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Prospecto para el kit del calibrador de cistatina C en los
sistemas Beckman Coulter® AU, IMMAGE, Synchron y UniCel

REF A52763

Uso previsto

El inmunoensayo de cistatina C de Gentian es una prueba de diagndstico in
vitro para la determinacion cuantitativa de la cistatina C en el sueroy
plasma humano. La medicidn de la cistatina C se utiliza en el diagnéstico y
tratamiento de las enfermedades renales.

Uso previsto del kit del calibrador de cistatina C
de Gentian

El kit del calibrador de cistatina C de Gentian esta destinado a ser utilizado
para establecer una curva de calibracién para medir la concentracién de
cistatina C en suero o plasma humano con el inmunoensayo de cistatina C
de Gentian.

Informacion sobre los reactivos

Composicion

El kit del calibrador de cistatina C de Gentian esta hecho de una reserva de
suero humano mezclado con cistatina C humana. Los antibidticos se
utilizan como conservantes. Los calibradores estan listos para utilizarse.

Asignacion del valor del calibrador

Los valores del calibrador, que figuran en la hoja de valores analiticos
adjunta, se asignan de acuerdo con el protocolo de transferencia de
valores de Gentian, tal como se recomienda en la norma 1SO 17511 [1]
para calibradores y controles. El calibrador se compone de cistatina C
humana.

Normalizacion del calibrador
El kit del calibrador de cistatina C de Gentian esta normalizado en relacién
con el estandar internacional para calibradores ERM-DA471/IFCC.

Elementos suministrados:

Kit del calibrador de cistatina C de Gentian, 6 viales de 1 ml | REF A52763

Se requieren elementos adicionales para su uso en el
sistema DxC:

Kit de reactivo de cistatina C de Gentian REF A52761
Kit de control de cistatina C de Gentian, bajo y alto, frascos REF A52765
de 1 ml

Cartucho de reactivo definido por el usuario (paq. de 12) REF 442835

Se requieren elementos adicionales para su uso en el
sistema AU:

Kit de reactivo de cistatina C de Gentian para sistemas AU REF B08179

Kit de control de cistatina C de Gentian, bajo y alto, frascos

de 1 ml REF A52765

Se requieren elementos adicionales para su uso en el
sistema IMMAGE:

Kit de reactivo de cistatina C de Gentian REF A52761
Kit de control de cistatina C de Gentian, bajo y alto, frascos REF A52765
de 1 ml

Cartucho de reactivo definido por el usuario (paq. de 10) REF 447250
Tapones de evaporacion (pag. de 20) REF447170

Almacenamiento
Periodo de conservacidn de reactivos no abiertos a 2 - 8 °C: Véase la fecha
de caducidad en la etiqueta. Estabilidad una vez abierto: 6 meses a 2 - 8 °C.

Determinacion de la curva de calibracion

Utilice los estandares del 1 al 6 para definir una curva estandar de 6
puntos como se define en los manuales de los instrumentos de los
sistemas AU, IMMAGE, Synchron o UniCel de Beckman Coulter. Esto debe
realizarse una vez cada 4 semanas. Los valores del calibrador dependen del
lote y debe realizarse una nueva calibracion siempre que se utilice un

nuevo lote de calibracion. Los valores asignados del calibrador se indican
en la hoja de valores analiticos incluida con el calibrador.

Controles del control de calidad

Los controles alto y bajo deben evaluarse cada dia antes de evaluar
cualquier muestra para validar la curva de calibracion. Si los valores de
control no son validos, repita las mediciones de control. Si la calibracién no
se pudo realizar sin errores, o los valores de control validos no se pudieron
reproducir, pdngase en contacto con el servicio de asistencia de Beckman
Coulter®.

Advertencias y precauciones

1.  Elkit del calibrador de cistatina C de Gentian es solo para el uso in
vitro y debe ser manipulado por personal cualificado.

2. Elkit del calibrador de cistatina C de Gentian contiene antibidticos y
debe ser manipulado con las debidas precauciones.

3. Elsuero utilizado en la fabricacién del kit del calibrador de cistatina C
de Gentian fue probado para la hepatitis HbsAG, anti-VHC, anti-VIH1
y anti-VIH2 y dio negativo. No obstante, los materiales contienen
sustancias de origen humano y deben manipularse con la debida
precaucion. La eliminacion de los materiales desechados se debe
hacer en conformidad con los requisitos locales.

Informacion adicional

Para obtener mas informacion sobre los sistemas AU, IMMAGE, Synchron
y UniCel consulte el manual del sistema correspondiente. Teniendo en
cuenta que Beckman Coulter® no fabrica los reactivos o realiza el control
de calidad u otras pruebas en lotes individuales, Beckman Coulter® no se
hace responsable de los datos obtenidos ocasionados por el rendimiento
del reactivo, cualquier variacion entre los lotes del reactivo, o cambios de
protocolo por parte del fabricante.

Daios debidos al transporte

Informe a su distribuidor si ha recibido el producto en malas condiciones.
Para recibir asistencia técnica, pdngase en contacto con su representante
local de Beckman Coulter®.

Para otros idiomas, visite:
https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-
customers-cystatin-c
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Producto sanitario para diagnéstico in vitro
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Riesgos bioldgicos
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