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Suprava Gentian Cystatin C Immunoassay na systémy AU
(AU5800, AU680, AU480, DxC 500 AU, DxC 700 AU) od

spolo¢nosti Beckman Coulter®

REF B08179
Na diagnostické pouZitie in vitro laboratérnymi odbornikmi.

Tento dokument popisuje vieobecné pouZzitie a Specifické pristrojové
nastavenia pre vyssie uvedeny produkt.

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 analyzdtorov profesionalnymi
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 ¢asticovym turbidimetrickym
stanovenim PETIA) a m6Zu 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 predikénd rovnica s pouZzitim mg/L ako jednotkového
faktora [5]. Tato rovnica plati pre osoby starsie ako 14 rokov.
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GFR [mL/min/1,73 m?] =
cystatin C (mg/L)%438

Princip stanovenia

Suprava Gentian Cystatin C Immunoassay je Casticové turbidimetrické
imunologické stanovenie (PETIA). Vzorka plazmy alebo séra sa zmiesa s
imunocasticami cystatinu C. Cystatin C zo vzorky a protilatky cystatinu C
z roztoku imunocastic sa viazu na vytvorenie agregatov, ktoré zvySuju
turbiditu roztoku. Stuperi turbidity je pomerny koncentracii cystatinu C,
ktory sa dd vyéislit pomocou stanovenej standardnej kalibraénej krivky.

Beckman Coulter® je registrovana obchodnd znacka spolocnosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Sucasti sady na stanovenie

Poskytnuté produkty BCI REF | Gentian REF
Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® AU Systems
. Pufor na stanovenie R1 (58 mL)
. Imunocastice R2 (10 mL)
Produkty potrebné no nezahrnuté
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 hladin x 1 mL)
Gentian Cystatin C Control Kit
(2 hladiny x 1 mL)

B08179 1103

A52763 1051

A52765 1019
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Vsetky produkty su hotové na pouZitie.

Zlozenie

Reakény pufor 1 (R1, 58 mL neaktivna zlozka): Pufor Gentian Cystatin C
Assay Buffer. R1 je MOPS fyziologicky roztok pufrovany [kyselinou 3-(N-
morfolino)-propan-sulfénovou], ktory obsahuje vtac¢i protein,
konzervovany azidom sodnym (0,09 % (hm./obj.)).

Reakény pufor 2 (R2, 10 mL aktivna zlozka): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2 obsahuje cisteni imunoglobulinovl frakciou
zameranu proti fudskému 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 [udského alebo ZivociSneho pdévodu a mid sa
povazovat za potencidlne infekény materidl. Zaobchadzajte s
opatrnostou a likvidujte podla miestnych predpisov.

2. Koncentracia azidu sodného v tomto produkte nie je
charakterizovana ako nebezpeéna. Akumulovany NaNs v olovenom
a medenom potrubi viak mdze spdsobovat tvorbu vybusnych azidov
kovov. Zabrante tomu dokladnym 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 antibiotikd a musi sa s nimi zaobchddzat 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 slne¢nému Ziareniu.

DalSie bezpecnostné informacie najdete v KBU (Safety Data Sheet)
dostupnej na www.gentian.com.

Dopliujuce pokyny k zaobchadzaniu

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

2. Poutzivajte len overené a schvélené nastroje.

NepouZivajte produkty po uplynuti datumu exspiracie.

4. Cinidla réznych $ari nemiesajte ani nezamiefajte viecka ¢inidiel,
kontrolnych vzoriek kalibratorov a sarzi.

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

w
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Skladovanie a stabilita Cinidiel

V3etky produkty dodavané na imunoanalyzu cystatinu C od spolo¢nosti
Gentian sa musia skladovat pri teplote 2 az 8°C. Datum exspiracie je
vytlaceny na etiketdch. Pri vykonani palubnej studie na pristroji AU400
sa zistilo, Ze stabilita supravy Gentian Cystatin C Reagent Kit pri poufziti je
minimalne 9 tyZdnov.

Odber vzoriek a zaobchadzanie s nimi

PoZadovany materidl vzorky je ludské sérum alebo plazma. Odporuca sa
analyzovat vzorky ¢o najéerstvejsie. Testovanie stability vzorky ukazalo,
Ze cystatin C vo vzorkdch séra a plazmy je stabilny 14 dni pri izbovej
teplote (8-25 °C) a 21 dni, ak sa skladuju pri teplotdch 2 — 8 °C. Ak sa
skladuju pri teplote pod -70 °C, su vzorky stabilné najmenej 5 rokov [6].
Pred analyzou vzorky dobre premiesajte. Vzorky mézu byt odoslané bez
$pecialneho chladenia, ale potom musia byt analyzované do 14 dni po
odoslani.
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Charakteristiky ucinnosti

Charakteristické vlastnosti AU5800

Vsetky vysledky sa tykaju hodnotenia supravy Gentian Cystatin C
Immunoassay na nastroji AU5800 na jednom mieste s jednou SarZou
Cinidiel, pokial nie je stanovené inak.

Rozsah merani

Meraci rozsah stpravy Gentian Cystatin C Immunoassay bol zisteny na
0,49 —7,07 mg/L. Presny rozsah merania je typicky pre kalibrator, pozrite
si harok analytickych hodnét pre hodnoty kalibratora konkrétnej sarze
dostupny na adrese www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analytickd citlivost testu Gentian Cystatin C Immunoassay bola testovana
na zéklade smernice CLSI EP17 [7]. Hranica kvantifikdcie (LoQ) je
mozno nadejne zistit a pri ktorej celkovd chyba neprekraduje limitné
poziadavky na presnost. Hranica kvalifikdcie pre Gentian Cystatin C
Immunoassay bola namerana ako 0,23 mg/L.

Linedrnost
Zistilo sa, Ze rozsah linedrnosti testu Gentian Cystatin C Immunoassay je
0,49-7,07 mg/L v §tudii linearnosti zaloZzenej na smernici CLSI EPO6 [8].

Z6na bezpecnosti

V $tudii s pouZitim protokolu na zaklade usmernenia EP34 CLSI [9] nebol
pozorovany Ziaden nadmerny protilatkovy Géinok vo vzorke pod 32 mg/L
pre sUpravu Gentian Cystatin C Immunoassay. Vzorky s koncentraciou
cystatinu C nad najvy$Sou hodnotou kalibratora a do 32 mg/L poskytli
hodnotu nad najvyssiu hodnotu kalibratora a boli ur¢ené na opatovné
preskusanie s automatickym riedenim.

Presnost

Presnost testu Gentian Cystatin C Immunoassay bola testovand v Studii
zaloZzenej na smernici CLSI EPO5 [10]. Subor 3 sér a 2 kontrolné vzorky
boli merané 2 razy pomocou 2 replikdcii (n=20).

Hodnota Hodnota .
. P ) Celkova
Vzorka Priemer v ramci medzi

ID [mg/L] merania merania hodnota
[%] [%] [%]
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 registrovana obchodnd znacka spolocnosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Obnovenie

Obnovenie bolo analyzované pridanim nizkej analytickej vzorky do
vysokej analytickej vzorky podla Westgarda [11]. Suprava Gentian
Cystatin C Immunoassay md obnovenie 96—-100 %.

Analyticka $pecifickost a obmedzenia

Nebolo zistené Ziadne rusenie s liekmi testovanymi na odporacania od
Sonntag a Scholer [12]. KedZe protilatky v siprave Gentian Cystatin C
Immunoassay maju vtaci povod, vo vzorkach nie je Ziadne rusenie z
dbévodu reumatoidného faktoru [13]. RuSenie bolo testované v studii
pomocou protokolu zaloZzeného na usmerneni EPO7 CLSI [14]. Nebol
zisteny Ziaden klinicky relevantny rozdiel pri testovanych rusivych
koncentracidch.

Koncentracia

Potencidlne rusenie . .
bez rusenia

Hemoglobin 6g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubin 04g/L

Pristrojové odchylky

Vysledky ziskané supravou Gentian Cystatin C Immunoassay na nastroji
AU5800 boli porovnané pomocou regresie Passing-Bablok s vysledkami
z nastroja AU400 (Beckman Coulter) v studii pomocou protokolu na
zaklade usmernenia EP09 CLSI [15].

5 Rozs.ah : Ko- 95 9%
. vzoriek Vyraz eficient a
[mg/L]
Usek na osiy -0,05 [-0,08, -0,02]
32 0,75-4,06
Sklon 1,02 1,00-1,06

Charakteristické vlastnosti AU680

Vsetky vysledky sa tykaju hodnotenia supravy Gentian Cystatin C
Immunoassay na nastroji AU680 na jednom mieste s jednou SarZou
¢inidiel, pokial nie je stanovené inak.

Rozsah merani

Meraci rozsah stpravy Gentian Cystatin C Immunoassay bol zisteny na
0,44-7,30 mg/L. Presny rozsah merania je typicky pre kalibrator, pozrite
si harok analytickych hodnét pre hodnoty kalibratora konkrétnej Sarze
dostupny na adrese www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost testu Gentian Cystatin C Immunoassay bola testovana
v Studii zaloZenej na smernici CLSI EP17 [7]. Hranica kvantifikacie (LoQ)
je definovana takto: je to najnizsia koncentracia analyzovanej latky, ktoru
mozno nadejne zistit a pri ktorej celkovd chyba neprekraduje limitné
pozZiadavky na presnost. Zistilo sa, Ze parameter LoQ testu Gentian
Cystatin C Immunoassay je 0,28 mg/L.

Linearnost
Zistilo sa, Ze rozsah linearnosti testu Gentian Cystatin C Immunoassay je
0,44-7,30 mg/L v §tudii linearnosti zaloZzenej na smernici CLSI EPO6 [8].

Z6na bezpecnosti

V studii s pouzitim protokolu na zaklade usmernenia EP34 CLSI [9] nebol
pozorovany Ziaden nadmerny protilatkovy Géinok vo vzorke pod 12 mg/L
pre stpravu Gentian Cystatin C Immunoassay. Vzorky s koncentraciou
cystatinu C nad najvy33ou hodnotou kalibratora a do 12 mg/L poskytli
hodnotu nad najvyssiu hodnotu kalibratora a boli uréené na opatovné
preskusanie s automatickym riedenim.

Presnost

Presnost testu Gentian Cystatin C Immunoassay bola testovand v $tadii
zaloZenej na smernici CLSI EP5 [10]. Subor 4 sér a 2 kontrolné vzorky boli
merané 2 razy pomocou 2 replikacii (n=20).

7725-v11sk


http://www.gentian.com/
http://www.gentian.com/

Cystatin C

Hodnota Hodnota .
. P . Celkova
Vzorka Priemer v ramci medzi

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

Obnovenie

Obnovenie bolo analyzované pridanim nizkej analytickej vzorky do
vysokej analytickej vzorky podla Westgarda [11]. Suprava Gentian
Cystatin C Immunoassay ma obnovenie 86-92 %.

Analyticka $pecifickost a obmedzenia

Nebolo zistené Ziadne rusenie s liekmi testovanymi na odporucania od
Sonntag a Scholer [12]. KedZe protilatky v siprave Gentian Cystatin C
Immunoassay maju vtaci pévod, vo vzorkach nie je Ziadne rusenie z
doévodu reumatoidného faktoru [13]. Rusenie bolo testované v studii
pomocou protokolu zaloZzeného na usmerneni EPO7 CLSI [14]. Nebol
zisteny Ziaden klinicky relevantny rozdiel pri testovanych rusivych
koncentraciach.

gen tian

Linearnost
Zistilo sa, Ze rozsah linedrnosti testu Gentian Cystatin C Immunoassay je
0,40 — 7,32 mg/L v §tudii linedrnosti zaloZzenej na smernici CLSI EPO6 [8].

Z6na bezpecnosti

V $tudii s pouZzitim protokolu na zaklade usmernenia EP34 CLSI [9] nebol
pozorovany Ziaden nadmerny protilatkovy ucinok vo vzorke pod
9,4 mg/L pre sUpravu Gentian Cystatin C Immunoassay. Vzorky s
koncentraciou cystatinu C nad najvysSou hodnotou kalibratora a do
9,4 mg/L poskytli hodnotu nad najvy$siu hodnotu kalibratora a boli
uréené na opatovné preskusanie s automatickym riedenim.

Presnost

Presnost testu Gentian Cystatin C Immunoassay bola testovana v studii
zaloZenej na smernici CLSI EP5 [10]. Stbor 3 sér a 2 kontrolné vzorky boli
merané 2 razy pomocou 2 replikdacii (n=12).

Koncentracia

Potencidlne rusenie .
bez rusenia

Hodnota v Hodnota .
. o] . Celkova
Vzorka Priemer ramci medzi

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

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

Pristrojové odchylky

Vysledky ziskané supravou Gentian Cystatin C Immunoassay na ndstroji
AUB680 boli porovnané pomocou regresie Passing-Bablok s vysledkami z
nastroja AU400 (Beckman Coulter) v studii pomocou protokolu na
zaklade usmernenia EPQ9 CLSI [15].

Rozsah

Obnovenie

Obnovenie bolo analyzované pridanim nizkej analytickej vzorky do
vysokej analytickej vzorky podfa Westgarda [11]. Gentian Cystatin C
Immunoassay ma obnovenie 90-95 %.

Analyticka $pecifickost a obmedzenia

Nebolo zistené Ziadne rusenie s liekmi testovanymi na odpordcania od
Sonntag a Scholer [12]. KedZe protilatky v suprave Gentian Cystatin C
Immunoassay maju vtaci povod, vo vzorkach nie je Ziadne rusenie z
dovodu reumatoidného faktoru [13]. RuSenie bolo testované v studii
pomocou protokolu zaloZzeného na usmerneni EPO7 CLSI [14]. Nebol
zisteny Ziaden klinicky relevantny rozdiel pri testovanych rusivych
koncentraciach.

. . P Ko- 95 %
c. vzoriek Vyraz eficient a
[mg/L]
Usek na osi y -0,02 [-0,04, 0,07]
32 0,79-4,83
Sklon 1,03 [-0,96, 1,05]

Charakteristické vlastnosti AU480

Vsetky Studie boli vykonané na jednom pristrojovom pracovisku
pouzitim jednej SarZe cinidiel Gentian cystatin C reagents, ak nebude
stanovené inak.

Rozsah merani

Meraci rozsah supravy Gentian Cystatin C Immunoassay bol zisteny na
0,43 -7,32 mg/L. Presny rozsah merania je typicky pre kalibrator, pozrite
si harok analytickych hodnét pre hodnoty kalibratora konkrétnej sarze
dostupny na adrese www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analytickd citlivost testu Gentian Cystatin C Immunoassay bola testovana
v Studii zaloZzenej na smernici CLSI EP17 [7]. Hranica kvantifikacie (LoQ)
mozno nadejne zistit a pri ktorej celkovd chyba neprekraduje limitné
poZiadavky na presnost. Zistilo sa, Ze parameter LoQ testu Gentian
Cystatin C Immunoassay je 0,43 mg/L.

Beckman Coulter® je registrovana obchodnd znacka spolocnosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

x . Koncentracia
Potencialne rusenie

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

Pristrojové odchylky

Vysledky ziskané stipravou Gentian Cystatin C Immunoassay na nastroji
AU400 boli porovnané pomocou regresie Passing-Bablok s vysledkami z
nastroja Architect c16000 (Abbott Laboratories) v Studii pomocou
protokolu na zdklade usmernenia EP09 CLSI [15].
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5 Rozsah , Ko- 95%
c. vzoriek Vyraz eficient a
[mg/L]
Usek na osi y 0,03 [0,01, 0,04]
40 0,71-6,38
Sklon 0,95 [0,94, 0,97]
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Charakteristické vlastnosti DxC 500 AU

Vsetky vysledky sa tykaju hodnotenia supravy Gentian Cystatin C
Immunoassay na nastroji DxC 500 AU na jednom mieste s jednou SarZou
Cinidiel, pokial nie je stanovené inak.

Rozsah merani

Meraci rozsah supravy Gentian Cystatin C Immunoassay bol zisteny na
0,38-7,84 mg/L. Presny rozsah merania je typicky pre kalibrator, pozrite
si harok analytickych hodnét pre hodnoty kalibratora konkrétnej sarze
dostupny na adrese www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analytickd citlivost testu Gentian Cystatin C Immunoassay bola testovana
v $tudii zaloZenej na smernici CLSI EP17 [7]. Hranica kvantifikacie (LoQ)
mozno nadejne zistit a pri ktorej celkovd chyba neprekraduje limitné
poziadavky na presnost. Zistilo sa, Zze parameter LoQ testu Gentian
Cystatin C Immunoassay je 0,32 mg/L.

Linedrnost
Zistilo sa, Ze rozsah linedrnosti testu Gentian Cystatin C Immunoassay je
0,38-7,84 mg/I v studii linearnosti zaloZenej na smernici CLSI EPO6 [8].

Z6na bezpecnosti

V studii s pouZitim protokolu na zaklade usmernenia EP34 CLSI [9] nebol
pozorovany Ziaden nadmerny protilatkovy ucinok vo vzorke pod 25,7
mg/L pre supravu Gentian Cystatin C Immunoassay. Vzorky
s koncentréciou cystatinu C nad najvy$sou hodnotou kalibratora a do
25,7 mg/L poskytli hodnotu nad najvyssiu hodnotu kalibratora a boli
uréené na opatovné preskusanie s automatickym riedenim.

Presnost

Presnost testu Gentian Cystatin C Immunoassay bola testovana v 20-
driovej Studii presnosti na zaklade smernice CLSI EPO5 [10]. Subor 3 sér
a 2 kontrolné vzorky boli merané 2 razy pomocou 2 replikacii (n=80).

Hodnota v Hodnota ,
. L. ) Celkova
Vzorka Priemer ramci medzi

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

Obnovenie

Obnovenie bolo analyzované pridanim nizkej analytickej vzorky do
vysokej analytickej vzorky podla Westgarda [11]. Gentian Cystatin C
Immunoassay ma obnovenie 102-109 %.

Analyticka $pecifickost a obmedzenia

Nebolo zistené Ziadne rusenie s liekmi testovanymi na odporucania od
Sonntag a Scholer [12]. KedZe protilatky v suprave Gentian Cystatin C
Immunoassay maju vtaci pévod, vo vzorkach nie je Ziadne rusenie z
doévodu reumatoidného faktoru [13]. Rusenie bolo testované v studii
pomocou protokolu zaloZzeného na usmerneni EPO7 CLSI [14]. Nebol
zisteny Zziaden klinicky relevantny rozdiel pri testovanych rusivych
koncentraciach.

na Bt Koncentracia
Potencidlne rusenie

bez rusenia
Hemoglobin 8g/L
Intralipid 10 g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Beckman Coulter® je registrovana obchodnd znacka spolocnosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Pristrojové odchylky

Vysledky ziskané supravou Gentian Cystatin C Immunoassay na nastroji
DxC500 AU boli porovnané pomocou regresie Passing-Bablok s
vysledkami z ndstroja AU 5800 v Studii pomocou protokolu na zaklade
usmernenia EP09 CLSI [15].

5 Rozsah . Ko- 95 %
c. vzoriek Vyraz eficient a
[mg/L]
Usek na osi y -0,01 [-0,05, 0,03]
42 0,57-5,72
Sklon 1,00 [0,97, 1,04]

Charakteristické vlastnosti DxC 700 AU

Vsetky vysledky sa tykaju hodnotenia supravy Gentian Cystatin C
Immunoassay na nastroji DxC 700 AU na jednom mieste s jednou SarZou
¢inidiel, pokial nie je stanovené inak.

Rozsah merani

Meraci rozsah stpravy Gentian Cystatin C Immunoassay bol zisteny na
0,40-8,07 mg/L. Presny rozsah merania je typicky pre kalibrator, pozrite
si harok analytickych hodnét pre hodnoty kalibratora konkrétnej Sarze
dostupny na adrese www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost testu Gentian Cystatin C Immunoassay bola testovana
v $tudii zaloZenej na smernici CLSI EP17 [7]. Hranica kvantifikacie (LoQ)
je definovana takto: je to najnizsia koncentracia analyzovanej latky, ktoru
mozno nadejne zistit a pri ktorej celkovd chyba neprekracuje limitné
poZiadavky na presnost. Zistilo sa, Ze parameter LoQ testu Gentian
Cystatin C Immunoassay je 0,40 mg/L.

Linedrnost
Zistilo sa, Ze rozsah linedrnosti testu Gentian Cystatin C Immunoassay je
0,40 — 8,07 mg/I v studii linedrnosti zaloZzenej na smernici CLSI EPO6 [8].

Z6na bezpecnosti

V studii s pouZitim protokolu na zaklade usmernenia EP34 CLSI [9] nebol
pozorovany Ziaden nadmerny protilatkovy u¢inok vo vzorke pod 10 mg/L
pre supravu Gentian Cystatin C Immunoassay. Vzorky s koncentraciou
cystatinu C nad najvys$ou hodnotou kalibratora a do 10 mg/L poskytli
hodnotu nad najvyssiu hodnotu kalibratora a boli uréené na opatovné
preskusanie s automatickym riedenim.

Presnost

Presnost testu Gentian Cystatin C Immunoassay bola testovand v $tadii
zaloZenej na smernici CLSI EP5 [10]. Subor 3 sér a 2 kontrolné vzorky boli
merané 2 razy pomocou 2 replikacii (n=80).

Hodnota v Hodnota .
. 2ot . Celkova
Vzorka Priemer ramci medzi

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

Obnovenie

Obnovenie bolo analyzované pridanim nizkej analytickej vzorky do
vysokej analytickej vzorky podla Westgarda [11]. Gentian Cystatin C
Immunoassay ma obnovenie 104-105 %.

Analyticka $pecifickost a obmedzenia
Nebolo zistené Ziadne rusenie s liekmi testovanymi na odporucania od
Sonntag a Scholer [12]. KedZe protilatky v siprave Gentian Cystatin C
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Immunoassay maju vtaci povod, vo vzorkach nie je Ziadne rusenie z
dbévodu reumatoidného faktoru [13]. RuSenie bolo testované v studii
pomocou protokolu zaloZzeného na usmerneni EPO7 CLSI [14]. Nebol
zisteny Ziaden klinicky relevantny rozdiel pri testovanych rusivych
koncentraciach.

Koncentracia

Potencidlne rusenie .
bez rusenia

Hemoglobin 10 g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Pristrojové odchylky

Vysledky ziskané stUpravou Gentian Cystatin C Immunoassay na nastroji
DxC 700 AU boli porovnané pomocou regresie Passing-Bablok s
vysledkami z nastroja AU5800 a nastroja Architect c4000 (Abbott
Laboratories) v studii pomocou protokolu na zaklade usmernenia EP09
CLSI [15].

L. Rozsah
L] c. vzoriek Vyraz K ?- 95 %
eficient Cl
[mg/L]
Archite 0go_  Usekna 002  [0,00,0,02]
ct 40 6,27 oy
' Skion 0,96 [0,95, 0,97]
AU 0,59 — Usoesll‘ na 0,00  [0,00,0,01]
ss0 0 g2 Y
' Skion 1,00  [0,99,1,00]

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 na systémy
AU od Beckman Coulter®.

Priprava cinidiel

Cinidld si hotové na pouzitie Cinidld pred ich umiestnenim do
priradenych pol6h ¢inidiel jemne premiesajte. Flasticky s ¢inidlami mézu
pasovat priamo do nastroja.

Stanovenie kalibra¢nej krivky
Pozrite si prosim navod na pouZitie sipravy Gentian Cystatin C Calibrator
Kit REF A52763 dostupny na adrese www.gentian.com.

Kontrolné vzorky pre kontrolu kvality
Pozrite si prosim navod na pouZitie sipravy Gentian Cystatin C Control
Kit REF A52765 dostupny na adrese www.gentian.com.

Meranie vzoriek pacientov

Ked bola stanovend platna kalibracnd krivka a kontrolné hodnoty su
v ramci platného rozsahu, vzorka plazmy alebo séra sa mdze merat.
Skontrolujte, ¢i mate v poharikoch/tubach 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 supravuGentian Cystatin C Immunoassay. Vysledky st 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 $pecifickost 0,86 (95 % CI: 0,78-0,91) [16].

Beckman Coulter® je registrovana obchodnd znacka spolocnosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Strana 5z 11

gen tian

Referencné intervaly

Referencné intervaly cystatinu C boli uréené v studii pomocou protokolu
na zaklade usmernenia C28 [17] CLSI na nastroji Architect ci8200 (Abbott
Laboratories). Referencny interval bol stanoveny z populacie udajne
zdravych osdb 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 a bol stanoveny na
0,51—-1,05 mg/L. Toto predstavuje strednu hodnotu pre 95 % populacie.
Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium stanovilo lokalny referencny
interval, lebo hodnoty moézu zévisiet od testovaného siboru. V
samostatnej Stadii zahfnajlcej 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 [18].

Dalsie informacie

Podrobnejsie informacie o systémoch AU Systems ndjdete v prirucke
prislusného systému. KedZe spolo¢nost Beckman Coulter® nevyraba
¢inidlo ani nevykondva kontrolu kvality ani dalSie testy na jednotlivych
Sarziach, spolo¢nost Beckman Coulter® nemézZe zodpovedat za kvalitu
ziskanych Udajov, ktord je ovplyvnena uGcinnostou tohto dinidla,
odchylkami medzi $arzami ¢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.

Vysvetlenie symbolov
A5
2°C
g Datum spotreby

Postupujte podla ndvodu na pouZitie

(13
M Vyrobca

c € Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného
0123 organu

UK

Teplotné obmedzenie

Znacka UKCA

Splnomocneny zastupca pre Svajéiarsko

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in
vitro

5l )2|3

LOT Cislo $arze

Katalogové Cislo

Jedinecny identifikator zariadenia

CONTENTS| Obsah

Pufor na stanovenie R1

R2 Imunocastice R2
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Nounkwne

Vaine incidenty
V pripade vzniku vainych incidentov v suvislosti so zariadenim
upovedomte distribltora a vas prislusny urad.

Modifikacie oproti predchadzajucej verzii
e Pridané nastavenia kapitoly a nastroja pre nastroj DxC 500 AU.
e Zahrnuté informéacie o KBU dostupnej na webovej stranke Gentian.

Beckman Coulter® je registrovana obchodnd znacka spolocnosti
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www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter

7725-v11sk


http://www.gentian.com/
http://www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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Pristrojové nastavenia pre test Gentian Cystatin C Immunoassay

Aplikacné nastavenia pre Cystatin C AU5800
Systémové Cinidlo: B08179  ID ¢inidla: 228

Parametre I Specifické parametre testu
Celkové Lipémia, lontovo Vypocitany test Rozsah
Ikterus, selektivna
Hemolyza | elektréda
Nézov testu: CysC \4 | < | | > | Typ: | Sérum | \% Prevédzka
Objem vzorky 2 ul Zriedenie 0 ul Hranica OH
Rychlost predbeZného 1 A% Fla3a rozpastadla Mimo |V Min. OH I:I Max. OH I:I
zriedenia
Cin. Objem R1(R1-1) 150 | ul Zriedenie 0 ul Hranica OH &inidla
R1-2 Zriedenie pl Prvy Nizka | 20 | wysoka[ 20 |
Posledny Nizka I I Vysokd I |
R2(R2-1) Zriedenie
Dynamicky rozsah Nizka | 0,49 Vysokd | 7,07
Bezné ¢&in. Typ | Nazov Korelaény faktor A | 1,00 B | 0,00
Vinova dfzka Pri. 540 Vnm Sek. | | Vnm  Faktor pre pracovnika A B
Metdda Koncovy bod | v
Smernica reakcie + v Doba stélosti v pristroji Dni I:l Hodin
Meraci bod 1 Prvy 13 Posledny Kontrola vplyvu Lipémia, A%
Ikterus, Hemolyza
Meraci bod 2 Prvy Posledny - Lipémia A%
Hranica linedrnosti % Ikterus v
Kontrola ¢asu oneskorenia —:I A% Hemolyza v
Parametre I Specifické parametre testu
Celkové Lipémia, lontovo Vypocitany test Rozsah
Ikterus, selektivna

Hemolyza | elektréda

Nazov testu: | CysC | v < | | > Typ: v

Hodnota/Znacka: E \Y%
Hladina Hladina Nizka | # I Vysoka | #
Specifické rozsahy: od Do
Pohlavie Rok Mesiac Rok Mesiac Nizka Vysokd
o1 # |v|] # [ # ] # [ ] # #
o2 # |v] # [ # ] # [ # |
o3 # |v| # [ # | # [ # | # #
o4 # |v] # [ # ] # [ # ] # #
os. # |v| # [ # | # [ # | # #
o6 # |v] ¢ KR # KN # #
7. Standardna demografia # #
8. Mimo predpokladanych hodnét # #
Kritickd hodnota Nizka Vysoka Jednotka mg/| Desatinné miesta m

Parametre | Kalibraéné parametre
Kalibratory Specifické pre kalibraciu | Kalibrdcia podla tabulky |
STAT
Celkové lontovo selektivna
elektréda
Nazov testu: | CysC | v | < | I > | Typ | Sérum | v Kyveta I:I v
o Poutit vyp. séra
Typ kalibracie: Vzorec: Polyném \4 Potty: EV
<Parametre kalibratora> Rozsah faktora
Kalibrator OH Koncentrdcia Nizka Vysokd Kontrola smernice
Bod 1: 1 v *
Bod 2: 2 \Y% * Kontrola rozsahu povolenej
odchylky

Bod 3: 3 v *

Bod 4: 4 v * O Blank ¢inidla

Bod 5: 5 v * o Kalibrécia

Bod 6: 6 v *

Bod 7 v Pokrocila kalibracia

Bod 8 v Prevadzka III v

Bod 9 v

Bod 10 v Interval (Blank # v

¢&inidla/automaticka
kalibracia)
<Bod. vyp. Pre Poc. korekénych bodov I:‘ vV Poutit univerzalnu D V o Kalibracia sarze
(Master) zavislost
Univerzalna (Master) zévislost> Rozsah OH
Kalibrator OH Koncen Nizka Vysokd Stalost
trcia

Bod-1 | v ] | | T [ | Blank &inidla pni [ 0 | Hodin

Bod-2 | v | || || | | Kalibracia Dni | 0 | Hodin

Faktor typu MB: I:l 1-bodovy kalibraény bod I:l v o's Konc.-0

# definované pouzivatelom
* 3pecifické pre $arzu, pozri zoznam analytickych hodnét dostupny na adrese www.gentian.com
** na zaklade vysledkov z pristroja AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovana obchodna znacka spolo¢nosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strana7z11 7725-v11sk
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Aplikacné nastavenia pre Cystatin C AU680
Systémové Cinidlo: B08179  ID ¢inidla: 228

Parametre I Specifické parametre testu

Celkové Lipémia, lontovo Vypocitany test Rozsah
Ikterus, selektivna
Hemolyza | elektréda

Nézov testu: I CysC \% | < ] I > I Typ: Sérum IV Prevadzka

Objem vzorky 2 n

Zriedenie E ul Hranica OH

Rychlost predbezného zriedenia 1|V Min. OH I:l Max. OH I:I
&in. Objem R1(R1-1) 150 | wl Zriedenie [0 | w  Hranica OH dinidia
Prvy Nizka | -2,0 | Vysokd I 2,0 |
Posledny Nizka | | Vysokd I |
R2(R2-1) Zriedenie
Dynamicky rozsah Nizka 0,44 Vysok 7,30
E]
Bezné &in. Typ | Nazov Korelaény faktor A 1,00 B 0,00
Vinova dizka Pri. 540 Vnm Sek. Vnm Faktor pre pracovnika B
Metdda Koncovy bod v
Smernica reakcie + v Doba stélosti v pristroji Dni I:l Hodin
Meraci bod 1 Prvy 13 Posledny Kontrola vplyvu Lipémia, v
Ikterus, Hemolyza
Meraci bod 2 Prvy Posledny - Lipémia A%
Hranica linedrnosti % Ikterus \%
Kontrola ¢asu oneskorenia —:I A% Hemolyza v

Parametre Specifické parametre testu
Celkové Lipémia, Ikterus, lontovo selektivna | | Vypotitany test Rozsah
Hemolyza elektréda
Nazov testu: | CysC | \% I < I | > I Typ: \%
Hodnota/Znacka: III \Y% Nizka Vysokd
Hladina I # | | # | Kritickd hodnota
Specifické rozsahy: od Do Nizka Vysokd
Pohlavie Rok Mesiac Rok Mesiac Nizka Vysokd # #
o1 # |v[ # ER # [ ¢ ] # #
o2 # |v| & [ # ] # IER # #
o3 # |v | # [ # | # IER # #
o4 # |v| & [ # ] # IER # #
os # |v | # [ # | # IER # #
oe # v [ # Kl # KN # #
7 Bez demografickych udajov # #
8. Mimo predpokladanych hodnét # #
Jednotka | mg/l Desatinné miesta m
Parametre | Kalibracné parametre
Kalibratory | I Specifické pre kalibraciu I I Kalibracia podla tabulky STAT I
Celkové lontovo selektivna
elektréda
Nazov testu: | CysC | A% | < | | > | Typ | Sérum | v 0 Poutit vyp. séra

V. Vaorec v

Rozsah faktora

Pocty: III v

Typ kalibracie:
<Parametre kalibratora>

<Bod. vyp. Pre Pot. korekénych bodov

\% Poufit univerzalnu \% 0 Kalibracia Sarze
(Master) zavislost

Univerzalna (Master) zvislost> Rozsah OH
Kalibrator OH Koncen Nizka Vysokd Stalost
tracia
Bod-1 | [v ] | T | T [ | Blank ginidla
Bod-2 | |v | || | [ | Kalibracia

Faktor typu MB: I:l 1-bodovy kalibraény bod

I:l v 0 s Koncentrécia-0

Kalibrator OH Koncentrdcia Nizka Vysokd Kontrola smernice
Bod 1: 1 v *
Bod 2: 2 v * Kontrola rozsahu povolenej odchylky
Bod 3: 3 v *
Bod 4: 4 v * 0 Blank ¢inidla
Bod 5: 5 v * 0 Kalibrécia
Bod 6: 6 v *
Bod 7 v Pokrocila kalibracia
Bod 8 v Prevadzka III v
Bod 9 v
Bod 10 v Interval (Blank ¢inidla/automaticka v
kalibracia) IZ|

Hodin
Hodin

# definované pouzivatelom
* Specifické pre $arzu, pozri zoznam analytickych hodnét dostupny na adrese www.gentian.com
** na zdklade vysledkov z pristroja AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovana obchodna znacka spolo¢nosti

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strana8z11
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Aplikacné nastavenia pre Cystatin C AU480
Systémové Cinidlo: B08179  ID ¢inidla: 228

Faktor typu MB: I:l 1-bodovy kalibraény bod I:l v

0 s Koncentrécia-0

Parametre | Specifické parametre testu
Celkové Lipémia, lontovo Vypocitany test Rozsah
Ikterus, selektivna
Hemolyza | elektréda
Nazov testu: I CysC v | < ] I > I Typ: [ Sérum I v Prevadzka
Objem vzorky 2 ul Zriedenie E ul Hranica OH
Rychlost predbezného zriedenia 1|V Min. OH I:l Max. OH I:I
&in. Objem R1(R1-1) 150 | wl Zriedenie [0 | w  Hranica OH dinidia
Prvy Nizka | -2,0 | Vysokd I 2,0 |
Posledny Nizka | | Vysokd I |
R2(R2-1) Zriedenie
Dynamicky rozsah Nizka 0,43 Vysok 7,32
E]
Bezné &in. Typ Nazov Korelaény faktor A 1,00 B 0,00
Vinova dizka Pri. 540 Vnm Sek. Vnm  Faktor pre pracovnika B
Metdda Koncovy bod v
Smernica reakcie + v Doba stélosti v pristroji Dni I:] Hodin
Meraci bod 1 Prvy 13 Posledny Kontrola vplyvu Lipémia, v
Ikterus, Hemolyza
Meraci bod 2 Prvy Posledny - Lipémia A%
Hranica linedrnosti % Ikterus \%
Kontrola ¢asu oneskorenia —:I A% Hemolyza v
Parametre I Specifické parametre testu
Celkové Lipémia, Ikterus, lontovo selektivna | | Vypotitany test Rozsah
Hemolyza elektroda
Nazov testu: | CysC | \% I < I | > I Typ: \%
Hodnota/Znatka: III \Y% Nizka Vysokd
Hladina I # | | # | Kritickd hodnota
Specifické rozsahy: od Do Nizka Vysokd
Pohlavie Rok Mesiac Rok Mesiac Nizka Vysokd # #
ot # v # [ # ] # [ 4] # #
o2 # v | # [ # ] # IER # #
o3 # |v | # [ # | # IER # #
o4 # v | # [ # ] # IER # #
os # |v | # [ # | # IER # #
oe # v [ # Kl # KN # #
7 Bez demografickych udajov # #
8. Mimo predpokladanych hodnét # #
Jednotka | mg/| Desatinné miesta IT‘
Parametre Kalibra¢né parametre
Kalibratory | I Specifické pre kalibraciu I I Kalibracia podla tabulky STAT I
Celkové lontovo selektivna
elektréda
Nazov testu: | CysC | A% | < | | > | Typ | Sérum | v 0 Poutit vyp. séra
Typ kalibrécie: v Viorec v potty:[_#_|v
<Parametre kalibratora> Rozsah faktora
Kalibrator OH Koncentrdcia Nizka Vysokd Kontrola smernice
Bod 1: 1 v *
Bod 2: 2 v * Kontrola rozsahu povolenej odchylky
Bod 3: 3 v *
Bod 4: 4 v * 0 Blank ¢inidla
Bod 5: 5 v * O Kalibracia
Bod 6: 6 v *
Bod 7 v Pokrocila kalibracia
Bod 8 v Prevadzka III \%
Bod 9 v
Bod 10 v Interval (Blank ¢inidla/automaticka IZ| v
kalibracia)
<Bod. vyp. Pre Pot. korekénych bodov |:| v Pouzit univerzalnu D v 0 Kalibracia 3arze
(Master) zavislost
Univerzalna (Master) zavislost> Rozsah OH
Kalibrator OH Koncen Nizka Vysokd Stalost
tracia
Bod-1 | [v ] | T | [ | Blank ginidla Hodin
Bod-2 | |v | || | [ | Kalibracia Hodin

# definované pouzivatelom
* $pecifické pre $arzu, pozri zoznam analytickych hodnét dostupny na adrese www.gentian.com
** na zdklade vysledkov z pristroja AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovana obchodna znacka spolo¢nosti

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strana9z11

gen tian

7725-v11sk


http://www.gentian.com/

Cystatin C

Aplikacné nastavenia pre Cystatin C DxC 500 AU
Systémové Cinidlo: B08179  ID ¢inidla: 228
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[ TEST CONFIGURATION & CHI

EMISTRY DETAILS

Aszay Name Discipline Chemistry
TestID Calculated Result O

LIS Code

UNITS AND RANGE SETTINGS

Use Settings from Units Decimal Places

Test Kind Ravision = Wuiti Reagent Switch
Reagent Name [cvs | Reagent ID Tl FSE Test
ABB Parameter Long Hame | Cystatin G BU2178 CYS1G CYSC Serum
Name
Region Hus Hous Har i HEU Cother
[ GEMERAL PARAMETERS |
SAMPLE VOLUME REACTION OD LIMIT
Sample Volume uL Diltion [0 W]uL Low [ | High ]
Predilution Rate REACTION BLAMK OD LIMIT
REAGEMT VOLUME First Low [ -2.0000 | High[z.oooo |
Ri-1[ 150 [ub Diltion [ 0 [uL Last Low | -2.0000 | High[zoooo |
R2-1[ 30 Wb Dilution [ 10 uL ANALYTICAL MEASURING RANGE
Low [ 0.38 | High[ 784 |
WAVELENGTH
Primary[ 540 |wm  Secondary [ Mone | MANUFACTURER FACTOR
A 1 | e[ 0 |
METHOD END REAGEMNT ONBOARD STABILITY
Days ljl Hours
REACTION SLOPE
LIH INFLUENCE CHECK
MEASURING POINT O Perform LIH check
Paint 1: First 7 Lipemia + v
Paint 2: 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 3 Factor 2 Unit 4 Factor 4
mgiL ¥ ¥ Hanz wo Honz LR Mane w0 Mone W] O
CALIBRATOR SPECIFIC CALIBRATION OD AMD CONCENTRATION PARAMETERS
Calibration Type Counts [ Use highest calibrator for Upper AMR
v o0 o0
Calibrator Name Conz Range Low Range High
Fl}rmula MB Famurl:l Point 1 CYS CAL-1 - -2.0000 2.0000
Foint 2 CYS CAL-Z - -2.0000 2.0000
Calibrator Mame Positive Cu10ﬁ|:| Point 3 CYS CAL-2 - -2.0000 2.0000
Add  |CYE Point 4 VS CAL-4 - -2.0000 2.0000
F/SLOPE CHEGK Mumber of Levels[8 | Foint 5 CYS CALE . -2.0000 2.0000
Slope Check|+ Point @ CYS CALG - -2.0000 2.0000
STABILITY AND INTERVAL Foint T
Re=agent Blank Stabili E Days H Hours Interval|Lot v
Calibration Stabili E Days E Hours Interval|Lot v 0D DELTA CHECK
Reagent Blank |0.0000
Ccakibration 0.0000
[ PROZONE GHECK PARAMETERS |
Logic Check 1 Logic Check 2 CLogic Check 3
Cheack Points Decision Values Check Points Decision Values Cheack Points Decizion Walues
Pent1 [ & Value 1 2 Faint 1 Value 1 Paint 1 Walue 1
Poirt2[ 2 Value 2 # Interval Value2| & | nterval | # vawe2[ &
Poirl 3| 2 Value 3 #
Limit Points Limit Points Limit Points
Lirnit 1 Limit 1 Limt1[_ 2 1
Limit2 [ % Limit 2 Limtz2[ # ]
Cheack Pattern

B
#

# definované pouzivatelom
* Specifické pre $arzu, pozri zoznam analytickych hodnét dostupny na adrese www.gentian.com
** na zdklade vysledkov z pristroja AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovana obchodna znacka spolo¢nosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strana 10z 11

7725-v11sk
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Cystatin C

Aplikacné nastavenia pre Cystatin C DxC 700 AU

gen tian

Systémové Cinidlo: B08179  ID cinidla: 228
General ‘ LIH ‘ ISE Calculated Test Range
roene [[ome T e o
Sample Volume pL Diluion [0 | ¥ uL OD Limit
Pre-Dilution Rate v Min. 0D | | MaxOD | |
Reagent OD Limit
Reagent Volume R1 (R1-1) pL Diuion [ 0 | pL 1= low [ 20000 | High [ 20000 |
R1-2 e Diwiion [ | pL Last Low [__-20000 ]  High [ 20000 |
R2 (R2-1) ML Dilution uL Analytical Measuring Range Low | 0.40 | High [ 8.07 ]
Common Reagent  Type Name Correlation Factor Al 1 | B | 0 |
Wavelength Pri ¥ m Sec ¥ nm Manufacturer Factor Al 1 | B | 0 |
Method v
Reaction Slope v Onboard Stability Period Day [0 ] Hour
Measuring Point-1 1st 13 ] Last LIH Influence Check v
Measuring Point-2 1st |:| Last I:I Lipemia |:| v
Linearity Limit = oterus [ | v¥
Lag Time Check [ 4 Hemolysis [ | ¥
General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Test Name: A\ Type: v
Specific Ranges
From To
Sex Year Month Year Month Other Type Low High
ov [ ¢ Jv [ ¢« J [+ | [« ] [ » J [ wee | [ & | [
oz [ ¢ Jv [« J [+ | [« ] [ ¢« J [ we | [ ¢ | [
os ¢ Jv [ | [« | [ | [« | [ we | [« | [ ¢
e v+ [+ 0 [+ ] [+ [=
os [ ¢ v [ ¢ | [+ | [ | [ ¢ | [ we | [+ | [ ¢
ce v Jvle ][ el [+ ] e[ we 1 [ v | [+
7 Standard demographics | # ‘ | #
8 Not within expected values [ # | [ #
Critical Limits Lew [ # | High [ # ] unit [ mgt [ selea | Decimal Places
Calibrators | General ‘ ISE ‘
Test Name: | CYS1G |v Type: Serum v
[0 Use Serum Cal
Calibration Type: Formula: V Counts: lII
<Calibrator Parameters> Slope Check
: Range
Calibrator (o]n] Conc Tow Fiig
Point-1 CYSC Calibrator Level 1 v * -2.0000 2.0000 Allowable Range Check
Point-2 CYSC Calibrator Level 2 A4 * -2.0060 2.0000 o Reagent Blank
Point-3 CYSC Calibrator Level 3 v * -2.00C0 2.0000 o Calibration
Point-4 CYSC Calibrator Level 4 v * -2.0060 2.0000 Advanced Calibration
Point-5 CYSC Calibrator Level 5 v * -2.0000 2.0000 Operation v
Point-6 CYSC Calibrator Level 6 hd * -2.0060 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 IIIHour
Calibration Day IIIHuur

# definované pouzivatelom
* $pecifické pre $arzu, pozri zoznam analytickych hodnét dostupny na adrese www.gentian.com
** na zdklade vysledkov z pristroja AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovana obchodna znacka spolo¢nosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strana 11z 11

7725-v11sk
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