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Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit

REF 1251

Laboratdriumi szakemberek altali in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

Ez a dokumentum a fenti termék altalanos haszndlatat ismerteti. A
késziiléke bedllitasiahoz olvassa el a kérésre elérhetd alkalmazasra

vonatkozé megjegyzéseket: marketing@gentian.com.

Rendeltetésszerii cél

A Gentian Calprotectin Immunoassay litium-heparinos human plazma-
és szérummintakban taldlhaté neutrofil eredet( fehérje, a kalprotektin
in vitro mennyiségi meghatarozasara szolgalé immunturbidimetrias
préba. A Gentian Calprotectin Immunoassay laboratériumi szakemberek
altali, automatizalt klinikai elemz6 késziilékekkel torténé felhasznalasra
szolgdl. Mas laboratériumi eredményekkel és klinikai vizsgalatokkal
egyltt a Gentian Calprotectin a gyulladas és a fertézésre adott
gyulladasos valasz kimutatasara és értékelésére szolgal.

A kalibral6készlet hasznalati utasitasa

A Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit a Gentian Calprotectin
Immunoassay kalibracids gorbéjének felvételére szolgal a kalprotektin
koncentraciéjanak meghatarozasahoz litium-heparinos human plazma-
és szérummintdkban.

A kalibracios értékek kiosztasa

Az analitikai adatlapon megadott kalibracids értékek a Gentian
értékatviteli protokollja szerint, publikalt mddszerek alapjan vannak
hozzérendelve [1]. A gyartdsi tételekre jellemz8 koncentracidkra
vonatkozdan olvassa el a www.gentian.com webolalon elérhetd
analitikai adatlapot.

A kalibrator standardizalasa

A kalprotektin vonatkozasaban nem 4l rendelkezésre nemzetkozi
szabvany. Ezért a nyomonkovethet&séget az I1SO 17511 5.6. pontjanak
megfelelGen allapitjak meg, ahol a legmagasabb mérési bemeneti szint a
gyarto altal kivalasztott mérési eljaras [2]. A kalibrator visszavezethetd
egy nagy tisztasagu rekombinans kalprotektin oldatra, az UVaso-as teljes
fehérje  meghatdrozéssal és ismert extinkciés egyutthatdval
meghatarozott értékkel. A kalibraldmatrixban Iévé tiszta rekombinans
anyagbdl allé munkakalibratort a gyarté allandé mérési eljarasaival
egyltt hasznaljdk a termékkalibratorok értékének hozzarendelésére egy
kozzétett értékatviteli protokollon keresztul [1].

A préba 6sszetevdi

A csomag tartalma

Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit (6 levels x

1ml) REF 1251

Egyéb elérhet6 termékek (a csomag nem tartalmazza)

Gentian GCAL® Calprotectin Control Kit (2 levels x 1

REF 121
mL) 2

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)

Minden termék haszndlatra kész.
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Osszetétel
A Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit fehérjével dusitott HEPES
puffer ~ human, nativ  kalprotektin  hozzdadasdval  készilt.

Tartésitészerként ProClin® 950-et tartalmaz. A tételekre jellemzd
koncentracidk az analitikai adatlapon talalhatdk.

A veszélyek azonositasa

Veszélyt jelz6 piktogramok (CLP): GHS07
Jelz6sz6 (CLP): Figyelmeztetés
Tartalmaz: 2-metil-izotiazol-3(2H)-on

Veszélyt jelz6 mondatok (CLP):

H315 - B4rirritald hatdsu.

H317 - Allergias bdrreakcidt valthat ki.

H319 - Sulyos szemirritaciot okoz.

Figyelmeztet6 mondatok (CLP):

P280 - Védékesztyli/védbruha/szemvédé/arcvédd hasznélata kotelezd.
P302+P352 - HA BORRE KERUL: Lemoséas bd vizzel és szappannal.
P305+P351+P338 - SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté dvatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha konnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P337+P313 - Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.
P333+P313 - Bdrirritdcié vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P362+P364 - A szennyezett ruhadarabot le kell vetni. A szennyezett ruhat
Ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni.

A termék biztonsagi adatlapjaért (SDS-ért) forduljon a Gentianhoz a
marketing@gentian.com cimen.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

1. Emberi és allati eredet(i anyagokat tartalmaz, és potencidlisan
fert6z6 anyagnak tekintendS. Ovatosan kell kezelni és a helyi
elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

2. Az expozicié bér- és szemirritaciot okozhat.

3. Kertlje az érintkezést 6sszeférhetetlen anyagokkal.

4. Kerdilje a hé és a kozvetlen napfény hatasat.

Tovabbi kezelési utasitasok

1. Ez a préba kizardlag in vitro haszndlatra szolgal, és csak
laboratériumi szakemberek kezelhetik.

2. Csakvalidalt és jovahagyott készilékalkalmazdasokat hasznaljon.

3. Alejaratiid6 lejarta utdn ne haszndlja a termékeket.

4. Kulonbozd tételekbdl szarmazd reagenseket ne keverjen Ossze,
illetve ne cserélje fel a reagensek, kontrollok, kalibratorok és eltéré
tételek kupakjait.

5. A reagensek, kalibratorok és kontrollok hasznalata utan a parolgas

elkertilése érdekében gondosan szoritsa rajuk a kupakjukat.

A reagensek tarolasa és stabilitasa
A Gentian Calprotectin Immunoassay termékeket 2-8 °C-on kell tarolni.
A lejarati id6 a cimkékre van nyomtatva. A Gentian GCAL® Calprotectin
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Calibrator Kit hasznalatra vonatkozé stabilitasat (2-8 °C-on) Architect
c4000 (Abbott) készulékkel, a CLSI EP25 irdnyelve alapjan végzett
felbontott Giveges vizsgdlattal legaldbb 13 hétben hataroztak meg [3]. A
kalibracids gorbék stabilitdsa az adott készllék alkalmazasra vonatkozd
megjegyzéseiben taldlhatd.

Eljaras

Az alkalmazasra vonatkozo megjegyzések

A Gentian Calprotectin Immunoassay alkalmazédsat szamos klinikai
kémiai analizatoron is kiprobaltdk. Részletes, hitelesitett alkalmazasra
vonatkozé megjegyzések, amelyekben szerepel az egyes készllékekre
valo telepités és az elemzés mddja, kérésre elérheték a
marketing@gentian.com cimen. Az Uj alkalmazas telepitésére vonatkozé
utmutatasokért olvassa el a készilék kézikonyvét. A karbantartast, az
Uzemeltetést és az ovintézkedéseket az adott miszer kézikonyvének
megfelelGen kell végezni.

A kalibraciés gorbe felvétele

Az 1-6. kalibratorszintek a készulék kézikonyvében meghatérozott 6
pontos standard gorbe felvételére szolgdlnak. A kalibratorok hasznalatra
készek. A kalibratorértékek a gydartasi tételre jellemzdek, és a kalibralast
minden Uj tétel hasznalatakor el kell végezni. A kalibratorokhoz rendelt
értékeket a www.gentian.com oldalon elérhet6 analitikai adatlap
tartalmazza. A késziilék kalibracids gorbéjének stabilitdsa alapjan vagy Uj
reagenstétel felhasznalasakor uj kalibralast kell végezni.

Mindségellen6rz6 kontrollok

A Gentian GCAL® Calprotectin Control Kitet a kalibracids gorbe validalasa
érdekében minden nap meg kell vizsgélni, amikor a tesztet hasznaljak. A
kontrollok a gyartasi tételre jellemz6 koncentraciétartomanyokkal
rendelkeznek, amelyeket a mintak vizsgalata el6tt be kell tartani. A
megadott értéktartomanyok a www.gentian.com webolalon elérhet6
analitikai adatlapon taldlhaték. Ha a mért kontrollértékek nem
érvényesek, akkor a kontrollméréseket meg kell ismételni. Sziikség
esetén a kalibraldst ujra el kell végezni. Ha a kalibralast nem lehet hiba
nélkil elvégezni, vagy nem lehet érvényes kontrollértéket elérni,
forduljon a helyi forgalmazdhoz.

Jelmagyarazat
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Hémérsékleti hatarérték
Felhasznélhatdsagi id6
Olvassa el a hasznalati utmutatot

Gyarté

CE-jeldlés a tanusitd testllet
0123 szamaval

UKCA védjegy az Egyesiilt Kirdlysag
szdmara

Svdjci meghatalmazott képviseld

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz

LO Tételszam

HRENEIE PN B=1

Katalégusszam

Egyedi eszk6zazonosito

2./ 3 oldal

gen tian

CONTENTS Tartalom

(o)
H I
-

Kalibrator

1. kalibratorszint

2. kalibratorszint

n n
b b
- -
V]

N
H

z
(W]

3. kalibratorszint

4. kalibratorszint

i :
> (>
[ [
[w]  [#]

5. kalibratorszint

n
>
(=
(@]

6. kalibratorszint

Figyelmeztetés

d Gentian AS

Bjornasveien 5
N-1596 Moss
Norvégia

TEL: +47 99 33 99 05
www.gentian.com

C€ouzzs &R

Képvisel6k
Felel6s személyaz  Emergo Consulting (UK) Limited
Egyesiilt c/o Cr360 — UL International
Kiralysagban Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Egyesult Kirdlysag

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Svdjc

| CH [REP|

Irodalomjegyzék

1.  BlirupJensen et al., Clin Chem Lab Med 2008;46(10):1470-1479.

2. ENISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices —
Requirements for establishing metrological traceability of values
assigned to calibrators, trueness control materials and human
samples. (ISO 17511:2020).

3.  CLSIL. Evaluation of stability of in vitro Diagnostic Reagents;
Approved Guideline. CSLI document EP25-A. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2009.

Sulyos események
Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen silyos eseményt
tapasztal, akkor értesitse a gyartét és az illetékes hatdsagot.
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Az el6z6 verzié modositasai
e Atanusito szervezet szamaval kiegészitett CE-jel6lés.
e Hozzaadott UKCA jel.
e A, Képvisel6k” fejezet hozzdadasa.
e A2.és3. hivatkozas hozzaadasa.
e AFigyelmeztetések és dvintézkedések 2-4. pontjadnak hozzaadasa.
e Kisebb szerkesztési valtoztatasok és korrekcidk a dokumentumban.
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