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Prospect pentru Cystatin C Calibrator Kit pe sistemele Beckman
Coulter® AU, IMMAGE, Synchron si UniCel

REF A52763

Utilizare preconizata

Gentian Cystatin C Immunoassay este un test de diagnosticare in vitro
pentru determinarea cantitativa a cistatinei C in serul si plasma umane.
Masurarea cantitatii de cistatind C se foloseste pentru diagnosticarea si
tratarea afectiunilor renale.

Gentian Cystatin C Calibrator Kit Utilizare

preconizata

Gentian Cystatin C Calibrator Kit are scopul de a fi utilizat pentru stabilirea
unei curbei de etalonare pentru masurarea concentratiei de cistatina C din
serul sau plasma umane, cu ajutorul Gentian Cystatin C Immunoassay.

Informatii cu privire la reactiv

Compozitie

Gentian Cystatin C Calibrator Kit este realizat dintr-un amestec de seruri
umane delipidizate imbogatit cu cistatind C umana. Antibioticele sunt
folosite cu rol de conservant. Etaloanele sunt pregatite pentru utilizare.

Alocarea valorii etalonului

Valorile etalonului, specificate in fisa cu valori analitice anexatd, sunt
alocate conform protocolului de transfer al valorii de la Gentian, conform
recomandarii din 1ISO 17511 [1] pentru aparate de etalonare si probele de
control. Etalonul cuprinde cistatina C umana.

Standardizarea aparatului de etalonare
Gentian Cystatin C Calibrator Kit este standardizat conform standardului
international ERM-DA471/IFCC privind aparatele de etalonare.

Elemente furnizate:

Gentian Cystatin C Calibrator Kit, , 6 fiole de 1 ml | REF A52763

Elemente suplimentare solicitate pentru uzul in
sistemul DxC:

Gentian Cystatin C Reagent Kit REF A52761
Gentlén CYSt?tIP C Control Kit, concentratie inferioard si REF AS2765
superioara, fiold de 1 ml.

Cartus cu reactiv definit de utilizator (pach. de 12) REF 442835

Elemente suplimentare solicitate pentru utilizarea in
sistemul AU:

Gentian Cystatin C Reagent Kit pentru sisteme AU REF B08179

Gentian Cystatin C Control Kit, concentratie inferioara si

REF A527
superioara, fiold de 1 ml. 52765

Elemente suplimentare solicitate pentru utilizarea in
sistemul IMMAGE:

Gentian Cystatin C Reagent Kit REF A52761
Gentl.an Cyst.atl? C Control Kit, concentratie inferioarad si REF AS2765
superioara, fiold de 1 ml.

Cartus cu reactiv definit de utilizator (pach. de 10) REF 447250
Capace pentru evaporare (pach. de 20) REF447170

Depozitare

Durata de valabilitate la 2 - 8 °C a reactivilor cu ambalaj nedesfacut: A se
vedea data expirdrii de pe eticheta. Stabilitate dupa deschidere: 6 luni la 2
-8°C.

Stabilirea curbei de etalonare

Folositi standardele de la 1 la 6 pentru a stabili o curba standard cu 6
puncte, asa cum este definita in Manualele instrumentului aferent
sistemelor Beckman Coulter® AU, IMMAGE, Synchron sau UniCel . Aceasta

Beckman Coulter este marca inregistrata a Beckman Coulter Inc., Fullerton, CA 92835

trebuie efectuata o data la 4 saptamani. Valorile aparatului de etalonare
sunt dependente de lot, iar o etalonare noua trebuie efectuatd de fiecare
data cand se foloseste un lot nou de aparate de etalonare. Valorile alocate
aparatului de etalonare sunt specificate in fisa de valori analitice furnizata
impreund cu aparatul de etalonare.

Probele de control QC

Probele de control cu concentratie inferioara si superioara trebuie
prelevate in fiecare zi, inainte ca orice proba sa fie prelevata, pentru a
valida curba de etalonare. Daca valorile probelor de control nu sunt valide,
repetati masuratorile probelor de control. Dacd nu se poate efectua
etalonarea fard eroare sau valorile valide ale probelor de control nu pot fi
reproduse, contactati Beckman Coulter® pentru ajutor.

Avertizari si precautii

1.  Gentian Cystatin C Calibrator Kit este destinat exclusiv utilizarii in
vitro si trebuie manipulat de personal calificat.

2. Gentian Cystatin C Calibrator Kit contine antibiotice si trebuie
manipulat cu prudenta necesara.

3. Serul folosit la producerea Gentian Cystatin C Control Kit este testat
pentru hepatita HBsAG, anti-HCV, anti-HIV1 si anti-HIV2, iar
rezultatul a fost negativ. Cu toate acestea, materialele contin
substante de origine umana si trebuie manipulate cu prudenta
necesara. Eliminarea oricarui material indepartat trebuie efectuata in
conformitate cu cerintele locale.

Informatii suplimentare

Pentru informatii mai detaliate despre sistemele AU, IMMAGE, Synchron si
UniCel, consultati manualul corespunzator aferent sistemului. Deoarece
Beckman Coulter® nu produce reactivul si nici nu efectueaza controlul de
calitate sau alte teste pe loturi individuale, nu poate fi responsabila de
calitatea datelor obtinute, care este asiguratd de performantele
reactivului, de orice variatie dintre loturile de reactiv sau de schimbarile de
protocol efectuate de producdtor.

Daune provocate in urma transportului
Tnstiintati distribuitorul daci acest produs este primit deteriorat. Pentru
asistenta tehnica, contactati reprezentantul local Beckman Coulter®.

Pentru alte limbi, vizitati:
https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-
customers-cystatin-c
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