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Gentian Cystatin C Calibrator Kit pe sistemele Beckman Coulter®

AU, IMMAGE, Synchron si UniCel

REF A52763

Pentru utilizare in diagnosticul in vitro de catre specialistii in domeniul
laboratoarelor.

Acest document descrie utilizarea generala a produsului de mai sus.
Pentru setdrile specifice instrumentului, consultati instructiunile de
utilizare disponibile pe site-ul www.gentian.com sau la cerere de la

adresa marketing@gentian.com.
Scopul propus

Gentian Cystatin C Immunoassay este un test imunoturbidimetric destinat
determinarii cantitative in vitro a cistatinei C in serul si plasma umane, pe
analizoare clinice automate, de catre utilizatori profesionisti de laborator.
Masurarea cantitatii de cistatind C se foloseste pentru diagnosticarea si
tratarea afectiunilor renale.

Instructiuni de utilizare a Trusei de calibrare
Gentian Cystatin C Calibrator Kit are scopul de a fi utilizatd pentru
stabilirea unei curbei de etalonare, pentru mdsurarea concentratiei de
cistatind C in probele de plasma si de ser uman, cu ajutorul Gentian
Cystatin C Immunoassay.

Alocarea valorii etalonului
Valoarea dispozitivului de calibrare indicata in fisa cu valori analitice este
atribuita conform protocolului de transfer al valorii Gentian, asa cum este
recomandat in ISO 17511 [1] pentru dispozitivele de calibrare si control.
Pentru concentratiile specifice lotului, consultati fisa cu valori analitice
disponibila pe site-ul www.gentian.com.

Standardizarea aparatului de calibrare
Gentian Cystatin C Calibrator este standardizat conform standardului
international ERM-DA471/IFCC privind aparatele de etalonare.

Componentele trusei de testare
Produse furnizate: REF BCI
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 fiole x 1 mL)

Produse necesare, dar care nu sunt furnizate pentru utilizare pe
sistemele Synchron si UniCel:
Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100
Gentian Cystatin C Control Kit
(2 fiole x 1 mL)

Elemente necesare, dar care nu sunt furnizate pentru utilizare pe
sistemele Synchron si UniCel:
Cartus cu reactiv definit de utilizator
(pachet de 12)

Produse necesare, dar care nu sunt furnizate pentru utilizare pe
sistemul AU:
Gentian Cystatin C Reagent Kit B08179 1103
Gentian Cystatin C Control Kit
(2 fiole x 1 mL)

Produse necesare, dar care nu sunt furnizate pentru utilizare pe
sistemul IMMAGE:
Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100
Gentian Cystatin C Control Kit
(2 fiole x 1 mL)

Elemente necesare, dar care nu sunt furnizate pentru utilizare pe
sistemul IMMAGE:

Cartus cu reactiv definit de utilizator
(pachet de 10)

Capace pentru evaporare (pachet de 20) 447170 Nu se aplica
Toate produsele sunt gata de utilizare
Beckman Coulter este o marca inregistrata

a companiei Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

REF Gentian
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Compozitie

Gentian Cystatin C Calibrator este alcatuit din bazine de ser uman
delipidizat imbogatit cu cistatina C umana. Antibioticele sunt folosite cu rol
de conservant. Pentru concentratiile specifice lotului, consultati fisa cu
valori analitice disponibild pe site-ul www.gentian.com.

Avertizari si precautii

1. Contin substante de origine umana sau animald si trebuie considerate
materiale potential infectioase. Manipulati cu atentie si aruncati
respectand reglementarile locale.

2. Concentratia de azidd de sodiu din cadrul testului nu este
caracterizata ca fiind periculoasd. Cu toate acestea, cantitatea de
NaNsz acumulata in tevile de plumb si de cupru poate cauza generarea
de azide metalice explozive. Pentru a preveni acest fapt, clatiti
temeinic, dacd se varsa in sistemul de evacuare.

3. Contin o substantd sensibilizantd sub limita de concentratie. Pot

produce o reactie alergicd la unele persoane si pot provoca iritatii

respiratorii in caz de inhalare.

Contin antibiotice si trebuie manipulate cu atentia cuvenita.

Expunerea poate provoca iritarea pielii si a ochilor.

Evitati contactul cu materialele incompatibile.

Evitati expunerea la caldura si la lumina directd a soarelui.

No vk

Pentru informatii suplimentare despre sigurantd, va rugam sa consultati
FTS (fisa tehnica de securitate) disponibild pe www.gentian.com.

Instructiuni suplimentare de manipulare

1. Acest test este destinat utilizarii exclusive in vitro si trebuie manipulat
de specialisti de laborator.

2. Utilizati numai aplicatii instrumentale validate si aprobate.

Nu utilizati produsele daca data de expirare a trecut.

4. Nu amestecati reactivi din loturi diferite si nu inlocuiti capacele
reactivilor, probelor de control, calibratorilor si ale loturilor.

5. Strangeti cu atentie capacele dupa utilizarea reactivilor, calibratorilor
si probelor de control, pentru a evita evaporarea.

w

Depozitarea si stabilitatea reactivului

Toate produsele furnizate pentru Testul imunologic de Cistatina C Gentian
trebuie pastrate la 2-8°C. Data de expirare este imprimata pe etichete. S-a
constatat cd stabilitatea in timpul utilizarii trusei Gentian Cystatin C
Calibrator Kit a durat cel putin 26 de sdptamani, intr-un studiu pe un flacon
deschis (la 2-8 °C) pe baza orientarii CLSI EP25 [2].

Procedura

Pentru instructiuni privind modul de instalare a unei noi aplicatii,
consultati manualul instrumentului. Intretinerea, operarea si precautiile
trebuie tratate in conformitate cu manualul specific al instrumentului.

Stabilirea curbei de etalonare

Nivelurile calibratorului de la 1 la 6 sunt utilizate pentru stabilirea unei
curbe standard in 6 puncte, asa cum este definit n manualul
instrumentului. Calibratorii sunt gata de utilizare, nu programati diluarea.
Valorile aparatului de etalonare sunt dependente de lot, iar etalonarea
trebuie efectuata de fiecare datd cand se foloseste un lot nou. Valorile
atribuite trusei de calibrare sunt furnizate in fisa cu valori analitice
disponibila pe site-ul www.gentian.com. S-a constatat ca stabilitatea
curbei de calibrare este de cel putin 4 sdaptamani pe instrumentul DxC 700
AU intr-un studiu bazat pe orientarea CLSI EP25 [2]. Sistemele Synchron si
UniCel necesitd calibrare o data la 2 saptamani.

Controlul calitatii
Gentian Cystatin C Controls trebuie testate in fiecare zi in care este utilizat
testul, pentru a valida curba de calibrare. Probele de control au intervale
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de concentratie specifice lotului care trebuie sa fie indeplinite Tnainte de
masurarea probelor. Intervalele de valori atribuite sunt prezentate in fisa
cu valori analitice disponibila pe site-ul www.gentian.com. Daca valorile de
control mdsurate nu sunt valide, repetati masuratorile de control.
Recalibrati daca este necesar. Daca calibrarea nu poate fi efectuata fara
erori sau valorile de control valide nu pot fi reproduse, contactati
distribuitorul local pentru asistenta.

Informatii suplimentare

Pentru informatii mai detaliate despre sistemele AU, IMMAGE, Synchron si
UniCel, consultati manualul sistemului corespunzator. Deoarece Beckman
Coulter® nu produce reactivul si nici nu efectueaza controlul de calitate
sau alte teste pe loturi individuale, Beckman Coulter® nu poate fi
responsabil de calitatea datelor obtinute, care este cauzatd de
performantele reactivului, de orice variatie dintre loturile de reactivi sau
de schimbarile de protocol efectuate de producator.

Daune provocate fn urma transportului
instiintati distribuitorul dvs. dacd acest produs este primit deteriorat.
Pentru asistentd tehnicd, contactati distribuitorul local.
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Incidente grave
Va rugdm sa informati distribuitorul si autoritatea dvs. competentd daca
au avut loc incidente grave in legatura cu dispozitivul.

Modificari fata de versiunea anterioara
e Ainclus informatii despre FDS disponibile pe site-ul web Gentian.

Data eliberarii
2023-12-07

Pentru alte limbi, vizitati:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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