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Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit

REF 1251

Laboratorioalan ammattilaisten in vitro diagnostiseen kdytt6on.

Tassa asiakirjassa kuvataan edellda mainitun tuotteen yleinen kaytto.
Laitekohtaiset asetukset I6ytyvdt sovellusohjeista, jotka ovat

saatavissa pyydettdessd osoitteesta marketing@gentian.com.

Kayttotarkoitus

Gentian Calprotectin Immunoassay on immunoturbidimetrinen
maaritys, joka on tarkoitettu kalprotektiinin, neutrofiilisen proteiinin ja
tulehduksen merkkiaineen, kvantitatiiviseenin vitro -maaritykseen
ihmisen litiumhepariiniplasma- ja  -seerumindytteistd. Gentian
Calprotectin Immunoassay on tarkoitettu laboratorioalan
ammattilaisten kdyttoon automatisoidussa diagnostiikassa. Gentian
Calprotectin on tarkoitettu kaytettavdksi infektioiden aiheuttaman
tulehduksen ja tulehdusvasteen havaitsemisen ja maarittamisen tukena
yhdessa muiden laboratorioldyddsten ja kliinisten maaritysten kanssa.

Kalibrointipakkauksen kayttoohjeet

Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit on tarkoitettu kdytettavaksi
kalibrointikdyrdn laadintaan mitattaessa kalprotektiinin pitoisuutta
ihmisen litiumhepariinin plasman ja seerumin ndytteistda Gentian
Calprotectin Immunoassay-menetelmalla.

Kalibrointiarvojen asettaminen

Analyysiarvojen lomakkeessa annetut kontrolliarvot on madritetty
Gentianin arvonsiirtoprotokollan mukaisesti ja perustuvat julkaistuihin
menetelmiin [1]. Erdkohtaiset pitoisuudet loytyvat
analyysiarvolomakkeesta, joka on saatavilla osoitteessa
www.gentian.com.

Kalibraattorin standardointi

Kalprotektiinilleei ole saatavilla kansainvalista standardia. Siksi
jaljitettdvyys on vahvistettu 1ISO 17511 [2] -standardin kohdan 5.6
mukaisesti, jossa korkein metrologinen Idhtétaso on valmistajan
valitsema mittausmenettely. Kalibraattori on jaljitettavissa erittdin
puhtaaseen rekombinanttikalprotektiiniliuokseen, arvo maaritetdan
kokonaisproteiinimaarityksen avulla UV-250:n ja tunnetun
hajoamiskertoimen mukaan. Kalibraattorimatriisissa olevan puhtaan
rekombinanttimateriaalin  tyOkalibraattoria kdytetdan valmistajan
pysyvien mittausmenetelmien kanssa arvon antamiseksi
tuotekalibraattoreille julkaistun arvonsiirtoprotokollan avulla [1].

Analyysipakkauksen komponentit

Tarjotut tuotteet
- ® - - -
Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit (6 levels x REF 1251
1mL)
Muut kdytettavissa olevat tuotteet (eivat sisally)
- ® - -
Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit (2 levels 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)

Kaikki tuotteet ovat kdyttévalmiita.

Koostumus

Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit sisdltaa proteiinilla rikastettua
HEPES puskuria ja humaania luontaista alkuperaa olevaa kalprotektiinia.
Sailontaan kaytetdan ProClin® 950-valmistetta. Erdkohtaiset pitoisuudet
l6ytyvat analyysiarvolomakkeesta.

Vaarojen tunnistaminen

Vaarakuvamerkit (CLP): GHS07

Signaalisana (CLP): Varoitus
Sisdltad: 2-metyyli-isotiatsoli-3(2H)-yksi

Vaaralausunnot (CLP):

H315 - Aiheuttaa ihoarsytysta.

H317 - Saattaa aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H319 - Aiheuttaa vakavaa silmien drsytysta.

Vaaralausunnot (CLP):

P280 - Kaytd silmasuojaimia, suojakdsineitd ja suojavaatetusta.
P302+P352 - IHOLLE JOUTUESSA: Pese runsaalla saippualla ja vedella.
P305+P351+P338 - SILMIIN JOUTUESSA: Huuhtele varovasti vedelld
useita minuutteja. Poista piilolinssit, jos ne ovat silmissa ja helposti
poistettavissa. Jatka huuhtelemista.

P337+P313 - Jos silmdn drsytys jatkuu: Hanki ladketieteellistd
neuvontaa/hoitoa. P333+P313 - Jos ihon &rsytys tai ihottuma jatkuu:
Hanki laaketieteellistd neuvontaa/hoitoa.

P362+P364 - Riisu kosketuksissa olleet vaatteet pois padltd ja pese ne
ennen uudelleenkdyttoa.

Saadaksesi SDS-tiedot (turvallisuustietolomake), ota yhteyttd Gentianiin
osoitteessa marketing@gentian.com.

Varoitukset ja varotoimet

1. Sisdltaa ihmis- tai eldinperdisia aineita, ja sitd on pidettdva
mahdollisesti tartuntavaarallisena materiaalina. Kayta varoen ja
havita paikallisten maardysten mukaisesti.

2. Altistuminen saattaa aiheuttaa ihon ja silmien arsytysta.

Valta kosketusta yhteensopimattomien materiaalien kanssa.

4. Valta altistumista kuumuudelle ja suoralle auringonvalolle.

w

Muita kasittelyyn liittyvia ohjeita

1. Tama testion tarkoitettu vain in vitro -kayttoon, ja sita on kasiteltava
laboratorioalan ammattilaisten toimesta.

2. Kayta vain validoituja ja hyvaksyttyja laitesovelluksia.

Ala kayta tuotteita viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

4. Ala sekoita eri erien reagensseja tai vaihda reagenssien, kontrollien,
kalibraattoreiden ja erien korkkeja keskendan.

5. Kirista korkit huolellisesti takaisin reagenssien, kalibraattoreiden ja
kontrollien kdyton jalkeen haihtumisen valttamiseksi.

w

Reagenssin varastointi ja sdilyvyys

Kaikki Gentian Calprotectin Immunoassay -analyysia varten toimitetut
tuotteet tdytyy sdilyttdd 2-8 °C:ssa. Kdyttopdivamadrd on painettu
etiketteihin. Architect c4000 -laitetta (Abbott) kdytettdessa Gentian
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GCAL® Calprotectin Calibrator Kit sailyy kdytossa vahintaan nelja viikkoa
avoimen injektiopullon tutkimuksen perusteella saatujen havaintojen
mukaan (2-8 °C:ssa) CLSL:n ohjeen EP25 [3] mukaisesti. Katso
laitekohtaiset sovellusohjeet kalibrointikdyran stabiilisuuden suhteen.

Toimenpide

Sovellusmuistiinpanot

Gentian Calprotect Immunoassay -sovellukset on laadittu useissa
kliinisen  kemian analysaattoreissa. Yksityiskohtaiset validoidut
sovellustiedot spesifisten laitteiden asennuksia ja analyyseja varten ovat
saatavilla pyydettdessda osoitteesta marketing@gentian.com. Katso
kayttooppaasta ohjeet koskien uuden sovelluksen asentamista. Huolto,
kaytto ja varotoimet on kasiteltdva spesifisen laiteoppaan mukaisesti.

Kalibrointikdyran luominen

Kalibraattoritasoja 1-6 kaytetdan kuuden pisteen vakiokdyran
luomiseen, kuten kdyttdoppaassa on madritelty. Kontrollit ovat valmiina
kaytettdviksi. Kontrolleilla on erdspesifiset pitoisuusrajat, joihin on
perehdyttava ennen naytteiden mittausta. Maaritetyt pitoisuusrajat on
annettu analyysiarvojen lomakkeella, joka on saatavilla osoitteessa
www.gentian.com. Uusi kalibrointi on tehtdva laitteen spesifisen
kalibraatiokdyrdan pysyvyyden mukaisesti tai kun uusi reagenssiera on
kaytossa.

QC kontrollit

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit -testi pitdd suorittaa jokaisena
testipdivand  kalibraatiokdyran  validoimiseksi.  Kontrolleilla on
erdspesifiset pitoisuusrajat, joihin on perehdyttdva ennen ndytteiden
mittausta. Madritetyt pitoisuusrajat on annettu analyysiarvojen
lomakkeella, joka on saatavilla osoitteessa www.gentian.com. Jos
mitatut kontrolliarvot eivat ole valideja, toista kontrollimittaukset.
Kalibroi tarvittaessa uudelleen. Jos kalibrointia ei voida suorittaa
virheettomasti tai valideja kontrolliarvoja ei voida toistaa, ota yhteytta
paikalliseen jalleenmyyjaan saadaksesi tukea.
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Vakavat tapaukset
limoita valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle, jos laitteen
kayttoon on liittynyt vakavia vaaratilanteita.
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Muutokset edellisesta versiosta
e CE-merkintaan lisatty ilmoitetun laitoksen numero.
o Lisatty UKCA-merkki.
e Lisatty kappale “Edustajat”.
e Lisatty viite 2 ja 3.
e Lisdtty 2-4 kohtaan Varoitukset ja varotoimet
e Pienet toimitukselliset muutokset ja korjaukset asiakirjassa
kauttaaltaan.
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