Cystatin C
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Gentian Cystatin C Calibrator Kit Beckman Coulter® AU,
IMMAGE, Synchron ir UniCel sistemose

REF. A52763

Skirta laboratorijos specialistams naudoti in vitro diagnostikai.

Siame dokumente aprasomas bendras pirmiau nurodyto produkto
naudojimas. Norédami suZinoti konkrecius prietaiso nustatymus, Zr.
naudojimo instrukcija, kurig galite rasti adresu www.gentian.com arba ja
galite gauti paprase el. pastu marketing@gentian.com.

Numatyta paskirtis

Gentian Cystatin C Immunoassay yra imunoturbidimetrinis tyrimas, skirtas
cistatino C kiekybiniam nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje in vitro
automatizuotais klinikiniais analizatoriais, kuriuos naudoja laboratorijos
profesionalds naudotojai. Cistatino C kiekio matavimas naudojamas
diagnozuojant ir gydant inksty ligas.

Kalibratoriy rinkinio naudojimo indikacijos

Gentian Cystatin C Calibrator Kit naudojamas sudarant kalibravimo kreive,
skirtg cistatino C koncentracijai Zmogaus plazmos ir serumo méginiuose
matuoti naudojant Gentian Cystatin C Immunoassay.

Kalibratoriaus vertés priskyrimas

Kalibratoriaus verté, nurodyta analitiniy verciy lape, priskiriama pagal
Gentian verciy perkélimo protokolg, kaip 1ISO 17511 [1] rekomenduojama
kalibratoriams ir kontrolés medZiagoms. Dél konkrecios partijos
koncentracijy Zr. analitiniy veréiy lapa, kurj galite rasti adresu
www.gentian.com.

Kalibratoriaus standartizavimas
Gentian Cystatin C Calibrator Kit yra standartizuotas pagal tarptautinj
kalibravimo standartg ERM-DA471/IFCC.

Tyrimo rinkinio komponentai

Pateikiami produktai: BCI REF Gentian REF

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 lygiai po 1 ml) A52763 1051

Su Synchron ir UniCel batini naudoti produktai, kurie nepateikiami:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 lygiai po 1 mi) A52765 1019

Su Synchron ir UniCel batini naudoti reikmenys, kurie nepateikiami:

Naudotojo nustatyta reagenty kaseté

442 Netaik
(12 vnt. pakuotéje) 835 etaikoma

Su AU sistema naudoti biitini produktai, kurie nepateikiami:

Gentian Cystatin C Reagent Kit B08179 1103

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 Iygiai po 1 mi) A52765 1019

Su IMMAGE sistema batini naudoti produktai, kurie nepateikiami:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 lygiai po 1 ml) A52765 1019

Su IMMAGE sistema batini naudoti reikmenys, kurie nepateikiami:

Naudotojo nust.a-tyta reagenty kaseté 447250 Netaikoma
(10 vnt. pakuotéje)

Garlnlmg dangteliai (20 vnt. 247170 Netaikoma
pakuotéje)

Visi produktai yra paruosti naudoti

Beckman Coulter yra registruotasis
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 prekeés Zenklas. 1pslis2

Sudetis

Gentian Cystatin C Calibrator sudaro delipidizuoti Zmogaus serumo
telkiniai, j kuriuos jterpta Zmogaus cistatino C. Kaip konservantas
naudojami antibiotikai. Dél konkrecios partijos koncentracijy Zr. analitiniy
verdiy lapa, kurj galite rasti adresu www.gentian.com.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

1. Sudétyje yra Zmogaus arba gyvininés kilmés medziagy, todél
produktus reikia laikyti potencialiai uzkreCiamomis medZiagomis.
Elkités atsargiai ir Salinkite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

2. Tyrimo natrio azido koncentracija neapibldinama kaip pavojinga.
Taciau Svino ir vario vamzdZiuose susikaupus NaNs, gali susidaryti
sprogiy metaly azidy. Kad to iSvengtuméte, kruopsciai nuplaukite, jei
iSpilate j kanalizacija.

3. Sudétyje yra jautrinancios medzZiagos, kurios koncentracija nesiekia

leistinosios. Kai kuriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcija, o

ikvépus — kvépavimo taky dirginima.

Sudétyje yra antibiotiky, todél su produktais reikia elgtis atsargiai.

Patekus ant odos ir j akis, gali sukelti dirginima.

Venkite salyCio su nesuderinamomis medZiagomis.

Saugokite nuo karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy

No vk~

Daugiau informacijos apie saugg pateikiama SDL (saugos duomeny lape),
kurj rasite adresu www.gentian.com.

Papildomi tvarkymo nurodymai

1. Sis tyrimas skirtas naudoti tik in vitro ir jj turi tvarkyti laboratorijos
specialistai.

2. Naudokite tik patvirtintas ir pripazintas prietaisy programas.

Nenaudokite produkty pasibaigus galiojimo laikui.

4. Nemaisykite skirtingy partijy reagenty ir nekeiskite reagenty,
kontrolés medziagy, kalibratoriy ir partijy dangteliy.

5. Panaudoje reagentus, kalibratorius ir kontrolés medziagas, kruopsciai
uzsukite dangtelius, kad iSvengtumeéte garavimo.

w

Reagenty laikymas ir stabilumas

Visi Gentian Cystatin C Immunoassay skirti produktai turi bati laikomi 2—
8 °C temperatiroje. Galiojimo data atspausdinta etiketése. Remiantis CLSI
EP25 gairémis [2], su atidarytu flakonu (2—-8 °C temperatiroje) atlikto
tyrimo metu nustatyta, kad Gentian Cystatin C Calibrator Kit stabilumas
naudojimo metu yra maZiausiai 26 savaités.

Procediira

Nurodymus, kaip jdiegti nauja programg, rasite prietaiso naudojimo
instrukcijoje. PrieZilra, eksploatavimas ir atsargumo priemonés turi bati
vykdomos pagal konkretaus prietaiso naudojimo instrukcija.

Kalibravimo kreivés nustatymas

Kalibratoriaus lygiai nuo 1 iki 6 naudojami 6 tasky standartinei kreivei
nustatyti, kaip apibrézta prietaiso naudojimo instrukcijoje. Kalibratoriai yra
paruosti naudoti, nereikia programuoti skiedimo. Kalibratoriy vertés
priklauso nuo partijos, todél kalibravimg reikia atlikti kaskart, kai
naudojama nauja partija. Kalibratoriy rinkiniui priskirtos vertés pateiktos
analitiniy verdiy lape, kurj galima rasti adresu www.gentian.com. Tyrimo,
atlikto pagal CLSI EP25 gaires [2], metu nustatyta, kad kalibravimo kreivés
stabilumas naudojant DxC 700 AU prietaisg buvo maZiausiai 4 savaités.
Synchron ir UniCel sistemas reikia kalibruoti kas 2 savaites.

Kokybés kontrolés medziagos

Gentian Cystatin C Control Kit reikia tirti kiekvieng diena, kai naudojamas
tyrimas, kad blty patvirtinta kalibravimo kreivé. Kontrolés medziagos turi
specifinius koncentracijos diapazonus, kurie turi bati pasiekti pries
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matuojant méginius. Priskirti veréiy diapazonai pateikti analitiniy verciy
lape, kurj galima rasti adresu www.gentian.com. Jei iSmatuotos kontrolés
medZiagos vertés yra negaliojancios, kontrolés medZiagos matavimus
reikia pakartoti. Jei reikia, sukalibruokite i naujo. Jei kalibravimo
nepavyksta atlikti be klaidy arba negalima atkurti galiojanciy kontrolés
medZiagos verciy, kreipkités pagalbos j vietinj platintoja.

Papildoma informacija

ISsamesnés informacijos apie AU, IMMAGE, Synchron ir UniCel sistemas
rasite atitinkamos sistemos naudojimo instrukcijoje. Kadangi Beckman
Coulter® negamina reagenty ir neatlieka kokybés kontrolés ar kity tyrimy
su atskiromis partijomis, Beckman Coulter® negali biti atsakinga uz gauty
duomeny kokybe, kurig lemia reagento veiksmingumas, bet kokie
reagenty partijy skirtumai ar gamintojo atlikti protokolo pakeitimai.

Siuntimo metu padaryta Zala
Jei Sis produktas buvo gautas paZeistas, praneskite platintojui. Dél

techninés pagalbos kreipkités j vietinj platintoja.
Simboliy reikSmes
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Beckman Coulter yra registruotasis
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 prekés zenklas. 2 psl.is2
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E 5 lygio kalibratorius
B 6 lygio kalibratorius
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Nuorodos

1. EN ISO 17511:2021 In vitrodiagnostic medical devices —
Requirements for establishing metrological traceability of values
assigned to calibrators, trueness control materials and human samples
(ISO 17511:2020).

2. CLSI. Evaluation of stability of in vitro Diagnostic Reagents; Approved
Guideline. CSLI document EP25-A. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2009.

Rimti incidentai
Jei jvyko kokiy nors rimty su priemone susijusiy incidenty, praneskite apie
tai platintojui ir savo kompetentingai institucijai.

Pakeitimai, palyginti su ankstesne versija
e |traukta informacija apie SDL, kuriuos galima rasti Gentian svetainéje.

ISleidimo data
2023-12-07

Norédami gauti dokumenta kitomis kalbomis, apsilankykite:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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