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UCEL POUZITI

Souprava K-ASSAY prealbumin Multi-Kalibrator je uréena ke
kalibraci imunoturbidimetrické analyzy K-ASSAY © prealbumin
pro kvantifikaci prealbuminu ve vzorcich sér.

PRO POUZITI IN VITRO

SOUHRN

Kalibratory v této soupravé jsou standardy lidského prealbuminu.
Obsahuji zndama mnozstvi prealbuminu. Jeden z kalibratort je
pouze fedici roztok (150 mM NacCl) Tyto reagencie se pouzivaji
jako kalibratory K-ASSAY © prealbumin testu.

SLOZENi SOUPRAVY
Reagencie (v kapalném stavu)

MATERIAL OBSAZENY V SOUPRAVE

Kalibrator A 150 mM NacCl 1x1ml
Kalibratory B-F Lidsky prealbumin 5x1ml
150 mM NaCl

DULEZITA UPOZORNENI

PRO POUZITI IN VITRO

Cinidla nesmi byt pouZivana vnitfiné u zvifat ani u lidi. Dodrzujte
bézné zasady pro zachazeni s laboratornimi Cinidly.

Prealbumin byl izolovan ze standardizovaného lidského séra.
Sérum bylo metodami schvalenymi FDA testovano na pfitomnost
protilatek proti HbsAg a HIV s negativnim vysledkem. Pfesto neni
mozné zaruCit, Ze je jakykoli material lidského plvodu prosty
téchto infekCnich agens. Proto se vSemi latkami, obsahujicimi
lidské sérum, zachazejte dle zasad spravné laboratorni prace pfi
dodrzeni pfislusnych platnych bezpeénostnich norem a opatfeni.

Nepouzivejte spolecné reagencie ze souprav, majicich r{izné
Sarze.

Nepouzivejte reagencie s proslou expiraci (Udaj je uvedeny na
obalu).

Nepipetujte Usty. Zabrarite poZiti a potfisnéni kize.
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INTERFERUJICI LATKY
Prachové a dalSi castice mohou zplsobit nezadouci rozptyl
svétla, coz vede k chybnym vysledkim.

PRIPRAVA REAGENCII
Reagencie jsou pfipraveny k pouziti a nevyzaduji rekonstituci.

USKLADNENI A MANIPULACE

VSechny reagencie skladujte v chladni¢ce (2 — 10°C).
Ihned po pouziti reagencie do chladniCky vratte.
Neoteviené reagencie se mohou pouzit do 1 roku od data
vyroby, dle data exspirace na baleni a Stitku na lahvicce.
Otevrené reagencie se mohou pouzivat po dobu 1 mésice,
jsou-li skladovany pfi teploté 2 — 10°C.

ZHORSENI KVALITY REAGENCII

Dojde-li ke kontaminaci reagencii, zlikvidujte je. Viditelny zakal
nebo castice pfitomné v roztoku jsou diivodem pro jeho likvidaci.
V pfipadé, ze absorbance fyziologického roztoku je vy$si nez 0,1
nebo absorbance kalibratoru s koncentraci prealbuminu 5,0 mg/dl
je mensi nez 0,15, reagencie nepouzivejte.

PRISTROJOVE VYB AVENI

Pro méfeni absorbance je nutny spektrofotometr, odeditajici
absorbanci pfi 340 a 700 nm. Udaje o dalSich vlastnostech
pristroje, souvisejicich s pouzitim soupravy na analyzatoru,
vyhledejte v navodu k pouZiti od vyrobce.

a) ucel pouziti nebo funkce pfistroje

b) instalace pfistroje a pozadavky na instalaci

¢) principy Cinnosti

d) charakteristiky a specifikace vykonu

e) navod k pouziti

f)  provadéni kalibrace, v€etné materialu a nutného vybaveni
g) provozni upozornéni a omezeni

h) mozna rizika

i) servis a udrzba

PROVEDENI TESTU
Material obsazeny v soupravé

Kalibratory pouzivejte tak jak je popsano v navodu k pouziti
soupravy K-ASSAY @ Prealbumin
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Kalibrator A 1x1ml
Kalibrator B 1x1ml
Kalibrator C 1x1ml
Kalibrator D 1x1ml
Kalibrator E 1x1ml
Kalibrator F 1x1ml

Material nutny k provedeni testu, ktery ale neni soucasti
soupravy

Souprava K-ASSAY @ Prealbumin

Spektrofotometr, ktery pfesné méfi absorbanci pfi 340 a 700 nm,
Pipety: schopné pfesné odmérfovat poZadované objemy
Zkumavky: sklenéné nebo plastové

Vodni lazer : schopna udrzet 37 °C

Detaily analyzy

POZNAMKA: Nechejte v8echny reagencie a vzorky zahfat na
pokojovou teplotu. V8echny reagencie pfed pouZitim opatrné
promichejte.

Kalibratory soupravy K-ASSAY Prealbumin Multi-Kalibrator
testujte stejné jako vzorky pacientd. Viz navod k pouziti soupravy
K-ASSAY Prealbumin.

HODNOTY KALIBRATORU
Sarze G440
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Ocekavané hodnoty kalibrator(i soupravy K-ASSAY ® prealbumin
Multi-Kalibrator jsou v probihajicim procesu kontroly kvality
neustale revidovany. V dusledku toho se ocekavané hodnoty
mohou $arzi od Sarze liit. Pfesné hodnoty koncentraci kalibratort
prosim hledejte v navodech k pouZziti kazdé Sarze.

OBJEDNAVKY/CENY /TECHNICKE INFORMACE

Zplnomocnény zastupce

Asvena Ltd.

Tower Business Centre, 2nd Flr.,
Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta
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KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY
Seattle, WA 98168 USA
www.kamiyabiomedical.com
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Medical Device & QA Services
76, Stockport Road

WA15 7SN

United Kingdom

e-mail: info@mdga.co.uk
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