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Cisztatin C kontrollkészlet hasznalati utasitasa Beckman
Coulter® AU, IMMAGE, Synchron és UniCel Systems
rendszerekkel torténo alkalmazasra

REF A52765

Alkalmazasi teriilet

A Gentian Cisztatin C Immunoassay egy in vitro diagnosztikai teszt a
human szérumban, illetve plazmaban Iév§ cisztatin C koncentracioé
megmérésére. A Cisztatin C-mérés a vesebetegségek diagndzisahoz és
kezeléséhez hasznalhatd.

Kontrollkészlet alkalmazasi teriilete

A Gentian Cisztatin C kontrollkészlet a Gentian Cisztatin C kalibratorkészlet
altal meghatdrozott kalibraciés gérbe mingségének megallapitdsara szolgdl
a Gentian Cisztacin C Immunossay segitségével.

A reagensre vonatkozé informaciok

Osszetétel

A Gentian Cisztatin C kontrollkészlet human cisztatin C-vel preparalt,
lipidmentesitett egyesitett human szérumbdl keril elGallitasra. Az
elGdllitds soran tartositdszerként antibiotikumot is felhasznalnak. A
kontrollkészlet hasznalatra készek.

Kontrollértékek hozzarendelése

A mellékelt analitikai tablazatban megadott kontrollértékek
hozzérendelése a Gentian, az ISO 17511 [1] kalibratorokra és kontrollokra
vonatkozd szabvanydban javasolt értéktranszferalasi protokollja szerint
tortént. A kontrollok emberi vizeletbdl izoldlt human cisztatin C-t
tartalmaznak.

A kalibratorra vonatkozé szabvany
A Gentian Cisztatin C kalibrator megfelel a kalibratorokra vonatkozé ERM-
DA471/IFCC nemzetko6zi szabvanynak.

A csomag tartalma:

Gentian Cisztatin C kontrollkészlet, 2x1 ml-es ampullak | REF A52765

A DxC rendszerrel torténd hasznalathoz sziikséges tovabbi
tételek:

Gentian Cisztatin C reagenskészlet REF A52761
Gentian Cisztatin C kalibralokészlet (6 x 1 ml) REF A52763
Ffslhaszrlmalo altal 6sszedllitott reagenskazetta (12 darabos REF 442835
kiszerelés)

Az AU rendszerrel valé haszndlathoz sziikséges tovabbi
tételek:

Gentian Cisztatin C reagenskészlet AU rendszerekhez REF B08179

Gentian Cisztatin C kalibraldkészlet (6 x 1 ml) REF A52763

Az IMMAGE rendszerrel valé hasznalathoz sziikséges
tovabbi tételek:

Gentian Cisztatin C reagenskészlet REF A52761
Gentian Cisztatin C kalibralokészlet (6 x 1 ml) REF A52763
Fglhaszrjalo altal 6sszedllitott reagenskazetta (10 darabos REF 447250
kiszerelés)

Parolgasgatld fedél (20 darabos kiszerelés) REF 447170

Tarolas

Bontatlan reagens szavatossagi ideje 2-8 °C-on: Lasd a lejarati datumot a
cimkén. Felbontas utani stabilitds: 6 honap 2-8 °C-on torténd tarolas
esetén.

Mindségellendrz6 kontrollok

Az alacsony és magas kontrollokat a kalibracids gorbe validélasa
érdekében a mintavizsgdlat megkezdése el6tt naponta meg kell mérni.
Amennyiben a kontrollértékek érvénytelenek, a kontrollok mérését meg
kell ismételni! Amennyiben a kalibrélast nem lehet hiba nélkil elvégezni,

illetve nem lehet érvényes kontroll értékeket reprodukalni, tovabbi
segitségért vegye fel a kapcsolatot a Beckman Coulter®-rel!

Figyelmeztetések és dvintézkedések

1. A Gentian Cisztatin C kontrollkészlet kizardlag in vitro diagnosztikai
célokra hasznalhatd, és kizardlag megfelels szakképzettséggel
rendelkezd egészségligyi dolgozdk kezelhetik.

2. A Gentian Cisztatin C kontrollkészlet antibiotikumot tartalmaz, ezért
megfelel§ korultekintéssel kezelendd.

3. A Gentian Cisztatin C kontrollkészlet elGallitdsa soran hasznalt
szérumot hepatitis HBSAG, anti-HCV, anti-HIV1 és anti-HIV2
jelenlétére tesztelték, amely tesztek eredménye negativ lett. Ennek
ellenére a termékekben human eredetl anyagok vannak jelen, ezért
megfelel korultekintéssel kezelendk! A keletkezé hulladékanyagok
artalmatlanitasa a vonatkozé helyi elGirdsoknak megfelelGen
torténjen.

Kiegészit6 informaciok

Az AU, IMMAGE, Synchron és UniCel Systems rendszerekre
vonatkozdrészletes informacidkért lasd az adott rendszer vonatkozd
kézikonyvét! Mivel a Beckman Coulter® nem gyartdja a reagenseknek és
nem végez mindségellendrzést, illetve egyéb teszteket az egyes gyartasi
tételeken,kovetkezésképpen a Beckman Coulter® nem felel&s a
rendelkezésre bocsatott adatok mingségéért, amelyet a reagens
teljesitménye, az egyesreagensek gyartasi tételei kozotti eltérések, illetve
gyartasi protokollok mdédositasai okoztak.

Szallitas kozben bekovetkezett sériilések

Kérjiik, értesitse a forgalmazot, amennyiben sérilt terméket kapott
kézhez! M(iszaki tamogatdsért vegye fel a kapcsolatot a Beckman Coulter®
helyi képviselGjével.

Mas nyelven elérhet§ leirdsokhoz latogasson el a kovetkez oldalra:
https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-
customers-cystatin-c
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