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Zestaw kalibratoréw Gentian Cystatin C Calibrator Kit w
systemach AU, IMMAGE, Synchron oraz UniCel firmy Beckman

Coulter®
REF A52763

Do stosowania przez profesjonalnych laborantéw w diagnostyce in vitro.

Niniejszy dokument opisuje ogdlne zasady uzytkowania produktu
wymienionego powyzej. Ustawienia wiasciwe dla poszczegdlnych
urzadzen znajdujg sie w instrukcji uzytkowania dostepnej na stronie
www.gentian.com lub po  wystaniu zapytania na adres
marketing@gentian.com.

Przewidziane zastosowanie

Test Gentian Cystatin C Immunoassay to test immunoturbidymetryczny
przeznaczony do ilosciowego oznaczania cystatyny C w warunkach in-vitro
w prébkach osocza i surowicy krwi ludzkiej przez wykwalifikowany personel
laboratoryjny. Oznaczenie cystatyny C jest uzywane w rozpoznawaniu i
leczeniu choréb nerek.

Przeznaczenie zestawu kalibratoréw

Zestaw kalibratora Gentian Cystatin C Calibrator Kit jest przeznaczony do
ustalania krzywej kalibracji do pomiaru stezenia cystatyny C w prébkach
ludzkiego osocza i surowicy za pomocg testu immunologicznego Gentian
Cystatin C Immunoassay.

Przypisanie wartosci kalibratorow

Wartosci kalibratoréw podane na karcie wartosci analitycznych sg
przypisywane na podstawie protokotu przeniesienia wartosci podanych
przez firme Gentian, zgodnie zzaleceniami normy ISO 17511 [1] dla
kalibratoréw i kontroli. Informacje o stezeniach danej partii znajdujg sie na
karcie wartosci analitycznych dostepng na stronie www.gentian.com.

Standaryzacja kalibratora
Kalibrator Gentian Cystatin C Calibrator jest standaryzowany zgodnie z
miedzynarodowg norma ERM-DA471/IFCC.

Zawartosc zestawu testowego

Nr ref. Nr ref.
Produkty dotaczone: BCl Gentian
Gentian Cystatin C Calibrator Kit AS2763 1051

(6 poziomdw x 1 mL)

Produkty wymagane do uzytku w aparacie Synchron i UniCel, ale
niedotgczone:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 poziomdw x 1 mL) AS2765 1019

Elementy wymagane do uzytku w aparacie Synchron i UniCel, ale
niedotaczone:

Kartridz odczynnikowy (12 szt.) 442835 Nie dot.
Produkty wymagane do uzytku w aparacie AU, ale niedotaczone:
Gentian Cystatin C Reagent Kit B08179 1103

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 poziomdw x 1 mL) AS2765 1019

Produkty wymagane do uzytku w aparacie IMMAGE, ale niedotaczone:

Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761 1100

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 poziomdw x 1 mL) AS2765 1019

Elementy wymagane do uzytku w aparacie IMMAGE, ale niedotaczone:

Kartridz odczynnikowy (10 szt.) 447250 Nie dot.

Korki ewaporacyjne (20 szt.) 447170 Nie dot.

Wszystkie produkty sq gotowe do uzytku.

Beckman Coulter jest zarejestrowanym znakiem towarowym
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Sktad

Kalibratory Gentian Cystatin C Calibrator s3 wykonane z delipidowanej
surowicy ludzkiej fortyfikowanej ludzka cystatyng C. Jako $rodek
konserwujacy wykorzystano antybiotyki. Informacje o stezeniach danej
partii znajdujg sie na karcie wartosci analitycznych dostepng na stronie
www.gentian.com.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Wyrdb zawiera substancje pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego i
powinien by¢ uznany za materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
zachowad ostroznosé przy uzytkowaniu! Wszelkie formy préby utylizacji
produktu muszg by¢ zgodne z regulacjami prawnymi kraju uzytkowania.

2. Stezenie azydku sodu w tescie nie jest okreslane jako niebezpieczne.
Niemniej jednak azydek sodu (NaNs) nagromadzony w rurach
otowianych i miedzianych moze powodowaé wytwarzanie
wybuchowych azydkéw metali. Aby temu zapobiec, nalezy go doktadnie
sptukaé w razie wylania do kanalizacji.

3. Zawiera substancje o dziataniu uczulajagcym ponizej limitu stezenia. U
niektérych ludzi moze wywotywac reakcje alergiczng oraz podraznic¢
drogi oddechowe w przypadku wdychania.

4. Wyrob zawiera antybiotyki i nalezy z nim postepowac z nalezytg
ostroznoscia.

5. Ekspozycja moze powodowac podraznienie skéry i oczu w
bezposrednim kontakcie.

6. Unika¢ kontaktu z niekompatybilnymi materiatami.

7. Chroni¢ przed cieptem i bezposrednim nastonecznieniem.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeristwa mozna znalez¢ w karcie
charakterystyki produktu (SDS) dostepnej na stronie www.gentian.com.

Dodatkowe instrukcje dotyczace postepowania

1. Test jest przeznaczony tylko do uzytku w warunkach in vitro i musi by¢
obstugiwany przez wykwalifikowany personel.

2. Nalezy uzywac¢ wytgcznie w zastosowaniach z aparaturg dopuszczong
do uzytku po petnej wstepnej weryfikacji.

3. Nie uzywac produktéw po uptywie terminu waznosci.

4. Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych serii ani nie wymienia¢ korkéw
miedzy odczynnikami, kontrolami, kalibratorami oraz seriami.

5. Szczelnie domykaé korki po uzyciu odczynnikdw, kalibratoréw i kontroli,
aby unikna¢ odparowania.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika

Wszystkie produkty dostarczone z testem Gentian Cystatin C Immunoassay
muszg by¢ przechowywane w temperaturze 2—-8°C. Termin waznosci jest
nadrukowany na etykietach. W badaniu przeprowadzonym przy uzyciu
otwartych fiolek (2-8 °C) z zastosowaniem protokotu CLSI EP25 wykazano,
ze stabilno$¢ uzytkowa zestawu kalibratorow Gentian Cystatin C Control Kit
wynosi co nhajmniej 26 tygodni [2].

Procedura

W celu uzyskania instrukcji dotyczgcych instalacji nowego zastosowania
nalezy sie zapozna¢ z instrukcjg obstugi aparatu. Konserwacje aparatu,
obstuge i czynnosci zapobiegawcze nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjg
obstugi odpowiedniego aparatu.

Wyznaczanie krzywej kalibracyjnej

Poziomy kalibratoréw od 1 do 6 s3 wykorzystywane w celu wyznaczenia 6-
punktowej krzywej standardowej, jak opisano w instrukcji obstugi aparatu.
Kalibratory sg gotowe do uzycia, nie nalezy programowac rozcienczenia.
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Wartosci kalibracyjne zalezg od serii i kalibracje trzeba przeprowadzi¢ na
nowo dla kazdej nowej serii. Wartosci przypisane do zestawu kalibratora sg
podane wkarcie wartosci analitycznych dostepnej na stronie
www.gentian.com. W badaniu opartym na wytycznych CLSI EP25
stwierdzono, ze stabilnos¢ krzywej kalibracyjnej w aparacie DxC 700 AU
wynosi co najmniej 4 tygodnie [2]. Systemy Synchron i UniCel wymagaja
kalibracji co 2 tygodnie.

Kontrole QC

Kontrole Gentian Cystatin C Controls nalezy oznaczaé¢ kazdego dnia
uzytkowania testu w celu weryfikacji krzywej kalibracyjnej. Kontrole maja
zakresy stezen zaleine od serii, ktére to musza miesci¢ sie w limicie
pomiarowym przed pomiarem probek. Przypisane zakresy wartosci znajduja
sie  nakarcie wartosci analitycznych  dostepnej na  stronie
www.gentian.com. Jesli zmierzone wartosci kontroli sg nieprawidtowe,
nalezy powtorzy¢ pomiary probek kontrolnych. W razie potrzeby nalezy
wykonaé ponownga kalibracje. Jesli nie mozna bezbtednie przeprowadzi¢
kalibracji lub nie mozna odtworzy¢ prawidtowych wartosci prébek
kontrolnych, nalezy zasiegna¢ pomocy u lokalnego dystrybutora.

Dodatkowe informacje

Wiecej szczegétowych informacji na temat systemdéw AU, IMMAGE,
Synchron oraz UniCel znajduje sie w instrukcji odpowiedniego systemu.
Poniewaz firma Beckman Coulter® nie jest producentem odczynnika, nie
wykonuje kontroli jakosci ani innych testéw poszczegdlnych serii, firma
Beckman Coulter® nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakosé
uzyskanych danych, ktéra wynika z charakterystyki odczynnika,
jakiejkolwiek zmiennosci pomiedzy seriami odczynnika lub zmian protokotu
dokonanych przez producenta.

Uszkodzenie podczas transportu

Jesli dostarczony produkt jest uszkodzony, nalezy poinformowac
dystrybutora. W sprawie pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.

Legenda symboli
A

2°C
g Data waznosci

I:[i:l Patrz instrukcja uzytkowania

u Producent

Oznaczenie CE i numer jednostki
notyfikowanej

Wartosci graniczne temperatury

UK 4
cA Oznaczenie UKCA
m Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Szwajcarii
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
LOT Numer partii

Numer katalogowy

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
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Powaine zdarzenia
Jesli w odniesieniu do wyrobu miato miejsce powazne zdarzenie, nalezy
poinformowac o tym dystrybutora lub wtasciwy organ.

Zmiany wzgledem poprzedniej wersji
e Zawiera informacje o karcie charakterystyki dostepnej na stronie
internetowej firmy Gentian.

Data wydania
2023-12-07

Informacje w innych jezykach sg dostepne pod adresem:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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