Cystatin C

gen tian

Suprava Gentian Cystatin C Immunoassay na systémoch Synchron a

UniCel od Beckman Coulter®
REF A52761

Na diagnostické poutzitie in vitro laboratérnymi odbornikmi.

V tomto dokumente sa opisuje vSeobecné pouiZitie a Specifické
nastavenia vyssie uvedeného produktu. Specifické nastavenia pristroja
IMMAGE ndjdete v aplikacnej poznamke, ktora je dostupna na

vyZiadanie od marketing@gentian.com.

Planovany ucel

Gentian Cystatin C Immunoassay je imunoturbidimetricky test uréeny na
in vitro kvantitativne stanovenie cystatinu C v fudskom sére a plazme na
baze automatizovanych klinickych analyzatorov profesiondlnymi
laboratérnymi pouZzivatelmi. Meranie cystatinu C sa pouZiva pri
diagnostike a liecbe ochoreni obliciek.

Suhrn a objasnenie testu

Neglykozylovany bazicky protein, cystatinu C (molekulovd hmotnost
13,2 kD), sa produkuje konstantnou rychlostou takmer v kazdej bunke v
fudskom tele, obsahujucej jadro [1]. Volne sa filtruje cez normalnu
glomerularnu membranu a potom sa znova absorbuje a takmer Uplne
katabolizuje v proximalnych tubuloch. Z tohto d6vodu koncentracia
cystatinu C v ludskej krvi Uzko suvisi s glomerularnou filtracnou
rychlostou (GFR) [2]. ZniZenie GFR spdsobuje rast koncentrécie cystatinu
C. Neukazalo sa, Ze by koncentracia cystatinu C bola vyznamne
ovplyvnend inymi faktormi, ako su svalovd hmota, zapalové choroby,
pohlavie, vek alebo strava [2, 3, 4].

Standardizécia kalibratora
Kalibrator Gentian Cystatin C Calibrator je Standardizovany podla
medzindrodnej normy pre kalibrator ERM-DA471/IFCC.

Prislusné vypocty

Predikény vypocet GFR

Bolo publikovanych niekolko predikénych rovnic GFR na baze cystatinu C
pre dospelych a deti. Treba poznamenat, Ze tieto vzorce boli hodnotené
réznymi stanoveniami cystatinu C (Casticovym nefelometrickym
imunologickym stanovenim PENIA alebo casticovym turbidimetrickym
stanovenim PETIA) a moZzu odhalit nepresné vysledky GFR, ak sa pouZije
nevhodna kombinacia vzorca a stanovenia. Na vypocet GFR z hodnét
cystatinu C nameranych analytickou stpravou Gentian sa odporica
pouzit nasledujuca predikéna rovnica s pouzitim mg/I ako jednotkového
faktora [5]. Tato rovnica plati pre osoby starSie ako 14 rokov.

79,901

GFR [mL/min/1,73 m?] =
Cystatin C (mg/L)%43%

Princip stanovenia

Suprava Gentian Cystatin C Immunoassay je Casticové turbidimetrické
imunologické stanovenie (PETIA). Vzorka séra alebo plazmy od ¢loveka
sa miesa s imunocasticami cystatinu C. Cystatin C zo vzorky a protilatky
cystatinu C z roztoku imunocastic sa viazu na vytvorenie agregatov, ktoré
zvySuju turbiditu roztoku. Stupen turbidity je pomerny koncentracii
cystatinu C, ktory sa da vycislit pomocou stanovenej $tandardnej
kalibracnej krivky.

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka
spolo¢nosti Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Sucasti sady na stanovenie

Poskytnuté produkty BCI REF

Gentian Cystatin C Reagent Kit for

Beckman Coulter® Synchron and

UniCel systems

e Pufor na stanovenie R1 (1 x 100
mL)

e Imunocastice R2 (2 x 10 mL)

Potrebné nedodavané produkty

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 hladin x 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 hladin x 1 mL)

Potrebné nedodavané polozky

Pouzivatelom definované zasobniky

(bal. 12 ks)

Gentian REF

A52761 1100

A52763 1051

A52765 1019

442835 Neaplikovatelné

Stranalz5

VSetky produkty su hotové na pouZitie.

ZlozZenie

Reakény pufor 1 (R1, 100 mL neaktivna zloZzka): Gentian Cystatin C Assay
Buffer. R1 je MOPS fyziologicky roztok pufrovany [kyselinou 3-(N-
morfolino)-propan-sulfénovou], ktory obsahuje vtaci protein,
konzervovany azidom sodnym (0,09 % (hm./obj.)).

Reakény pufor 2 (R2, 2 x 10 mL aktivna zlozka): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2 obsahuje c¢istend imunoglobulinovd frakciou
zameranu proti ludskému cystatinu C, ktora je kovalentne viazana k
polystyrénovym nanocasticiam. Roztok je konzervovany azidom sodnym
0,09 % (hm./obj.) a antibiotikami.

Varovania a preventivne opatrenia

1. Obsahuje latky ludského alebo ZivociSneho povodu a ma sa
povaZzovat za potencidlne infekény materidl. Zaobchadzajte s
opatrnostou a likvidujte podla miestnych predpisov.

2. Koncentracia azidu sodného v tomto produkte nie je
charakterizovana ako nebezpecnda . Akumulovany NaNs v olovenom
a medenom potrubi viak mdze spdsobovat tvorbu vybusnych azidov
kovov. Zabréante tomu doékladnym splachnutim pri vylievani do
vylevky.

3. Obsahuje senzitizujucu latku s nizsim ako koncentraénym limitom. U
niektorych ludi méze vytvorit alergickd reakciu a pri vdychnuti moze
spOsobit respiraéné podrazdenie.

4. Obsahuje antibiotika a musi sa s nimi zaobchadzat s nalezitou
opatrnostou.

5. Expozicia moze viest k podrazdeniu pokozky a o¢i.

6. Vyvarujte sa kontaktu s nezlucitelnymi materialmi.

7. Vyvarujte sa vystaveniu teplu a priamemu sine¢nému Ziareniu.

Dalsie bezpetnostné informacie najdete v KBU (Safety Data Sheet)
dostupnej na www.gentian.com.
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Dopliujuce pokyny k zaobchadzaniu

1. Tento test je uréeny len na pouzitie in vitro a musi s nim pracovat
vyhradne kvalifikovany personal.

2. PouZivajte len overené a schvalené nastroje.

NepouZivajte produkty po uplynuti datumu exspiracie.

4. Cinidld roznych $ar#i nemiesajte ani nezamienajte viecka Cinidiel,
kontrolnych vzoriek kalibratorov a sarzi.

5. Viecka po pouZiti ¢inidiel, kalibratorov a kontrolnych vzoriek znovu
starostlivo zatvorte, aby sa predislo vyparovaniu.

w

Skladovanie a stabilita Cinidiel

Vsetky produkty dodavané na imunoanalyzu cystatinu C od spoloc¢nosti
Gentian sa musia skladovat pri teplote 2 az 8°C. Datum exspiracie je
vytlaceny na etiketdch. Zistilo sa, Ze stabilita supravy Gentian Cystatin C
Reagent Kit pocas pouZivania je najmenej 9 tyzdriov na pristroji AU 400
v ramci pilotnej studie.

Odber vzoriek a zaobchadzanie s nimi
Pozadovanym materidlom vzorky je [udské sérum alebo plazma.
Odporuca sa analyzovat ¢o najéerstvejsie vzorky. Testovanie stability
vzoriek ukdzalo, Ze cystatin C vo vzorkach séra a plazmy je stabilny 14 dni
pri izbovej teplote (8-25 °C) a 21 dni, ak sa skladuje pri 2-8 °C. Ak sa
vzorky skladuju pri teplote niz3ej ako -70 °C, su stabilné najmenej 5 rokov
[6]. Pred analyzou vzorky dobre premiesajte. Vzorky sa mozu
prepravovat bez Specialneho chladenia a potom sa musia analyzovat do
14 dni po odoslani.

Charakteristiky Gcinnosti

Vsetky vysledky sa tykaju hodnotenia Gentian Cystatin C Immunoassay
na nastroji Synchron LX20 na jednom mieste s jednou SarZou Cinidiel,
pokial nie je stanovené inak.

Rozsah merani

Meraci rozsah stpravy Gentian Cystatin C Immunoassay bol zisteny na
0,45-7,83 mg/L. Presny rozsah merania je Specificky pre kalibrétor, pozri
analyticky list s hodnotami kalibratora pre Specificki Sarzu, ktory je
dostupny na www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analytickd citlivost imunoanalyzy Gentian Cystatin C Immunoassay bola
testovana’ v studii zaloienej na usmernenl’ CLSI EP17 [7]. Hranica
analyzovanej latky, ktord mozno nadeJne zistit a pri ktorej celkové chyba
neprekracuje limitné poZiadavky na presnost. Zistilo sa, Ze hodnota LoQ
je 0,42 mg/L.

Linedrnost

V studii linearity Gentian Cystatin C Immunoassay zaloZenej na
usmerneni CLSI EPO6 [8] sa zistilo, Ze rozsah linearity imunoanalyzy
cystatinu C je 0,45 — 7,83 mg/L.

Z6na bezpecnosti

V pripade imunoanalyzy Gentian Cystatin C Immunoassay nebol
pozorovany Ziadny Gc¢inok nadbytku antigénu vo vzorkach pod 25 mg/Lv
studii zahfnajucej 12 vzoriek spikovaného séra. Vzorky s koncentraciou
cystatinu C nad najvy$Sou hodnotou kalibratora a do 25 mg/L poskytli
hodnotu nad najvyssiu hodnotu kalibratora a boli uréené na opatovné
preskusanie s automatickym riedenim.

Presnost

Presnost imunoanalyzy Gentian Cystatin C Immunoassay bola testovana
v Studii zaloZzenej na usmerneni CLSI EPOS [9]. Dvakrat sa merali 3 skupiny
séra a 2 kontroly s 2 opakovaniami (n = 12).

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka
spolo¢nosti Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Hodnota v Hodnota .
. o] . Celkova
Vzorka Priemer ramci medzi

ID [mg/L] merania merania hodnota
[%] [%] [%]
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

Obnovenie

Obnovenie bolo analyzované pridanim nizkej analytickej vzorky do
vysokej analytickej vzorky podla Westgarda [10]. Suprava Gentian
Cystatin C Immunoassay md obnovenie 96-106 %.

Analyticka $pecifickost a obmedzenia

Nebolo zistené Ziadne rusenie s liekmi testovanymi na odpordcania od
Sonntag a Scholer [11]. KedZe protilatky v suprave Gentian Cystatin C
Immunoassay maju vtaci povod, vo vzorkach nie je Ziadne rusenie z
dovodu reumatoidného faktoru [12]. RuSenie bolo testované v studii
pomocou protokolu zaloZzeného na usmerneni EPO7 CLSI [13]. Nebol
zisteny Ziaden klinicky relevantny rozdiel pri testovanych rusivych
koncentraciach.

Koncentracia

Potencialne rusenie ..
bez rusenia

Triglyceridy 17 mmol/L

Hemoglobin 4g/L
Intralipid 12g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Pristrojové odchylky

Vysledky ziskané supravou Gentian Cystatin C Immunoassay na nastroji
Synchron LX20 boli porovnané pomocou regresie Passing-Bablok s
vysledkami z nastroja Architect ci8200 (Abbott Laboratories) v studii
pomocou usmernenia EPO9 CLSI na zaklade protokolu [14].

5 Rozsah . Ko- 95 %
C. vzoriek Vyraz eficient al
[mg/L]
Usek na osi y 0,17 [0,13, 0,22]
47 0,71-7,91
Sklon 0,95 [0,93, 0,97]

Postup stanovenia

Podrobny zoznam parametrov pristrojov najdete v casti ,Nastavenia
pristrojov”, ktora nasleduje. Nastavenia, udrzba a prevadzka pristrojov
musia byt vykondvané v sulade s priru¢kami pre pristroje systémov
Synchron a UniCel od Beckman Coulter®.

Priprava cinidiel

Cinidla sa dodavaju pripravené na pouZitie. Preneste obsah ¢inidla 1 a
¢inidla 2 do prislusnej priehradky uzivatefom definovaného zasobnika
tak, ako je to zobrazené v tabulke uvedenej nizsie. Postupujte opatrne,
aby ste zabranili kontaminacii.

Gentian CYStatm ¢ Priehradka A Priehradka B
Reagent Kit
R1, pufor ¢inidla 25 mL -
R2, imunocastice - 5mL

Strana2z5

7722-v17sk


http://www.gentian.com/

Stanovenie kalibracnej krivky
Pozrite si Ndvod na pouZitie Gentian Cystatin C Calibrator Kit REF A52763
dostupny na www.gentian.com.

Kontrolné vzorky pre kontrolu kvality
Pozrite si Ndvod na pouzitie Gentian Cystatin C Control Kit REF A52765
dostupny na www.gentian.com.

Meranie vzoriek pacientov

Ak sa vytvori kalibracnd krivka a kontrolné hodnoty su v platnom
rozsahu, litiovo-heparinova plazma alebo vzorka séra sa moézu merat.
Skontrolujte, ¢i mate v poharikoch/tubdch vzorky minimalny objem
vzoriek a vzorky analyzujte podla pokynov uvedenych v prirucke k
nastroju.

Vysledky

Vysledky sa pocitaju automaticky nastrojom pri vsetkych pouZitiach
vytvorenych pre stipravuGentian Cystatin C Immunoassay. Vysledky su v
jednotkdch mg/L.

Klinické parametre

Citlivost a $pecifickost
S medznou hodnotou eGFR 60 mL/min/1,73 m? ma cystatinu C citlivost
0,94 (95 % Cl: 0,90-0,96) a Specifickost 0,86 (95 % Cl: 0,78 —0,91) [15].

Referencné intervaly

Referencné intervaly cystatinu C boli uréené v $tudii pomocou protokolu
na zdklade usmernenia C28 [16] CLSI na nastroji Architect ci8200
(Abbott). Referencény interval bol stanoveny z populacie Udajne zdravych
0s6b bez histérie CKD. Celkovo sa meralo 136 vzoriek od jednotlivcov vo
veku od 20 do 84 rokov. PouZité vzorky boli vzorky séra. Referencny
interval bol vypocitany neparametricky abol stanoveny na
0,511,05 mg/L. Toto predstavuje strednd hodnotu pre 95 % populécie.
Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium stanovilo lokalny referencny
interval, lebo hodnoty moézu zavisiet od testovaného suboru. V
samostatnej studii zahfriajlcej 850 zdravych deti (46 % chlapcov, 54 %
dievcat) vo veku od 5 do 15 rokov bol referenény rozsah 0,51 — 1,05 mg/L
potvrdeny v kazdom veku zostupne do 5 rokov [17].

DalSie informacie

Podrobnejsie informacie o systémoch Synchron a UniCel najdete v
prislusnej prirucke k systému. KedZe spolo¢nost Beckman Coulter®
nevyrdba cinidlo ani nevykonava kontrolu kvality alebo iné testy
jednotlivych 3arZi, spolo¢nost Beckman Coulter® nemodze niest
zodpovednost za kvalitu ziskanych Gdajov, ktord je ovplyvnend vykonom
tohto cinidla, akymikolvek odchylkami medzi jednotlivymi Sarzami
¢inidla alebo zmenami protokolu vykonanymi vyrobcom.

Poskodenie pri dodani
Ak produkt dostanete poskodeny, informujte o tom, prosim,
distributora. Pre technickd pomoc sa obrétte na miestneho distributora.

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka
spolo¢nosti Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Vysvetlenie symbolov
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Teplotné obmedzenie
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Vyrobca

I::E:l Postupujte podla ndvodu na pouZitie

C € Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného
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UK

Znacka UKCA
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n
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vitro

<
O
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Véaine incidenty
V pripade vzniku véainych incidentov v suvislosti so zariadenim
upovedomte distributora a vas prislusny urad.

Zmeny od predchadzajucej verzie

Zahrnuté informacie o KBU dostupnej na webovej stranke Gentian.

Datum vydania
2023-12-07

Informacie v inych jazykoch najdete na stranke:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka

spolo¢nosti Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Pristrojové nastavenia pre Gentian Cystatin C Immunoassay na
systémoch Beckman Coulter® Synchron a UniCel

Cislo 0 Chem [CYSX]
Spracovatel'ské parametre strana
Chemické parametre stranalz3 223
- ’ - Prva davka injektora |Zlozka [A]
Typ reakcie [Rychlost 1]
Davkovany objem [230] uL
Jednotky [mg/L] P 5 %
Druha davka Zlozka [Zziadna]
Presnost [X.XX] injektora
Smer reakcie [Pozitivny] Davkovany objem ]
Matematicky model [8] Cas vstreku [
Primarna vinovd dl,ik‘:’ [410] Tretia davka injektora | Zlozka [B]
Sekundarna vinova dlzka [700] Déavkovany objem [45] pL
Vypoctovy faktor [1,000] Cas vstreku [80] sek
Pocet kalibratorov [6] Objem vzorky [5] uL
Nastavené hodnoty 1 [C] [C] Objem ORDAC [Ziadna] pL
2 [a] [ Prazdne Zaciatok ¢itania [56] sek
[C] [l Koniec Citania [72] sek
Casovy limit vypottu [336] hodin Zaciatok Zaciatok ¢itania [81] sek
Koniec Citania [96] sek
Reakcia 1 Zaciatok Citania [90] sek
Koniec Citania [154] sek
Limity detekcie chyb strana3z3 Reakcia 2 Zaciatok ¢itania [ 1sek
Prazdne ABS nizke/vysoké limity | [-1,500]/[2,200] Koniec Citania [ ]sek
Rychlost nizke/vysoké | [-1,500]/[2,200] Pouzitelny rozsah
limity vysledkov
Priemerna odchylka [2,200] Nizky limit [04]
Reakcia 1 ABS nizke/vysoké limity |[-1,500]/[2,200] Vysoky limit (80]
Rychlost nizke/vysoké | [-1,500]/[2,200] ORDAC
limity Nizky limit [ 1]
Priemerna odchylka [2,200] Vysoky limit [ 1]
Reakcia 2 ABS nizke/vysoké limity | [-1,500]/[2,200]
Rychlost nizke/vysoké [-1,5001/[2,200]
limity
Priemerna odchylka [2,200]
Ubytok substratu
Pociato¢na rychlost [99,999]
ABS Delta [2,200]
Viacbodové rozpatie
1-2 [[0,001] 4-5 |[0,001]
2-3 |[0,001] 5-6 [0,001]
3-4 |[0,001] 6-1 |[0,001]
Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka
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