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Gentian Cystatin C Immunoassay na sistemima AU (AU5800,
AU680, AU480 , DxC 500 AU/DxC 500i, DxC 700 AU)

kompanije Beckman Coulter®

REF B08179

Za in vitro dijagnosticku upotrebu od strane laboratorijskih stru¢njaka.

U ovom dokumentu opisuju se opsta upotreba i podesavanja specificna
za instrumente gorenavedenog proizvoda.

Predvidena svrha

Gentian Cystatin C Immunoassay je imunoturbidimetrijski test namenjen
za in vitro kvantitativno odredivanje cistatina C u humanom serumu i
plazmi na automatizovanim klinickim analizatorima od strane
profesionalnih laboratorijskih korisnika. Merenje cistatina C se koristi u
dijagnozi i lecenju bubreznih oboljenja.

Sazetak i objasnjenje testa

Neglikozilovani osnovni protein, cistatin C (molekulska teZina 13,2 kD),
proizvodi se konstantnom brzinom u skoro svakoj Celiji sa jezgrom u
ljudskom organizmu [1]. On se slobodno filtrira kroz normalnu
glomerularnu membranu, a zatim se reapsorbuje i skoro u potpunosti
katabolise u proksimalnim tubulima. Stoga je koncentracija cistatina C u
ljudskoj krvi usko povezana sa brzinom glomerularne filtracije (GFR) [2].
Smanjenje GFR izaziva porast koncentracije cistatina C. Nije se pokazalo
da na koncentraciju cistatina C znacajno uticu drugi Cinioci, kao $to su
misi¢na masa, inflamatorna oboljenja, pol, dob iliishrana [2, 3, 4] .

Standardizacija kalibratora
Gentian Cistatin C kalibrator je standardizovan u odnosu na
medunarodni standard za kalibratore ERM-DA471/IFCC.

Relevantne kalkulacije
Proracun predvidanja GFR

Objavljeno je nekoliko predikcionih jednacina za izraCunavanje GFR za
odrasle i decu zasnovanih na cistatinu C. Treba napomenuti da su te
formule procenjene razlicitim testovima cistatina C (nefelometrijski
imunoesej poboljsan Cesticama (PENIA) ili turbidimetrijski imunoesej
poboljsan ¢esticama (PETIA )) i da one mogu otkriti netacne rezultate
GFR ako se koristi neodgovaraju¢a kombinacija formule i testa. Za
izraCunavanje GFR iz vrednosti cistatina C izmerenih testom Gentian
preporuéuje se slede¢a predikciona jedna¢ina pomodéu mg/L kao
jedinicnog faktora [5]. Jednacina vaZi za osobe starije od 14 godina.

79,901

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

Princip testa

Gentian Cystatin C Immunoassay je turbidimetrijski imunoesej poboljsan
Cesticama (PETIA). Uzorak plazme ili seruma mesa se sa imunocesticama
cistatina C. Cistatin C iz uzorka i anti-cistatin c antitela iz rastvora
imunocestica vezuju se i grade agregate koji povedavaju zamucenost
rastvora. Stepen zamucenosti srazmeran je koncentraciji cistatina C, koja
se moze kvantifikovati putem utvrdene standardne kalibracione krive.

Beckman Coulter® je registrovani zastitni znak kompanije
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Komponente kompleta za testiranje

Ukljuceni proizvodi BCI REF Gentian REF
Gentian Cystatin C Reagent Kit za sistem
Beckman Coulter® AU.

. R1 pufer za test (58 mL)

. R2 imunocestice (10 mL)
Proizvodi su potrebni, ali nisu obezbedeni
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 nivoa x 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit
(2 nivoa x 1 mL)
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A52763 1051

A52765 1019

Strana 1 od 11

Svi proizvodi su spremni za upotrebu.

Sastav

Reakcioni pufer 1 (R1, 58 ml neaktivnog sastojka): Gentian Cystatin C
Assay Buffer. R1 je fizioloski rastvor puferovan sa MOPS [3-(N-
morfolino)-propan sulfonskom kiselinom], koji sadrZi pticije proteine i
konzerviran je natrijum azidima (0,09% (m/m)).

Reakcioni pufer 2 (R2, 10 ml aktivnog sastojka): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2 sadrZi precis¢enu frakciju imunoglobulina
usmerenu protiv humanog cistatina C, koji je kovalentno vezan za
nanodestice polistirena. Rastvor je konzervisan 0,09% (m/m) natrijum-
azidom i antibioticima.

Upozorenja i mere opreza

1. SadrZi supstance ljudskog ili Zivotinjskog porekla i treba ga smatrati
potencijalno zaraznim materijalom. Rukovati oprezno i odloziti u
otpad u skladu sa lokalnim propisima.

2. Koncentracija natrijum-azida u testu nije okarakterisana kao opasna.
Akumulirani NaNs3 u olovnim i bakarnim cevima ipak moZze izazvati
stvaranje eksplozivnih metalnih azida. Da biste to sprecili, temeljno
isperite ako bacate u odvod.

3. Sadrzi supstancu koja izaziva osetljivost ispod granice koncentracije.

Moze izazvati alergijsku reakciju kod nekih osoba, kao i iritaciju

disajnih organa ako se udise.

Sadrzi antibiotike i njime se mora rukovati sa duznim oprezom.

Izlaganje mozZe dovesti do iritacije koZe i ociju.

Izbegavajte kontakt sa nekompatibilnim materijalima.

Izbegavajte izlaganje toploti i direktnoj suncevoj svetlosti.

No vk

Za dodatne informacije o bezbednosti, pogledajte Bezbednosni list
dostupan na www.gentian.com.

Dodatna uputstva za rukovanje

1. Ovaj test je namenjen samo za in vitro upotrebu i njime moraju
rukovati laboratorijski stru¢njaci.

2. Koristite samo validirane i odobrene aplikacije za instrumente.

Nemojte koristiti proizvode nakon isteka roka trajanja.

4. Ne mesajte reagense razli¢itih serija i ne koristite poklopce razli¢itih
reagensa, kontrola, kalibratora i serija.

5. Nakon upotrebe reagensa, kalibratora i kontrola, paZljivo zategnite
poklopce da biste izbegli isparavanje.

w
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Cuvanje i stabilnost reagensa

Svi proizvodi predvideni za Gentian Cystatin C Immunoassay moraju se
Cuvati na temperaturi od 2-8 °C. Rok upotrebe je odStampan na etiketi.
U sklopu studije utvrdeno je da je stabilnost kompleta reagensa Gentian
Cystatin C Reagent Kit tokom upotrebe na instrumentu AU400 najmanje
9 nedelja.

Sakupljanje i rukovanje uzorcima

Potreban materijal za uzorak je ljudski serum ili plazma. Preporucuje se
da uzorci budu $to sveZiji kada se analiziraju. Ispitivanje stabilnosti
uzoraka pokazalo je da je cistatin C u uzorcima seruma i plazme stabilan
14 dana na sobnoj temperaturi (8-25 °C) i 21 dan ako se ¢uva na 2-8 °C.
Ako se uzorci €uvaju na temperaturi ispod -70 °C, stabilni su najmanje 5
godina [6]. Dobro promesajte uzorke pre analize. Uzorci se mogu
otpremiti bez posebnog hladenja i moraju se analizirati u roku od 14
dana nakon otpreme.

Tehnicke karakteristike

Karakteristike performansi AU5800

Svi rezultati se odnose na validaciju testa Gentian Cystatin C
Immunoassay na instrumentu AU5800 na jednom mestu sa jednom
serijom reagensa, osim ako nije drugacije navedeno.

Merni opseg

Utvrdeno je da merni opseg testa Gentian Cystatin C Immunoassay iznosi
0,49-7,07 mg/L. Tatan opseg merenja je specifi¢an za kalibrator, stoga
pogledajte listu sa analitickim vrednostima za vrednosti specificne za
seriju dostupnu na www.gentian.com.

Analiticka osetljivost

Analiticka osetljivost testa Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je
na osnovu CLSI smernice EP17 [7]. Granica kvantifikacije (LoQ) definise
se kao najniza koncentracija analita koja se moZe pouzdano detektovati
i pri kojoj ukupna greska ispunjava zahteve za tac¢nost. Utvrdeno je da
LoQ testa Gentian Cystatin C Immunoassay iznosi 0,23 mg/L.

Linearnost

Utvrdeno je da opseg linearnosti testa Gentian Cystatin C Immunoassay
iznosi 0,49-7,07 mg/L u studiji linearnosti zasnovanoj na CLSI smernici
EPO6 [8].

Bezbednosna zona

Nije primecen efekat viska antigena u uzorcima ispod 32 mg/L za test
Gentian Cystatin C Immunoassay u studiji zasnovanoj na CLSI smernici
EP34 [9]. Uzorci sa koncentracijom cistatina C iznad najviseg kalibratora
i do 32 mg/L vracaju vrednost iznad najviseg kalibratora i oznacavaju se
za ponovno pokretanje ciklusa sa automatskim razblazenjem.

Preciznost

Preciznost testa Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u studiji
zasnovanoj na CLSI smernici EPO5 [10]. 3 serumska skupa i 2 kontrole
mereni su 2 puta sa 2 ponavljanja (n=20).

. cv cv .
Uzorak vi;?nn;:t Unutar Izmedu Ukupni
ID [mg/L] ciklusa ciklusa cv
[%] [%] [%]
P1 0,90 0,82 1,78 1,96
P2 5,29 0,49 2,05 2,10
P3 2,08 0,43 1,56 1,62
CL 0,86 1,10 3,24 3,42
CH 2,91 0,81 2,26 2,40

Beckman Coulter® je registrovani zastitni znak kompanije
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Oporavak

Oporavak je analiziran dodavanjem uzorka sa visokim sadrzajem analita
uzorku sa niskim sadrZajem analita prema Westgardu [11]. Test Gentian
Cystatin C Immunoassay pokazao je oporavak od 96-100%.

Analiticka specificnost i ogranicenja
Nije otkrivena interferencija sa lekovima testiranim prema preporukama
Sonntaga i Scholera [12]. Kako su antitela u testu Gentian Cystatin C
Immunoassay pticijeg porekla, u uzorcima nema interferencije usled
reumatoidnog faktora [13]. Interferencija je testirana u studiji
zasnovanoj na CLSI smernici EP07[14]. Nije otkrivena klinicki znacajna
razlika u ispitivanim koncentracijama interferenta.

Koncentracija
bez interferencije

Potencijalne smetnje

Hemoglobin 6g/L
Intralipid 10 g/L
Bilirubin 0,4¢g/L

Varijacija instrumenta
Rezultati dobijeni testom Gentian Cystatin C Immunoassay na
instrumentu AU5800 uporedeni su koris¢enjem Passing-Bablokove
regresije sa rezultatima na instrumentu AU400 (Beckman Coulter) u
studiji zasnovanoj na CLSI smernici EP09 [15].

Raspon

. Ko- 95%
n uzoraka Termin eficijent a
[mg/L]
Intercept -0,05 [-0,08, -0,02]
32 0,75-4,06
Nagib 1,02 [1,00, 1,06]

Karakteristike performansi AU680
Svi rezultati se odnose na validaciju testa Gentian Cystatin C
Immunoassay na instrumentu AU680 na jednom mestu sa jednom
serijom reagensa, osim ako nije drugacije navedeno.

Merni opseg

Utvrdeno je da merni opseg testa Gentian Cystatin C Immunoassay iznosi
0,44-7,30 mg/L. Talan opseg merenja je specifi¢an za kalibrator, stoga
pogledajte listu sa analitickim vrednostima za vrednosti specifine za
seriju dostupnu na www.gentian.com.

Analiticka osetljivost

Analiticka osetljivost testa Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je
u studiji zasnovanoj na CLSI smernici EP17 [7]. Granica kvantifikacije
(LoQ) definiSe se kao najniza koncentracija analita koja se moze
pouzdano detektovati i pri kojoj ukupna greska ispunjava zahteve za
tacnost. Utvrdeno je da LoQ testa Gentian Cystatin C Immunoassay iznosi
0,28 mg/L.

Linearnost

Utvrdeno je da opseg linearnosti testa Gentian Cystatin C Immunoassay
iznosi 0,44-7,30 mg/L u studiji linearnosti zasnovanoj na CLSI smernici
EPO6 [8].

Bezbednosna zona

Nije primeéen efekat viska antigena u uzorcima ispod 12 mg/L za test
Gentian Cystatin C Immunoassay u studiji zasnovanoj na CLSI smernici
EP34 [9]. Uzorci sa koncentracijom cistatina C iznad najviseg kalibratora
i do 12 mg/L vracaju vrednost iznad najviseg kalibratora i oznacavaju se
za ponovno pokretanje ciklusa sa automatskim razblazenjem.

Preciznost

Preciznost testa Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u studiji
zasnovanoj na CLSI smernici EP5 [10]. 4 serumska skupa i 2 kontrole
mereni su 2 puta sa 2 ponavljanja (n=20).
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. cv cv .
Uzorak vs:c;inn;:t Unutar izmedu D
ID [mg/L] ciklusa ciklusa cv
[%] [%] [%]
P1 0,75 0,79 2,08 2,44
P2 1,96 0,43 1,73 1,88
P3 0,80 1,09 1,35 2,00
P4 4,98 0,67 1,00 1,57
cL 1,07 0,42 1,66 2,26
CH 3,28 0,25 1,00 1,51
Oporavak

Oporavak je analiziran dodavanjem uzorka sa visokim sadrzajem analita
uzorku sa niskim sadrZajem analita prema Westgardu [11]. Test Gentian
Cystatin C Immunoassay imao je oporavak od 86-92%.

Analiticka specificnost i ogranicenja

Nije otkrivena interferencija sa lekovima testiranim prema preporukama
Sonntaga i Scholera [12]. Kako su antitela u testu Gentian Cystatin C
Immunoassay pticijeg porekla, u uzorcima nema interferencije usled
reumatoidnog faktora [13]. Interferencija je testirana u studiji
zasnovanoj na CLSI smernici EPO7 [14]. Nije otkrivena klini¢ki znacajna
razlika u ispitivanim koncentracijama interferenta.

gen tian

Linearnost

Utvrdeno je da opseg linearnosti testa Gentian Cystatin C Immunoassay
iznosi 0,40-7,32 mg/L u studiji linearnosti zasnovanoj na CLSI smernici
EPO6 [8].

Bezbednosna zona

Nije primecen efekat viska antigena u uzorcima ispod 9,4 mg/L za test
Gentian Cystatin C Immunoassay u studiji zasnovanoj na CLSI smernici
EP34 [9]. Uzorci sa koncentracijom cistatina C iznad najviSeg kalibratora
i do 9,4 mg/L vradaju vrednost iznad najviSeg kalibratora i oznacavaju se
za ponovno pokretanje ciklusa sa automatskim razblazenjem.

Preciznost

Preciznost testa Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u studiji
zasnovanoj na CLSI smernici EP5 [10]. 3 serumska skupa i 2 kontrole
mereni su 2 puta sa 2 ponavljanja (n=12).

Potencijalne Koncentracija

interferencije bez interferencije

Hemoglobin 8,5g/L
Intralipid 16 g/L
Bilirubin 0,2g/L

Varijacija instrumenta

Rezultati dobijeni testom Gentian Cistatin C Immunoassai na
instrumentu AU680 uporedeni su koris¢enjem Passing-Bablokove
regresije sa rezultatima instrumenta AU400 (Beckman Coulter) u studiji
zasnovanoj na CLSI smernici EPO9 [15].

. cv cv .
Uzorak ‘:::nn;:t Unutar izmedu CLELI
ID [mg/L] ciklusa ciklusa cv
[%] [%] [%]
P1 1,09 1,57 1,21 3,60
P2 3,65 0,67 0,62 1,82
P3 1,24 1,73 0,00 3,47
CL 0,87 3,10 0,00 3,72
CH 3,39 1,18 0,94 3,03
Oporavak

Oporavak je analiziran dodavanjem uzorka sa visokim sadrzajem analita
uzorku sa niskim sadrZajem analita prema Westgardu [11]. Test Gentian
Cystatin C Immunoassay imao je oporavak od 90-95%.

Analiticka specificnost i ogranicenja

Nije otkrivena interferencija sa lekovima testiranim prema preporukama
Sonntaga i Scholera [12]. Kako su antitela u testu Gentian Cystatin C
Immunoassay pticijeg porekla, u uzorcima nema interferencije usled
reumatoidnog faktora [13]. Interferencija je testirana u studiji
zasnovanoj na CLSI smernici EPO7 [14]. Nije otkrivena klini¢ki znacajna
razlika u ispitivanim koncentracijama interferenta.

Raspon : Ko- 95%
n uzoraka Termin eficijent a
[mg/L]
Intercept -0,02 [-0,04, 0,07]
32 0,79-4,83
Nagib 1,03 [0,96, 1,05]

Karakteristike performansi AU480
Svi rezultati se odnose na validaciju testa Gentian Cystatin C
Immunoassay na instrumentu AU480 na jednom mestu sa jednom
serijom reagensa, osim ako nije drugacije navedeno.

Merni opseg

Utvrdeno je daje merni opseg testa Gentian Cistatin C Immunoassai
iznosi 0,43-7,32 mg/L. Tatan opseg merenja je specifi¢an za kalibrator,
te stoga pogledajte listu sa analitickim vrednostima za vrednosti
specifiéne za seriju dostupne na www.gentian.com.

Analiticka osetljivost

Analiticka osetljivost testa Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je
u studiji zasnovanoj na CLSI smernici EP17 [7]. Granica kvantifikacije
(LoQ) definise se kao najniza koncentracija analita koja se moze
pouzdano detektovati i pri kojoj ukupna greska ispunjava zahteve za
tacnost. Utvrdeno je da LoQ testa Gentian Cystatin C Immunoassay iznosi
0,43 mg/k.

Beckman Coulter® je registrovani zastitni znak kompanije
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Potencijalne Koncentracija

interferencije bez interferencije

Hemoglobin 10g/L
Intralipid 15g/L
Bilirubin 0,6 g/L

Varijacija instrumenta

Rezultati dobijeni testom Gentian Cystatin C Immunoassay na
instrumentu AU480 uporedeni su koris¢enjem Passing-Bablok regresije
sa rezultatima instrumenta Architect c16000 (Abbott Laboratories) u
studiji zasnovanoj na CLSI smernici EP09 [15].
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Raspon
n uzoraka Termin Koeficijent 95%
Cl
[mg/L]
Intercept 0,03 [0,01, 0,04]
40 0,71-6,38
Nagib 0,95 [0,94, 0,97]
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Karakteristike performansi DxC 500 AU/DxC
500i

Svi rezultati se odnose na validaciju testa Gentian Cystatin C
Immunoassay na instrumentu DxC 500 AU na jednom mestu sa jednom
serijom reagensa, osim ako nije drugacije navedeno.

Merni opseg

Utvrdeno je da merni opseg testa Gentian Cystatin C Immunoassay
iznosi 0,38-7,84 mg/L. Tatan opseg merenja je specifi¢an za kalibrator,
stoga pogledajte listu sa analitickim vrednostima za vrednosti specificne
za seriju dostupnu na www.gentian.com.

Analiticka osetljivost

Analiticka osetljivost testa Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je
u studiji zasnovanoj na CLSI smernici EP17 [7]. Granica kvantifikacije
(LoQ) definiSe se kao najniza koncentracija analita koja se moze
pouzdano detektovati i pri kojoj ukupna greska ispunjava zahteve za
tacnost. Utvrdeno je da LoQ testa Gentian Cystatin C Immunoassay iznosi
0,32 mg/k.

Linearnost

Utvrdeno je da opseg linearnosti testa Gentian Cystatin C Immunoassay
iznosi 0,38-7,84 mg/L u studiji linearnosti zasnovanoj na CLSI smernici
EPO6 [8].

Bezbednosna zona

Nije primecen efekat viska antigena u uzorcima ispod 25,7 mg/L za test
Gentian Cystatin C Immunoassay u studiji zasnovanoj na CLSI smernici
EP34 [9]. Uzorci sa koncentracijom cistatina C iznad najviSeg kalibratora
i do 25,7 mg/L vracaju vrednost iznad najviseg kalibratora i oznacavaju
se za ponovno pokretanje ciklusa sa automatskim razblazenjem.

Preciznost

Preciznost testa Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u 20-
dnevnoj studiji preciznosti zasnovanoj na CLSI smernici EPO5 [10]. 3
serumska skupa i 2 kontrole mereni su 2 puta sa 2 ponavljanja (n=80).

gen tian

Varijacija instrumenta

Rezultati dobijeni testom Gentian Cystatin C Immunoassay na
instrumentu DxC 500 AU uporedeni su koris¢enjem Passing-Bablokove
regresije sa rezultatima instrumenta AU5800 u studiji zasnovanoj na CLSI
smernici EP0O9 [15].

Raspon
n uzoraka Termin Koeficijent 95%
Cl
[mg/L]
Intercept -0,01 [-0,05, 0,03]
42 0,57-5,72
Nagib 1,00 [0,97, 1,04]

Karakteristike performansi DxC 700 AU

Svi rezultati se odnose na validaciju testa Gentian Cystatin C
Immunoassay na instrumentu DxC 700 AU na jednom mestu sa jednom
serijom reagensa, osim ako nije drugacije navedeno.

Merni opseg

Utvrdeno je da merni opseg testa Gentian Cystatin C Immunoassay iznosi
0,40-8,07 mg/L. Taan opseg merenja je specifican za kalibrator, te stoga
pogledajte listu analitickih vrednosti za vrednosti kalibratora specificne
za seriju dostupnu na www.gentian.com.

Analiticka osetljivost

Analiticka osetljivost testa Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je
u studiji zasnovanoj na CLSI smernici EP17 [7]. Granica kvantifikacije
(LoQ) definiSe se kao najniza koncentracija analita koja se moze
pouzdano detektovati i pri kojoj ukupna greska ispunjava zahteve za
tacnost. Utvrdeno je da LoQ testa Gentian Cystatin C Immunoassay iznosi
0,40 mg/k.

Linearnost

Utvrdeno je da opseg linearnosti testa Gentian Cystatin C Immunoassay
iznosi 0,40-8,07 mg/L u studiji linearnosti zasnovanoj na CLSI smernici
EPO6 [8].

Bezbednosna zona

Nije primeéen efekat viska antigena u uzorcima ispod 10 mg/L za test
Gentian Cystatin C Immunoassay u studiji zasnovanoj na CLSI smernici
EP34 [9]. Uzorci sa koncentracijom cistatina C iznad najviseg kalibratora
i do 10 mg/L vracaju vrednost iznad najviSeg kalibratora i oznacavaju se
za ponovno pokretanje ciklusa sa automatskim razblazenjem.

Preciznost

Preciznost testa Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u studiji
zasnovanoj na CLSI smernici EP5 [10]. 3 serumska skupa i 2 kontrole
mereni su 2 puta sa 2 ponavljanja (n=80).

. cv cv .
Uzorak vi;?nn;:t Unutar izmedu Ukupni
ID el ciklusa ciklusa cv
[%] [%] [%]
P1 0,87 0,56 1,46 2,41
P2 1,60 0,80 1,63 2,43
P3 6,37 0,73 1,63 3,66
CL 1,00 0,68 0,61 2,00
CH 3,48 0,46 0,55 1,57
Oporavak

Oporavak je analiziran dodavanjem uzorka sa visokim sadrzajem analita
uzorku sa niskim sadrZajem analita prema Westgardu [11]. Test Gentian
Cystatin C Immunoassay imao je oporavak od 102-109%.

Analiticka specificnost i ogranicenja

Nije otkrivena interferencija sa lekovima testiranim prema preporukama
Sonntaga i Scholera [12]. Kako su antitela u testu Gentian Cystatin C
Immunoassay ptiCijeg porekla, u uzorcima nema interferencije usled
reumatoidnog faktora [13]. Interferencija je testirana u studiji
zasnovanoj na CLSI smernici EPO7 [14]. Nije otkrivena klini¢ki znacajna
razlika u ispitivanim koncentracijama interferenta.

. . Koncentracija
Potencijalne smetnje o
bez smetnji
Hemoglobin 8g/L
Intralipid 10 g/L
Bilirubin 0,2g/L
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. cv cv .
Uzorak vsr:idnn;:t unutar izmedu LLEL
ID [mg/L] ciklusa ciklusa cv
[%] [%] [%]
P1 0,73 0,58 0,00 0,75
P2 1,70 0,49 0,28 0,59
P3 6,13 0,44 0,18 0,60
CL 0,91 0,67 0,60 1,04
CH 3,44 0,39 0,81 0,90
Oporavak

Oporavak je analiziran dodavanjem uzorka sa visokim sadrzajem analita
uzorku sa niskim sadrZajem analita prema Westgardu [11]. Test Gentian
Cystatin C Immunoassay imao je oporavak od 104-105%.

Analiticka specificnost i ogranicenja

Nije otkrivena interferencija sa lekovima testiranim prema preporukama
Sonntaga i Scholera [12]. Kako su antitela u testu Gentian Cystatin C
Immunoassay pticijeg porekla, u uzorcima nema interferencije usled
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reumatoidnog faktora [13]. Interferencija je testirana u studiji
zasnovanoj na CLSI smernici EPO7 [14]. Nije otkrivena klini¢ki znacajna
razlika u ispitivanim koncentracijama interferenta.

Potencijalne Koncentracija
interferencije bez interferencije
Hemoglobin 10g/L
Intralipid 10 g/L
Bilirubin 0,2g/L

Varijacija instrumenta

Rezultati dobijeni testom Gentian Cystatin C Immunoassay na
instrumentu DxC 700 AU uporedeni su koris¢enjem Passing-Bablok
regresije sa rezultatima instrumenta AU5800 i instrumenta Architect
c4000 (Abbott Laboratories) u studiji zasnovanoj na CLSI smernici EPO9
[15].

Raspon
Instr:x- n uzoraka Termin Koeficijent gzl%
men [me/L]
i Intercept 0,02 [0,00, 0,02]
Archi- 40 0,60-6,27
techt Nagib 0,96 [0,95,0,97]
AU Intercept 0,00 [0,00, 0,01]
40 0,59-6,22
5800 Nagib 1,00 [0,99, 1,00]

Postupak analize

Detaljna lista parametara instrumenta dostupna je u odeljku
,Podesavanja instrumenta” u nastavku. Podesavanje, odrzavanje i rad
instrumenta i mere predostroznosti moraju se sprovoditi u skladu sa
priru¢nicima za instrumente sistema Beckman Coulter® AU.

Priprema reagensa

Reagensi su spremni za upotrebu. Pazljivo pomesajte reagense pre nego
Sto ih stavite na dodeljene pozicije reagensa. Boce reagensa se uklapaju
direktno u instrument.

Uspostavljanje kalibracione krive
Pogledajte uputstvo za upotrebu kompleta Gentian Cystatin C Calibrator
Kit REF A52763 dostupno na www.gentian.com.

Kontrole kvaliteta
Pogledajte uputstvo za upotrebu kompleta Gentian Cystatin C Control Kit
REF A52765 dostupno na www.gentian.com.

Merenje uzoraka pacijenata

Kada je uspostavljena vazeda kalibraciona kriva, a kontrolne vrednosti su
unutar vaZzeéeg opsega, moze se meriti uzorak plazme ili seruma. Uverite
se da je u ¢aSama/epruvetama za uzorke prisutna minimalna zapremina
uzorka i analizirajte uzorke prema uputstvima datim u priru¢niku za
instrument.

Rezultati

Instrument automatski izraCunava rezultate za sve aplikacije
uspostavljene za test Gentian Cystatin C Immunoassay. Rezultati su
predstavljeni u mg/L.

Klinicke performanse

Osetljivost i specificnost

Sa grani¢nom vrednos¢u eGFR od 60 mL/min/1,73 m? cistatin C ima
osetljivost od 0,94 (95% Cl: 0,90-0,96) i specificnost od 0,86 (95% Cl:
0,78-0,91) [16].

Referentni intervali

Odredeni su referentni intervali za cistatin C u studiji zasnovanoj na CLSI
smernici C28 [17] na instrumentu Architect ci8200 (Abbott Laboratories).
Referentni interval je odreden iz populacije naizgled zdravih ispitanika
bez istorije hroni¢ne bolesti bubrega. Izmereno je ukupno 136 uzoraka
od pojedinaca u rasponu dobi od 20 do 84 godine. Koris¢eni uzorci su
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uzorci seruma. Referentni interval je izradunat neparametarski i
utvrdeno je da iznosi 0,51-1,05 mg/L. To predstavlja centralnih 95%
populacije. Preporucuje se da svaka laboratorija odredi lokalni referentni
interval jer vrednosti mogu varirati u zavisnosti od testirane populacije.
U zasebnoj studiji u kojoj je ucestvovalo 850 zdrave dece (46% decaka,
54% devojcica) uzrasta od 5 do 15 godina, potvrden je referentni opseg
0,51-1,05 mg/L za sve uzraste do 5 godina [18].

Dodatne Informacije

Za detaljnije informacije o AU sistemima, pogledajte odgovarajudi
sistemski priruénik. Posto kompanija Beckman Coulter® ne proizvodi
reagens niti vrsi kontrolu kvaliteta ili druge testove na pojedina¢nim
serijama, kompanija Beckman Coulter® ne moZe biti odgovorna za
kvalitet dobijenih podataka koji je uzrokovan performansama reagensa,
bilo kakve varijacije izmedu serija reagensa ili izmene protokola od
strane proizvodaca.

Ostecenje pri transportu
Obavestite svog distributera ako je ovaj proizvod primljen ostecen.
Obratite se lokalnom distributeru za tehnicku pomo¢.

Legenda simbola
A5
2°C
g Rok trajanja

I:B:I Pogledajte Uputstvo za upotrebu

d Proizvodac

CE oznaka sa brojem notifikovanog tela

Temperaturna granica

EE Oznaka UKCA
m Ovlaééeni predstavnik Svajcarske
VD In Vitro dijagnosti¢ki medicinski uredaj

Broj serije

Kataloski broj

LOT
Jedinstveni identifikator uredaja
| CONTENTS|

CONTENTS Sadrzaj

R1 pufer za test

R2 R2 imunodestice
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Ozbiljni incidenti
Obavestite distributera i nadlezno telo u vasoj zemlji ako je doslo do
ozbiljnih incidenata u vezi sa uredajem.

Izmene u odnosu na prethodnu verziju

Ukljuc¢en DxC 500i

Beckman Coulter® je registrovani zastitni znak kompanije

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

gen tian
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Za druge jezike posetite:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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Podesavanja instrumenata za test Gentian Cystatin C Immunoassay

Podesavanja aplikacije Cistatin C AU5800
Sistemski reagens: B08179 ID reagensa: 228

Parametri | Specificni parametri testa
Opste [LH [ISE | | Izratunati test | Raspon
Naziv testa: [ cysc |v <1 L[> Tip: v Operacija v
Zapremina uzorka 2 ul Razrediv 0 pl Granica OD
anje
Brzina pre razredivanja 1 v Boca sa Izvan \% Min. OD Maks.OD
reagensa sredstvom za
razr.
Zapremina R1(R1-1) 150 |l Razrediv 0 pl OD granica
anje reagensa
R1-2 Razrediv wl Prva Niska -2,0 Visok 2,0
anje a
Posled Niska Visok
nja a
R2(R2-1) ul Razrediv ul
anje
Dinami¢ni raspon Niska 0,49 Visok 7,07
a
Uobicajeni tip reagensa Naziv Faktor korelacije A 1,00 b 0,00
Talasna duzina Pri 540 [ vnm sek. Vnm faktor za proizvodaca b
Metod Krajnja tacka | v
Nagib reakcije + |V Period stabilnosti u radu 60** | Dan Sat
Merna tatka 1 Prva 13 Poslednj Provera uticaja LIH v
a
Merna tacka 2 Prva | Poslednj . Lipemija v
a
Granica % Ikterus v
linearnosti
Provera vremena v Hemoliza v
kasnjenja
Parametri | Specifi¢ni parametri testa
Opéte [LIH [ ISE | | Izradunati test | Raspon
Naziv testa: [ cysc v [ <1 [>1 Tip: [ Serum |v
Vrednost/Zast [I v
avica:
Nivo Nivo Niski [ # | Visoki [ # |
Specificni rasponi: Od Do
Pol Godina Mesec Godina Mesec Niski Visoki
o1 # v # # # # #
o2 # v # # # # #
o 3. # v # # # # #
o4 # |v| # & | # # #
o 5. # v # # # # #
o 6. # v # # # # #
7.  Standardna demografija # #
8. Nije u okviru ocekivanih # #
vrednosti
Pani¢na Niska Visok | | Jedi | mg/L | Decimalna mesta |?|
vrednost a nica
Parametri | Parametri kalibracije
Kalibratori | [ Specifiéno za kalibraciju | [ Kalibracija STAT tabele |
Opste ISE
Naziv testa: v [ < 1 [ > 1w [ seum ]v Kveta. [ v
o Koristite serumsku
kal.
Tip kalibracije Formula: Splajn \4 Broj
<Parametri kalibratora> Raspon faktora
Kalibrator oD Konc. Niska Visoka Provera nagiba
Tacka 1: 1 v *
Tacka 2: 2 \4 * Provera opsega dopustenja
Tacka 3: 3 v *
Tacka 4: 4 v * 0 Prazan reagens
Tacka 5: 5 v * o Kalibracija
Tacka 6: 6 v *
Tacka 7 \4 Napredna kalibracija
Tacka 8 \% Operacija
Tacka 9 v
Tacka 10 v Interval (RB/ACAL) v
<Kal. tacka za Broj korektivnih tacaka vV Koristite glavnu I:l vV o Kalibracija serije
krivu
Glavna kriva> Raspon OD
Kalibrator oD Konc. Niska Visoka Stabilnost
Tacka-1 | v | | | | | Prazan reagens Dan [ 0 ]sat
Tatka-2 | |v | | | | [ | Kalibracija Dan | 0 |Sat
Faktor tipa MB: I: Tacka kalibracije s 1 tackom I: \% o sa konc-0

# Definige korisnik
* Specifi¢no za seriju, pogledajte tabelu sa analitickom vrednos¢u koja je dostupna na www.gentian.com
** Na osnovu rezultata za instrument AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovani zastitni znak kompanije
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PodeSavanja aplikacije Cistatin C AU680
Sistemski reagens: B08179 ID reagensa: 228

Parametri | Specificni parametri testa
Opste [LIH [ISE | | Izratunati test | Raspon
Naziv testa: | cysC |v [ <1 [ > 1 Tip: vV  Operacija v
Zapremina uzorka 2 ul Razrediv EI ul Granica OD
anje
Brzina pre razredivanja 1 v Min. OD :I Maks.OD I:I
Zapremina R1(R1-1) 150 |l Razrediv ul OD granica
reagensa anje reagensa
Prva Niska 2,0 Visok 2,0
a
Posled Niska Visok
nja a
R2(R2-1) Razrediv u
anje
Dinami¢ni raspon Niska 0,44 Visok 7,30
a
Uobicajeni tip reagensa Naziv Faktor korelacije A 1,00 b 0,00
Talasna duzina Pri 540 | Vnm sek. Vnm faktor za proizvodaca b
Metod Krajnja tacka | v
Nagib reakcije + |V Period stabilnosti u radu 60** | Dan Sat
Memna tagka 1 Prva 13 Poslednj Provera uticaja LIH v
a
Merna tacka 2 Prva Poslednj . Lipemija Y
a
Granica % Ikterus v
linearnosti
Provera vremena v Hemoliza \
kasnjenja
Parametri | Specifi¢ni parametri testa
Opste [LIH [ISE | | 1zratunati test | Raspon
Naziv testa: [ cysc v [ <1 [ >1 Tip: [ Serum |v
Vrednost/Zast # v Niska Visoka
avica:
Nivo | # ] [ # ] Panicna vrednost
Specificni rasponi: Od Do Niska Visoka
Pol Godina Mesec Godina Niska Visoka # #
o1 # v # # # # #
o2 # v # # # # #
o 3. # v # # # # #
o 4. # v # # # # #
o 5. # v # # # # #
o 6. # v # # # # #
7. Nema demografskih # #
podataka
8.  Nije u okviru ocekivanih # #
vrednosti
Jedinica | mg/L Decimalna mesta #
Parametri | Parametri kalibracije
Kalibratori ] [ Specifiéno za kalibraciju [ [ Kalibracija STAT tabele |
Opste ISE
Naziv testa: CysC \v < > reagen Serum Vv 0O Koristite serumsku
sa kal.
Tip kalibracije Vv Formula: Splajn \Y Brojevi:lI]v
<Parametri kalibratora> Raspon faktora
Kalibrator oD Konc. Niska Visoka Provera nagiba - v
Tacka 1: 1 v *
Tacka 2: 2 \4 * Provera opsega dopustenja
Tacka 3: 3 v *
Tacka 4: 4 v * 000 Prazan reagens
Tacka 5: 5 v * 000 Kalibracija
Tacka 6: 6 v *
Tacka 7 v Napredna kalibracija
Tacka 8 v Operacija III v
Tacka 9 v
Tagka 10 v Interval (RB/ACAL) = v
<Kal. tacka za Broj korektivnih tacaka v Koristite glavnu I:l v 0 Kalibracija serije
krivu
Glavna kriva> Raspon OD
Kalibrator oD Konc. Niska Visoka Stabilnost
Tacka-1 ] | v | ] | ] I ] Prazan reagens
Tacka-2 | |v | | | [ | Kalibracija
Faktor tipa MB: I:l Tacka kalibracije s 1 tatkom |:| \v 00 sa Konc-0

# Definise korisnik
* Specifi¢no za seriju, pogledajte tabelu sa analitickom vrednos¢u koja je dostupna na www.gentian.com
** Na osnovu rezultata za instrument AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovani zastitni znak kompanije
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PodeSavanja aplikacije Cystatin C AU480
Sistemski reagens: B08179 ID reagensa: 228

Parametri | Specifi¢ni parametri testiranja
Opste [LIH [ISE | | 1zratunati test | Raspon
Naziv testa: | cysC |v [ <1 [ > 1 Tip: vV  Operacija v
Zapremina uzorka 2 ul Razrediv EI ul Granica OD
anje
Brzina pre razredivanja 1 v Min. OD :I Maks.OD I:I
reagensa R1(R1-1) 150 |l Razrediv ul OD granica
Zapremina anje reagensa
Prva Niska -2,0 Visok 2,0
a
Posled Niska Visok
nja a
R2(R2-1) Razrediv u
anje
Dinami¢ni raspon Niska 0,43 Visok 7,32
a
Uobicajeni tip reagensa Naziv Faktor korelacije A 1,00 b 0,00
Talasna duzina Pri 540 | Vnm sek. Vnm faktor za proizvodaca b
Metod Krajnja tacka | v
Nagib reakcije + |V Period stabilnosti u radu 60** | Dan Sat
Memna tagka 1 Prva 13 Poslednj Provera uticaja LIH v
a
Merna tacka 2 Prva Poslednj . Lipemija Y
a
Granica % Ikterus v
linearnosti
Provera vremena v Hemoliza \
kasnjenja
Parametri | Specifi¢ni parametri testa
Opste [LIH [ISE | | 1zratunati test | Raspon
Naziv testa: [ cysc v [ <1 [ >1 Tip: [ Serum |v
Vrednost/Zast # v Niska Visoka
avica:
Nivo | # ] [ # ] Panicna vrednost
Specificni rasponi: Od Do Niska Visoka
Pol Godina Mesec Godina Niska Visoka # #
o1 # v # # # # #
o2 # v # # # # #
o 3. # v # # # # #
o 4. # v # # # # #
o 5. # v # # # # #
o 6. # v # # # # #
7. Nema demografskih # #
podataka
8. Nije u okviru ocekivanih # #
vrednosti
Jedinica | mg/L Decimalna mesta #
Parametri | Parametri kalibracije
Kalibratori ] [ Specifiéno za kalibraciju [ [ Kalibracija STAT tabele |
Opste ISE
Naziv testa: CysC \v < > reagen Serum Vv 0O Koristite serumsku
sa kal.
Tip kalibracije Vv Formula: Splajn \Y Brojevi:lI]v
<Parametri kalibratora> Raspon faktora
Kalibrator oD Konc. Niska Visoka Provera nagiba - v
Tacka 1: 1 v *
Tacka 2: 2 \4 * Provera opsega dopustenja
Tacka 3: 3 v *
Tacka 4: 4 v * 000 Prazan reagens
Tacka 5: 5 v * 000 Kalibracija
Tacka 6: 6 v *
Tacka 7 v Napredna kalibracija
Tacka 8 v Operacija III v
Tacka 9 v
Tagka 10 v Interval (RB/ACAL) = v
<Kal. tacka za Broj korektivnih tacaka v Koristite glavnu I:l v 0 Kalibracija serije
krivu
Glavna kriva> Raspon OD
Kalibrator oD Konc. Niska Visoka Stabilnost
Tacka-1 ] | v | ] | ] I ] Prazan reagens
Tacka-2 | |v | | | [ | Kalibracija
Faktor tipa MB: I:l Tacka kalibracije s 1 tatkom |:| \v 00 sa Konc-0

# Definise korisnik
* Specifi¢no za seriju, pogledajte tabelu sa analitickom vrednos¢u koja je dostupna na www.gentian.com
** Na osnovu rezultata za instrument AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovani zastitni znak kompanije
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Podesavanja aplikacije Cystatin C DxC 500 AU/DxC 500i
Sistemski reagens: B08179 ID reagensa: 228

gen tian

[ TEST CONFIGURATION & CHEMISTRY DETAILS

Aszay Name Test Rev Discipline Chemistry
TestID CYE Calculated Result O
LIS Code
UNITS AND RANGE SETTINGS
Use Settings from Units Decimal Places
Test Kind Revision ® Muiti Reagent Switch
Reagent Name |cvs | Resgent 0 O FSE Test
ABB Parameter Long Mame ‘ Cystatin C B02178 CYS16 CYSC Serum
Mame
Region Hus Hous EaP o HEeU Ootner
GEMERAL PARAMETERS |
SAMPLE VOLUME REACTION OD LIMIT
Sample Valume L Diltion [__0__W]uL Low [ ] High] ]
Predilution Rate| 1 W | REACTION BLAME OD LIMIT
REAGENT VOLUME First Low [ -2 ] High[2. |
Ri-1[ 150 Jub Diltion [0 ]ut Last Low | -2.0000 | High[2. |
Rz-1 L Dilution L AMNALYTICAL MEASURING RANGE
Low [ 0.38 ] High[ 724 |
WAVELENGTH
Primary[__540__|"™™  Secondary [ Mone |om MANUFACTURER FACTOR
A i | s[_ o ]
METHOD END REAGENT ONBOARD STABILITY
G0 | Days E Hours
REACTION SLOPE
LIH INFLUENCE CHECK
MEASURING POINT O Perform LIH check
Foint 1: First] 13 | Last Lipemia + v
Point2: First | tast || Icterus - v
Hemaolysis + v
Linearity Limit =
Lag Time Check _
! Perfarm Lag Time Check
CALIBRATION PARAMETERS
Base Unit Decimal Place Unit 1 Factor 1 Unit 2 Factor 2 Unit 3 Factor 3 Unit 4 Factor 4
mglL v ¥ Mone LI Mone w0 Mane LA Mone W[ O
CALIBRATOR SPECIFIC CALIBRATION QD AND CONCEMTRATION PARAMETERS
Calibration Type Counts 1 Uss highest calibrator for Upgper AMR
v o0 o0
Calibrator Mame Conc Range Low Rangs High
Fu}rmula MB Famurl:l Point 1 G5 CAL-1 - -2.0000 2.0000
Point 2 CYS CAL-2 - -2.0000 2.0000
Calibrator Mame Positive Cu1oﬁ|:| Point 3 CYS CAL-2 - -2.0000 2.0000
Add |CYS Point 4 CYE CAL-4 - -2.0000 2.0000
5SLOPE CHECK Number of Levels[E | Faoint 5 S CALE . -2.0000 2.0000
Slope Check|+ Point 8 CYS CALE - -2.0000 2.0000
STABILITY AND INTERWAL Point 7
Reagent Blank Stabili Day=s E Hours Interval| Lot L J
Calibration Stabili Days n Hours Interval|Lot v 0D DELTA CHECK
IReagent Blank |0.0000
CCalibration 0000
[ PROZOME CHECK PARAMETERS |
CLogic Check 1 CLogic Check 2 CLogic Check 3
Check Points Decizsion Walues Check Points Decision Walues Check Points Drecision Walues
Peint 1] # Value 1 # Foint 1 Value 1 Paint 1 Value 1
Pent2| 2 Value 2 2 Interval Vale2[ = | Intzral Walue 2
Pointd| 2 Value 3 2
Limit Points Limit Point= Limit Point=
Lirnit 1 Limit 1 Limit 1
Lmit2[ & | Limit2[ # | Limit 2
Check Pattern
Patierr #
# Definise korisnik
* Specifi¢no za seriju, pogledajte tabelu sa analitickom vrednos¢u koja je dostupna na www.gentian.com
** Na osnovu rezultata za instrument AU400 (Beckman Coulter®)
Beckman Coulter® je registrovani zastitni znak kompanije
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PodesSavanja aplikacije Cystatin C DxC 700 AU
Sistemski reagens: B08179 ID reagensa: 228

gen tian

General | LIH | ISE | Calculated Test Range
Test Name: Type: ion
Sample Volume uL Diluion [0 | ¥ uL OD Limit
Pre-Dilution Rate [ 4 Min. 0D | | MaxQD | |
Reagent OD Limit
Reagent Volume R1 (R1-1) uL Diluion [ ¢ ] pL 1 Low [ 20000 | High [ 2.0000 |
R1-2 ] Dilution [ | pL Last Low [ -20000 |  High [ 20000 |
R2 (R2-1) uL Dilution uL Analytical Measuring Range  Low | 0.40 ] High [__8.07 |
Common Reagent  Type Name Correlation Factor Al 1 ] B | 0 |
‘Wavelength Pri ¥ nm Sec ¥ nm Manufacturer Facior Al 1 | B | 0 |
Method v
Reaction Slope v Onboard Stability Period [ 60** | Day [ 6 ] Hour
Measuring Point-1 1st Last LIH Influence Check v
Measuring Point-2 1st :l Last :l Lipemia :l v
Linearity Limit [ 0% lterus [ | w
Lag Time Check [ 4 Hemolysis [ | ¥
General ‘ LIH | ISE Calculated Test ‘ Range
Test Name: v Type: v
Specific Ranges
From To
Sex Year Month Year Month Other Type Low High
o ¢ Jv [ ¢ | [« | [« ] [ ¢ | [t | [ ¢ | [ ¢ |
oz |« v [ e | [« | [» | [ ¢ | [ M | [ ¢ | [ ¢ |
oe [ Jv [« | [« | [+ | [ ¢ ] [ we | [ ¢ | [ ¢ |
oo [+ v ¢ | [+ | [« | [+ || None I R e
o [ ¢ v [ ¢ | [« | [+ ] [ ¢ ] [ w | [ ¢ | [ ¢ |
oe [+ Jv [« | [« | [« ] [ o J [ nee | [« ] [ & |
7 Standard demographics | it | ‘ # |
8: Not within expected values | it | ‘ # |
Calibrators | General | ISE ‘
Test Name: Type: Serum v
O Use Serum Cal
<Calibrator Parameters> Slope Check
. Range
Calibrator oD Conc e Figh
Point-1 CYSC Calibrator Level 1 Ad * -2.0000 20000 Allowable Range Check
Paint-2 CYSC Calibrator Level 2 \d * -2.0000 2.0000 o Reagent Blank
Point-3 CYSC Calibrator Level 3 v * -2.0000 2.0000 o Calibration
Point-4 CYSC Calibrator Level 4 A4 * -2.0000 2.0000 Advanced Calibration
Point-5 CYSC Calibrator Level 5 Ad * -2.0000 2.0000 Operation v
Point-6 CYSC Calibrator Level 8 v * -2.0000 2.0000
Point-7 v nervalRB) [
MB Type Factor |:I 1-Point Calibration Point V o with Conc-0 Interval {ACAL) |:IV
Stability
Reagent Blank III Hour
Calibration III Hour

# Definige korisnik

* Specifi¢no za seriju, pogledajte tabelu sa analitickom vrednos¢u koja je dostupna na www.gentian.com

** Na osnovu rezultata za instrument AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovani zastitni znak kompanije
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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