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Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit

REF 1251

For professionell in vitro anvandning inom laboratoriediagnostik.

Detta dokument beskriver den allmdnna anvandningen av produkten
ovan. For instrumentspecifika instéllningar, se
applikationsanmarkningarna  tillgdngliga pa begdran  fran
marketing@gentian.com.

Avsedd anvandning

Gentian Calprotectin Immunoassay ar en immunoturbidimetrisk metod
avsedd for in vitro-diagnostisk kvantitativ bestamning av kalprotektin,
ett neutrofilt protein som ar en markodr for inflammation, i humant
litiumheparinplasma-  och  serumprov.  Gentian  Calprotectin
Immunoassay ar avsett for anvdandning pa automatiserade kliniska
analysatorer av  laboratorieprofessionella  anvandare.  Anvant
tillsammans med andra biomarkérer och kliniska utvarderingar Gentian
Calprotectin ska anvandas som hjalp vid diagnos och utvardering av
inflammation och inflammatorisk respons pa infektioner.

Bruksanvisning till kalibratorsats

Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit kalibratorsats ar avsedd att
anvandas for att uppratta en kalibreringskurva for matning av
kalprotektin-koncentration i prover av humant litiumheparinplasma eller
humant serum med Gentian Calprotectin Immunoassay.

Kalibratorvardestilldelning

Kalibratorvardet angivet i analysvardesbladet tilldelas enligt Gentians
vardeoverforingsprotokoll baserat pa publicerade metoder [1]. For
partispecifika koncentrationer, se analysvardebladet som finns
tillgangligt pa www.gentian.com.

Kalibratorstandardisering

Ingen internationell standard &r tillganglig for kalprotektin. Darfor
faststalls sparbarhet enligt avsnitt 5.6 i ISO 17511 [2] dar den hogsta
metrologiska ingangsnivan ar tillverkarens valda matforfarande.
Kalibratorn kan sparas till en mycket ren rekombinant kalprotektin-
I16sning, i vilket vérdet av kalprotektin &r tilldelat genom total
proteinbestdmning av UVaso och kadndextinktionskoefficient. En
arbetskalibrator av  det rena rekombinanta materialet i
kalibratormatrisen anvands med tillverkarens stdende matprocedurer
for att tilldela varde till produktkalibratorerna via ett publicerat
vardeoverforingsprotokol [1].

Komponenter i analyssats

Tillhandahallna produkter:
Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit (6 nivaer x

1ml) REF 1251
Andra tillgangliga produkter (inte inkluderade)

- ® - - —
Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit (2 nivaer 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)

Alla produkter dr klara fér anvdndning.
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Sammansattning

Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit bestar av proteinberikad
HEPES-buffert spetsad med humant kalprotektin av inhemskt ursprung.
ProClin® 950 anvands som konservering. Se analysvdrdesbladet for
partispecifika koncentrationer tillganglig pa www.gentian.com..

Farliga egenskaper

Faropiktogram (CLP): GHS07

Signalord (CLP): Varning
Innehaller: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Faroangivelser (CLP):

H315 - Irriterar huden.

H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319 - Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Skyddsangivelser (CLP):

P280 - Anvand 6gonskydd, skyddshandskar, skyddsklader.

P302+P352 - VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.
P305+P351+P338 - VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skolja.

P337+P313 - Vid bestdende 6gonirritation: Sk lakarhjalp.

P333+P313 - Vid hudirritation eller utslag: Sok ldkarhjalp.

P362+P364 - Ta av nedstdnkta klader och tvatta dem innan de anvéands
igen.

Kontakta Gentian via marketing@gentian.com for att erhalla SDS (safety
data sheet - sdkerhetsdatablad).

Varningar och férsiktighetsatgarder

1.  Innehaller substanser med humant ursprung och fran djur och skall
anses som potentiellt smittsamt material. Hantera med forsiktighet
och kassera i enlighet med lokala foreskrifter.

2. Exponering kan resultera i irritation av hud och 6gon.

Undvik kontakt med inkompatibla material.

4. Undvik exponering for varme och direkt solljus.

w

Ytterligare hanteringsanvisningar

1. Detta test ar endast avsett for in vitro-anvandning och maste
hanteras av professionell laboratoriepersonal.

2. Anvand endast validerade och godkanda instrumentapplikationer.

Anvand inte produkter sedan utgangsdatum har passerats.

4. Blanda inte reagenser fran olika lotter eller lock mellan reagens-,
kontroller och kalibratorflaskorna.

5. Draatlock noggrant efter anvandning av reagenser, kalibratorer och
kontroller for att undvika avdunstning.

w

Reagenslagring och stabilitet

Alla produkter tillhandahallna fér Gentian Calprotectin Immunoassay
maste forvaras vid 2-8 °C. Utgangsdatumet &r tryckt pa etiketterna. Med
ett Architect c4000 -instrument (Abbott) visade sig stabiliteten i
anvandning av Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit vara minst 13
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veckor utférd som en Gppen flaskastudie (vid 2-8 °C) baserad pa CLSI:s
riktlinje  EP25 [3]. For kalibreringskurvans stabilitet, se de
instrumentspecifika applikationsinstallningar.

Procedur

Applikationsinstallningar

Applikationer av Gentian Calprotectin Immunoassay har etablerats pa
flera instrument inom klinisk kemi. Detaljerade, validerade
applikationsinstallningar som beskriver procedurer for installation och
analys pa specifika instrument finns tillgdngliga pa begéran fran
marketing@gentian.com. Se instrumenthandboken fér anvisningar om
hur en ny applikation ska installeras. Underhall, drift och
forsiktighetsatgarder maste hanteras i enlighet med den specifika
instrumenthandboken.

Etablerande av kalibreringskurva

Kalibratornivderna 1 till 6 anvdnds for att skapa en 6-punkts
standardkurva enligt  definitionen i instrumenthandboken.
Kalibratorerna &r klara att anvédnda. Kalibratorvardena ar lottberoende
och en ny kalibrering maste utféras varje gang en ny kalibreringslott
anvands. Vardena tilldelade kalibratorerna &r tillhandahallina i det
analytiska vardebladet tillganglig pa www.gentian.com. En ny kalibrering
ska genomfdras enligt instrumentet specifika stabilitet for
kalibreringskurvan eller ndr en ny reagenslot anvands.

QC-kontroller

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit ska analyseras varje dag som
testet anvands for att validera kalibreringskurvan. Kontrollerna har
lottspecifika koncentrationsintervall som maste uppfyllas innan ett
patientprov mats. De tilldelade védrdeintervallen anges i
analysvardesbladet tillganglig pd www.gentian.com. Om de uppmatta
kontrollvardena inte ar giltiga, upprepa kontrollmatningarna. Kalibrera
pa nytt vid behov. Om kalibreringen inte kan utféras utan fel, eller giltiga
kontrollvdrden inte kan reproduceras, kontakta den lokala distributéren
for support.
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Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
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MedEnvoy Switzerland
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Allvarliga incidenter
Meddela din tillverkare och din behériga myndighet om nagon allvarlig
incident har intraffat i relation till enheten.

7706-v07sv


mailto:marketing@gentian.com
http://www.gentian.com/
http://www.gentian.com/
https://www.gentian.com/

Andring fran den féregaende versionen

e Tillagt nummer for anmalt organ for CE-markning.

e Tillagd UKCA-markning.

e Tillagt kapitel "Representanter”.

e Tillagt referenserna 2 och 3.

e | Varningar och forsiktighetsatgarder lades 2-4 till.

e Mindre redaktionella dndringar och korrigeringar i hela
dokumentet

Utgivningsdatum
2023-03-01
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