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Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit

REF 1251

Para utilizagdo de diagndstico in vitro por profissionais de laboratério.

Este documento descreve a utilizagdo geral do produto acima. Para
definigdes especificas do equipamento, consulte as notas de aplicagdo

disponiveis sob pedido em marketing@gentian.com.

Finalidade prevista

O Gentian Calprotectin Immunoassay é um ensaio imunoturbidimétrico
previsto para a determinagdo quantitativa in vitro de calprotectina, uma
proteina neutrofilica que é um marcador de inflamagdo, em amostras de
plasma de heparina de litio e soro humanos. O Gentian Calprotectin
Immunoassay estd previsto para utilizagdo em analisadores clinicos
automatizados por utilizadores laboratoriais profissionais. Usado em
combinagdo com outros achados laboratoriais e avaliagdes clinicas, o
Gentian Calprotectin esta previsto para auxiliar na detegdo e avaliagdo
da inflamag&o e da resposta inflamatdria a infegdes.

IndicagGes de utilizagcao do kit de calibragao

O Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit destina-se a ser utilizado na
determinagdo de uma curva de calibragdo para posterior medigdo da
concentragdo de calprotectina em amostras de plasma de heparina de
litio e soro humanos com o Gentian Calprotectin Immunoassay.

Atribuicao de valor do calibrador

O valor do calibrador, indicado na folha de valores analiticos anexa, é
atribuido de acordo com o protocolo de transferéncia de valores da
Gentian com base em métodos publicados [1]. Para obter as
concentragdes especificas do lote, consulte a folha de valores analiticos
disponivel em www.gentian.com.

Padronizagdo de calibrador

Ndo existe uma norma internacional aplicavel a calprotectina. Por
conseguinte, a rastreabilidade é determinada de acordo com a secgdo
5.6 da norma ISO 17511 [2], segundo a qual o nivel de entrada
metroldgico mais elevado é o procedimento de medigdo selecionado
pelo fabricante. O calibrador é rastreavel numa solugdo recombinante
de calprotectina com um elevado grau de pureza, com valor atribuido
por determinagdo de proteinas totais por UVaso e coeficiente de extingdo
conhecido. Um calibrador de trabalho do material recombinante puro na
matriz do calibrador é usado com os procedimentos de medicdo
aplicaveis do fabricante, a fim de atribuir o valor aos calibradores do
produto, aplicando um protocolo publicado de transferéncia de valor [1].

Componentes do kit do ensaio

Produtos fornecidos

Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit (6 niveis x
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1mL) >
Outros produtos disponiveis (ndo incluidos)

- ® - - —
Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit (2 niveis x 1 REF 1219
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)

Todos os produtos estdo prontos para serem utilizados.
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Composicao

O Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit consiste num tampao HEPES
enriquecido com proteinas ao qual foi acrescentada calprotectina
humana de origem nativa. ProClin® 950 é usado como conservante. Para
concentragdes especificas de lote, consulte a folha de valores analiticos.

Identificagcdo dos perigos

Pictogramas de perigo (CLP): GHS07

Palavra-sinal (CLP): Atengdo
Contém: 2-metilisotiazol-3(2H)-ona

Adverténcias de perigo (CLP)

H315 - Provoca irritagdo cutdnea.

H317 - Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.

H319 - Provoca irritagdo ocular grave.

Recomendagdes de prudéncia (CLP)

P280 - Usar protecgdo ocular, luvas de protecgdo, vestudrio de
protecgdo.

P302+P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com
sabonete e dgua abundantes.

P305+P351+P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:
enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a
enxaguar. P337+P313 - Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um
médico. P333+P313 - Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea:
Consulte um médico.

P362+P364 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a
usar.

Para obter a SDS (ficha de dados de seguranca), contacte a Gentian em
marketing@gentian.com.

Adverténcias e precaugoes

1. Contém substancias de origem humana ou animal e deve ser
considerado como material potencialmente infecioso. Manusear
com cuidado e eliminar de acordo com os regulamentos locais.

2.  Aexposigdo pode provocar irritagdo cutanea e ocular.

Evitar o contacto com materiais incompativeis.

4.  Evitar a exposigdo ao calor e a luz solar direta.

w

Instru¢cdes de manuseamento adicionais

1. Este teste destina-se apenas a utilizagdo in vitro e deve ser
manuseado por profissionais de laboratério.

2. Utilize apenas equipamentos homologados e aprovados.

N&o utilize produtos apds o prazo de validade.

4. N&o misture reagentes de lotes diferentes nem troque tampas de
reagentes, controles, calibradores e lotes.

5. Aperte, cuidadosamente, as tampas apds a utilizagdo de reagentes,
calibradores e controles para evitar a evaporagao.
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Armazenamento e estabilidade do reagente
Todos os produtos fornecidos com Gentian Calprotectin Immunoassay
devem ser armazenados a 2-8 °C. O prazo de validade é indicado no
rétulo. Ao utilizar um instrumento Architect c4000 (Abbott), a
estabilidade em utilizagdo do Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit
foi de, no minimo, 13 semanas, determinada num estudo realizado com
frascos abertos (a 2-8 °C) baseado na norma CLSI EP25 [3]. Para
estabilidade da curva de calibragdo, consulte as notas de aplicagdo
especificas do instrumento.

Procedimento

Notas de aplicagao

Foram estabelecidas aplicagdes do Gentian Calprotectin Immunoassay
em vdrios analisadores de quimica clinica. As notas de aplicagdo
detalhadas e validadas que descrevem os procedimentos para instalagdo
e andlise de equipamentos especificos estdo disponiveis sob pedido em
marketing@gentian.com. Para instrugdes sobre como instalar uma nova
aplicagdo, consulte o manual de instrugdes. A manutengdo, operagdo e
precaugdes devem ser realizadas em conformidade com os manuais de
equipamentos especificos.

Determinagao da curva de calibragdo

Os niveis de calibrador 1 a 6 sdo utilizados para determinar uma curva
padrdo de 6 pontos, conforme definido no manual do equipamento. Os
calibradores estdo prontos a utilizar. Os valores do calibrador sdo
especificos de cada lote, pelo que é necessario realizar uma nova
calibragdo sempre que é utilizado um novo lote. Os valores atribuidos
aos calibradores estdo indicados na folha de valores analiticos disponivel
em www.gentian.com. Uma nova calibragdo deve ser efetuada de
acordo com a estabilidade da curva de calibragdo especifica do
instrumento ou quando é utilizado um novo lote de reagentes.

Controles de CQ

Os Gentian GCAL® Calprotectin Control Kt devem ser testados todos os
dias em que o teste é utilizado para validar a curva de calibragdo. Os
controles tém intervalos de concentragdo de lote especificos que devem
ser respeitados antes da medigdo das amostras. Os intervalos de valores
atribuidos sdo indicados na folha de valores analiticos disponivel em
www.gentian.com. Se os valores de controle medidos ndo forem vaélidos,
repita as medig¢des de controle. Recalibre, se necessario. Se a calibragdo
ndo puder ser realizada sem erro ou se ndo for possivel reproduzir
valores de controle validos, solicite assisténcia ao distribuidor local.
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Referéncia do catalogo
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Incidentes sérios
Contacte o fabricante e a autoridade competente se ocorrerem
incidentes sérios relacionados com o dispositivo.

Modificacdao da versao anterior
e Adi¢do do numero do Organismo Notificado a marcagdo CE
e Adicdo da marcagdo UKCA
e Adicdo do capitulo “Representantes”
e Adicdo das referéncias 2 e 3.
e Adicdo de 2-4 em Adverténcias e Precaugdes.
* Pequenas alteragGes editoriais e corregées em todo o documento.
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