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Kalibracni souprava Gentian Cystatin C Calibrator Kit v
systémech Beckman Coulter® AU, IMMAGE, Synchron a UniCel

REF A52763

Souprava slouZi k pouiZiti in vitro a manipulovat s ni muZe jen
kvalifikovany personal.

Tento dokument popisuje béiné pouzivani vySe uvedeného vyrobku.
Pro specifickd nastaveni tykajici se nastroji se prosim podivejte
do navodu k poutiti, ktery je k dispozici na strankach www.gentian.com
nebo na pozadani na e-mailu marketing@gentian.com.

Zamysleny uGcel pouziti

Imunoanalytickd souprava Gentian Cystatin C Immunoassay je
diagnosticky test in vitro pro kvantitativni stanoveni cystatinu C v lidském
séru a plazmé na automatickych klinickych analyzatorech kvalifikovanym
laboratornim persondlem. Méfeni cystatinu C se pouziva pfi diagnostice a
|é¢bé onemocnéni ledvin.

Kalibraéni souprava, ucel pouziti

Kalibracni souprava Gentian Cystatin C Calibrator Kit je uréena ke
stanoveni kalibracni kfivky pro méreni koncentrace cystatinu C v lidském
séru nebo plazmé pomoci Gentian Cystatin C Immunoassay.

Stanoveni hodnot kalibratoru

Hodnota kalibratoru, vzhledem k prehledu hodnot pro analyzy, se pfifazuje
podle protokolu pro prenos hodnot spolecnosti Gentian tak, jak je to
doporuceno v normé I1SO 17511 [1] pro kalibratory a kontrolni postupy.
U koncentraci specifickych pro jednotlivé Sarie se prosim podivejte
do prehledu hodnot pro analyzy, ktery je k dispozici na strankach
www.gentian.com.

Standardizace kalibratoru

Kalibrator Gentian Cystatin C Calibrator je standardizovan dle
mezinarodniho kalibraéniho standardu ERM-DA471/IFCC.

Komponenty testovaci sady

Poskytnuté vyrobky: BCI REF
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 lahvicek s obsahem x 1 mL)
Vyrobky pozadované, ale nepokytnuté k pouZiti na systémech
Synchron a UniCel:
Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100
Gentian Cystatin C Control Kit
(2 lahvicek s obsahem x 1 mL)
Polozky pozadované, ale neposkytnuté k pouZiti na systémech
Synchron a UniCel:

UZivatelsky definovand kazeta na
Cinidlo (12 kusd v baleni)
Polozky poZadované, ale neposkytnuté k pouZiti na systému AU:
Gentian Cystatin C Reagent Kit B08179 1103
Gentian Cystatin C Control Kit
(2 lahvicek s obsahem x 1 mL)
Vyrobky pozadované, ale neposkytnuté k pouziti na systému
IMMAGE:
Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100
Gentian Cystatin C Control Kit
(2 lahvicek s obsahem x 1 mL)
Polozky pozadované, ale neposkytnuté k pouZiti na systému
IMMAGE system:

UzZivatelsky definovand kazeta na
¢inidlo (10 kusu v baleni)

Vicka proti odpafovani (20 kust v
baleni)

VSechny poloZky jsou pfipraveny k pouZiti.

Gentian REF

A52763 1051

A52765 1019

442835 Neni pouzitelné

A52765 1019

A52765 1019

447250 Neni pouzitelné

447170 Neni pouzitelné
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Slozeni

Kontrolni vzorky Gentian Cystatin C Calibrator jsou vyrobeny z
delipidovaného smésného lidského séra s pfidavkem lidského cystatinu C.
Jako konzervacni prostiedek slouZi antibiotika. Pro specifické koncentrace
se prosim podivejte do prehledu hodnot pro analyzy, ktery je k dispozici na
strdnkach www.gentian.com.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

1. Obsahuji latky lidského nebo zvifeciho plvodu a mély by byt
povazovany za potencidlné infekéni. Zachdazejte s nimi opatrné a
zlikvidujte je v souladu s mistnimi predpisy.

2. Koncentrace azidu sodného v testu nejsou povazovany za nebezpecné.
Nahromadéné NaNs v olovénych a médénych trubkdch oviem mohou
zpUsobit vznik vybu$nych azid( kovd. Aby se tomu zabranilo, po
vypusténi do odpadu dikladné proplachnéte.

3. Obsahuji senzibilizujici latku v mnoZstvi pod koncentrac¢nim limitem. U

nékterych lidi mohou vyvolat alergickou reakci a pfi vdechnuti mohou

zpUsobit podrazdéni dychacich cest.

Obsahuji antibiotika a musi se s nimi zachazet opatrné.

P¥i expozici mohou mit za nasledek podrazdéni kiize a oéi

Zabrante kontaktu s nekompatibilnimi materidly.

Chrarite pred teplem a pfimym slune¢nim zafenim.

No vk

Pro dalsi informace o bezpecnosti se prosim odkazujte na bezpecnostni list
(BL), ktery naleznete na adrese www.gentian.com.

Dalsi pokyny pro zachazeni

1. Tento test je pouze pro poutiti in vitro a musi s nim pracovat odborni
laboratorni pracovnici.

2. PouZivejte pouze ovéreny a schvdleny material.

Nepouzivejte produkty po uplynuti doby pouZitelnosti.

4. Nemichejte d¢inidla rlznych SarZi ani nezaménujte vicka dcinidel,
kontrolnich vzork(, kalibratort a sarzi.

5. Po pouziti ¢inidel, kalibratord a kontrolnich vzork(i opatrné utdhnéte
prislusné vicko, aby nedoslo k odparovani.

w

Skladovani a stabilita Cinidel

Vsechny vyrobky dodavané s imunoanalytickou soupravou Gentian
Cystatin C Immunoassay musi byt skladovany pfi teploté 2—8 °C. Datum
expirace je uvedeno na Stitcich.Stabilita pouZivané sady Gentian Cystatin C
Calibrator Kit byla stanovena po dobu nejméné 26 tydnl pfi provadéni
studie s otevienou ampulkou (pfi teploté 2—8 °C) na zékladé smérnice CLSI
EP25 [2].

Postup

Pokyny k instalaci nové aplikace najdete v navodu k pfistroji. Udriba,
provoz a bezpeénostni opatfeni musi byt provadény v souladu s navodem
k pouziti konkrétniho pfistroje..

Stanoveni kalibracni kfivky

Kalibratory s koncentraci 1 aZz 6 se pouZivaji k vytvoreni Sestibodové
standardni kfivky definované v navodu k pfistroji. Kalibratory jsou
pfipraveny k pouZiti, nespoustéjte fedéni. Hodnoty kalibratoru zavisi na
SarZi a pfi pouZiti nové kalibracni SarZe je nutno provést novou kalibraci.
Hodnoty pfifazené k sadé kalibratoru jsou uvedeny v prehledu hodnot pro
analyzy a jsou k dispozici na strankach www.gentian.com. Stabilita
kalibracni krivky byla zjisténa jako nejméné 4tydenni na nastroji DxC 700
AU ve studii provadéné dle smérnice CLSI EP25 [2]. Systémy Synchron a
UniCel vyzaduji kalibraci kazdé 2 tydny.
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Kontrolni vzorky

Kontrolni vzorky Gentian Cystatin C Controls by mély byt testovany kazdy
den. Test slouZi k ovéreni kalibra¢ni kfivky. Kontrolni vzorky maji specifické
rozsahy koncentraci v zdvislosti na Sarzi, které musi byt splnény pred
méfenim vzorkd. Pfifazend rozpéti hodnot jsou uvedena v piehledu
hodnot pro analyzy, ktery je k dispozici na strankdch www.gentian.com.
Pokud nejsou namérené hodnoty kontrolnich vzorkd platné, zopakujte
kontrolni méreni. V pfipadé potieby provedte novou kalibraci. Pokud nelze
kalibraci provést bez chyb nebo nelze reprodukovat platné hodnoty
kontrolnich vzorku, kontaktujte mistniho distributora.

Dodatecné informace

Podrobnéjsi informace o systémech AU, IMMAGE, Synchron a UniCel
naleznete v pfislusnych pfiruckdch k systémim. Vzhledem k tomu, Ze
spole¢nost Beckman Coulter® ¢inidlo nevyrabi ani neprovadi kontrolu
kvality nebo jiné zkousky jednotlivych SarZi, nemUlZe byt spole¢nost
Beckman Coulter® zodpovédnd za kvalitu ziskanych dat, ktera je ovlivnéna
funkéni charakteristikou cinidla, pfipadnymi rozdily mezi Sarzemi Cinidel
nebo zménami protokolu provedenymi vyrobcem.

Poskozeni pfi prepravé

Pokud jste tento produkt obdrzeli poskozeny, informujte prosim svého
distributora. V pfipadé, Ze potfebujete technickou pomoc, obratte se na
svého mistniho distributora.

Seznam poutzitych symbol

'
2°C

Teplotni limit
Datum spotieby
Viz navod k pouziti
Vyrobce

0123 Oznaceni CE s Cislem notifikovaného organu
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Autorizovany zastupce ve Svycarsku

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in
vitro
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Cislo darze

Katalogové cislo

Jedinecny identifikator zafizeni
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Vainé incidenty
Pokud dojde k vaznému incidentu v souvislosti se zafizenim, informujte
prosim distributora a pfislusny urad.

Modifikace viici predchozi verzi
e  Zahrnuty informace o BL dostupném na webovych strankach Gentian.

Datum vydani
2023-12-07

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