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Souprava kalibratori na prokalcitonin
(PCT) spolecnosti Diazyme

Urcené pouZiti

Souprava kalibratort na prokalcitonin (PCT) Diazyme je uréena pro
kalibraci pfi testu PCT Diazyme. Pouze pro diagnostické pouziti
in vitro.

Shrnuti

Souprava kalibratorti Diazyme PCT DZ558A-CAL) se sklada
ze Sesti Grovni pouZzivanych pro Sestibodovou kalibraci testu PCT
Diazyme (REF DZ558A), coz je latexem zesileny imuno-
turbidimetricky test pro kvantitativni stanoveni PCT ve vzorcich
lidského séra a plazmy.

Cinidla — Pracovni roztoky
Reaktivni slozky
o Lidské sérum a aditiva

Nereaktivni slozky
e Azid sodny (NaN3z) < 0,1 %

Souprava kalibratort PCT Diazyme je Sestiroviiova souprava
dodavana ve form¢ lyofilizovaného prasku (6 x 1 mL). Material
se vyrabi z lidského séra. Koncentrace kalibratora
se lisi podle SarZe a jsou vyjadfeny v ng/mL. Kalibra¢ni kiivka je
vytvofena na zakladé zaznamenanych hlavnich kalibra¢nich dat
a kalibra¢nich dat. Koncentrace PCT vzorku se automaticky
vypocita z kalibra¢ni kiivky.

Hodnoty kalibratori
Hodnoty [KALIBRATORU| specifické pro dané SarZe jsou uvedeny

Vv dostupném osvédceni o analyze.

Preventivni opatieni a varovani

1. Pro ucely diagnostiky in vitro.

2. Upozornéni: Podle federalniho zdkona USA smi byt tento
zdravotnicky prostiedek prodavan a pouzivan pouze lékafem
nebo jinym pracovnikem kvalifikovanym v souladu s pravnimi
piedpisy statu, kde provozuje praxi, nebo na jejich objednavku.

3. Dodrzujte normalni bezpecnostni opatieni pro praci se
vSemi laboratornimi ¢inidly. Kazda jednotka séra darce pouzita
k pfipravé této soupravy kalibratori byla testovdna pomoci
metod schvalenych FDA a byly negativni na pfitomnost
protilatek proti viru lidské imunodeficience (HIV I/ll Ab),
povrchového antigenu viru hepatitidy B (HBsAg) protilatek proti
viru hepatitidy C (HCV). Protoze zadn4 metoda nemiize zarucit
uplnou jistotu, co se tyCe absence infekcnich agens, musi byt
s timto materidlem a v§emi vzorky pacienti zachazeno tak, jako
by byly schopny zptisobit pienos infekéni choroby, a musi byt
likvidovany odpovidajicim zpisobem.
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4. Dodate¢né informace o bezpecnosti tykajici se uchovavani tohoto
vyrobku a zachazeni s nim jsou uvedeny v bezpecnostnim listu
pro tento vyrobek. Bezpecnostni list si mizete vyzadat na
telefonnim ¢isle nasi zakaznické podpory 858-455-4768.

5. Zamezte styku s kuzi a o€ima.

6. Obsahuje azid sodny, ktery muze reakci s olovénymi nebo
meédénymi trubkami vytvaret vybusné slouceniny. Pfi likvidaci
tohoto ¢inidla proplachujte vylevky velkym mnozstvim vody.

Zachazeni

Kalibracni souprava pro stanoveni PCT Diazyme je dodavana
Vv lyofilizované podobé. Rekonstituujte kazdou lahvicku pomoci
1,0 mL deionizované vody. Lahvi¢ku uzavfete a ponechte pii
pokojové teploté po dobu 5 minut a lehce promichejte tak, Ze lahvicku
prevratite a zakrouzite s ni, aby se obsah dobfe rozpustil. Pted kazdym
pouzitim peclivé promichejte. Zabraiite vytvoteni bublin.

Uchovavani a stabilita
Uchovavejte pii teploté 2 az 8°C. Poznamka: Pokud se

KALIBRATOR| nepouziva, uchovavejte pevné uzavieny.

Stabilita

e Lyofilizovana neoteviena lahvicka: pfi uchovavani pti teploté
2 az 8 °C je stabilita az do vyznacené doby exspirace.

e Po rekonstituci: rekonstituované kalibratory jsou stabilni po dobu
24 hodin pii pokojové teploté a 7 dni pfii teploté 2-8 °C.
Rekonstituované alikvoty jsou pfi teploté -20 °C stabilni po dobu
3 mésicu a stabilni 3 cykly zmrazeni/rozmrazeni.

Dodané materialy
Kalibra¢ni souprava pro test PCT Diazyme obsahuje 6 injek¢énich
lahviéek s lyofilizatem.

Pozadované materialy, jeZ nejsou soucasti dodavky
e Cinidla pro test PCT Diazyme (REF DZ558A)

¢ Deionizovana voda

e Bézné laboratorni vybaveni

Stanoveni

e Pfipravte 0 az 5 dle ¢asti Zachazeni. Dbejte
peclive, aby se v roztoku nevytvotily bubliny.

e Aby bylo mozné provést kalibraci, zadejte do analyzatoru

hodnoty dle konkrétni Sarze [KALIBRATORU| uvedené na

Osvédceni o analyze.
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Omezeni

e Test na prokalcitotnin (PCT) Diazyme, souprava kalibratorti na
prokalcitonin (PCT) Diazyme, souprava kontrol na prokalcitonin
(PCT) Diazyme byly validovany pouze na biochemickém
analyzatoru Olympus (Beckman) AU400, AU480, AU680,
AU5800, DxC 700AU, Roche ¢501 a Abbott Architect c8000.

e Rozsah analytického méfeni (AMR) testu PCT Diazyme ma byt
0,20-52 ng/mL.

e Pouze na ptedpis
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