Cystatin C

Gentian Cystatin C Control Kit

REF 1019

Til in vitro-diagnosticering udfgrt af kvalificeret laboratoriepersonale.

Dette dokument beskriver ovenstdende produkts almindelige
anvendelse. For instrumentspecifikke indstillinger henvises til
applikationsnoter, der kan fas ved henvendelse til

marketing@gentian.com.

Tilsigtet formal

Gentian Cystatin C Immunoassay er en immunoturbidimetrisk analyse
beregnet til in vitro kvantitativ bestemmelse af cystatin Ci humant serum
og plasma pa automatiserede kliniske analysatorer udfgrt af kvalificeret
laboratoriepersonale. Maling af cystatin C anvendes til diagnose og
behandling af nyresygdomme.

Indikation for brug af Control Kit

Gentian Cystatin C Control Kit er beregnet til at overvage og evaluere
kvaliteten af kalibreringskurven, der er fastlagt ved Gentian Cystatin C
Calibrator med Gentian Cystatin C Reagent Kit.

Angivelse af kontrolveerdi

Kontrolvaerdierne i det vedhaeftede ark over analysevaerdier er tildelt i
henhold til Gentians protokol over veerdioverfgrsel, som anbefalet i
henhold til ISO 17511 [1] for kalibratorer og kontroller. Der henvises til
databladet med analytiske veerdier pa www.gentian.com for lot-
specifikke koncentrationer.

Standardisering af kalibrator
Gentian Cystatin C Calibrator er standardiseret i henhold til den
internationale standard ERM-DA471/IFCC for kalibratorer.

Medfglgende dele til analyse

Leverede produkter

Gentian Cystatin C Control Kit (2 levels x 1 mL) REF 1019
Ngdvendige, men ikke leverede produkter

Gentian Cystatin C Calibrator Kit (6 levels x 1 mL), eller REF 1051
Gentian Cystatin C Calibrator (1 mL) REF 1012
Gentian Cystatin C Reagent Kit REF 1101

R1 Assay Buffer (58 mL)

. R2 Immunoparticles (10 mL)

Alle produkter er klar til brug.

Sammenszaetning

Gentian Cystatin C Control Kit bestar af affedtet humant serum tilsat
humant cystatin C. Antibiotika anvendes som konservering. Der henvises
til databladet med analytiske vaerdier pa www.gentian.com for lot-
specifikke koncentrationer.

Advarsler og forholdsregler

1. Indeholder stoffer af human eller animalsk oprindelse og bgr
betragtes som potentielt infektigst materiale. Skal handteres med
forsigtighed og bortskaffes i henhold til lokale regler.

2. Prgvens natriumazidkoncentration er ikke karakteriseret som farlig.

Dog kan akkumuleret NaNs i bly- og kobberrgr forarsage dannelse af
eksplosive metalazider. For at forhindre dette skal du skylle
grundigt, hvis bortskaffelsen sker via aflgbsrgret.
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3. Indeholder et sensibiliserende stof, som er under
koncentrationsgransen for maerkning. Kan fremkalde en allergisk
reaktion hos nogle mennesker og kan forarsage irritation af
luftvejene ved indanding.

4. Indeholder antibiotika og skal handteres med behgrig forsigtighed.

5. Kanirritere hud og @gjne ved eksponering.

6. Undga kontakt med andre materialer, som ikke er egnet til at blive
blandet sammen med produktet.

7. Undga at udsaette for varme og direkte sollys.

For SDS (sikkerhedsdataark), kontakt venligst Gentian via

marketing@gentian.com.

Yderligere instruktioner om anvendelse

1. Denne test er til kun til brug in vitro, og ma kun handteres af
uddannet laboratoriepersonale.

2. Brug kun validerede og godkendte analyseinstrumenter.

3. Brug ikke produkter efter udigbsdato.

4. Bland ikke reagenser fra forskellige partier, og bland ikke hzetter fra
forskellige reagenser, kontroller, kalibratorer og partier.

5. Efter brug af reagenser, kalibratorer og kontroller skal haetterne

saettes ordentligt pa igen for at undga fordampning.

Opbevaring og stabilitet af reagenser

Alle produkter der hgrer til Gentian Cystatin C Immunoassay skal
opbevares ved 2-8°C. Udlgbsdatoen er trykt pa etiketterne.
Brugsstabiliteten for Gentian Cystatin C Control Kit var mindst 26 uger,
udfgrt som undersggelse med dbent haetteglas (ved 2-8 °C) pa grundlag
af CLSI-vejledningen EP25 [2]. For kalibreringskurve stabilitet, venligst se
instrument specifik applikations note.

Procedure

Applikationsnoter

Anvendelse af Gentian Cystatin C Immunoassay er blevet etableret pa
flere  klinisk-kemiske ~ analysatorer. Detaljerede,  validerede
applikationsnoter, der beskriver procedurer for installation af specifikke
instrumenter samt  analyser, fas ved henvendelse til
marketing@gentian.com. For instruktioner om, hvordan man installerer
en ny applikation, se instrumentets brugsanvisning. Vedligeholdelse,
betjening og forholdsregler skal handteres i overensstemmelse med
brugsanvisningen for det specifikke instrument.

Kvalitetskontroller

Kontrol lav og hgj skal testes hver dag testen er i brug for at validere
kalibreringskurven. Kontrollerne er klar til brug. Kontrollerne har
partispecifikke koncentrationsomrader, som skal vaere opfyldt, fgr
prgverne males. De tildelte vaerdiomrader er angivet i databladet med
analytiske vaerdier, der er tilgengeligt pa www.gentian.com. Hvis de
malte kontrolvaerdier ikke er gyldige, skal kontrolmalingerne gentages.
Kalibrer igen om ngdvendigt. Hvis kalibreringen ikke kan udfgres uden
fejl, eller gyldige kontrolvaerdier ikke kan gengives, skal du kontakte den
lokale distributgr for support.
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Alvorlige handelser
i tilfelde af alvorlige haendelser opstaet i forbindelse med enheden skal
du informere producenten og den kompetente myndighed.

Zndringer i forhold til tidligere version

e Nummer for det bemyndigede organ tilfgjet til CE-maerke

o UKCA-maerke tilfgjet

e Kapitel “Repraesentanter” tilfgjet

e Mindre redaktionelle eenderinger og korrekturer i hele dokumentet
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