Cystatin C

gen tian

Suprava Gentian Cystatin C Control Kit na systémoch AU,
IMMAGE, Synchron a UniCel Systems spolocnosti Beckman

Coulter®
REF A52765

Na diagnostické poufitie in vitro laboratérnymi odbornikmi.

V tomto dokumente sa opisuje vSeobecné pouZitie vysSie uvedeného
vyrobku. Specifické nastavenia pristroja najdete v Navode na poutitie,
ktory je dostupny na www.gentian.com alebo na vyZiadanie od
marketing@gentian.com.

Planovany ucel

Gentian Cystatin C Immunoassay je imunoturbidimetricky test uréeny na in-
vitro kvantitativne stanovenie cystatinu C v [udskom sére a plazme na baze
automatizovanych klinickych analyzatorov profesiondlnymi laboratérnymi
pouzivatelmi. Meranie cystatinu C sa pouziva pri diagnostike a liecbe
ochoreni obli¢iek.

Indikdacia na poutitie stipravy kontrolnych

vzoriek

Kontrolné vzorky Gentian Cystatin C Control Kit si uréené na monitorovanie
a hodnotenie kvality kalibracnej krivky stanovenej z Gentian Cystatin C
Calibrator pomocou supravy Gentian Cystatin C Reagent Kit.

Priradenie kontrolnej hodnoty

Kontrolné hodnoty uvedené na analytickom harku hodnét sa priraduju
podla protokolu na prevod hodn6t Gentian podla odporucéania v norme ISO
17511 [1] pre kalibratory a kontrolné vzorky. Informacie o koncentraciach
jednotlivych Sarzi ndjdete v analytickom hodnotovom harku, ktory je
dostupny na www.gentian.com.

Standardizacia kalibratora
Kalibrator Gentian Cystatin C Calibrator je Standardizovany podla
medzindrodnej normy pre kalibrator ERM-DA471/IFCC.

Sucasti sady na stanovenie

Poskytnuté produkty: REF BCI REF Gentian

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 levels x 1 mL) AS2765 1019

Potrebné produkty nedodavané na poufZitie na systémoch Synchron a
UniCel:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 levels x 1 mL) A52763 1051

Potrebné polozky nedodavané na pouzitie na systémoch Synchron a
UniCel:

Pouzivatelom definované zésobniky (bal. 242835 Neap!|k9vat
12 ks) elné
Potrebné produkty nedodavané na poutzitie na systéme AU:

Gentian Cystatin C Reagent Kit B08179 1103
Gentian Cystatin C Calibrator Kit A52763 1051

(6 levels x 1 mL)

Potrebné produkty nedodavané na poutzitie na systéme IMMAGE:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

A52763 1051
(6 levels x 1 mL)

Potrebné polozky nedodavané na pouZitie na systéme IMMAGE:

Zlozenie

Kontrolné vzorky Gentian Cystatin C Control Kit su zloZené zo suboru
fudského séra zbaveného tukov s pridanym ludskym cystatinom C.
Antibiotikd sa pouZivaju ako konzervacnd latka. Informacie o koncentraciach
jednotlivych sarZi najdete v analytickom harku hodnét, ktory je dostupny na
www.gentian.com.

Varovania a preventivne opatrenia

1. Obsahuje latky ludského alebo Zivoéisneho pévodu a ma sa povazovat
za potencidlne infekény material. Zaobchadzajte s opatrnostou a
likvidujte podla miestnych predpisov.

2. Koncentrdcia azidu sodného v tomto produkte nie je charakterizovana
ako nebezpecna. Akumulovany NaNs v olovenom a medenom potrubi
v3ak moze spdsobovat tvorbu vybusnych azidov kovov. Zabrarite tomu
dokladnym splachnutim pri vylievani do vylevky.

3. Obsahuje senzitizujucu latku s nizs§im ako koncentraénym limitom. U
niektorych ludi moéze vytvorit alergickd reakciu a pri vdychnuti moze
spdsobit respiraéné podrazdenie.

4. Obsahuje antibiotikd a musi sa s nimi zaobchadzat s naleZitou
opatrnostou.

5. Expozicia moze viest k podrazdeniu pokozky a o¢i.

Vyvarujte sa kontaktu s nezlucitelnymi materialmi.

7. Vyvarujte sa vystaveniu teplu a priamemu slneénému Ziareniu.

o

Dalsie bezpecnostné informacie najdete v KBU (Safety Data Sheet)
dostupnej na www.gentian.com.

Dopliujuce pokyny k zaobchadzaniu

1. Tento test je uréeny len na pouZitie in vitro a musi s nim pracovat
vyhradne kvalifikovany personal.

2. PoutZivajte len overené a schvalené nastroje.

Nepouzivajte produkty po uplynuti datumu exspiracie.

4. Cinidld réznych $arii nemie$ajte ani nezamiefajte viecka Cinidiel,
kontrolnych vzoriek kalibratorov a sarzi.

5. Viecka po pouZiti Cinidiel, kalibratorov a kontrolnych vzoriek znovu
starostlivo zatvorte, aby sa predislo vyparovaniu.

w

Skladovanie a stabilita Cinidiel

Vsetky produkty dodavané na imunoanalyzu cystatinu C od spolo¢nosti
Gentian sa musia skladovat pri teplote 2 az 8°C. Datum exspiracie je
vytlaéeny na etiketach Zistilo sa, Ze stabilita sipravy Gentian Cystatin C
Control Kit podas pouZivania je najmenej 26 tyzdrov, v Studii (skuske
stalosti) pri otvorenych liekovkach (pri 2 — 8 °C) na zdklade usmernenia CLSI
EP25 [2].

Postup

Pokyny k spdsobu instalacie nového pouZitia najdete v prirucke nastroja.
Udriba, prevadzka a prevencia pristrojov musia byt vykonavané v stlade s
priruc¢kami pre konkrétne pristroje.

Kontrolné vzorky pre kontrolu kvality

Kontrolné vzorky Gentian Cystatin C Control Kit by mali byt analyzované
kazdy der, na hodnotenie kalibracnej krivky je zavedeny test. Kontrolné
vzorky su pripravené na pouzitie. Kontrolné vzorky maju koncentracie v
rozsahoch 3$pecifickych pre $arzu, ktoré musia byt splnené pred meranim
vzoriek. Rozsahy priradenych hodnét sd uvedené v analytickom
hodnotovom harku, ktory je dostupny na www.gentian.com. Ak merané

PouZivatefom definované zasobniky (bal. 247950 Neaplikovat hodnoty kontrolnych vzoriek nie st platné, zopakujte merania kontrolnych
10 ks) elné vzoriek. V pripade potreby opatovne kalibrujte. Ak sa kalibracia neda
. . ) Neaplikovat ¢ 5 v i iv
Uzévery proti odparovaniu (bal. 20 ks) 447170 eagl’:]éova vykonat bez chyby alebo ak sa platné hodnoty kontrolnych vzoriek nedaju
VSetky produkty su hotové na pouZitie.
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reprodukovat, obratte sa na miestneho distribGtora, aby vdm poskytol
podporu.

DalSie informacie

Podrobnejsie informacie o systémoch AU, IMMAGE, Synchron a UniCel
Systems najdete v prirucke prislusného systému. KedZe spolo¢nost
Beckman Coulter® nevyraba cinidlo ani nevykonava kontrolu kvality ani
dalsie testy na jednotlivych 3arZiach, spolo¢nost Beckman Coulter® nemdoze
zodpovedat za kvalitu ziskanych Udajov, ktora je ovplyvnena Géinnostou
tohto cinidla, odchylkami medzi Sarzami €inidla alebo zmenami protokolu
vykonanymi vyrobcom.

Poskodenie pri dodani
Ak produkt dostanete poskodeny, informujte o tom, prosim, distributora.
Pre technicki pomoc sa obratte na miestneho distributora.

Vysvetlenie symbolov
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Teplotné obmedzenie
Datum spotreby
Postupujte podla ndavodu na poufZitie
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Diagnosticka zdravotnicka pomécka in
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Zastupcovia
Zodpovednd Emergo Consulting (UK) Limited
spoloénost ¢/o Cr360 — UL International
Spojeného Compass House, Vision Park Histon
kralovstva Cambridge CB24 9BZ

Spojené kralovstvo

MedEnvoy Switzerland
E Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Svajciarsko
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Véaine incidenty
V pripade vzniku vaznych incidentov v suvislosti so zariadenim upovedomte
distributora a vas prislusny urad.

Zmeny od predchadzajucej verzie
e  Zahrnuté informacie o KBU dostupnej na webovej stranke Gentian.

Datum vydania
2023-12-07

Informacie v inych jazykoch néjdete na stranke:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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