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Pribalovy letak ke kalibracni soupravé Gentian Cystatin C v systémech
Beckman Coulter® AU, IMMAGE, Synchron a UniCel

REF A52763

Zamysleny ucel pouziti

Imunoanalytickd souprava Gentian Cystatin C je diagnosticky test in vitro
pro kvantitativni stanoveni cystatinu C v lidském séru a plazmé. Méreni
cystatinu C se pouZiva pfi diagnostice a Ié¢bé onemocnéni ledvin.

Kalibraéni souprava Gentian Cystatin C, ucel
pouziti
Kalibracni souprava Gentian Cystatin C je urcena ke stanoveni kalibrac¢ni

krivky pro méreni koncentrace cystatinu C v lidském séru nebo plazmé
pomoci imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C.

Informace o cinidle

Slozeni

Kalibracni souprava Gentian Cystatin C je vyrobena z delipidovaného
smésného lidského séra s pridavkem lidského cystatinu C. Kalibracni
materidly jsou pfipraveny k pouZiti.

Stanoveni hodnot kalibratoru

Hodnoty kalibratoru uvedené v prilozeném atestu analytickych hodnot
jsou pfitazeny v souladu s protokolem pfenosu hodnot spolec¢nosti Gentian
dle doporuceni normy ISO 17511 [1] pro kalibratory a kontrolni materidly.
Kalibrator obsahuje lidsky cystatin C.

Standardizace kalibratoru
Kalibracni souprava Gentian Cystatin C je standardizovana dle
mezinarodniho kalibraéniho standardu ERM-DA471/IFCC.

Dodané polozky:

Kalibracni souprava Gentian Cystatin C, 6 lahvicek s

obsahem 1 ml REF A52763

Dalsi polozky poZadované k pouziti v systému DxC:

Souprava Cinidel Gentian Cystatin C REF A52761
Sada kontrolnich \.lforku G(?ntlan Cystatin C, nizké a vysoké REF A52765
koncentrace, lahvicky o objemu 1 ml

UZivatelsky definovand kazeta na €inidlo (12 kusu v baleni) REF 442835

Dalsi polozky poZzadované k poutziti v systému AU:

Souprava ¢inidel Gentian Cystatin C Reagent Kit pro

. REF B08179
systémy AU

Sada kontrolnich vzork( Gentian Cystatin C, nizké a vysoké

koncentrace, lahvicky o objemu 1 ml REF A52765

Dalsi polozky poZzadované k poutziti v systému IMMAGE:

Souprava Cinidel Gentian Cystatin C REF A52761
Sada kontrolnich \.lforku G(?ntlan Cystatin C, nizké a vysoké REF A52765
koncentrace, lahvicky o objemu 1 ml

UZivatelsky definovana kazeta na Cinidlo (10 kusd v baleni) REF 447250
Vicka proti odparovani (20 kust v baleni) REF447170

Skladovani

Doba pouzitelnosti neotevienych cinidel pfi teploté 2—8 °C: Datum
expirace je uvedeno na Stitku. Stabilita po otevieni: 6 mésicu pfi teploté 2—
8 °C.

Stanoveni kalibracni krivky

Pro stanoveni 6bodové standardni kfivky definované v manualech pfistroje
Beckman Coulter AU, IMMAGE, Synchron nebo UniCel pouZijte standardy
1az 6. To by se mélo provadét jednou za 4 tydny. Hodnoty kalibratoru
zavisi na Sarzi a pfi pouziti nové kalibracni Sarze je nutno provést novou
kalibraci. Hodnoty pfifazené kalibratoru jsou uvedeny na listu analytickych
hodnot dodaném s kalibratorem.

Kontrolni vzorky

Pfed analyzovanim jakéhokoli vzorku k potvrzeni kalibraéni kfivky musi byt
kazdy den analyzovany vzorky s nizkou a vysokou hodnotou. Pokud nejsou
hodnoty kontrolnich vzorkl platné, zopakujte kontrolni méreni. Pokud
nelze kalibraci provést bez chyb nebo nelze reprodukovat platné hodnoty
kontrolnich vzork(, kontaktujte spole¢nost Beckman Coulter®.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

1.  Kalibraéni souprava Gentian Cystatin C slouZi k pouZiti pouze in vitro
a manipulovat s ni mGZe jen kvalifikovany personal.

2. Kalibra¢ni souprava Gentian Cystatin C obsahuje antibiotika a je
nutné s ni zachazet s patfiénou opatrnosti.

3. Sérum pouZité pfi vyrobé kalibracni soupravy Gentian Cystatin C
proslo testovanim na hepatitidu HBsAG, anti-HCV, antiHIV1 a anti-
HIV2 a bylo shledano negativnim. Materialy vSak obsahuji latky
lidského plvodu a je nutné s nimi zachazet s naleZitou péci. Likvidaci
jakéhokoli vyfazeného materidlu je tfreba provést v souladu s
mistnimi poZadavky.

Dodatecné informace

Podrobnéjsi informace o systémech AU, IMMAGE, Synchron a UniCel
naleznete v pfislusnych pfiruc¢kach k systémuim. Vzhledem k tomu, Ze
spole¢nost Beckman Coulter® Cinidlo nevyrdbi ani neprovadi kontrolu
kvality nebo jiné zkousky jednotlivych Sarzi, nemuze byt spole¢nost
Beckman Coulter® zodpovédna za kvalitu ziskanych dat, ktera je ovlivnéna
funkéni charakteristikou reagencie, pfipadnymi rozdily mezi Sarzemi
reagencie nebo zménami protokolu provedenymi vyrobcem.

Poskozeni pfi prepravé

Pokud jste tento produkt obdrzeli poskozeny, informujte prosim svého
distributora. Pro technickou pomoc kontaktujte svého mistniho zastupce
spoleénosti Beckman Coulter®.

Preklady do dalSich jazykd naleznete na:
https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-
customers-cystatin-c
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