Cystatin C

gen tian

Gentian Cystatin C Control Kit en los sistemas Beckman Coulter®

AU, IMMAGE, Synchron y UniCel

REF A52765

Para uso en diagnéstico in vitro por profesionales de laboratorio.

En el presente documento se describe el uso general del producto arriba
mencionado. Para conocer los ajustes especificos de los instrumentos,
consulte las instrucciones de uso que encontrara en www.gentian.com o

solicitandolas a través de marketing@gentian.com.

Uso previsto

Gentian Cystatin C Immunoassay es un ensayo inmunoturbidimétrico
destinado a la determinacion cuantitativa in vitro de cistatina C en suero y
plasma humano en analizadores clinicos automatizados por usuarios
profesionales de laboratorio. La medicién de cistatina C se utiliza en el
diagnéstico y tratamiento de las enfermedades renales.

Indicacion de uso del kit de control

Gentian Cystatin C Control Kit estan destinados a supervisar y evaluar la
calidad de la curva de calibracidn establecida a partir de Gentian Cystatin C
Calibrator con el Gentian Cystatin C Reagent Kit.

Asignacion del valor de control

Los valores de control, que figuran en la hoja de valores analiticos, se
asignan de acuerdo con el protocolo de transferencia de valores de Gentian,
tal como se recomienda en la norma ISO 17511 [1] para calibradores y
controles. Para las concentraciones especificas del lote, consulte la hoja de
valores analiticos disponible en www.gentian.com.

Normalizacion del calibrador
Gentian Cystatin C Calibrator estd normalizado en relacién con el estandar
internacional para calibradores ERM-DA471/IFCC.

Componentes del kit de ensayo

Productos incluidos :zr REF. Gentian
GenFlan Cystatin C Control Kit A52765 1019
(2 niveles x 1 mL)

Productos necesarios, pero no incluidos, para usar en Synchron y
UniCel:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 niveles x 1 mL) AS2763 1051

Elementos necesarios, pero no incluidos, para usar en Synchron y
UniCel:

Cartu.cho de reactivo definido por el 242835 No
usuario (pag. de 12) corresponde

Productos necesarios, pero no incluidos, para usar en el sistema AU:

Gentian Cystatin C Reagent Kit B08179 1103

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 niveles x 1 mL) A52763 1051

Productos necesarios, pero no incluidos, para usar en el sistema
IMMAGE:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

A52763 1051
(6 niveles x 1 mL)

Elementos necesarios, pero no incluidos, para usar en el sistema
IMMAGE:

Cartucho de reactivo definido por el 247950 No

usuario (pag. de 10) corresponde
No
i6 . 2 1
Tapones de evaporacién (pag. de 20) 447170 corresponde

Todos los productos estdn listos para su uso.

Beckman Coulter es una marca comercial registrada
de Beckman Coulter Inc., Brea, California 92821, EE. UU.
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Composicion

Gentian Cystatin C Control Kit consisten en una reserva de suero humano
mezclado con Cystatin C humana. Los antibidticos se utilizan para la
conservacién. Para las concentraciones especificas del lote, consulte la hoja
de valores analiticos disponible en www.gentian.com.

Advertencias y precauciones

1. Contiene sustancias de origen humano o animal y ha de considerarse
como material potencialmente infeccioso. Manipular con cuidado y
desechar segun la normativa local.

2. Laconcentracion de azida sédica del ensayo no se considera peligrosa.
No obstante, el NaNs acumulado en las tuberias de cobre y plomo
puede provocar la formacién de azidas metalicas explosivas. Para
prevenir esto, enjuagar bien en caso de desecharse en el desage.

3. Contiene una sustancia sensibilizante inferior al limite de

concentracion. Puede producir una reaccién alérgica en algunas

personas y puede causar irritacion respiratoria en caso de ser inhalado.

Contiene antibidticos y se debe manipular con la debida cautela.

La exposicion puede causar irritacion en la piel y los ojos

Evitar el contacto con materiales incompatibles.

Evitar la exposicion al calor y a la luz directa del sol

No vk~

Para obtener informacidn de seguridad adicional, consulte la Ficha De Datos
de seguridad (FDS), disponible en www.gentian.com.

Instrucciones adicionales de manipulacién

1. Esta prueba es solo para uso in vitro y debe ser manipulada por
profesionales de laboratorio.

2. Utilice solo aplicaciones de instrumentos validados y aprobados.

No utilice los productos una vez superada la fecha de caducidad.

4. No mezcle reactivos de lotes distintos ni intercambie los tapones de los
reactivos, controles, calibradores y lotes.

5. Vuelva a colocar los tapones con cuidado una vez utilizados los
reactivos, calibradores y controles para evitar la evaporacion.

w

Almacenamiento y estabilidad del reactivo

Todos los productos suministrados para Gentian Cystatin C Immunoassay se
deben almacenar a 2-8 °C. La fecha de caducidad se encuentra impresa en
las etiquetas. Se comprobd que la estabilidad durante el uso del Gentian
Cystatin C Control Kit era de al menos 26 semanas en un estudio con frascos
abiertos (a 2-8 °C) basado en la directriz EP25 del CLSI [2].

Procedimiento

Para conocer las instrucciones sobre cémo instalar una nueva aplicacién,
consulte el manual del instrumento. Las operaciones de mantenimiento,
funcionamiento y precauciones han de realizarse siguiendo el manual
especifico del instrumento.

Controles del control de calidad

Gentian Cystatin C Control Kit se deben ensayar cada dia que se utilice la
prueba para validar la curva de calibracion. Los controles estan listos para
poder utilizarse. Los controles tienen rangos de concentracidn especificos
del lote que se deben cumplir antes de medir las muestras. Los intervalos
de valores asignados figuran en la hoja de valores analiticos disponible en
www.gentian.com. Si los valores de control medidos no son validos, repita
las mediciones de control. Vuelva a calibrar si es necesario. Si la calibracion
no se pudo realizar sin errores, o los valores de control validos no se
pudieron reproducir, péngase en contacto con el distribuidor local para
obtener ayuda.
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Informacioén adicional

Para obtener mas informacion sobre los sistemas AU, IMMAGE, Synchron y
UniCel consulte el manual del sistema correspondiente. Teniendo en cuenta
que Beckman Coulter® no fabrica los reactivos o realiza el control de calidad
u otras pruebas en lotes individuales, Beckman Coulter® no se hace
responsable de los datos obtenidos ocasionados por el rendimiento del
reactivo, cualquier variacidon entre los lotes del reactivo, o cambios de
protocolo por parte del fabricante.

Daios debidos al transporte
Informe a su distribuidor si ha recibido el producto en malas condiciones. Si
desea asistencia técnica, pongase en contacto con su distribuidor local.
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Beckman Coulter es una marca comercial registrada
de Beckman Coulter Inc., Brea, California 92821, EE. UU.
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Representantes
Responsable en el  Emergo Consulting (UK) Limited
Reino Unido c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Reino Unido

MedEnvoy Switzerland
E Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Suiza
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Incidentes graves
Por favor, avise al distribuidor y a su autoridad competente en caso de que
se produzcan incidencias graves relacionadas con el dispositivo.

Modificaciones respecto a la version anterior

e Se agregd informacién sobre la SDS disponible en el sitio web de
Gentian.

Fecha de publicacién
2023-12-07

Para otros idiomas, visite:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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