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Gentian Cystatin C Calibrator Kit na sustavima drustva Beckman
Coulter® AU, IMMAGE, Synchron i UniCel

REF A52763

Za in vitro dijagnosticku uporabu od strane laboratorijskih stru¢njaka.

Ovaj dokument opisuje opcenitu uporabu gore navedenog proizvoda. Za
posebne postavke uredaja pogledajte napomene za primjenu dostupne
na www.gentian.com ili na zahtjev upucen prema
marketing@gentian.com.

Predvidena namjena

Gentian Cystatin C Immunoassay imunoturbidimetrijska je analiza
namijenjena in vitro kvantitativnom odredivanju cistatina C u ljudskom
serumu i plazmi na automatiziranim klinickim analizatorima od strane
laboratorijskih profesionalnih korisnika. Mjerenje cistatina C primjenjuje se
u dijagnosticiranju i lijecenju bolesti bubrega.

Naznaka za uporabu Calibrator Kit

Gentian Cystatin C Calibrator Kit namijenjen je za koriStenje radi
utemeljenja kalibracijske krivulje za mjerenje koncentracije cistatina C u
uzorcima humane plazme i seruma s testom Gentian Cystatin C
Immunoassay.

Dodjela vrijednosti kalibratora
Vrijednost kalibratora navedena u tablici s analitickim vrijednostima
dodijeljena je u skladu s protokolom za prijenos vrijednosti Gentiana, kako
je preporuceno u standardu ISO 17511 [1] za kalibratore i kontrole. Za
koncentracije specificne za seriju pogledajte tablicu s analitickim
vrijednostima dostupnu na www.gentian.com.

Standardizacija kalibratora
Gentian Cystatin C Calibrator standardiziran je u skladu s medunarodnim
standardom za kalibratore ERM-DA471/IFCC.

Dijelovi kompleta za testiranje

Dostavljeni proizvodi: BCI REF Gentian REF

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 razina x 1 mL) A52763 1051

Potrebni proizvodi koji nisu dostavljeni za uporabu na Synchron i
UniCel:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 razina x 1 mL) AS2765 1019

Potrebni proizvodi koji nisu dostavljeni za uporabu na Synchron i
UniCel:

Nije
primjenjivo

Korisnicki definirana reagens patrona

(pakiranje od 12) 442835

Potrebni proizvodi koji nisu dostavljeni za uporabu na AU sustavu:

Gentian Cystatin C Reagent Kit B08179 1103

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 razina x 1 mL) AS2765 1019

Potrebni proizvodi koji nisu dostavljeni za uporabu na IMMAGE
sustavu:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 razina x 1 mL) AS2765 1019

Potrebni proizvodi koji nisu dostavljeni za uporabu na IMMAGE
sustavu:

Kons.,nlcl.q definirana reagens patrona 447250 . N.ue“
(pakiranje od 10) primjenjivo
Zatvaradi protiv isparavanja (pakiranje od 447170 Nije

20) primjenjivo

Svi proizvodi spremni su za uporabu.

Beckman Coulter je registrirani zastitni znak
tvrtke Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Sastav

Gentian Cystatin C Calibrator sastoji je od istroSenog mijeSanog ljudskog
seruma pojacanog ljudskim cistatinom C. Antibiotici se koriste kao
konzervans. Za koncentracije specificne za seriju, pogledajte tablicu s
analitickim vrijednostima dostupnu na www.gentian.com.

Upozorenja i mjere opreza

1. Sadrzi tvari ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla i treba ga smatrati
potencijalno zaraznim materijalom. Rukujte oprezno i bacite u skladu s
lokalnim propisima.

2. Koncentracija natrijevog azida u ispitivanju nije ocijenjena opasnom.
Medutim, akumulirani NaNs u olovnim i bakrenim cijevima moze
uzrokovati stvaranje eksplozivnih metalnih azida. Kako biste to
sprijecili, temeljito isperite ako izlijevate u slivnik.

3. Sadrii senzibilizirajuu tvar ispod grani¢ne koncentracije. MozZe

izazvati alergijsku reakciju kod nekih ljudi i moZe izazvati iritaciju

disSnog sustava ako se udahne.

SadrZi antibiotike i njime se mora rukovati s oprezom.

IzloZenost moze rezultirati iritacijom koZe i ociju.

Izbjegavajte kontakt s nekompatibilnim materijalima.

Izbjegavajte izlaganje toplini i izravnoj suncevoj svjetlosti.

No vk~

Za dodatne informacije o sigurnosti, molimo pogledajte SDS (Sigurnosni
list) dostupan na www.gentian.com.

Dodatne upute za rukovanje

1. Ova pretraga namijenjena je samo za uporabu in vitro i njome mora
rukovati kvalificirano osoblje.

2. Koristite jedino ovjerene i odobrene aplikacije instrumenta.

Nemojte koristiti proizvode nakon isteka roka valjanosti.

4. Nemojte mijesati reagense razli¢itih serija ili zamijeniti poklopce
reagensa, kontrola, kalibratora i serija.

5. Ponovno paizljivo pritegnite poklopce nakon uporabe reagensa,
kalibratora i kontrola, kako biste izbjegli isparavanje.

w

SkladiStenje i stabilnost reagensa

Svi proizvodi isporuceni za test Gentian Cystatin C Immunoassay moraju se
skladistiti na 2-8°C. Rok valjanosti otisnut je na naljepnicama. Otkriveno je
da je stabilnost Gentian Cystatin C Calibrator Kit u uporabi najmanje 26
tjedana u ispitivanju otvorene bocice (na 2-8 °C), na temelju CLSI smjernica
EP25 [2].

Postupak

Za upute o tome kako instalirati novu aplikaciju, pogledajte priru¢nik za
instrument. OdrZavanje instrumenta, rad i mjere opreza trebaju se
provoditi u skladu s konkretnim priru¢nicima za instrumente.

Utvrdivanje kalibracijske krivulje

Razine kalibratora 1 do 6 koriste se za uspostavljanje standardne krivulje
od 6 tocaka kako je definirano u priru¢niku za instrument. Kalibratori su
spremni za uporabu, ne programirajte razrjedivanje. Vrijednosti
kalibratora ovise o proizvodnoj seriji i potrebno je provesti novu kalibraciju
svaki put kada se koristi nova proizvodna serija. Vrijednosti dodijeljene
analitickom kompletu navedene su u tablici s analitickim vrijednostima
koja je dostupna na www.gentian.com. Odredeno je da je stabilnost
kalibracijske krivulje najmanje 4 tjedna na DxC 700 AU instrumentu u
ispitivanju temeljenom na CLSI smjernici EP25 [2]. Synchron i UniCel
sustavi trebaju kalibraciju svaka 2 tjedna.

Kontrole kvalitete

Gentian Cystatin C Controls trebaju se ispitivati svaki dan kada se test
koristi za potvrdivanje kalibracijske krivulje. Kontrole imaju raspone
koncentracije specificne za seriju koje moraju biti zadovoljene prije
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mjerenja uzoraka. Dodijeljeni rasponi vrijednosti navedeni su u tablici s
analitickim vrijednostima koja je dostupna na www.gentian.com. Ako
izmjerene kontrolne vrijednosti nisu valjane, ponovite mjerenja kontrola.
Po potrebi ponovno kalibrirajte. Ako nije moguce provesti kalibraciju bez
pogreske ili reproducirati valjane kontrolne vrijednosti, obratite se
lokalnom distributeru za potporu.

Dodatne informacije

Detaljnije informacije o sustavima serije AU, IMMAGE, Synchron i UniCel
potrazite u odgovaraju¢em priru¢niku sustava. S obzirom na to da drustvo
Beckman Coulter® ne proizvodi reagens i ne provodi kontrolu kvalitete ni
druga testiranja na pojedinacnim proizvodnim serijama, drustvo Beckman
Coulter® ne moZe se smatrati odgovornim za kvalitetu dobivenih podataka
na koju utje¢u performanse reagensa, bilo kakva varijacija medu
proizvodnim serijama reagensa ili proizvodaceve promjene protokola.

Ostecenje tijekom otpreme
Obavijestite svog distributera ako je ovaj proizvod bio oStec¢en kada ste ga
zaprimili. Trebate li tehnicku pomo¢, obratite se lokalnom distributeru.
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Beckman Coulter je registrirani zastitni znak
tvrtke Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Ozbiljni incidenti
Obavijestite distributera i svoje nadlezno tijelo ako su se dogodili ozbiljni
incidenti u vezi s uredajem.

Promjene u odnosu na prethodnu verziju

e Ukljucene su informacije o SDS-u dostupnom na web stranici tvrtke
Gentian.

Datum izdavanja
2023-12-07

Za druge jezike posjetite:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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