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Urcené pouizitie

Imunologicka analyza¢nd sada Gentian Cystatin C je diagnosticky test in
vitro na kvantitativne stanovenie cystatinu C v [ludskom sére a plazme.
Meranie cystatinu C sa pouZiva na diagnostikovanie a liecbu ochoreni
obliciek.

Urcené pouzitie kalibracnej stupravy Gentian
Cystatin C

Kalibracnd suprava Gentian Cystatin C je ur¢ena na stanovenie kalibracnej
krivky na meranie koncentracie cystatinu C v ludskom sére alebo plazme
pomocou imunologickej analyzacnej sady Gentian Cystatin C.

Informacie o ¢inidle

Zlozenie

Kalibracnd suprava Gentian Cystatin C je vyrobena zo suboru ludského séra
zbaveného tukov s pridanym fudskym cystatinom C. Antibiotika sa
pouzivaju ako konzervacna latka. Kalibratory su pripravené na poufzitie.

Priradenie kalibracnej hodnoty

Kalibracné hodnoty uvedené na priloZenom analytickom harku hodnét sa
priraduju podla protokolu na prevod hodnét Gentian podla odporucania v
norme ISO 17511 [1] pre kalibratory a kontrolné vzorky. Kalibrator
pozostéava z ludského cystatinu C.

Standardizacia kalibratora
Kalibra¢na suiprava Gentian Cystatin C je Standardizovana podla
medzinarodnej normy pre kalibrator ERM-DA471/IFCC.

Poskytnuté polozky:

Kalibracna stprava Gentian Cystatin C, 6 flastic¢iek po 1 ml | REF A52763

Doplnujuce polozky potrebné na pouzitie na systéme DxC:

Suprava Cinidiel Gentian Cystatin C. REF A52761
Suprava kontrolnylch vzorllevk .(VEentlan Cystatin C s nizkou a REF A52765
vysokou koncentraciou, flasti¢ky 1 ml

Pouzivatelom definované zasobniky (bal. 12 ks) REF 442835

Doplnujuce polozky potrebné na poutzitie na systéme AU:

Suprava Cinidiel Gentian Cystatin C pre systémy AU REF B08179

Suprava kontrolnych vzoriek Gentian Cystatin C s nizkou a

vysokou koncentraciou, flasticky 1 ml REF AS2765

Doplnujuce polozky potrebné na poutzitie na systéme
IMMAGE:

Suprava Cinidiel Gentian Cystatin C. REF A52761
Suprava kontrolny'ch vzorllevk .(VEentlan Cystatin C s nizkou a REF A52765
vysokou koncentraciou, flasticky 1 ml

PouZivatelom definované zasobniky (bal. 10 ks) REF 447250
Uzavery proti odparovaniu (bal. 20 ks) REF447170

Skladovanie
Doba pouzitelnosti neotvorenych Cinidiel pri teplote 2 — 8 °C: pozrite si
datum exspiracie na Stitku. Stalost po otvoreni: 6 mesiacov pri 2 — 8 °C.

Vytvorenie kalibra¢nej zavislosti

Na vytvorenie 6-bodovej Standardnej zavislosti podla definicie v priru¢kach
systému AU, IMMAGE, Synchron alebo UniCel Systems spolo¢nosti
Beckman Coulter pouZite standardy 1 aZz 6. Toto sa musi vykonavat raz za 4
tyzdne. Hodnoty kalibratorov zavisia od $arzi a nova kalibracia sa musi
vykonat vzdy pri pouZiti novej kalibraénej $arze. Priradené hodnoty
kalibratorov su uvedené na harku analytickych hodnot poskytnutom s
kalibratorom.

Kontrolné vzorky pre kontrolu kvality

Kontrolné vzorky s nizkou a vysokou koncentraciou sa musia analyzovat
kazdy deri pred pouzitim vzorky, aby sa potvrdila kalibraéna zavislost. Ak
hodnoty kontrolnych vzoriek nie su platné, zopakujte merania kontrolnych
vzoriek. Ak sa kalibracia neda vykonat bez chyby alebo ak sa platné
hodnoty kontrolnych vzoriek nedaju reprodukovat, obrétte sa na
spolo¢nost Beckman Coulter®, aby Vam poskytla podporu.

Varovania a preventivne opatrenia

1.  Kalibraéna suprava Gentian Cystatin C je uréend len na poufZitie in
vitro a musi s flou pracovat vyhradne kvalifikovany personal.

2. Kalibra¢na suprava Gentian Cystatin C obsahuje antibiotika a musi sa
s fiou narabat s néleZitou opatrnostou.

3. Sérum poutZité pri vyrobe kalibracnej supravy Gentian Cystatin C bolo
testované na antigén hepatitidy HBsAG, protildtky anti-HCV, anti-
HIV1 a anti-HIV2 s negativnym zistenym vysledkom. Tieto materidly
napriek tomu obsahuju latky ludského povodu a musi sa s nimi
zaobchddzat s néleZitou opatrnostou. Likvidacia odpadového
materidlu musi byt v silade s lokdlnymi poZiadavkami.

DalSie informacie

Podrobnejsie informacie o systémoch AU, IMMAGE, Synchron a UniCel
Systems ndjdete v prirucke prislusného systému. KedZe spolo¢nost
Beckman Coulter® nevyraba ¢inidlo ani nevykondva kontrolu kvality ani
dalsie testy na jednotlivych sarziach, spolo¢nost Beckman Coulter®
nemoze zodpovedat za kvalitu ziskanych Gdajov, ktora je ovplyvnena
Ucéinnostou tohto ¢inidla, odchylkami medzi $arzami ¢inidla alebo zmenami
protokolu vykonanymi vyrobcom.

Poskodenie pri dodani

Ak produkt dostanete poskodeny, informujte o tom, prosim, distributora.
Technickd pomoc vam poskytne lokalny zastupca spolo¢nosti Beckman
Coulter®.

Informacie v inych jazykoch najdete na stranke:
https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-
customers-cystatin-c
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