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Test immunologiczny Gentian Cystatin C Immunoassay dla
systemow AU firmy Beckman Coulter® (AU5800, AU680,
AU480, DxC 500 AU, DxC 700 AU)

REF B08179

Do stosowania przez profesjonalnych laborantéow w diagnostyce in
vitro.

W niniejszym dokumencie opisano ogdlne zastosowanie produktu
podanego powyzej i ustawienia wtasciwe dla danego urzadzenia.

Przewidziane zastosowanie

Test Gentian Cystatin C Immunoassay to test immunoturbidymetryczny
przeznaczony do iloSciowego oznaczania cystatyny C w warunkach in
vitro w probkach osocza i surowicy krwi ludzkiej przez wykwalifikowany
personel laboratoryjny. Oznaczenie cystatyny C jest uzywane w
rozpoznawaniu i leczeniu choréb nerek.

Streszczenie i objasnienie testu

Nieglikozylowane biatko podstawowe cystatyna C (masa czasteczkowa
13,2 kD) jest wytwarzane ze statg szybkoscig w niemal kazdej komérce
jadrzastej w ciele cztowieka [1]. Jest ono swobodnie filtrowane przez
prawidtowa btone kitebuszkéw nerkowych, a nastepnie ponownie
wchfaniane i prawie w catosci katabolizowane w kanalikach
proksymalnych. W zwigzku z tym stezenie cystatyny C we krwi cztowieka
jest Scisle zwigzane z szybkoscia przesgczania ktebuszkowego (GFR) [2].
Zmniejszenie GFR powoduje wzrost stezenia cystatyny C. Nie wykazano,
aby na stezenie cystatyny C miaty znaczacy wptyw inne czynniki, takie jak
masa miesniowa, stany zapalne, pte¢, wiek lub dieta [2, 3, 4].

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

Dedykowane obliczenia
Obliczanie przewidywanego GFR

Opublikowano  kilka  réwnan  predykcyjnych  do  obliczania
przewidywanego GFR u dorostych i dzieci na podstawie stezenia
cystatyny C. Nalezy zauwazy¢, ze wzory te zostaty ocenione z réznymi
testami w  kierunku cystatyny C  (immunologicznym  testem
nefelometrycznym  ze  wzmocnieniem  sygnatu  PENIA  lub
immunologicznym testem turbidymetrycznym ze wzmocnieniem
sygnatu PETIA) i moga wskazywac niedoktadne wyniki GFR w razie uzycia
nieprawidtowego potgczenia wzoru z oznaczeniem. Do obliczania GFR na
podstawie wartosci cystatyny C zmierzonych za pomoca testu firmy
Gentian zalecane jest nastepujace réwnanie predykcyjne wyrazone w
mg/L jako wspdtczynnikiem jednostek [5]. Rdwnanie ma zastosowanie
tylko w przypadku oséb powyzej 14. roku zycia.
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GFR [mL/min/1,73 m?] =
Cystatyna C (mg/L)¥*3%°

Zasada dziatania testu

Test immunologiczny Gentian Cystatin  C Immunoassay to
immunologiczny test turbidymetryczny oparty na wzmocnionych
czasteczkach (PETIA). Prébka osocza lub surowicy zostaje zmieszana z
immunoczasteczkami cystatyny C. Cystatyna C zawarta w probce i
przeciwciata przeciwko cystatynie C znajdujgce sie w roztworze z
immunoczasteczkami wigzg sie, tworzac agregaty, ktére zwiekszaja

Beckman Coulter® jest zarejestrowanym znakiem towarowym
spotki Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

zmetnienie roztworu. Stopiern zmetnienia jest proporcjonalny do
stezenia cystatyny C, ktére to stezenie mozina okresli¢ ilosciowo na
podstawie ustalonej standardowej krzywej kalibracyjnej.

Elementy zestawu testowego

Produkty zataczone BCI REF | Gentian REF

Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® AU Systems

. R1 Bufor R1 Assay (58 mL)

. Immunoczasteczki R2 (10 mL)
Produkty wymagane, ale niedotaczone
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 poziomdw x 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit

B08179 1103

A52763 1051

A52765 1019

(2 poziomy x 1 mL)

Wszystkie produkty sq gotowe do uzytku.

Sktad

Bufor reakcyjny 1 (R1, 58 mL, sktadnik nieaktywny): Bufor testowy
Gentian Cystatin C Assay Buffer. R1 jest to roztwdr buforowy soli
fizjologicznej (kwasem 3-N-morfolinopropanosulfonowym), zawierajacy
biatka ptasie, konserwowany azydkiem sodu (0,09% (m/V)).

Bufor reakcyjny 2 (R2, 10 mL, sktadnik aktywny): Immunoczasteczki
Gentian Cystatin C Immunoparticles. R2 zawiera oczyszczong frakcje
immunoglobuliny  skierowang  przeciw  ludzkiej  cystatynie C,
kowalencyjnie zwigzang z nanoczasteczkami polistyrenu. Roztwor jest
konserwowany 0,09% (m/v) roztworem azydku sodu i antybiotykdw.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Wyrdb zawiera substancje pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego i
powinien by¢ uznany za materiat potencjalnie zakainy. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$é przy uzytkowaniu! Wszelkie formy proby
utylizacji produktu muszg by¢ zgodne z regulacjami prawnymi kraju
uzytkowania.

2. Stezenie azydku sodu wtescie nie jest okreslane jako
niebezpieczne. Niemniej jednak azydek sodu (NaNs) nagromadzony
w rurach ofowianych i miedzianych moze powodowa¢ wytwarzanie
wybuchowych azydkéw metali. Aby temu zapobiec, nalezy go
doktadnie sptukaé w razie wylania do kanalizacji.

3. Zawiera substancje o dziataniu uczulajgcym ponizej limitu stezenia.
U niektérych ludzi moze wywotywac reakcje alergiczng oraz
podrazni¢ drogi oddechowe w przypadku wdychania.

4. Wyrdb zawiera antybiotyki i nalezy z nim postepowaé z nalezytg
ostroznoscia.

5. Ekspozycja moze powodowaé podraznienie skéry i oczu w
bezposrednim kontakcie.

6. Unika¢ kontaktu z niekompatybilnymi materiatami.

7. Chronié przed cieptem i bezposrednim nastonecznieniem.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeristwa mozna znalezé w
karcie charakterystyki produktu (SDS) dostepnej na stronie
www.gentian.com.
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Dodatkowe instrukcje dotyczace

postepowania

1. Test jest przeznaczony tylko do uzytku w warunkach in vitro i musi
by¢ obstugiwany przez wykwalifikowany personel.

2. Nalezy uzywa¢ wytacznie w zastosowaniach z aparaturg
dopuszczong do uzytku po petnej wstepnej weryfikacji.

3. Nie uzywaé produktéw po uptywie terminu waznosci.

4. Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych serii ani nie wymieniac¢ korkow
miedzy odczynnikami, kontrolami, kalibratorami oraz seriami.

5. Szczelnie domykaé korki po uzyciu odczynnikéw, kalibratoréow i
kontroli, aby unikng¢ odparowania.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika
Wszystkie produkty dostarczone z testem Gentian Cystatin C
Immunoassay muszg by¢ przechowywane w temperaturze 2-8 °C.
Termin waznosci jest nadrukowany na etykietach. W badaniu
stwierdzono, ze stabilno$¢ uzytkowa odczynnikéw Gentian Cystatin C
Reagent Kit wynosita co najmniej 9 tygodni w analizatorze AU400.

Zasady postepowania z probkami

Wymagany materiat prébki to surowica lub osocze ludzkie. Zalecane jest
analizowanie mozliwie jak najswiezszych prébek. Badania stabilnosci
prébek wykazaty, ze cystatyna C w prdébkach surowicy iosocza jest
stabilna przez 14 dni w temperaturze pokojowej (8-25 °C), 21 dni w razie
przechowywania w temperaturze 2-8 °C iprzez co najmniej 5 lat
w przypadku przechowywania w temperaturze =70 °C [6]. Przed analiza
nalezy doktadnie wymiesza¢ prébki. Probki mozna transportowac bez
specjalnego chtodzenia i nalezy poddac je analizie w ciggu 14 dni po
wysytce.

Charakterystyka wydajnosciowa

Charakterystyka wydajnosciowa na platformie
AU5800

Wszystkie wyniki odnosza sie do walidacji testu Gentian Cystatin C
Immunoassay na aparacie AU5800 w jednym osrodku przeprowadzonej
z uzyciem jednej partii odczynnikdw, chyba ze podano inaczej.

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay to 0,49-
7,07 mg/L. Doktadny zakres pomiarowy zalezy od kalibratora. Informacje
specyficzne dla konkretnej partii kalibratora podane s3 na karcie
wartosci analitycznych na stronie www.gentian.com.

Czutos¢ analityczna

Czuto$¢ analityczng testu Gentian Cystatin C Immunoassay oceniano
w badaniu prowadzonym przy uzyciu na wytycznych CLSI EP17 [7]. Prog
oznaczalnosci (LoQ, ang. level of quantification) jest zdefiniowany jako
najmniejsze stezenie analitu, ktére mozna w niezawodny sposéb wykry¢
iw przypadku ktérego catkowity btgd pomiaru spetnia wymogi dotyczace
doktadnosci. Wyznaczona warto$¢ LoQ dla testu Gentian Cystatin C
Immunoassay to 0,23 mg/L.

Liniowos¢

Na podstawie badania liniowosci z opartego na wytycznych CLSI EPO6
ustalono, ze zakres liniowosci dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay
wynosi 0,49-7,07 mg/L [8].

Strefa bezpieczenstwa

Nie wykryto efektu nadmiaru antygenu w prébkach o stezeniu ponizej 32
mg/L, gdy test Gentian Cystatin C Immunoassay byt wykorzystywany w
badaniu na podstawie na wytycznych CLSI EP34 [9]. Prébki zawierajgce
stezenie cystatyny C wyisze niz najwyzszy kalibrator i do poziomu
stezenia 32 mg/L dajg warto$¢ powyzej najwyzszego kalibratora i sg
oznaczone koniecznoscia ponownego oznaczenia z automatycznym
rozciericzeniem.

Beckman Coulter® jest zarejestrowanym znakiem towarowym
spotki Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Precyzja

Precyzje testu Gentian Cystatin C Immunoassay oceniano w badaniu
prowadzonym przy uzyciu na wytycznych CLSI EPO5 [10]. 3 pule osocza i
2 kontrole oznaczono 2-krotnie w 2 powtdrzeniach (n=20).

CVw .
Kod Srednia ramach CV pomigdzy taczne
probki [mg/L] oznaczenia  oznaczeniami 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
Odzysk

Odzysk analizowano, fortyfikujac probke zawierajacg niskie stezenie
analitu prébka o wysokim stezeniu analitu, zgodnie z metodg Westgarda
[11]. Dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay uzyskano odzysk 96—
100%.

Specyficznos¢ analityczna i ograniczenia

Nie wykryto zaktécen z lekami przetestowanymi zgodnie z zaleceniami
Sonntaga i Scholera [12]. Poniewaz przeciwciata wykorzystane w tescie
Gentian Cystatin C Immunoassay sa pochodzenia ptasiego, nie ma
zaktécen zwigzanych z czynnikiem reumatoidalnym w prébkach [13].
Zaktdécenia badano w ramach badania oparty na wytycznych CLSI EPO7
[14]. W badanych stezeniach substancji zaktécajacej nie wykryto
klinicznie istotnych réznic.

Mozliwe substancje Stezenie
zaktdcajace bez zakt6cen
Hemoglobina 6g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubina 0,4 g/L

Réznice miedzy aparatami

Wyniki uzyskane dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay na aparacie
AU5800 poréwnano, wykorzystujac regresje Passinga-Babloka z
wynikami uzyskanymi dla aparatu AU400 (Beckman Coulter) w badaniu
oparty na wytycznych CLSI EPO9 [15].

Zakres probek Termin Wspot- 95%
[mg/L] czynnik cl
Punkt
. -0,05 [-0,08, -0,02]
32 0,75-4,06 przecigcia
Nachylenie 1,02 [1,00, 1,06]

Strona 2 of 11

Charakterystyka wydajnosciowa na platformie
AU680

Wszystkie wyniki odnoszg sie do walidacji testu Gentian Cystatin C
Immunoassay na aparacie AU680 w jednym osrodku, przeprowadzonej z
uzyciem jednej partii odczynnikéw, chyba ze podano inaczej.

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay to 0,44-
7,30 mg/L. Doktadny zakres pomiarowy zalezy od kalibratora. Informacje
specyficzne dla konkretnej partii kalibratora podane s3 na karcie
wartosci analitycznych na stronie www.gentian.com.

Czutos¢ analityczna

Czuto$¢ analityczng testu Gentian Cystatin C Immunoassay oceniano
w badaniu prowadzonym przy uzyciu na wytycznych CLSI EP17 [7]. Prég
oznaczalnosci (LoQ, ang. level of quantification) jest zdefiniowany jako
najmniejsze stezenie analitu, ktére mozna w niezawodny sposéb wykryé
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i w przypadku ktérego catkowity btgd pomiaru spetnia wymogi dotyczace
doktadnosci. Ustalono, ze LoQ dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay
wynosi 0,28 mg/L.

Liniowos¢

Na podstawie badania liniowosci z opartego na wytycznych CLSI EPO6
ustalono, ze zakres liniowosci dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay
wynosi 0,44-7,30 mg/L [8].

Strefa bezpieczenstwa

Nie wykryto efektu nadmiaru antygenu w prébkach o stezeniu ponizej 12
mg/L, gdy test Gentian Cystatin C Immunoassay byt wykorzystywany w
badaniu na podstawie na wytycznych CLSI EP34 [9]. Prébki zawierajgce
stezenie cystatyny C wyisze niz najwyzszy kalibrator i do poziomu
stezenia 12 mg/L dajg wartos¢ powyzej najwyzszego kalibratora i sg
oznaczone koniecznoscig ponownego oznaczenia z automatycznym
rozcieczeniem.

Precyzja

Precyzje testu Gentian Cystatin C Immunoassay oceniano w badaniu
prowadzonym przy uzyciu na wytycznych CLSI EP5 [10]. 4 pule osocza i 2
kontrole oznaczono 2-krotnie w 2 powtdrzeniach (n = 20).

CVw .
Kod $rednia ramach SHEom eezy taczne
probki [mg/L] oznaczenia  oznaczeniami 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
Odzysk

Odzysk analizowano, fortyfikujac probke zawierajacg niskie stezenie
analitu probka o wysokim stezeniu analitu, zgodnie z metodg Westgarda
[11]. Dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay uzyskano odzysk od 86-
92%.

Specyficznosc¢ analityczna i ograniczenia

Nie wykryto zaktdcen z lekami przetestowanymi zgodnie z zaleceniami
Sonntaga i Scholera [12]. Poniewaz przeciwciata wykorzystane w tescie
Gentian Cystatin C Immunoassay sa pochodzenia ptasiego, nie ma
zaktécen zwigzanych z czynnikiem reumatoidalnym w prébkach [13].
Zaktécenia badano w ramach badania oparty na wytycznych CLSI EPO7
[14]. W badanych stezeniach substancji zaktdcajacej nie wykryto
klinicznie istotnych réznic.

Mozliwe substancje Stezenie
zaktocajace bez zaktécen
Hemoglobina 8,5g/L
Intralipid 16 g/L
Bilirubina 0,2g/L

Réznice miedzy aparatami

Wyniki uzyskane dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay na aparacie
AU680 pordéwnano, stosujac regresje Passinga-Babloka, z wynikami
uzyskanymi na aparacie AU400 (Beckman Coulter) w ramach badania
oparty na wytycznych CLSI EPO9 [15].

Beckman Coulter® jest zarejestrowanym znakiem towarowym
spotki Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Zakres probek Termin Wspot- 95%
[mg/L] czynnik cl
Punkt
.. -0,02 [-0,04, 0,07]
32 0,79-4,83 przecigcia
Nachylenie 1,03 [0,96, 1,05]

Charakterystyka wydajnosciowa na platformie
AU480

O ile nie stwierdzono inaczej, wszystkie badania przeprowadzono na
aparatach w jednej placéwce przy uzyciu jednej serii Gentian Cystatin C
reagents.

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay to 0,43-
7,32 mg/L. Doktadny zakres pomiarowy zalezy od kalibratora. Informacje
specyficzne dla konkretnej partii kalibratora podane s3 na karcie
wartosci analitycznych na stronie www.gentian.com.

Czutosc analityczna

Czuto$¢ analityczng testu Gentian Cystatin C Immunoassay oceniano
w badaniu prowadzonym przy uzyciu na wytycznych CLSI EP17 [7]. Prég
oznaczalnosci (LoQ, ang. level of quantification) jest zdefiniowany jako
najmniejsze stezenie analitu, ktére mozna w niezawodny sposéb wykryé
i w przypadku ktérego catkowity btgd pomiaru spetnia wymogi dotyczace
doktadnosci. Wyznaczona warto$¢ LoQ dla testu Gentian Cystatin C
Immunoassay to 0,43 mg/L.

Liniowos¢

Na podstawie badania liniowosci z opartego na wytycznych CLSI EPO6
ustalono, ze zakres liniowosci dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay
wynosi 0,40-7,32 mg/L [8].

Strefa bezpieczenstwa

Nie wykryto efektu nadmiaru antygenu w prébkach o stezeniu ponizej
9,4 mg/L, gdy test Gentian Cystatin C Immunoassay byt wykorzystywany
w badaniu na podstawie na wytycznych CLSI EP34 [9]. Prébki zawierajace
stezenie cystatyny C wyisze niz najwyzszy kalibrator i do poziomu
stezenia 9,4 mg/L daja warto$¢ powyzej najwyzszego kalibratora i sg
oznaczone koniecznoscia ponownego oznaczenia z automatycznym
rozcienczeniem.

Precyzja

Precyzje testu Gentian Cystatin C Immunoassay oceniano w badaniu
prowadzonym przy uzyciu na wytycznych CLSI EP5 [10]. 3 pule osocza i
2 kontrole oznaczono 2-krotnie w 2 powtdrzeniach (n=12).

Kod érednia CVw rama'ch cv pomi?dzy. taczne
probki [mg/L] oznaczenia oznaczeniami 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
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Odzysk

Odzysk analizowano, fortyfikujac prébke zawierajgcg niskie stezenie
analitu prébka o wysokim stezeniu analitu, zgodnie z metodg Westgarda
[11]. Dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay uzyskano odzysk 90—
95%.

Specyficznos¢ analityczna i ograniczenia

Nie wykryto zaktécen z lekami przetestowanymi zgodnie z zaleceniami
Sonntaga i Scholera [12]. Poniewaz przeciwciata wykorzystane w tescie
Gentian Cystatin C Immunoassay sg pochodzenia ptasiego, nie ma
zaktécen zwigzanych z czynnikiem reumatoidalnym w prébkach [13].
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Zaktécenia badano w ramach badania oparty na wytycznych CLSI EPO7
[14]. W badanych stezeniach substancji zaktdcajacej nie wykryto
klinicznie istotnych réznic.

Mozliwe substancje Stezenie
zaktécajace bez zaktécen
Hemoglobina 10g/L
Intralipid 15g/L
Bilirubina 0,6 g/L

Réinice miedzy aparatami

Wyniki uzyskane dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay na aparacie
AU480 poréwnano, stosujac regresje Passinga-Babloka, z wynikami
uzyskanymi na aparacie Architect c16000 (Abbott Laboratories) w
ramach badania oparty na wytycznych CLSI EP09 [15].

Zakres probek . Wspot- 95%
N [mg/L] Termin czynnik cl
Punkt 003  [0,01,0,04]
40 0,71-6,38 przecigcia
Nachylenie 0,95 [0,94, 0,97]

Charakterystyka wydajnosciowa na platformie
DxC 500 AU

Wszystkie wyniki odnosza sie do walidacji testu Gentian Cystatin C
Immunoassay na aparacie DxC 500 AU w jednym osrodku,
przeprowadzonej z uzyciem jednej partii odczynnikéw, chyba ze podano
inaczej.

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay to 0,38—
7,84 mg/L. Doktadny zakres pomiarowy zalezy od kalibratora. Informacje
specyficzne dla konkretnej partii kalibratora podane s3 na karcie
wartosci analitycznych na stronie www.gentian.com.

Czutos¢ analityczna

Czutos$¢ analityczng testu Gentian Cystatin C Immunoassay oceniano
w badaniu prowadzonym przy uzyciu na wytycznych CLSI EP17 [7]. Prog
oznaczalnosci (LoQ, ang. level of quantification) jest zdefiniowany jako
najmniejsze stezenie analitu, ktére mozna w niezawodny sposéb wykry¢
i w przypadku ktérego catkowity btgd pomiaru spetnia wymogi dotyczace
doktadnosci. Ustalono, ze LoQ dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay
wynosi 0,32 mg/L.

Liniowos¢

Na podstawie liniowosci z opartego na wytycznych CLSI EPO6 ustalono,
ze zakres liniowosci dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay wynosi
0,38-7,84 mg/L [8].

Strefa bezpieczenstwa

Nie wykryto efektu nadmiaru antygenu w prébkach o stezeniu ponizej
25,7 mg/L, gdy test Gentian Cystatin C Immunoassay byt wykorzystywany
w badaniu na podstawie na wytycznych CLSI EP34 [9]. Prébki zawierajace
stezenie cystatyny C wyisze niz najwyzszy kalibrator i do poziomu
stezenia 25,7 mg/L dajg warto$¢ powyzej najwyzszego kalibratora i sg
oznaczone koniecznoscia ponownego oznaczenia z automatycznym
rozcienczeniem.

Precyzja

Precyzje testu Gentian Cystatin C Immunoassay sprawdzono w 20-
dniowym badaniu precyzji w oparciu o wytycznych CLSI EP5 [10]. 3 pule
osocza i 2 kontrole oznaczono 2-krotnie w 2 powtdrzeniach (n = 80).

Beckman Coulter® jest zarejestrowanym znakiem towarowym
spotki Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

gen tian

Kod érednia CVw rama.ch cv pomie.dzy‘ taczne
prébki [mg/L] oznaczenia oznaczeniami 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

Odzysk

Odzysk analizowano, fortyfikujac prébke zawierajaca niskie stezenie
analitu prébka o wysokim stezeniu analitu, zgodnie z metodg Westgarda
[11]. Dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay uzyskano odzysk 102—
109%.

Specyficznos¢ analityczna i ograniczenia

Nie wykryto zaktécen z lekami przetestowanymi zgodnie z zaleceniami
Sonntaga i Scholera [12]. Poniewaz przeciwciata wykorzystane w tescie
Gentian Cystatin C Immunoassay sa pochodzenia ptasiego, nie ma
zaktécen zwigzanych z czynnikiem reumatoidalnym w prébkach [13].
Zaktdcenia badano w ramach badania oparty na wytycznych CLSI EPO7
[14]. W badanych stezeniach substancji zaktécajacej nie wykryto
klinicznie istotnych rdznic.

Mozliwe substancje Stezenie
zaktécajace bez zaktocen
Hemoglobina 8g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubina 0,2 g/L

Réznice miedzy aparatami

Wyniki uzyskane dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay na aparacie
DxC 500 AU poréwnano, stosujgc regresje Passinga-Babloka, z wynikami
uzyskanymi na aparacie AU5800 w ramach badania oparty na
wytycznych CLSI EP0O9 [15].

N Zakres probek Termin Wspot- 95%
[mg/L] czynnik cl
Punkt
. -0.01 [-0,05, 0,03]
42 0,57-5,72 przecigcia
Nachylenie 1.00 [0,97, 1,04]

Charakterystyka wydajnosciowa na platformie
DxC 700 AU

Wszystkie wyniki odnoszg sie do walidacji testu Gentian Cystatin C
Immunoassay na aparacie DxC 700 AU w jednym osrodku,
przeprowadzonej z uzyciem jednej partii odczynnikéw, chyba ze podano
inaczej.

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay to 0,40—
8,07 mg/L. Doktadny zakres pomiarowy zalezy od kalibratora. Informacje
specyficzne dla konkretnej partii kalibratora podane s3 na karcie
wartosci analitycznych na stronie www.gentian.com.

Czutos¢ analityczna

Czuto$¢ analityczng testu Gentian Cystatin C Immunoassay oceniano
w badaniu prowadzonym przy uzyciu na wytycznych CLSI EP17 [7]. Prég
oznaczalnosci (LoQ, ang. level of quantification) jest zdefiniowany jako
najmniejsze stezenie analitu, ktére mozna w niezawodny sposéb wykryé
i w przypadku ktérego catkowity btagd pomiaru spetnia wymogi dotyczace
doktadnosci. Ustalono, ze LoQ dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay
wynosi 0,40 mg/L.
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Liniowos¢

Na podstawie badania liniowosci z opartego na wytycznych CLSI EPO6
ustalono, ze zakres liniowosci dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay
wynosi 0,40-8,07 mg/L [8].

Strefa bezpieczenstwa

Nie wykryto efektu nadmiaru antygenu w prébkach o stezeniu ponizej 10
mg/L, gdy test Gentian Cystatin C Immunoassay byt wykorzystywany w
badaniu na podstawie na wytycznych CLSI EP34 [9]. Prébki zawierajgce
stezenie cystatyny C wyisze niz najwyzszy kalibrator i do poziomu
stezenia 10 mg/L dajg wartos¢ powyzej najwyzszego kalibratora i sg
oznaczone koniecznoscig ponownego oznaczenia z automatycznym
rozcieczeniem.

Precyzja

Precyzje testu Gentian Cystatin C Immunoassay oceniano w badaniu
prowadzonym przy uzyciu na wytycznych CLSI EP5 [10]. 3 pule osocza i 2
kontrole oznaczono 2-krotnie w 2 powtdrzeniach (n = 80).

3 V h V i [

Kod érednia CVw rama.c C pomlq.dzy' aczne
AT [mg/L] oznaczenia oznaczeniami 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

Odzysk

Odzysk analizowano, fortyfikujac probke zawierajaca niskie stezenie
analitu prébka o wysokim stezeniu analitu, zgodnie z metodg Westgarda
[11]. Dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay uzyskano odzysk 104—
105%.

Specyficznosé analityczna i ograniczenia

Nie wykryto zaktdcen z lekami przetestowanymi zgodnie z zaleceniami
Sonntaga i Scholera [12]. Poniewaz przeciwciata wykorzystane w tescie
Gentian Cystatin C Immunoassay s3 pochodzenia ptasiego, nie ma
zaktécen zwigzanych z czynnikiem reumatoidalnym w prébkach [13].
Zaktocenia badano w ramach badania oparty na wytycznych CLSI EPO7
[14]. W badanych stezeniach substancji zaktdcajacej nie wykryto
klinicznie istotnych réznic.

Mozliwe substancje Stezenie
zaktécajace bez zaktécen
Hemoglobina 10 g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubina 0,2 g/L

Réinice miedzy aparatami

Wyniki uzyskane dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay na aparacie
DxC 700 AU poréwnano, stosujac regresje Passinga-Babloka, z wynikami
uzyskanymi na aparacie AU5800 i Architect c4000 (Abbott Laboratories)
w ramach badania oparty na wytycznych CLSI EPO9 [15].

Zakres .

Instr: n prébek Termin g::::l-( 9g|%
men [me/L]
Archi- 0.60— Punkt 002  [0,00,0,02]
tect 40 6 57 przeciecia

! Nachylenie 0,96 [0,95, 0,97]

Punkt
AU 20 0,59— orzeciecia 0,00 [0,00, 0,01]
5800 6,22 )
Nachylenie 1,00 [0,99, 1,00]

Beckman Coulter® jest zarejestrowanym znakiem towarowym
spotki Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Procedura testu

Szczegétowa lista parametrow aparatu jest dostepna w czesci
,Ustawienia aparatu” ponizej. Konfiguracje aparatu, konserwacje,
obstuge i czynnosci zapobiegawcze nalezy wykonywaé zgodnie z
instrukcjami obstugi systemu aparatéw AU firmy Beckman Coulter®.

Przygotowanie odczynnikéw

Wszystkie odczynniki sg gotowe do uzytku. Odczynniki nalezy doktadnie
wymiesza¢ przed umieszczeniem ich w wyznaczonych pozycjach na
odczynniki. Butelki z odczynnikami moga pasowac bezposrednio do
aparatu.

Wyznaczanie krzywej kalibracyjnej

Wiecej informacji podano w instrukcji uzywania zestawu kalibratoréow
Gentian Cystatin C Calibrator Kit REF A52763 na stronie
www.gentian.com.

Kontrole QC
Wiecej informacji podano w instrukcji uzywania zestawu kontroli
Gentian Cystatin C Control Kit REF A52765 na stronie www.gentian.com.

Pomiary probek pacjentéow

Po wyznaczeniu odpowiedniej krzywej kalibracyjnej i gdy wyniki prébek
kontrolnych sg w prawidtowym zakresie, mozna oznacza¢ prébke osocza
lub surowicy. Nalezy sie upewnié, ze w pojemnikach na prébki /
probéwkach dostepna jest minimalna objetos¢ prébki, i wykonaé
oznaczenia prébek zgodnie z instrukcjami podanymi w instrukcjach
obstugi aparatu.

Wyniki

Wyniki s3 obliczane automatycznie przez aparat dla wszystkich
zastosowan ustalonych dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay.
Wyniki s3 wyrazone w mg/L.

Wydajnos¢ kliniczna

Czutosc i specyficznosc

Przy wartosci odciecia eGFR 60 mL/min/1,73 m? oznaczenie cystatyny C
ma czuto$é 0,94 (95% Cl: 0,90-0,96) i specyficznos¢ 0,86 (95% Cl: -0,78, -
0,91) [16].

Zakresy referencyjne

Zakresy referencyjne dla cystatynyC ustalono w badaniu
wykorzystujagcym na wytycznych CLSI C28 [17] na aparacie Architect
ci8200 (Abbott Laboratories). Zakres referencyjny ustalono na podstawie
grupy pozornie zdrowych ochotnikdw, bez CKD w wywiadzie. Oznaczono
w sumie 136 prébek pochodzacych od oséb w wieku od 20 do 84 lat.
Wykorzystano prébki surowicy. Zakres referencyjny zostat obliczony
nieparametrycznie i ustalono, ze wynosi 0,51-1,05 mg/L. Odpowiada to
95% ogdtu populacji. Zalecane jest, aby kazde laboratorium okreslito
lokalny zakres referencyjny, poniewaz wartosci moga sie rézni¢ w
zaleznosci od badanej populacji. W osobnym badaniu obejmujacym 850
zdrowych dzieci (46% chtopcdw, 54% dziewczat) w wieku od 5 do 15 lat
potwierdzono zakres referencyjny 0,51-1,05 mg/L dla wszystkich
mtodszych grup wiekowych do 5. roku zycia [18].

Dodatkowe informacje

Wiecej szczegdtowych informacji na temat systeméw AU 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 jako$¢ 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 poinformowacd
dystrybutora. W sprawie pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.
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Powazne zdarzenia
Jesdli w odniesieniu do wyrobu miato miejsce powazne zdarzenie, nalezy
poinformowac o tym dystrybutora lub wtasciwy organ.

Zmiany wzgledem poprzedniej wersji

Dodano ustawienia rozdziatéw i instrumentdéw dla instrumentu DxC
500 AU.

Zawiera informacje o karcie charakterystyki dostepnej na stronie
internetowej firmy Gentian.

Data wydania
2023-10-12

Informacje w innych jezykach sa dostepne pod adresem:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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Ustawienia analizatora dla testow immunologicznych Gentian

Cystatin C Immunoassay

Ustawienia analizatora AU5800 dla testu Cystatin C

Odczynnik systemu: B08179 ID odczynnika: 228

Nachylenie reakcji

Parametry Parametry testu
Ogdlne I LZH I EJ I | Test z obliczeniami I Zakres
Nazwa testu: | CysC | v | < | | > | Typ: v Dziatanie
Objetos¢ probki 2 unl Rozciericzenie Limit gestosci optycznej
Wstepne rozcieficzenie 1 v Butelka v Min. GO I:I Maks. GO I:I
rozciericzalnika
Objetos¢ odcz. R1(R1-1) 150 |l Rozciericzenie unl Limit GO odczynnika
R1-2 Rozciericzenie wl Pierwszy Niskie -2,0 Wysokie
Ostatni Niskie Wysokie
R2(R2-1) Rozciericze wl
nie
Zakres dynamiczny Niskie 0,40 Wysokie | 7,07
Zwykly odcz. Typ Nazwa | Wspétczynnik korelacji A 1,00 B 0,00
Dtugosc fali . Vnm Dod. V nm Czynnik dla producenta A B
Metoda v

Okres stabilnosci w aparacie Dzieh I:I Godzina

o

Punkt pomiarowy 1 Pierwszy Ostatni Kontrola wptywu LZH \4
Punkt pomiarowy 2 Pierwszy Ostatni Lipemia v
Granica liniowosci % Z6ftaczka v
Kontrola czasu martwego \Y Hemoliza v
Parametry ] Parametry testu
Ogdlne I LZH I EJ I | Test z obliczeniami | Zakres
Nazwa testu: | CysC | \% | < ] ] > | Typ: | Surowica ] \%
Warto$¢/flaga: E \v
Poziom Poziom Niskie III Wysokie lII
Okreslone zakresy: od Do
Pte¢ Rok Miesigc Rok Miesigc Niskie Wysokie
o1 # |v] # [« ] # [ # ] # #
o2 # |v] # [ # | # IR # #
o3 # |v] # [« ] # IR # #
o4 # |v] # [ # | # IR # #
os. # v _# KN # EN # #
oe 4 |v] & [ ¢ ] # IR # #
7 Standardowe dane demograficzne # #
8 Poza zakresem oczekiwanych wartosci # #
Wartos$é Niskie Wysok Jedn mg/ Miejsca po #
alarmowa ie ostk przecinku
a
Parametry | Parametry kalibracji
Kalibratory | | Wartosci kalibracyjne | I Kalibracja tabeli STAT
0Ogdlne EJ
Nazwa testu: | CysC | v | < | I > | Typ | Surowica | v Kuweta I:I v

Uzycie kal. surowicy

Typ kalibracj

Wzér: Krzywa sktadana \4 Liczba:IIIV

<Parametry kalibracji> Zakres czynnikow
Kalibrator GO Stez. Niskie Wysokie Kontrola
nachylenia
Punkt 1: 1 v *
Punkt 2: 2 v * Kontrola zakresu tolerancji
Punkt 3: 3 v *
Punkt 4: 4 v * 0 Bez odczynnika
Punkt 5: 5 v * o Kalibracja
Punkt 6: 6 v *
Punkt 7 v Kalibracja zaawansowana
Punkt 8 v Dziatanie v
Punkt 9 \4
Punkt 10 v Interwat (pusty odcz. / kal.
zaaw.)

<Kal. punktowa dla  Liczba punktéw poprawek

]:l v Uzycie krzywej wzorcowej I:l V o Kalibracja serii

krzywej wzorcowej> Zakres GO

Kalibrator GO Stez. Niskie Wysokie Stabilno$¢
Punkt-1 | | v | | | Bez odczynnika Dzier n Godzina
punkt-2 | |v | || || | | Kalibracja Dzieri | 0 | Godzina

Czynnik typu MB: I:I Punkt kalibracji 1-punktowej I:I v O ze Stez.-0

# Definiowane przez uzytkownika

* Zalezne od partii, zob. karta wartosci analitycznych na stronie www.gentian.com
** Na podstawie wynikéw uzyskanych w analizatorze AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® jest zarejestrowanym znakiem towarowym
spotki Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strona 7 of 11
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Ustawienia analizatora AU680 dla testu Cystatin C

Odczynnik systemu: B08179

ID odczynnika: 228

Parametry I Parametry testu
Ogolne | LZH I EJ | | Test z obliczeniami | Zakres
Nazwa testu: I CysC ] v | < ] | > I Typ: v Dziatanie
Objetos¢ probki 2 pnl Rozciericzenie E wl Limit gestosci optycznej
Wstepne rozciericzenie 1 \Y Min. GO I:] Maks. GO I:]
Objetos¢ odcz. R1(R1-1) 150 |l Rozciericzenie E wl Limit GO odczynnika
Pierwszy Niskie | -2,0 | Wysokie | 2,0 |
Ostatni Niskie | | Wysokie | I
R2(R2-1) Rozciericzenie wl
Zakres dynamiczny Niskie 0,44 Wysokie 7,30
Zwykly odcz. Typ Nazwa Wspdtczynnik korelacji A 1,00 B 0,00
Dtugosc fali Gt. 540 Vnm Dod. Vnm Czynnik dla oducenta A B
Metoda Punkt koricowy v
Nachylenie reakgji 4 Okres stabilnosci w aparacie Dzient I:] Godzina
Punkt pomiarowy 1 Pierwszy 13 Ostatni Kontrola wptywu LZH \4
Punkt pomiarowy 2 Pierwszy Ostatni Lipemia v
Granica liniowosci % Z6ttaczka v
Kontrola czasu martwego \Y Hemoliza \Y
Parametry ] Parametry testu
Ogdlne I LZH I EJ I | Test z obliczeniami | Zakres
Nazwa testu: | CysC | \% | < ] ] > | Typ: | Surowica \%
Warto$¢/flaga: # \4 Niskie Wysokie
Poziom I # I # I Warto$c¢ alarmowa
Okreslone zakresy: od Do Niskie Wysokie
Pte¢ Rok Miesigc Rok Miesigc Niskie Wysokie # #
oL # |v| & [« ] # [ # ] # #
o2 # |v] # [ # | # IR # #
o3 4 |v| & [« ] # IR # #
o4 4 |v| & [« ] # [ # | # #
os. # |v] # [ # | # IR # #
oe 4 |v] & [ ¢ ] # KR # #
7. Brak danych demograficznych # #
8. Poza zakresem oczekiwanych wartosci # #
Jednostka | mg/| Miejsca po przecinku I#_|
Parametry | Parametry kalibracji
Kalibratory | I Wartodci kalibracyjne | | Kalibracja tabeli STAT
0goblne EJ
Nazwa testu: | CysC | % | < | I > | Typ | Surowica I V 0 Uzycie kal. surowicy

Typ kalibracj
<Parametry kalibracji>

Wzér: Krzywa skfadana v

liczba:[_#_|v

Zakres czynnikow

Kalibrator GO Stez. Niskie Wysokie Kontrola nachylenia
Punkt 1: 1 v *
Punkt 2: 2 v * Kontrola zakresu tolerancji
Punkt 3: 3 v *
Punkt 4: 4 v * 0 Bez odczynnika
Punkt 5: 5 v * O Kalibracja
Punkt 6: 6 v *
Punkt 7 v Kalibracja zaawansowana
Punkt 8 v Dziatanie m v
Punkt9 v
Punkt 10 v Interwat (pusty odcz. / kal. zaaw.) E v
<Kal. punktowa dla  Liczba punktéw poprawek v Uzycie krzywej |:| v 0 Kalibracja serii
wzorcowej
krzywej wzorcowej> Zakres GO

Kalibrator GO Stez. Niskie Wysokie Stabilnos¢
Punkt-1 | I v | | | | Bez odczynnika Dzieri Godzina
Punkt-2 | | v | | | | | | | Kalibracja Dzieri Godzina
Czynnik typu MB: I:l Punkt kalibracji 1-punktowej I:l v 0 ze Stez.-0

# Definiowane przez uzytkownika

* Zalezne od partii, zob. karta wartosci analitycznych na stronie www.gentian.com
** Na podstawie wynikéw uzyskanych w analizatorze AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® jest zarejestrowanym znakiem towarowym

spotki Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strona 8 of 11
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Ustawienia analizatora AU480 dla testu Cystatin C

Odczynnik systemu: B08179

ID odczynnika: 228

Parametry I Parametry testu
Ogolne | LZH I EJ | | Test z obliczeniami | Zakres
Nazwa testu: I CysC ] v | < ] | > I Typ: v Dziatanie
Objetos¢ probki 2 pnl Rozciericzenie E wl Limit gestosci optycznej
Wstepne rozciericzenie 1 \Y Min. GO I:] Maks. GO I:]
Objetos¢ odcz. R1(R1-1) 150 |l Rozciericzenie E wl Limit GO odczynnika
Pierwszy Niskie | -2,0 | Wysokie | 2,0 |
Ostatni Niskie | | Wysokie | I
R2(R2-1) Rozciericzenie wl
Zakres dynamiczny Niskie 0,43 Wysokie 7,32
Zwykly odcz. Typ Nazwa Wspdtczynnik korelacji A 1,00 B 0,00
Dtugosc fali Gt. 540 Vnm Dod. Vnm Czynnik dla oducenta A B
Metoda Punkt koricowy v
Nachylenie reakgji 4 Okres stabilnosci w aparacie Dzient I:] Godzina
Punkt pomiarowy 1 Pierwszy 13 Ostatni Kontrola wptywu LZH \4
Punkt pomiarowy 2 Pierwszy Ostatni Lipemia v
Granica liniowosci % Z6ttaczka v
Kontrola czasu martwego \Y Hemoliza \Y
Parametry ] Parametry testu
Ogdlne I LZH I EJ I | Test z obliczeniami | Zakres
Nazwa testu: | CysC | \% | < ] ] > | Typ: | Surowica \%
Warto$¢/flaga: # \4 Niskie Wysokie
Poziom I # I # I Warto$c¢ alarmowa
Okreslone zakresy: od Do Niskie Wysokie
Pte¢ Rok Miesigc Rok Miesigc Niskie Wysokie # #
oL # |v| & [« ] # [ # ] # #
o2 # |v] # [ # | # IR # #
o3 4 |v| & [« ] # IR # #
o4 4 |v| & [« ] # [ # | # #
os. # |v] # [ # | # IR # #
oe 4 |v] & [ ¢ ] # KR # #
7. Brak danych demograficznych # #
8. Poza zakresem oczekiwanych wartosci # #
Jednostka | mg/| Miejsca po przecinku I#_|
Parametry | Parametry kalibracji
Kalibratory | I Wartodci kalibracyjne | | Kalibracja tabeli STAT
0goblne EJ
Nazwa testu: | CysC | % | < | I > | Typ | Surowica I V 0 Uzycie kal. surowicy

Typ kalibracj
<Parametry kalibracji>

Wzér: Krzywa skfadana v

liczba:[_#_|v

Zakres czynnikow

Kalibrator GO Stez. Niskie Wysokie Kontrola nachylenia
Punkt 1: 1 v *
Punkt 2: 2 v * Kontrola zakresu tolerancji
Punkt 3: 3 v *
Punkt 4: 4 v * 0 Bez odczynnika
Punkt 5: 5 v * O Kalibracja
Punkt 6: 6 v *
Punkt 7 v Kalibracja zaawansowana
Punkt 8 v Dziatanie m v
Punkt9 v
Punkt 10 v Interwat (pusty odcz. / kal. zaaw.) E v
<Kal. punktowa dla  Liczba punktéw poprawek v Uzycie krzywej |:| v 0 Kalibracja serii
wzorcowej
krzywej wzorcowej> Zakres GO

Kalibrator GO Stez. Niskie Wysokie Stabilnos¢
Punkt-1 | I v | | | | Bez odczynnika Dzieri Godzina
Punkt-2 | | v | | | | | | | Kalibracja Dzieri Godzina
Czynnik typu MB: I:l Punkt kalibracji 1-punktowej I:l v 0 ze Stez.-0

# Definiowane przez uzytkownika

* Zalezne od partii, zob. karta wartosci analitycznych na stronie www.gentian.com
** Na podstawie wynikéw uzyskanych w analizatorze AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® jest zarejestrowanym znakiem towarowym

spotki Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strona 9 of 11
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Cystatin C gentlan

Ustawienia analizatora DxC 500 AU dla testu Cystatin C
Odczynnik systemu: B08179 ID odczynnika: 228

[ TEST CONFIGURATION & CHEMISTRY DETAILS

Flasma

Aszay Name Discipline Chemistry
TestlD Calculated Result O

LIS Code

UNITS AND RANGE SETTINGS

Use Seftings from Units Decimal Places

Test Kind Revision 5 Multi Reagent Switch
Reagent Hame [crs |Resgentic[ 228 ] O FSE Test

ABE CY51G Parameter Long Name | Cystatin G B08178 CY51G CYSC Serum
MName

Region Hus Hous Ear il =EU Cother
GENERAL PARAMETERS |
SAMPLE YOLUME REACTION OD LIMIT
Sample Yalume L Diltion [___0_W|uL Low [ | Hinh| |
Predilution Hahe REACTIOM BLANK OD LIMIT
REAGEMT WVOLUME First Low [ -2.00 | High[zoo00 ]
Ri-1[ 150 [ub Diltion [ 0 uL Last Low | -2 | High[Zoooo |
Re-1 ap |u Dilution |10 |uL ANALYTICAL MEASURING RANGE
Low [ 0.33 | High[ 784 |
WAVELENGTH
Primary[__ 540 |om  Secondary [ Mone |om MANUFACTURER FACTOR
A 1 | s 0 |
METHOD END REAGENT ONEOARD STAEILITY
Days E Hours
REACTION SLOPE
LIH INFLUEMNCE CHECK
MEASURING POINT T Perform LIH check
Paint 1: First] 13 | Last Lipemia - v
Point2: First] | Last | | Icterus + v
Hemolysis + v
Linearity Limit =

Lag Time Check _
| Perform Lag Time Check

CALIBRATION PARAMETERS
Base Unit Decimal Place Unit 1 Factor 1 Unit 2 Factor 2 Unit 2 Factor 3 Unit 4 Factor 4
mgiL L ¥ None wo Mone ¥ 0 Mone ¥ o Mone W[ 0O
CALIBERATOR SPECIFIC CALIBRATION OD AND COMCENTRATION PARAMETERS
Calibration Type c:ounrs J Use highest calibrator for Upper AMR
v oD oo
Calibrator Name Conc Range Low Range High
Formua[Spine | B Facio] | Foint 1 CYE CALT - 20000 | 20000
Foint 2 CY5S CAL-Z : -2.0000 2.0000
Calibrator Name Fositive Cu1oﬁ|:| Foint 3 CYE CAL-2 - -2.0000 2.0000
Add  |CYE Foint 4 CYS CAL-4 : -2.0000 2.0000
SLOPE CHEGK Humber of Levels[E | Foint 5 CYS CALES - -2.0000 2.0000
Slope Check|+ Foint 8 CY5S CAL-S : -2.0000 2.0000
STABILITY AND INTERVAL Foint 7
Re=agent Blank Stabili E Days Hours Interval|Lot v
Cafibration Stability] 23| Days Hours Interval|Lot w| ODDELTACHECK
CJReagent Blank
Ccalkibration
[ PROZONE CHECK PARAMETERS |
OLogic Check 1 OLogic Check 2 CLogic Check 3
Check FPoints Decizion Values Cheack Foints Decizion Values Check Foints Drecision Walues
Poirt 1] # Value 1 * Faoint 1 Value 1| & ] Pomt1[ 2 | value 1] # ]
Point2 [ 2 Value 2 # Interval | # | Value 2| & | meerval [ # ] vawe2 [ 2 ]
Point3|  # Value 3 #
Limit Poinis Limit Poinis Limit Poinis
Lirnit 1 Limit 1 Limit 1] # ]
Lirmit 2 Limit 2 Limit 2
Check Pattemn
# Definiowane przez uzytkownika
* Zalezne od partii, zob. karta wartosci analitycznych na stronie www.gentian.com
** Na podstawie wynikéw uzyskanych w analizatorze AU400 (Beckman Coulter®)
Beckman Coulter® jest zarejestrowanym znakiem towarowym
spotki Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strona 10 of 11
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Cystatin C

Ustawienia analizatora DxC 700 AU dla testu Cystatin C

Odczynnik systemu: B08179

ID odczynnika: 228

gen tian

General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Test Name: Type: ion \
Sample Volume uL Diuion [0 | ¥ uL 0D Limit
Pre-Dilution Rate \j Min_ OD | | MaxoD | |
Reagent OD Limit
Reagent Volume R1 (R1-1) pL Diuion [ 0 | pL 1= Low [ 20000 | High [ 20000 |
R1-2 [ Dilution [ | uL Last Low [ 20000 |  High [ 20000 |
R2 (R2-1) HL Dilution uL Analyical Measuring Range  Low | 0.40 | High [ 807 |
Common Reagent  Type Name Correlation Factor Al 1 | B | 0 |
Wavelength Pri ¥ nm Sec ¥ nm Manufacturer Factor A | 1 | B | 0 |
Method v
Reaction Slope Onboard Stability Period Day [0 ] Hour
Measuring Point-1 1st [13] Last LIH Influence Check v
Measuring Point-2 1st :| Last I:l Lipemia |:| v
Linearity Limit = cterus [ | ¥
Lag Time Check I Hemolysis [ ] v
General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Test Name: v Type: A
oo Testie =N
Value/Flag Level Low -90999 99 High 99999 99
Specific Ranges
From To
Sex Year Month Year Month Other Type Low High
o [ ¢ v [« | [« | [« ] [» | [ w | [« | [ ¢
oz [0 v | x| e | o[ e | [ we | [« | [ 4
os ¢ v [« | [« | [« | [ ¢ | [ we | [« | [ =
oa [+ [ ¢ | [+ | [« | [ & || None I T e
os | ¢ [ [« | [« | [ » | [ » || None [ T e B
oe [ ¢ v [« | [« | [« ] [ # | [ wn | [« | [
7 Standard demographics | # ‘ | #
8 Not within expected values [ # | [ #
Crifical Limits Low [ # ] High [ # | Unit [ mglL [ select | Decimal Places
Calibrators | General ‘ ISE ‘
Test Name: | CYS1G |v Type: Serum v
O Use Serum Cal.
Calibration Type: -V Formula: \d Counts: lII
<Calibrator Parameters> SlopeCheck [+ |¥
_ Range
Calibrator oD Conc Tow Fiign
Point-1 CYSC Calibrator Level 1 v * -2.0000 2.0000 Allowable Range Check
Point-2 CYSC Calibrator Level 2 v * -2.0000 2.0000 o Reagent Blank
Point-3 CYSC Calibrator Level 3 A4 * -2.00C0 2.0000 o Calibration
Point-4 CYSC Calibrator Level 4 A4 * -2.0000 2.0000 Advanced Calibration
Point-5 CYSC Calibrator Level 5 hd * -2.0000 2.0000 Operation v
Paint-6 CYSC Calibrator Level & hd * -2.0000 2.0000
Point-7 v Interval (RB) [ ¥
MB Type Factor l:l 1-Point Calibration Point V o with Conc-0 Interval (ACAL) I:lv
Stability
Reagent Blank Day IIIHuur
Calibration Day lII Hour
# Definiowane przez uzytkownika
* Zalezne od partii, zob. karta wartosci analitycznych na stronie www.gentian.com
** Na podstawie wynikéw uzyskanych w analizatorze AU400 (Beckman Coulter®)
Beckman Coulter® jest zarejestrowanym znakiem towarowym
spotki Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strona 11 of 11 7725-v11pl
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