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Beckman Coulter® AU, IMMAGE , Synchron ve UniCel
Sistemleri’'nde Gentian Cystatin C Calibrator Kit

REF A52763

Laboratuvar uzmanlarinin in vitro tanisal kullanimi igindir.

Bu belge, yukaridaki iiriiniin genel kullanimini agiklamaktadir. Alete 6zgii
ayarlar igin liitfen www.gentian.com sitesinde veya talep ({izerine
marketing@gentian.com adresinden temin edilebilecek kullanim
talimatlarina bakiniz.

Kullanim Amaci
Gentian Cystatin C Immunoassay, profesyonel laboratuvar kullanicilar
tarafindan otomatik klinik analizorlerde insan serumu ve plazmasindaki
Cystatin  C'nin in vitro kantitatif tayini icin tasarlanmis bir
immiinotirbidimetrik testtir. Cystatin C 6lgiimi, bébrek hastaliklarinin tani
ve tedavisinde kullanihr.

Kalibrator Kiti Kullanim Endikasyonu

Gentian Cystatin C Calibrator Kit insan plazmasinda ve serum
numunelerinde cystatin C konsantrasyonunu Gentian Cystatin C
Immunoassay ile 6lgmek igin bir kalibrasyon egrisi olusturmak amaciyla
kullaniimak igin tasarlanmistir.

Kalibrator Deger Atamasi

Analitik deger sayfasinda verilen kalibratér degeri, kalibratorler ve
kontroller igin ISO 17511 [1]'de tavsiye edildigi gibi Gentian'in deger aktarim
protokoliine goére atanir. Lota 0zgu konsantrasyonlar igin, lutfen
www.gentian.com adresinde yer alan analitik deger sayfasina bakiniz.

Kalibratoér Standardizasyonu
Gentian Cystatin C Calibrator uluslararasi kalibrator standardi ERM-DA471 /
IFCC'ye gore standardize edilmistir.

Analiz kiti bilesenleri

Saglanan uriinler: BCI REF Gentian REF

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 levels x 1 mL) AS2763 1051

Synchron ve UniCel'de kullanim igin gerekli olan ancak saglanmayan
iiriinler:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 levels x 1 mL) AS2765 1019

Synchron ve UniCel'de kullanim igin gerekli olan ancak saglanmayan

malzemeler:

Kullanici Tanimli Reaktif Kartusu (12'li 242835 Uy.gularlabl
paket) lir degil
AU sisteminde kullanim igin gerekli olan ancak saglanmayan
iriinler:

Gentian Cystatin C Reagent Kit B08179 1103
Gentian Cystatin C Control Kit A52765 1019

(2 levels x 1 mL)

IMMAGE sisteminde kullanim igin gerekli olan ancak saglanmayan
riinler:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Control Kit

A52765 1019
(2 levels x 1 mL)

IMMAGE sisteminde kullanim igin gerekli olan ancak saglanmayan

malzemeler:

Kullanici Tanimli Reaktif Kartusu (10’lu 447250 Uy.gularjf'zlbl
paket) lir degil
Buharlastirma Kapaklari (20'li paket) 447170 Uﬁﬂigﬁbl

Tim driinler kullanima hazirdir
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Bilesim

Gentian Cystatin C Calibrator insan Cystatin C ile alkolli delipide insan
serum havuzlarindan olusur. Antibiyotikler koruma amaglh kullaniimaktadir.
Lota 6zgu konsantrasyonlar igin, litfen www.gentian.com adresinde yer
alan analitik deger sayfasina bakiniz.

Uyarilar ve Onlemler

1. insan veya hayvan kaynakli maddeler icerir ve potansiyel olarak
enfeksiy6z malzeme olarak kabul edilmelidir. Dikkatli kullanin ve yerel
dizenlemelere uygun olarak atin.

2. Analizin  sodyum azid konsantrasyonlari  tehlikeli  olarak
nitelenmemektedir. Fakat kursun ve bakir borularda biriken NaNs
patlayici metal azidlerin olusmasina neden olabilir. Bunu 6nlemek igin,
gidere atilmasi halinde iyice durulayin.

3. Konsantrasyon sinirinin altinda hassaslastiricc madde igerir. Bazi

kisilerde alerjik reaksiyona neden olabilir ve solundugunda solunum

yolunda tahrise neden olabilir.

Antibiyotik icerir ve gerekli tedbirlerle kullaniimalidir.

Maruz kalma cilt ve gozlerde tahrise neden olabilir

Uyumsuz malzemelerle temasindan kaginin.

Isiya ve dogrudan giines 1sigina maruz kalmasindan kaginin

No vk~

Ek guvenlik bilgileri igin litfen www.gentian.com adresinde bulunan
Guvenlik veri sayfasini (SDS) bakin.

Ek Kullanim Talimatlari

1. Bu test yalnizca in vitro kullanim igindir ve laboratuvar uzmanlari
tarafindan yapiimaldir.

2. Yalnizca dogrulanmig ve onaylanmis cihaz uygulamalarini kullanin.

Son kullanma tarihi gegen Urinleri kullanmayin.

4. Farkli lotlardaki reaktifleri karistirmayin veya reaktiflerin, kontrollerin,
kalibratorlerin ve lotlarin kapaklarini birbirinin yerine kullanmayin.

5. Buharlasmayl onlemek igin reaktifleri, kalibratorleri ve kontrolleri
kullandiktan sonra kapaklari dikkatlice tekrar sikin.

w

Reaktiflerin Saklanmasi ve Stabilitesi

Gentian Cystatin C Immunoassay igin tedarik edilen tim Griinler 2-8° C'de
saklanmalidir. Son kullanma tarihi etiketlerin Gzerinde basilidir. Gentian
Cystatin C Calibrator Kit'in kullanim stabilitesi CLSI kilavuzu EP25 [2]'ye gére
bir agik flakon galismasinda (2-8 °C’de) en az 26 hafta olarak bulunmustur.

Prosediir
Yeni bir uygulamanin nasil kurulacagina iliskin talimatlar igin cihaz
kilavuzuna bakin. Bakim, galistirma ve 6nlemler, 6zel cihaz kilavuzuna goére
ele alinmalidir.

Kalibrasyon Egrisinin Olusturulmasi

Kalibrator seviyeleri 1 ila 6, alet kilavuzunda tanimlandigi gibi 6 noktali bir
standart egri olusturmak igin kullanilir. Kalibratérler kullanima hazirdir,
seyreltme programlamayin. Kalibrator degerleri lota baglidir ve yeni bir
kalibrasyon lotu kullanildiginda kalibrasyon gergeklestirilmelidir. Kalibrator
kitine atanan degerler, www.gentian.com adresinde bulunan analitik deger
sayfasinda verilmistir. CLSI kilavuzu EP25'e dayali bir calismada DxC 700 AU
cihazinda kalibrasyon egrisi stabilitesi en az 4 hafta bulunmustur [2].
Synchron ve UniCel sistemleri 2 haftada bir kalibrasyon gerektirir.

KK Kontrolleri

Gentian Cystatin C Controls kalibrasyon egrisini dogrulamak igin testin
kullanildigi her giin test edilmelidir. Kontroller, numuneleri 6lgmeden 6nce
karsilanmasi gereken lota 6zgii konsantrasyon araliklarina sahiptir. Atanan
deger araliklari, www.gentian.com adresinde bulunan analitik deger
sayfasinda verilmistir. Olgiilen kontrol degerleri gegerli degilse, kontrol
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olgtimlerini tekrarlayin. Gerekirse yeniden kalibre edin. Kalibrasyon hatasiz
yapilamiyorsa veya gegerli kontrol degerleri ¢ogaltilamiyorsa, destek igin
yerel distributorle iletisime gegin.

Ek Bilgiler

AU, IMMAGE, Synchron ve UniCel Sistemleri hakkinda daha ayrintili bilgi igin
ilgili sistem kilavuzuna bakiniz. Beckman Coulter® reaktifi iretmediginden
ve ayri lotlar Uzerinde kalite kontrol veya diger testler
gergeklestirmediginden Beckman Coulter®, reaktifin performansinin sebep
oldugu veri kalitesi, reaktif lotlari arasindaki varyasyon veya Ureticinin
protokol degisikliklerinden sorumlu tutulamaz.

Nakliye Hasari

Uriin hasarli bir sekilde gelirse liitfen distribitériniizii bilgilendiriniz Teknik
destek igin lutfen yerel distribiitérinuzle iletisime geginiz.

Sembol Anlamlari
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Referanslar

1. ENISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices — Requirements
for establishing metrological traceability of values assigned to
calibrators, trueness control materials and human samples (ISO
17511:2020).

2. CLSI. Evaluation of stability of in vitro Diagnostic Reagents; Approved
Guideline. CSLI document EP25-A. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2009.

Ciddi Durumlar

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi durum meydana gelirse, lutfen distribitére
ve yetkili makaminiza bildiriniz.

Onceki versiyona gore degisiklikler

e Gentian web sitesinde mevcut olan Givenlik veri sayfasini (SDS)
hakkindaki bilgileri igeriyordu.

Yayinlanma tarihi
2023-12-07

Diger diller igin su adresi ziyaret ediniz:
https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-
customers-cystatin-c
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