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Gentian Cystatin C Reagent Kit pe Beckman Coulter® Synchron si

UniCel Systems
REF A52761

Destinat utilizarii in scopuri de diagnostic in vitro de catre personalul
de laborator.

Acest document descrie modul general de utilizare si setarile specifice
ale produsului mentionat mai sus. Pentru setdrile specifice pentru
IMMAGE, va rugam sa consultati nota de aplicatie disponibila la cerere
la marketing@gentian.com.

Utilizare prevazuta

Gentian Cystatin C Immunoassay este un test imunoturbidimetric
destinat determinarii cantitative in vitro a cistatinei C in serul si plasma
umane, pe analizoare clinice automatizate, de cdtre personalul de
laborator. Madsurarea cistatinei C se utilizeazd in diagnosticul si
tratamentul bolilor renale.

Rezumatul si explicatii privind testul

Proteina bazica neglicozilata, cistatina C (greutate moleculara 13,2 kD),
este produsa intr-un ritm constant in aproape toate celulele nucleate din
organismul uman [1]. Aceasta este filtrata liber prin membrana
glomerulard normald, fiind apoi reabsorbita si catabolizata aproape in
totalitate Tn tubii proximali. Prin urmare, concentratia de cistatind C din
sangele uman este strans legata de rata de filtrare glomerulara (GFR) [2].
O reducere a GFR determind o crestere a concentratiei de cistatina C. Nu
s-a demonstrat ca concentratia de cistatind C este influentatd in mod
semnificativ de alti factori, precum masa musculara, bolile inflamatorii,
sexul, varsta sau dieta [2, 3, 4].

Standardizarea calibratorului
Gentian Cystatin C Calibrator este standardizat in raport cu standardul
international de calibrare ERM-DA471/IFCC.

Calcule relevante
Calcule predictive ale GFR

Au fost publicate mai multe ecuatii predictive bazate pe cistatina C
pentru calcularea FRG la adulti si copii. Trebuie mentionat cd aceste
formule au fost evaluate utilizand diferite teste de determinare a
cistatinei C (testul imunonefelometric imbogatit cu particule PENIA sau
testul imunoturbidimetric imbogatit cu particule PETIA) si pot furniza
rezultate inexacte privind GFR n cazul in care se utilizeaza o combinatie
necorespunzatoare de formuld si test. Pentru calcularea GFR pe baza
valorilor de cistatind C masurate utilizand testul Gentian, se recomanda
urmatoarea ecuatie predictiva, utilizdnd mg/I ca factor unitar [5]. Ecuatia
este valabila pentru persoanele cu varsta peste 14 ani.

79,901

GFR [ml/min/1,73 m?] =
Cistatina C (mg/I) 1438

Principiul de testare

Gentian Cystatin C Immunoassay este un test imunoturbidimetric
imbogatit cu particule (PETIA). Proba de plasmd sau de ser este
amestecatd cu imunoparticule de cistatina C. Cistatina C din proba si
anticorpii anti-cistatind C din solutia de imunoparticule se leagd formand
agregate care cresc turbiditatea solutiei. Gradul de turbiditate este
proportional cu concentratia de cistatinad C, care poate fi cuantificata pe
baza unei curbe de calibrare standard stabilite.

Beckman Coulter® este o marcd comerciala inregistrata
a Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Componentele kitului de testare

Produse furnizate REF BCI
Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® Synchron and
UniCel systems A52761 1100
e R1 Assay Buffer (1 x 100 mL)

e R2 Immunoparticles (2 x 10 mL)
Produs necesar, dar care nu este furnizat
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 levels x 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit
(2 levels x 1 mL)

Articole necesare, dar care nu sunt furnizate
Cartus de reactiv definit de utilizator
(pachet de 12)

REF Gentian

A52763 1051

A52765 1019

442835 Nu se aplica
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Toate produsele sunt gata de utilizare.

Compozitie

Solutie tampon de reactie 1 (R1, ingredient inactiv 100 ml): Gentian
Cystatin C Assay Buffer. R1 este o solutie salind tamponatd cu MOPS [acid
3-(N-morfolino)-propansulfonic], care contine proteine aviare si este
conservata cu azida de sodiu (0,09% (g/v)).

Solutie tampon de reactie 2 (R2, 2 x 10 ml ingredient activ): Gentian
Cystatin C Immunoparticles. R2 contine o fractiune de imunoglobulind
purificatd Tndreptata impotriva cistatinei C umane, care este atasata
covalent de nanoparticulele de polistiren. Solutia este conservatd cu
azida de sodiu 0,09% (g/v) si antibiotice.

Avertismente si precautii

1. Contine substante de origine umana sau animald si trebuie
considerat material potential infectios. Manipulati-I cu precautie si
eliminati-I conform reglementarilor locale.

2. Concentratia de azida de sodiu din test nu este caracterizata ca fiind
periculoasa. Cu toate acestea, NaNs acumulat in conductele de
plumb si cupru poate provoca generarea de azide metalice
explozive. Pentru a preveni acest lucru, clatiti bine daca se aruncd in
canalizare.

3. Contine o substantad sensibilizanta sub limita de concentratie. Poate

produce o reactie alergica la unele persoane si poate provoca iritatii

respiratorii in caz de inhalare.

Contine antibiotice si trebuie manipulat cu precautie.

Expunerea poate provoca iritatii ale pielii si ochilor

Evitati contactul cu materiale incompatibile.

Evitati expunerea la caldura si la lumina directd a soarelui.

No vk~

Pentru informatii suplimentare privind siguranta, va rugam sa consultati
Fisa cu date de securitate (FDS) disponibild la www.gentian.com.
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Instructiuni suplimentare de manipulare

1. Acest test este destinat exclusiv utilizdrii in vitro si trebuie efectuat
de cdtre personalul de laborator.

2. Utilizati doar aplicatii validate si aprobate pentru instrument.

Nu utilizati produsele dupd expirarea datei de valabilitate.

4. Nu amestecati reactivi din loturi diferite si nu schimbati capacele
intre reactivi, martori, calibratori si loturi.

5. Strangeti bine capacele dupa utilizarea reactivilor, a calibratorilor si
a martorilor, pentru a evita evaporarea.

w

Depozitarea si stabilitatea reactivilor

Toate produsele furnizate pentru Gentian Cystatin C Immunoassay
trebuie pdstrate la 2-8 °C. Data de expirare este tiparitd pe etichete.
Stabilitatea in conditii de utilizare a Gentian Cystatin C Reagent Kit a fost
determinata la cel putin 9 saptamani pe un instrument AU400, in cadrul
unui studiu efectuat direct pe instrument.

Recoltarea si manipularea probelor

Materialul necesar pentru probad este serul sau plasma umane. Se
recomanda analizarea probelor cat mai proaspete posibil. Testele de
stabilitate a probelor au aratat ca cistatina C din probele de ser si plasma
este stabild timp de 14 zile la temperatura camerei (8-25 °C) si timp de
21 de zile dacd este pastratd la 2-8 °C. Dacd sunt depozitate la
temperaturi sub -70 °C, probele sunt stabile timp de cel putin 5 ani [6].
Amestecati bine probele Tnainte de analiza. Probele pot fi expediate fara
racire speciald si trebuie apoi analizate in termen de 14 zile de la
expediere.

Caracteristici de performanta

Toate rezultatele se referd la validarea testului Gentian Cystatin C
Immunoassay pe un instrument Synchron LX20 , intr-un singur centru,
cu un singur lot de reactivi, cu exceptia cazului in care se specifica altfel.

Interval de masurare

S-a constatat ca intervalul de madsurare al Gentian Cystatin C
Immunoassay este de 0,45-7,83 mg/I. Intervalul exact de masurare este
specific calibratorului; va rugam sa consultati fisa cu valorile analitice
pentru valorile calibratorului specifice lotului, disponibile pe
www.gentian.com.

Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analiticd a Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testata
intr-un studiu efectuat pe baza orientarilor CLSI EP17 [7]. Limita de
cuantificare (LoQ) este definita ca fiind cea mai mica concentratie a unui
analit care poate fi detectatd in mod fiabil si la care eroarea totald
indeplineste cerintele de precizie. S-a constatat cd LoQ este de 0,42 mg/I.

Liniaritate

n cadrul unui studiu de liniaritate realizat in conformitate cu orientarile
CLSI EPO6 [8], s-a constatat ca intervalul de liniaritate al Gentian Cystatin
C Immunoassay este de 0,45-7,83 mg/I.

Zona de siguranta

Tn cadrul unui studiu care a inclus 12 probe de ser aditivat, nu s-a
observat niciun efect de exces de antigen in probele sub 25 mg/| pentru
Gentian Cystatin CImmunoassay . Probele cu o concentratie de a cystatin
C peste cea mai mare valoare a calibratorului si pana la 25 mg/|
returneaza o valoare peste cea mai mare valoare a calibratorului si sunt
marcate pentru retestare cu dilutie automata.

Precizie

Precizia Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testat in cadrul unui
studiu efectuat pe baza orientarilor CLSI EPO5 [9]. 3 loturi de ser si 2
martori au fost masurati de 2 ori utilizand 2 determinari duplicat (n=12).

Beckman Coulter® este o marcd comerciala inregistrata
a Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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D Medie CVin cadrul CVintre cv

probé [mg/I] testului teste total
[%] [%] [%]

P1 3,71 0,67 1,95 2,21

P2 0,88 3,25 2,80 5,35

P3 6,63 1,40 1,44 2,85

cL 1,04 2,40 0,00 4,83

CH 3,89 1,88 1,58 3,30

Recuperare

Recuperarea a fost analizatda prin amestecarea unei probe cu
concentratie scazuta de analit cu o probd cu concentratie ridicata de
analit, conform metodei Westgard [10]. Gentian Cystatin C Immunoassay
a inregistrat o recuperare de 96-106%.

Specificitate analitica si limitari

Nu s-a detectat nicio interferentd cu medicamentele testate, conform
recomandarilor furnizate de Sonntag si Scholer [11]. Deoarece anticorpii
din Gentian Cystatin C Immunoassay sunt de origine aviara, nu existd
interferenta din cauza factorului reumatoid in probe [12]. Interferenta a
fost testatd in cadrul unui studiu efectuat pe baza orientarilor CLSI EP7
[13]. Nu s-a detectat nicio diferenta relevantd din punct de vedere clinic
la concentratiile de interferenta testate.

Factori potential Concentratie
interferenti fara interferente
Triglyceride 17 mmol/I
Hemoglobin 4g/l

Intralipid 12 g/l
Bilirubin 0,2 g/l

Variatia instrumentului
Rezultatele obtinute cu Gentian Cystatin C Immunoassay  pe
instrumentul Synchron LX20 au fost comparate cu rezultatele obtinute
de la instrumentul Architect ci8200 (Abbott Laboratories), utilizand
regresia Passing-Bablok, in cadrul unui studiu efectuat in conformitate
cu orientarile CLSI EPO9 [14].

Interval Co- 95%
n probe Termen . . <
eficient 1
[meg/1]
Intercept 0,17 [0,13; 0,22]
47 0,71-7,91
slope 0,95 [0,93; 0,97]

Procedura de testare

O listd detaliatda a parametrilor instrumentului este disponibila n
sectiunea ,Setdrile instrumentului” de mai jos. Configurarea,
intretinerea, functionarea si masurile de precautie privind instrumentul
trebuie respectate in conformitate cu manualele de utilizare ale
sistemelor Beckman Coulter® Synchron si UniCel .

Prepararea reactivilor

Reactivii sunt furnizati gata de utilizare. Transferati continutul
Reactivului 1 si al Reactivului 2 in compartimentele corespunzatoare ale
cartuselor definite de utilizator, asa cum se arata in tabelul de mai jos.
Aveti grija sa evitati contaminarea.
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Gentian Cystatin C Compartimentul Compartimentul
Reagent Kit A B
R1, Sqlu}le tampon 25 ml )
de analiza
R2, Imunoparticule - 5ml
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Stabilirea curbei de calibrare
Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale Gentian Cystatin C
Calibrator Kit REF A52763 disponibile pe www.gentian.com.

Martori QC

Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale Gentian Cystatin C
Control Kit REF A52765 disponibile pe www.gentian.com.

Analiza probelor de la pacienti

Dupa stabilirea unei curbe de calibrare valide si in cazul in care valorile
martorului se incadreaza in intervalul valid, se poate trece la analiza
probei de plasma sau ser. Asigurati-va ca in recipientele/eprubetele cu
proba se afld volumul minim de proba si analizati probele conform
instructiunilor din manualul instrumentului.

Rezultate

Rezultatele sunt calculate automat de instrument pentru toate aplicatiile
stabilite pentru Gentian Cystatin C Immunoassay. Rezultatele sunt
exprimate in mg/I.

Performanta clinica

Sensibilitate si specificitate

La o valoare limitd a eGFR de 60 ml/min/1,73 m?, cistatina C prezintd o
sensibilitate de 0,94 (IT 95%: 0,90-0,96) si o specificitate de 0,86 (IC 95%:
0,78-0,91) [15].

Intervale de referinta

Intervalele de referinta pentru cistatina C au fost determinate in cadrul
unui studiu efectuat pe baza orientarilor CLSI C28 [16] pe un instrument
Architect ci8200 (Abbott). Intervalul de referinta a fost determinat dintr-
o populatie de subiecti aparent sandtosi, fara antecedente de BRC. Au
fost analizate in total 136 de probe de la persoane cu varste cuprinse
intre 20 si 84 de ani. Probele utilizate au fost probe de ser. Intervalul de
referintd a fost calculat neparametric si a fost stabilit la 0,51-1,05 mg/I.
Acesta reprezintd 95% din populatie. Se recomanda ca fiecare laborator
sa determine un interval de referintd local, deoarece valorile pot varia in
functie de populatia testatd. Tn cadrul unui studiu separat care a implicat
850 de copii sdnatosi (46% baieti, 54% fete) cu varste cuprinse intre 5 si
15 ani, intervalul de referinta de 0,51-1,05 mg/I a fost confirmat pentru
toate varstele pand la 5 ani [17].

Informatii suplimentare

Pentru informatii mai detaliate despre sistemele Synchron and UniCel ,
consultati manualul sistemului corespunzitor. Intrucat Beckman
Coulter® nu produce reactivul si nu efectueaza controale de calitate sau
alte teste pe loturi individuale, , Beckman Coulter® nu poate fi trasa la
raspundere pentru calitatea datelor obtinute, care poate fi afectata de
performanta reactivului, de eventualele variatii intre loturile de reactivi
sau de modificarile aduse protocolului de cdtre producator.

Deteriorari survenite in timpul transportului

Va rugam sd anuntati distribuitorul local dacd acest produs este primit in
stare deteriorata. Pentru asistentd tehnica, vd rugam sa contactati
distribuitorul local.

Beckman Coulter® este o marcd comerciala inregistrata
a Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Legenda simbolurilor
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Incidente grave
Va rugam sa informati distribuitorul si autoritatea competenta in cazul in
care au avut loc incidente grave legate de dispozitiv.

Modificari fata de versiunea anterioara

Informatii incluse despre FDS disponibild pe site-ul web Gentian.

Data emiterii
2023-12-07

Pentru alte limbi, accesati:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter

Beckman Coulter® este o marcd comerciala inregistrata

a Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Setarile pentru Gentian Cystatin C Immunoassay pe
intrumentul Beckman Coulter Synchron si UniCel Systems

Numar

Biochi [CYSX]
m

Parametri biochimie

Pagina 1 din

Limite
minime/superioare ale
ratei

[-1,500]/[2,200]

3

Tip reactie [Rata 1]

Unitati [mg/l]

Precizie [X.XX]

Directie de reactie [Pozitiva]

Model matematic [8]

Lungime de unda primara [410]

Lungime de unda [700]

secundara

Factorul de calcul [1.000]

Numdr de calibratori [6]

Valori de referinta 1 [C] 4 [C]
[C] 5 [c
(€] (€]

Limita de timp cal. [336] ore

Limite de detectare a erorilor
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Blanc

Limite
inferioare/superioare
ABS

[-1,500]/[2,200]

Limite
minime/superioare ale
ratei

[-1,500]/[2,200]

Abatere medie

[2,200]

Reactie 1

Limite
inferioare/superioare
ABS

[-1,500]/[2,200]

Limite
minime/superioare ale
ratei

[-1,500]/[2,200]

Abatere medie

[2,200]

Reactie 2

Limite
inferioare/superioare
ABS

[-1,500]/[2,200]

Beckman Coulter® este o marcd comerciala inregistrata
a Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Abatere medie [2,200]
Depletie substrat
Ratd initiala [99,999]
Delta ABS [2,200]
Calibrare multipunct
1-2 [[0,001] 4-5 [0,001]
2-3 [[0,001] 5-6 [0,001]
3-4 |[0,001] 6-1 [0,001]
Parametri de procesare Pagina 2
din 3
Prima injectie Componentad [A]
Volum distribuit [230] ul
A doua injectie Componentad [Niciuna]
Volum distribuit []
Timp de injectie []
A treia injectie Componentad [B]
Volum distribuit [45] pl
Timp de injectie [80] sec
Volum proba [5] ul
Volum ORDAC [Niciunul] ul
Blanc Citire initiala [56] sec
Citire finala [72] sec
Initial Citire initiala [81] sec
Citire finala [96] sec
Reactie 1 Citire initiala [90] sec
Citire finala [154] sec
Reactie 2 Citire initiala [ ]sec
Citire finala [ ]sec
Interval de rezultate
utilizabil
Limita inferioara [0,4]
Limita superioara [8,0]
ORDAC
Limita inferioara [ 1]
Limita superioara [ ]
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