 - Go6z tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/bakim alin.
P333+P313 - Cilt tahrisi veya dokinti meydana gelirse: Tibbi
tavsiye/bakim alin.

P362+P364 - Kirlenmis giysileri ¢ikarin ve tekrar kullanmadan 6nce
yikayin.

SDS'yi (glivenlilik bilgi formu) almak igin litfen marketing@gentian.com
adresinden Gentian ile iletisime gegin.

Uyarilar ve dnlemler

1. insan veya hayvan kdkenli maddeler icerir ve potansiyel olarak
bulasici materyal olarak dustinilmelidir. Dikkatli kullanin ve yerel
diizenlemelere uyarak atin.

2. Maruz kalma, cilt ve gozlerin tahris olmasina neden olabilir.

Gegimsiz malzemelerle temastan kaginin.

4. Isiya ve dogrudan glines Isigina maruz kalmaktan kaginin.

w

Ek kullanim talimatlan

1. Bu test sadece in vitro kullanim igindir ve laboratuvar uzmanlari
tarafindan yapilmalidir.

2. Yalnizca dogrulanmis ve onaylanmis cihaz uygulamalarini kullanin.

Son kullanma tarihi gectikten sonra trinleri kullanmayin.

4. Farkh lotlardaki reaktifleri karistirmayin  veya reaktiflerin,
kontrollerin, kalibratorlerin ve lotlarin kapaklarini birbiriyle
degistirmeyin.

5. Buharlagmayi 6nlemek igin reaktifleri, kalibratorleri ve kontrolleri
kullandiktan sonra kapaklari dikkatlice tekrar sikin.

w

Reaktifin saklanmasi ve stabilitesi

Gentian Calprotectin Immunoassay igin saglanan tim urilinler 2-8 °C'de
saklanmalidir. Son kullanma tarihi etiketlere basiimistir. Architect c4000
cihazi(Abbott) kullanilarak, Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit'in
kullanim  stabilitesinin, CLSI kilavuzu EP25'e [3] dayali olarak
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gergeklestirilen agik flakon galismasinda (2-8 °C'de) en az 13 hafta oldugu
bulunmustur. Kalibrasyon egrisi stabilitesi icin lutfen cihaza o6zel
uygulama notlarina bakin.

Prosediir

Uygulama notlari

Gentian Calprotectin Immunoassay uygulamalar gesitli klinik kimya
analizorleri Gizerinde tesis edilmistir. Belirli cihazlarin kurulum ve analiz
prosedirlerini agiklayan ayrintili, dogrulanmis uygulama notlari talep
lizerine marketing@gentian.com adresinden temin edilebilir. Yeni bir
uygulamanin nasil kurulacagina iliskin talimatlar igin cihaz kilavuzuna
bakin. Bakim, ¢alistirma ve dnlemler, 6zel cihaz kilavuzuna uygun olarak
ele alinmalidir.

Kalite Kontrolleri

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit, kalibrasyon egrisini dogrulamak
icin testin kullanildigi her gin tahlil edilmelidir. Kontroller kullanima
hazirdir. Kontroller, numuneleri 6lgmeden 6nce karsilanmasi gereken
lota 6zgli konsantrasyon araliklarina sahiptir. Atanan deger araliklari
www.gentian.com adresinde bulunan analitik deger sayfasinda
verilmistir. Olciilen kontrol degerleri gegerli degilse kontrol dlgiimlerini
tekrarlayin. Gerekirse yeniden kalibre edin. Kalibrasyon hatasiz
gerceklestirilemiyorsa veya gegerli kontrol degerleri yeniden
Uretilemiyorsa destek igin yerel distribltorle iletisime gegin.

Sembollerin agiklamasi

e
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Kullanim talimatlarina bakin
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Ciddi olaylar
Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse litfen Ureticiyi ve
yetkili makaminizi bilgilendirin.

Onceki siiriime goére yapilan degisiklikler
e CE isaretine Onaylanmis Kurulus numarasi eklendi.
e UKCA isareti eklendi.
e “Temsilciler” bolimu eklendi.
e CLSI referans 3 eklendi.
e Uyarilar ve 6nlemler bolimine 2-4 eklendi
e Belge genelinde kiigiik yazim degisiklikleri ve diizeltmeler yapildi.

Diizenlenme tarihi
2023-03-01
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