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INTENDED USE
The INNOFLUOR® GENTAMICIN Calibrator Set is intended
for use in the calibration of the INNOFLUOR® GENTAMICIN
Assay System. The assay system is for use on the TDx® or
the TDxFLx® (TDx®/TDxFLx®) analyzer.
PRINCIPLES OF THE PROCEDURE
The INNOFLUOR® GENTAMICIN Assay System is intended
for the quantitative determination of total gentamicin in serum for
therapeutic drug monitoring by fluorescence polarization immu-
noassay. See the INNOFLUOR® GENTAMICIN Assay
System Product Insert, included in the reagent set, for a
complete summary and explanation of the test.
REAGENTS
The INNOFLUOR® GENTAMICIN Calibrator Set consists of
human serum and < 0.1% sodium azide as preservative with the
following concentrations of gentamicin:

Vial Concentration (µg/mL)
A 0.0
B 0.5
C 1.5
D 3.0
E 6.0
F 10.0

Each calibrator vial contains 1 mL, sufficient for four duplicate
calibration curves.
Warnings and Precautions: For In Vitro Diagnostic Use
INNOFLUOR® calibrators contain human blood components.
All human blood derivatives should be considered potentially
infectious. It is recommended that these reagents and human
samples be handled using established good laboratory practices
since no test method can guarantee that products derived from
human blood will not transmit infection.
Sodium azide preservative in diagnostic reagents may react with
lead and copper in plumbing to form highly explosive com-
pounds. Flush with liberal amounts of water upon disposal.
The calibrators in this set are designed for use as a unit. Do not
substitute or mix calibrators with those from other sets.

R22 Harmful if swallowed
R32 Contact with acids liberates very toxic gas
S35 This material and its container must be

disposed in a safe way.
S36 Wear suitable protective clothing
S46 If swallowed, seek medical advice

immediately and show this container or label.
Preparation:
The calibrators are prepared in human serum matrix, packaged
in dropper vials, supplied in liquid form and are ready to use.
Before each use, mix thoroughly but gently to provide a homoge-
neous mixture and avoid the formation of bubbles.
Storage of Calibrators:
Store the calibrators with the vials  tightly capped at 2° to 8° C
when not in use. Do not allow the calibrators to remain at room
temperature longer than is required to perform the assay.
Do not use the calibrators beyond the expiration date printed on
the package and vial labels.
Indications of Stability:
Acceptability of the INNOFLUOR® GENTAMICIN calibration
curve is determined by monitoring serum controls at various
levels and verifying that  the RMSE and PERR are within the
limits stated in the Summary of Procedure - Calibration  section
of the INNOFLUOR® GENTAMICIN Assay System Product
Insert.
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ASSAY PROCEDURE
INNOFLUOR® GENTAMICIN reagents and calibrators are
designed for use as an assay system. After entering  the
activation codes and editing the assay parameters, the
INNOFLUOR® GENTAMICIN reagents and calibrators must
be used to generate the calibration curve on the TDx®/
TDxFLx® analyzer prior to running controls and patient
samples.

Calibrators must be run in duplicate. Carefully squeeze at least
2 drops of calibrator into the appropriate sample well of the
calibration carousel, avoiding the formation of bubbles.  Follow
the recommended procedure in the TDx®/TDxFLx® System
Operation Manual for running a calibration curve.

See the INNOFLUOR® GENTAMICIN Assay System Prod-
uct Insert, Summary of Procedure - Calibration, for specific
instructions concerning use of the INNOFLUOR® GENTAMI-
CIN Calibrator Set.

Details of Calibration:
The reference material used to verify the accuracy of the calibra-
tors is the United States Pharmacopeia Reference Standard for
Gentamicin, Cat. No. P28900. The reference samples were
prepared by gravimetric dilution of USP Gentamicin into human
serum free of gentamicin at concentrations across the calibration
range of the assay.

The INNOFLUOR® GENTAMICIN Calibrator Set is prepared
by gravimetric dilution of high purity gentamicin into human
serum free of gentamicin at concentrations of 0, 0.5, 1.5, 3.0,
6.0, and 10.0 µg/mL.
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ANWENDUNGSGEBIET
Der INNOFLUOR® GENTAMICIN-Kalibratorsatz ist für die
Kalibrierung des INNOFLUOR® GENTAMICIN-Testsystems
vorgesehen. Das Testsystem wird mit dem Analysegerät
TDx® oder TDxFLx® (TDx®/TDxFLx®) verwendet.
TESTPRINZIP
Das INNOFLUOR® GENTAMICIN-Testsystem dient zur
quantitativen Bestimmung der Gesamtkonzentration von
Gentamicin in Serum zum therapeutischen Drug-Monitoring
mit Hilfe des Fluoreszenz-Polarisations-Immunoassay. Eine
detaillierte Übersicht und Erklärung zu diesem Test finden
Sie in der Packungsbeilage zum INNOFLUOR® GENTAMICIN-
Testsystem, die im Lieferumfang des Reagenziensatzes
enthalten ist.
REAGENZIEN
Der INNOFLUOR® GENTAMICIN-Kalibratorsatz besteht aus
humanem Serum und < 0,1% Natriumazid als Konservie-
rungsmittel mit den folgenden Gentamicin-Konzentrationen:

Fläschchen Konzentration (µg/ml)
A 0,0
B 0,5
C 1,5
D 3,0
E 6,0
F 10,0

Jedes Kalibratorfläschchen enthält 1 ml Reagenz (ausreichend
für vier doppelte Kalibrierungskurven).
Warnungen und Vorsichtshinweise:
Zur In-vitro-Diagnostik
INNOFLUOR®-Kalibratoren enthalten Humanblut-
komponenten. Alle Humanblutderivate sollten als potentiell
infektiös eingestuft werden. Es wird empfohlen, bei der
Handhabung dieser Reagenzien und Humanblutproben
geeignete Laborsicherheitsverfahren anzuwenden, da bei
keinem Testverfahren Schutz vor Infektionen durch Humanblut
garantiert ist.
Das Konservierungsmittel Natriumazid in Diagnosereagenzien
kann mit Blei- oder Kupferrohrleitungen reagieren und
hochexplosive Stoffe erzeugen. Spülen Sie die Leitungen
beim Verwerfen mit viel Wasser.
Die Kalibratoren in diesem Satz sind für die Verwendung als
Einheit vorgesehen. Tauschen oder mischen Sie keine
Kalibratoren aus anderen Sätzen.

R22 Gesundheitsschädlich beim Verschlucken
R32 Entwickelt bei Berührung mit Säure sehr

giftige Gase
S35 Abfälle und Behälter müssen in gesicherter

Weise beseitigt werden.
S36 Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung

tragen
S46 Bei Verschlucken sofort ärztlichen Rat

einholen und Verpackung oder Etikett
vorzeigen.

Vorbereitung:
Die Kalibratoren werden in humaner Serummatrix
vorbereitet, in Pipettenfläschchen abgefüllt und in flüssiger
Form einsatzbereit geliefert. Vor jeder Verwendung
gründlich, aber vorsichtig mischen, um eine homogene
Mischung zu erreichen und Bläschenbildung zu vermeiden.
Lagerung der Kalibratoren:
Lagern Sie die Kalibratoren in fest verschlossenen Fläschchen
bei 2 °C bis 8 °C, wenn Sie sie nicht verwenden. Setzen Sie die
Kalibratoren nur so lange Raumtemperatur aus, wie es für die
Durchführung des Tests erforderlich ist. Die Kalibratoren nach
Ablauf des auf der Verpackung und dem Fläschchenetikett
aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Anzeichen für die Stabilität:
Die Zulässigkeit der INNOFLUOR® GENTAMICIN-
Kalibrierungskurve wird durch die Überwachung der
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Serumkontrollen mit unterschiedlichen Konzentrationen
festgestellt. Außerdem müssen die Grenzwerte für den
mittleren quadratischen Fehler (RMSE) und den
Polarisationsfehler (PERR) eingehalten werden, die im
Abschnitt „Verfahrensübersicht – Kalibrierung“ der
Packungsbeilage für das INNOFLUOR® GENTAMICIN-
Testsystem aufgeführt werden.
TESTVERFAHREN
Die INNOFLUOR® GENTAMICIN-Reagenzien und
-Kalibratoren sind für die Verwendung als ein Testsystem
vorgesehen. Nach Eingabe der Aktivierungscodes und
Bearbeiten der Testparameter muss mit Hilfe der
INNOFLUOR® GENTAMICIN-Reagenzien und -Kalibratoren
eine Kalibrierungskurve auf dem TDx®/TDxFLx® Analysegerät
erzeugt werden, bevor Kontrollen durchgeführt und
Patientenproben ausgewertet werden.

Für Kalibratoren muss eine Doppelbestimmung durchgeführt
werden. Geben Sie vorsichtig mindestens zwei Tropfen des
Kalibrators in das entsprechende Proben-Well im
Kalibrierungskarussel. Vermeiden Sie Bläschenbildung.
Beachten Sie die empfohlenen Schritte zum Erstellen einer
Kalibrierungskurve im Bedienungshandbuch zum TDx®/
TDxFLx® Analysegerät.

Spezifische Anweisungen zur Verwendung des
INNOFLUOR® GENTAMICIN-Kalibratorsatzes finden Sie
in der Packungsbeilage des INNOFLUOR® GENTAMICIN-
Testsystems unter „Verfahrensübersicht – Kalibrierung“.

Detaillierte Informationen zur Kalibrierung:
Zur Prüfung der Genauigkeit der Kalibratoren wurde als
Referenzmaterial der „United States Pharmacopeia Refer-
ence Standard for Gentamicin“, Katalog-Nr. P28900,
verwendet. Die Referenzproben wurden durch gravi-
metrische Verdünnung von USP Gentamicin in Gentamicin-
freiem humanem Serum hergestellt. Die Konzentrationen
erstrecken sich über den Kalibrierungsbereich für den Test.

Der INNOFLUOR® GENTAMICIN-Kalibratorsatz wird durch
gravimetrische Verdünnung von hochreinem Gentamicin in
Gentamicin-freiem humanem Serum in Konzentrationen von
0, 0,5, 1,5, 3,0, 6,0 und 10,0 µg/ml hergestellt.

Innofluor®-Kalibratoren
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