GCAL® NEPH

gen tian

GCAL® NEPH Calibrator pa Siemens Healthineers BN™ |-,
Atellica® NEPH 630- och BN ProSpec®-system

SMN 10873735

For in vitro-diagnostisk anvandning av laboratoriepersonal.

| detta dokument beskrivs den allmdnna anvdndningen av produkten
ovan. For instrumentspecifika instéllningar, se
applikationsanmarkningarna som finns tillgédngliga pa begaran fran

marketing@gentian.com.

Avsedd anvandning

GCAL® NEPH Immunoassay ar en immunnefelometrisk analys avsedd for
kvantitativ bestdmning in vitro av kalprotektin, ett neutrofilt protein som
ar en inflammationsmarkér, i humana litiumheparinplasma- och
serumprover. GCAL® NEPH Immunoassay ar avsedd att anvandas pa
automatiserade kliniska analysatorer av laboratoriepersonal. Anvant
tillsammans med andra laboratoriefynd och kliniska bedémningar ar
GCAL® NEPH avsett att anvandas som ett hjdlpmedel vid upptackt och
bedémning av inflammation och inflammatoriskt svar pa infektioner.

Indikationer for anvandning av

kalibreringssats

GCAL® NEPH Calibrator ar avsedd att anvandas for att uppratta en
kalibreringskurva for méatning av kalprotektinkoncentration i humana
litiumheparinplasma- och serumprover med GCAL® NEPH Immunoassay.

Tilldelning av kalibratorvarde

Kalibratorvérdet, som anges i analysvardebladet, tilldelas enligt Gentians
vardeoverforingsprotokoll baserat pa publicerade metoder [1]. Se
analysvardesbladet for partispecifika koncentrationer tillgénglig pa
www.gentian.com.

Kalibratorstandardisering

Ingen internationell standard &r tillganglig for kalprotektin. Darfor
faststélls 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-
losning, i vilken véardet av kalprotektin tilldelas genom total
proteinbestamning av UV och kdnd extinktionskoefficient. En
arbetskalibrator av  det rena rekombinanta materialet i
kalibratormatrisen anvands med tillverkarens stdende maétprocedurer
for att tilldela vérde till produktkalibratorerna via ett publicerat
vardeoverforingsprotokoll [1].

Komponenter i analyskit

Tillhandahallna produkter

SMN 10873735

® .
GCAL® NEPH Calibrator (3 x 0,6 mL) (REF 1712)

Andra tillgangliga produkter (inte inkluderade)

GCAL® NEPH Controls (2 nivaer, var och en 3 x SMN 10873736
1,1 mlL) (REF 1719)

GCAL® NEPH Calprotectin SMN 10873737
e  R1Supplement (2,0 mL) (REF 1701)

. 3 x R2 Reagent (1,9 mL)

Allt produkter dr klara fér anvdndning.

Sammansattning

GCAL® NEPH Calibrator bestar av proteinberikad HEPES-buffert spetsad
med humant kalprotektin av inhemskt ursprung. ProClin® 950 anvands
som konserveringsmedel. Se analysvardesbladet for partispecifika
koncentrationer.

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 férsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skolja.

P337+P313 - Vid bestaende 6gonirritation: Sok ldkarhjalp.

P333+P313 - Vid hudirritation eller utslag: S6k lakarhjalp.

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

Kontakta din lokala distributor for att erhdlla datasakerhetsdatabladet
(SDS) eller Gentian pa marketing@gentian.com.

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 efter att utgangsdatumet har passerat.

4. Blanda inte reagenser fran olika partier och byt inte lock mellan
reagenser, kontroller, kalibratorer och partier.

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

w

Reagenslagring och stabilitet

Alla produkter tillhandahdlina for GCAL® NEPH Immunoassay maste
forvaras vid 2-8 °C. Utgangsdatumet &r tryckt pd etiketterna. Med
anvandning av en BN™ Il befanns stabiliteten vid anvdndning av GCAL®
NEPH Calibrator vara minst 12 veckor utférd som en 6ppen flaskastudie
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(vid 2-8 °C), och stabiliteten av kalibreringskurvan 4 veckor, i en studie
baserat pa CLSI-riktlinjen EP25 [3].

Procedur

Faststdllande av kalibreringskurva

GCAL® NEPH Calibrator anvands for att faststdlla standardkurvan enligt
definitionen i instrumentets handbok. Kalibratorn &r klar att anvandas.
Kalibratorvarden &r partispecifika och kalibrering maste utforas nar ett
nytt parti anviands. De varden som tilldelats kalibratorn finns i
analysvardebladet tillgénglig pa www.gentian.com. En ny kalibrering bor
utféras enligt kalibreringskurvans stabilitet eller nér ett nytt reagensparti
anvands.

QC-kontroller

GCAL® NEPH Controls ska analyseras varje dag som testet anvands for
att validera kalibreringskurvan. Kontrollerna har partispecifika
koncentrationsintervall som maste uppfyllas innan patientprover mats.
De tilldelade vardeintervallen anges i analysvardesbladet tillganglig pa
www.gentian.com. Om de uppmétta kontrollvardena inte ar giltiga,
upprepa kontrollmatningarna. Kalibrera pd nytt vid behov. Om
kalibreringen inte kan utféras utan fel, eller om giltiga kontrollvarden
inte kan reproduceras, kontakta den lokala distributéren for support.
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Allvarliga incidenter
Meddela tillverkaren och din behoériga myndighet om nagon allvarlig
incident har intraffat i relation till enheten.

Andring fran den féregaende versionen

e Tillagt nummer for anmaélt organ for CE-mérkning.

e Tillagd UKCA-markning.

e Tillagt kapitel "Representanter”.

e Referenserna 2 och 3 lades till.

e | Varningar och forsiktighetsatgarder lades 4-6 till.

e Mindre redaktionella andringar och korrigeringar i hela
dokumentet.
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