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Numatytoji paskirtis

,Gentian” cystatin C* imunoanalizé yra in vitro diagnostinis tyrimas, skirtas
cistatino kiekiui C Zmogaus serume ir plazmoje nustatyti. Cistatino C
tyrimas naudojamas inksty ligy diagnostikai ir gydymui.

Valdikliy rinkinio naudojimo indikacija

,Gentian” cistatino C valdikliy rinkinys skirtas jvertinti kalibravimo kreivés,
nustatytos i$ ,,Gentian” cistatino C kalibratoriy rinkinio” kartu su ,,Gentian“
cistatino C imunoanalize, kokybe.

Reagento informacija

Sudeétis

,Gentian” cistatino C valdikliy rinkinys pagamintas i$ delipiduoto Zmogaus
serumo telkinio, j kurj jmaiSyta Zmogaus cistatino C. Antibiotikai naudojami
kaip konservantas. Valdikliai yra paruosti naudoti.

Valdikliy vertés priskyrimas

Valdikliy vertés, pateiktos pridedamame analitiniy verciy lape,
priskiriamos pagal ,,Gentian” vertés perdavimo protokola, kaip
rekomenduojama pagal I1SO 17511 [1] kalibratoriams ir valdikliams.
Valdiklius sudaro Zmogaus cistatinas C.

Kalibratoriy standartizavimas
,Gentian” cistatino C kalibratorius sunormintas pagal tarptautinj
kalibravimo standartg ERM-DA471/IFCC.

Tiekiami elementai: NUORODA

,Gentian” cistatino C valdikliy rinkinys, 2 buteliukai po 1 ml | A52765

Papildomi elementai, reikalingi naudoti ,,DxC“ sistemoje:

,Gentian” cistatino C reagenty rinkinys A52761
,r,nGlentlan cistatino C kalibratoriy rinkinys, 6 buteliukai po 1 A52763
Naudotojo apibrézta reagenty kaseté (12 pakuociy) 442835

Papildomi elementai, reikalingi naudoti ,,AU“ sistemoje:

,Gentian” cistatino C reagenty rinkinys ,AU“ sistemoms B08179

,Gentian” cistatino C kalibratoriy rinkinys, 6 buteliukai po 1

A52763
ml

Papildomi elementai, reikalingi naudoti ,,IMMAGE*“
sistemoje:

,Gentian” cistatino C reagenty rinkinys A52761
,r,nGlentlan cistatino C kalibratoriy rinkinys, 6 buteliukai po 1 A52763
Naudotojo apibrézta reagenty kaseté (10 pakuociy) 447250
Garinimo dangteliai (20 pakuodiy) 447170

Sandéliavimas

Neatidaryty reagenty tinkamumo laikas laikant 2-8 °C temperatiroje: Zr.
tinkamumo datg ant etiketés. Stabilumas po atidarymo: 6 ménesius 2 - 8 °
C temperaturoje.

QC valdikliai

Siekiant jvertinti kalibravimo kreivés galiojima, kasdien prie$ analizuojant
méginius reikia istirti didelés ir mazos koncentracijos kontroles. Jeigu
gavote negaliojancius kontroliy tyrimo rezultatus, pakartokite kontroliy
tyrima. Jeigu nepavyksta sukalibruoti be klaidy arba nepavyksta atkurti
gauty galiojanciy reikSmiy, kreipkités pagalbos j ,,Beckman Coulter®”.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
1. ,Gentian” cistatino C valdikliy rinkinys skirtas tik in vitro naudojimui
ir jj naudoti gali tik kvalifikuoti darbuotojai.

2. ,Gentian” cistatino C valdikliy rinkinyje yra antibiotiky, todél su juo
reikia elgtis laikantis atsargumo priemoniy.

3. Serumas, naudojamas gaminant G, Gentian” cistatino C valdikliy
rinkinj, buvo istirtas, siekiant nustatyti HBsAG hepatito, antikliny
prie$ HCV, prie$ ZIV-1 ir prie$ ZIV-2 buvima, ir gautas neigiamas
rezultatas. Nepaisant to, medZiagose yra Zmogaus kilmés medziagy,
todél su jomis reikia elgtis atsargiai. Atliekas reikia iSmesti pagal
vietinius reikalavimus.

Papildoma informacija

ISsamesne informacijg apie ,,AU“, ,IMMAGE”, ,Synchron”ir ,UniCe
sistemas rasite atitinkamos sistemos vadove. Kadangi ,,Beckman Coulter®”
negamina reagento ir neatlieka kokybés kontrolés ar kitokiy bandymy
atskirose partijose, ,,Beckman Coulter®“ negali bati atsakingas uz gauty
duomeny kokybe, kurig lemia reagento veikimas, bet koks reagento partijy
kitimas ar gamintojo pakeisti protokolai.

|«

PaZeidimai gabenant
Praneskite platintojui, jeigu gavote paZeista gaminj. Jeigu reikia techninés
pagalbos, kreipkités j vietinj ,Beckman Coulter®“ atstova.

Informacijg kitomis kalbomis galite rasti:
https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-
customers-cystatin-c
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