Cystatin C
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Ulotka dotgczona do opakowania zestawu kalibratoréw
Cystatin C Calibrator Kit w systemach Beckman Coulter® AU,

IMMAGE, Synchron oraz UniCel

NR KAT. A52763

Przeznaczenie

Test immunologiczny Gentian Cystatin C Immunoassay jest testem
diagnostycznym in vitro do oznaczania ilosSciowego cystatyny C w ludzkiej
surowicy i osoczu. Pomiar cystatyny C jest stosowany w diagnozowaniu i
leczeniu chordb nerek.

Przeznaczenie zestawu kalibratorow Gentian
Cystatin C Calibrator Kit

Zestaw kalibratoréw Gentian Cystatin C Calibrator Kit jest przeznaczony do
wyznaczenia krzywej kalibracyjnej do pomiaru stezenia cystatyny C w
ludzkim osoczu przy uzyciu testu immunologicznego Gentian Cystatin C
Immunoassay.

Informacje dotyczace odczynnikow
Sktad

Zestaw kalibratoréw Gentian Cystatin C Calibrator Kit jest wykonany z
delipidowanej surowicy ludzkiej fortyfikowanej ludzka cystatyna C. Jako
Srodek konserwujgcy wykorzystano antybiotyki. Kalibratory s w postaci
gotowej do uzycia.

Przypisanie wartosci kalibratorow

Wartosci kalibratoréw podane w zatgczonym arkuszu wartosci
analitycznych sg przypisywane na podstawie protokotfu przeniesienia
wartosci podanych przez firme Gentian, zgodnie z zaleceniami normy ISO
17511 [1] dla kalibratoréw i kontroli. Kalibrator zawiera ludzkg cystatyne C.

Standaryzacja kalibratora
Zestaw kalibratoréw Gentian Cystatin C Calibrator Kit jest standaryzowany
zgodnie z miedzynarodowa normg ERM-DA471/IFCC.

Elementy zestawu: NR KAT.
ngtaw kalibratoréw Gentian Cystatin C Calibrator Kit, 6 A52763
fiolek po 1 ml

Dodatkowe elementy wymagane do uzycia w systemie DxC:
Zestaw odczynnikéw Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761
?estaw.konfrol.l Gentian Cystatin C Control Kit, stezenie niskie A52765

i wysokie, fiolki 1 ml

Whktad odczynnikowy zdefiniowany przez uzytkownika 442835

(12 szt.)

Dodatkowe elementy wymagane do uzycia w systemie AU:

Zestaw odczynnikéw Gentian Cystatin C Reagent Kit do

systeméw AU B08179

Zestaw kontroli Gentian Cystatin C Control Kit, stezenie niskie

i wysokie, fiolki 1 ml A52765

Dodatkowe elementy wymagane do uzycia w systemie
IMMAGE:

Zestaw odczynnikow Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761
Zestaw.konﬁrol.l Gentian Cystatin C Control Kit, stezenie niskie A52765
i wysokie, fiolki 1 ml

Wktad odczynnikowy zdefiniowany przez uzytkownika 447250
(10 szt.)

Kapturki ewaporacyjne (20 szt.) 447170

Przechowywanie

Okres przydatnosci nieotwartych odczynnikéw w temperaturze 2—-8°C:
patrz termin waznosci na etykiecie. Stabilnos¢ po otwarciu: 6 miesiecy w
temperaturze 2-8°C.

Wyznaczanie krzywej kalibracyjnej

6-punktowg krzywa wzorcowa nalezy wyznaczy¢ za pomoca probek
standardowych od 1 do 6 zgodnie z instrukcjami obstugi aparatéw AU,
IMMAGE, Synchron lub UniCel firmy Beckman Coulter. Kalibracje nalezy
przeprowadzac co 4 tygodnie. Wartosci kalibracyjne zaleza od serii i
kalibracje trzeba przeprowadzi¢ na nowo dla kazdej serii o nowej kalibracji.
Wartosci przypisane kalibratorowi sg podane w arkuszu wartosci
analitycznych dostarczonym z kalibratorem.

Kontrole KJ

Codziennie przed oznaczeniem jakiejkolwiek prébki nalezy oznaczy¢ prébki
kontrolne o niskiej i wysokiej wartosci stezenia w celu weryfikacji krzywej
kalibracyjnej. Jesli wartosci kontroli s3 nieprawidtowe, nalezy powtdrzy¢
pomiary préobek kontrolnych. Jesli nie mozna bezbtednie przeprowadzi¢
kalibracji lub nie mozna odtworzy¢ prawidtowych wartosci prébek
kontrolnych, nalezy zasiegna¢ pomocy w firmie Beckman Coulter®.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1.  Zestaw kalibratoréw Gentian Cystatin C Calibrator Kit jest
przeznaczony tylko do uzytku in vitro i musi by¢ obstugiwany przez
wykwalifikowany personel.

2.  Zestaw kalibratoréw Gentian Cystatin C Calibrator Kit zawiera
antybiotyki i musi by¢ obstugiwany z nalezytg ostroznoscig.

3. Surowica uzywana w produkcji zestawu kalibratoréw Gentian
Cystatin C Calibrator Kit zostata przebadana, z wynikiem
negatywnym, w kierunku antygenu HBsAG i przeciwciat anty-HCV
zapalenia watroby, przeciwciat anty-HIV1 oraz anty-HIV2. Niemniej
jednak materiaty te zawierajg substancje pochodzenia ludzkiego i
nalezy postepowac z nimi z zachowaniem nalezytej ostroznosci.
Likwidacja wszelkich wyrzucanych materiatéw musi odbywac sie
zgodnie z miejscowymi wymogami.

Dodatkowe informacje

Wiecej szczeg6towych informacji na temat systemoéw 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 jakos¢
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 przedstawicielem firmy Beckman Coulter®.

Informacje w innych jezykach sg dostepne pod adresem:
https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-
customers-cystatin-c
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Zagrozenia biologiczne
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