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Gentian Cystatin C Control Kit em sistemas AU, IMMAGE,
Synchron e UniCel da Beckman Coulter®

REF A52765

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro por profissionais de laboratério.

Este documento descreve a utilizagdo geral do produto supramencionado.
Para definigdes especificas do instrumento, consulte as instrugdes de
utilizagdo disponiveis em www.gentian.com ou mediante pedido para o
enderego de e-mail marketing@gentian.com.

Finalidade prevista

Gentian Cystatin C Immunoassay é um ensaio imunoturbidimétrico
destinado a determinagdo quantitativa in vitro de cistatina C no soro e
plasma humanos em analisadores clinicos automatizados por profissionais
de laboratdério. A medi¢do de cistatina C é utilizada no diagnéstico e
tratamento de doengas renais.

Indicagdes de utilizagao do kit de controlo

Os Gentian Cystatin C Control Kit destinam-se a monitorar e avaliar a
qualidade da curva de calibragdo estabelecida no Gentian Cystatin C
Calibrator com o Gentian Cystatin C Reagent Kit.

Atribuicao de valor do controle

Os valores de controle, indicados na folha de valores analiticos, sdo
atribuidos de acordo com o protocolo de transferéncia de valores da
Gentian, tal como recomendado pela norma ISO 17511 [1] para calibradores
e controles. A variagdo permitida de lote para lote do controle alto esta
dentro da faixa de 3,0-4,5 mg/L e do controle baixo dentro da faixa de 0,90-
0,99 mg/L. Para obter as concentrag&es especificas do lote, consulte a folha
de valores analiticos disponivel em www.gentian.com.

Padronizagao do calibrador
O Gentian Cystatin C Calibrator foi padronizado em conformidade com a
norma de calibragdo internacional ERM-DA471/IFCC.

Componentes do kit do ensaio

REF

Produtos fornecidos: REF BCI .
Gentian

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 niveis x 1 mL) AS2765 1019

Produtos necessdrios, mas nao fornecidos para utilizagdo no Synchron e
no UniCel:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 niveis x 1 mL) AS2763 1051

Itens necessarios, mas nao fornecidos para utilizagao no Synchron e no
UniCel:

Cartucho de reagente definido pelo Nao
utilizador (emb. de 12) 442835 aplicavel

Produtos necessarios, mas nao fornecidos para utilizagdo no sistema
AU:

Gentian Cystatin C Reagent Kit B08179 1103

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 niveis x 1 mL) AS2763 1051

Produtos necessarios, mas nao fornecidos para utilizagdo no sistema
IMMAGE:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 niveis x 1 mL) AS2763 1051

Itens necessarios, mas nao fornecidos para utilizacdo no sistema
IMMAGE:

Cartucho de reagente definido por Nao
utilizador (emb. de 10) 447250 aplicavel
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Tampas de evaporagdo (emb. de 20) 447170 aplicével

Todos os produtos estdo prontos para serem utilizados.

Composigao

Os Gentian Cystatin C Control Kit sdo constituidos por agregados de soro
humano delipidados aos quais foi acrescentado cistatina C humana.
Antibidticos foram utilizados como preservante. Para obter as
concentragdes especificas do lote, consulte a folha de valores analiticos
disponivel em www.gentian.com.

Adverténcias e precaugoes

1. Contém substancias de origem animal ou humana e deve ser
considerado material potencialmente infecioso. Manusear com
cuidado e descartar de acordo com os regulamentos locais.

2. A concentragdo de azida de sédio do ensaio ndo é classificada como
perigosa. No entanto, a acumulagdo de NaNs em tubos de chumbo e
cobre possa causar a geragdo de azidas metalicas explosivas. Para evitar
esta situagdo, enxaguar abundantemente em caso de descarte através
da canalizagdo.

3. Contém uma substdncia sensibilizante abaixo do limite de

concentragdo. Pode causar uma reagdo alérgica em algumas pessoas e,

se inalado, pode causar irritagdo respiratoria.

Contém antibidticos e deve ser manuseado com as devidas precaugdes.

A exposi¢do pode provocar irritagdo cutanea e ocular.

Evitar o contato com materiais incompativeis.

Evitar a exposi¢do ao calor e a luz solar direta.

No vk

Para obter informagdes adicionais de seguranca, consulte a SDS (Ficha de
Dados de Seguranca) disponivel em www.gentian.com.

Instrugoes de manuseamento adicionais

1. Este teste destina-se ao uso exclusivo in vitro e s6 pode ser manuseado
por profissionais de laboratério.

2. Utilizar apenas equipamentos homologados e aprovados.

N&o utilizar produtos apds o prazo de validade.

4. N3do misturar reagentes de lotes diferentes nem troque tampas de
reagentes, controles, calibradores e lotes.

5. Apertar, cuidadosamente, as tampas apos a utilizagdo de reagentes,
calibradores e controles para evitar a evaporagdo.

w

Armazenamento e estabilidade do reagente

Todos os produtos fornecidos para o Gentian Cystatin C Immunoassay
devem ser armazenados a 2-8°C. A data de validade esta impressa nas
etiquetas. A estabilidade do Gentian Cystatin C Control Kit durante a
utilizagdo foi de, pelo menos, 26 semanas, determinada num estudo
realizado com frascos abertos (a 2-8 °C) baseado na norma CLSI EP25 [2].

Procedimento

Para instrugdes sobre como instalar uma nova aplicagdo, consulte o manual
de instrugdes. A manutengdo, operagdo e precaugdes devem ser realizadas
em conformidade com os manuais de equipamentos especificos.

Controlos de CQ

Gentian Cystatin C Control Kit devem ser testados todos os dias em que o
teste é utilizado para validar a curva de calibragdo. Os controles estdo
prontos para serem utilizados. Os controles tém intervalos de concentragdo
de lote especificos que devem ser respeitados antes da medicdo das
amostras. Os intervalos de valores atribuidos estdo indicados na folha de
valores analiticos disponivel em www.gentian.com. Se os valores de
controle medidos ndo forem vdlidos, repita as medigbes de controle.
Recalibre, se necessario. Se a calibragdo ndo puder ser realizada sem erro
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ou se ndo for possivel reproduzir valores de controle validos, solicite
assisténcia ao distribuidor local.

Informagao adicional

Para informagdes mais detalhadas sobre os sistemas AU, IMMAGE,
Synchron e UniCel, consulte o manual do sistema apropriado. Uma vez que
a Beckman Coulter® ndo fabrica o reagente nem executa controles de
qualidade ou outros testes a lotes individuais, a Beckman Coulter® ndo pode
ser responsavel pela qualidade dos dados obtidos resultante do
desempenho do reagente, de qualquer variagdo entre lotes de reagente ou
de alteragBes de protocolo efetuadas pelo fabricante.

Danos no transporte
Contacte o seu distribuidor se receber este produto com danos. Para obter
assisténcia técnica, entre em contato com o seu distribuidor local.
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Incidentes sérios
Contacte o seu distribuidor e a autoridade competente se ocorrerem
incidentes serios relacionados com o dispositivo.

Modificacdes em relagao a versao anterior

e Foram incluidoas as segdes: Assisténcia Local, Versdo das instrugdes de
uso e Obtendo versdo impressa
e Incluida a variagdo permitida de lote para lote.

Data de emissao
2025-02-07

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

Assisténcia local

Para assisténcia técnica, entre em contato com o servigo de atendimento
ao consumidor local no Brasil através do numero de telefone: 0800-771-
8818.

Versao das instrugdes de uso
ATENCAO: Por favor, verifique se a versdo localizada no rodapé desta
Instrugdo de Uso corresponde a versdo atual disponivel na pagina da
Gentian: www.gentian.com. Para sua seguran¢a e uso adequado do
produto, sempre utilize a versao atualizada.

Obtendo versao impressa

Para obter uma copia impressa desta Instrugdo de Uso, vocé pode solicita-
la sem custos adicionais, incluindo o envio, através do e-mail
marketing@gentian.com.
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