Cystatin C

gen tian

Gentian Cystatin C Control Kit hasznalati utasitasa Beckman
Coulter® AU, IMMAGE, Synchron és UniCel Systems
rendszerekkel torténd alkalmazasra

REF A52765

Laboratériumi szakemberek altali in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Ez a dokumentum a fenti termék altalanos hasznalatat irja le. Az On altal
hasznalt késziilék specifikus bedllitasait lasd a www.gentian.com
weboldalon vagy a marketing@gentian.com e-mail-cimre kiild6tt kérésre
elérhet6 hasznalati utasitasban.

Rendeltetésszertii cél

A Gentian Cystatin Cimmunoassay egy immunturbidimetrids teszt, amely a
cisztatin C human szérumban és plazmaban vald, automatizalt klinikai
analizatorokkal és laboratdériumi szakemberek altal toérténd in-vitro
kvantitativ meghatdrozasara alkalmas. A cisztatin C szintjének mérését a
vesebetegségek diagnosztikaja és kezelése soran alkalmazzak.

Kontrollkészlet alkalmazasi teriilete

A Gentian Cystatin C Control Kit Gentian Cystatin C Calibrator altal
meghatarozott kalibraciés gorbe mindségének megallapitasara szolgal a
Gentian Cystatin C Reagent Kit segitségével.

Kontrollértékek hozzarendelése

A mellékelt analitikai tablazatban megadott kontrollértékek hozzarendelése
a Gentian, az ISO 17511 [1] kalibratorokra és kontrollokra vonatkozd
szabvanyaban javasolt értéktranszferaldsi protokollja szerint tortént. A
tételspecifikus koncentracidkat lasd a www.gentian.com weboldalon
elérhetd analitikai adatlapon.

Kalibratorra vonatkozé szabvany
AGentian Cystatin C Calibrator megfelel az ERM-DA471/IFCC jelzetl
nemzetkozi kalibratorszabvanynak.

A készlet tartalma

Mellékelt termékek: BCI REF Gentian REF

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 levels x 1 mL) AS2765 1019

A Synchron és UniCel rendszerekhez sziikséges, de nem mellékelt
termékek:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 levels x 1 mL) AS2763 1051

A Synchron és UniCel rendszerekhez sziikséges, de nem mellékelt
tételek

Felhasznalé éltal 6sszedllitott

, 442 Ni
reagenskazetta (12 darabos kiszerelés) 835 incs

Az AU rendszerhez sziikséges, de nem mellékelt termékek:

Gentian Cystatin C Reagent Kit B08179 1103

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 levels x 1 mL) AS2763 1051

Az IMMAGE rendszerhez sziikséges, de nem mellékelt termékek:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 levels x 1 mL) AS2763 1051

Az IMMAGE rendszerhez sziikséges, de nem mellékelt tételek:

Felhasznald altal 6sszedllitott

) .
reagenskazetta (10 darabos kiszerelés) 447250 Nincs
Pgrolgas'gatlo fedél (20 darabos 447170 Nincs
kiszerelés)

Az Osszes tétel haszndlatra kész.

A Beckman Coulter a Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye

Oldalszam: 1./2

Osszetétel

A Gentian Cystatin C Control Kit human cisztatin C-vel preparilt,
lipidmentesitett egyesitett human szérumbdl keril elGallitasra. Az elGallitas
soran tartdsitdszerként antibiotikumot is felhaszndlnak. A tételspecifikus
koncentraciokat 1dsd a www.gentian.com weboldalon elérhet6 analitikai
adatlapon.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

1. A termék humidn vagy dllati eredetli anyagokat tartalmaz, ezért
potencidlisan  fert6z6 anyagnak tekintend6 és  megfelel§
korultekintéssel ~ kezelend6. A keletkez6  hulladékanyagok
artalmatlanitasa a vonatkozo helyi elGirdsoknak megfelel&en torténjen.

2. A tesztben haszndlt natrium-azid koncentracidé nem tekinthetd
veszélyesnek. Ugyanakkor az 6lom- és rézcsévekben felhalmozédd
NaNs robbandsveszélyes fémazidok keletkezéséhez vezethet. Ennek
megelGzése érdekében, a terméket a lefolydba 6ntés elStt alaposan at
kell 6bliteni.

3. Koncentrécids hatarérték alatti szenzibilizalé anyagot tartalmaz. Egyes
embereknél allergias reakcidt valthat ki, és belélegezve |égzGszervi
irritaciot okozhat.

4. A reagensek antibiotikumot tartalmaznak, és kell6 évatossaggal kell
kezelni 6ket.

5. Atermékkel vald érintkezés bér- és szemirritaciot okozhat

Kertilje az inkompatibilis anyagokkal valé érintkezést.

7. Keriilje a hnek és a kdzvetlen napfénynek vald kitettséget

o

Tovédbbi biztonsagi informaciokért tekintse meg a www.gentian.com
webhelyen elérhet Biztonsagi adatlap (SDS).

Tovabbi kezelési utasitasok

1. Ezateszt kizarolag in vitro felhasznaldsra szolgal, és csak laboratériumi
szakemberek kezelhetik.

2. Kizardlag validalt és jovahagyott eszkézoket alkalmazzon.

A lejarati id6 utan soha ne hasznalja a termékeket.

4. Ne keverje 6ssze a kilonboz8 tételekbdl szarmazo reagenseket, és ne
cserélje fel a reagensek, kontrollok, kalibratorok és tételek kupakjait.

5. Az elparolgas elkerilése érdekében, a reagensek, kalibratorok és
kontrollok haszndlata utédn a kupakokat visszahelyezéskor jol szoritsa
meg.

w

A reagensek tarolasa és stabilitasa

A Gentian Cystatin C Immunoassay-hez szallitott 6sszes tétel 2-8 °C-on
tarolandé. A lejarati datumot lasd a cimkén. A Gentian Cystatin C Control Kit
haszndélat kdzbeni stabilitdsa legaldbb 26 hét volt a CLSI EP25 irdanyelve [2]
alapjan, nyitott tvegekkel végzett vizsgalatban (2-8 °C-on).

Vizsgalati eljaras

Az Gj alkalmazas telepitésére vonatkozd utasitdsokat a termék
kézikonyvében taldlja. A termék karbantartasat és Gizemeltetését az adott
termék kézikbnyvének megfeleléen kell végezni, tovabba az itmutatdban
foglalt dvintézkedéseket is be kell tartani.

Mindségellendrzési kontrollok

A kalibracios gorbe validalasa érdekében aGentian Cystatin C Controls
hasznalatdanak minden napjan meg kell vizsgélni. A kontrollkészlet
hasznalatra készek. Az alacsony és magas kontrollok
koncentracidtartomanyai tételfliggbek, ezért a kontrollokat a
mintavizsgalat megkezdése elStt naponta meg kell mérni. A hozzarendelt
értéktartomanyokat lasd a www.gentian.com weboldalon elérhetd
analitikai adatlapon. Amennyiben a kontrollértékek érvénytelenek, a
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kontrollok mérését meg kell ismételni. Sziikség esetén ujra kell kalibralni.
Amennyiben a kalibraldst nem lehet hiba nélkil elvégezni, illetve nem
lehet érvényes kontrollértékeket reprodukalni, tovabbi segitségért vegye
fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

Kiegészit6 informaciok

Az AU, IMMAGE, Synchron és UniCel Systems rendszerekre
vonatkozdrészletes informdcidkért lasd az adott rendszer vonatkozd
kézikonyvét! Mivel a Beckman Coulter® nem gydrtéja a reagenseknek és
nem végez minGségellendrzést, illetve egyéb teszteket az egyes gyartasi
tételeken,kovetkezésképpen a Beckman Coulter® nem felelés a
rendelkezésre bocsatott adatok mindségéért, amelyet a reagens
teljesitménye, az egyesreagensek gyartdsi tételei kozotti eltérések, illetve
gyartasi protokollok modositdsai okoztak.

Szallitas kézben bekdvetkezett sériilések
Kérjiik, értesitse a forgalmazdt, amennyiben sérilt terméket kapott kézhez.
M(iszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazdéhoz.

A szimboélumok jelentése
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Lasd a hasznalati utmutatot!
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Sulyos incidensek
Kérjiik, értesitse a forgalmazot és az illetékes hatdsagot, ha a késziilékkel
kapcsolatban barmilyen sulyos incidens tortént.

a4

Modositasok az el6z6 verzidhoz képest

e Tartalmazza a Gentian weboldalon elérhet§ biztonsagi adatlapra
vonatkozd informacidkat.

A kibocsatas datuma
2023-12-07

Mas nyelven elérhet§ leirdsokhoz latogasson el a kovetkez§ oldalra:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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