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Gentian Cystatin C Immunoassay na sistemima Beckman
Coulter® AU (AU5800, AU680, AU480, DxC 500 AU/DxC 500i,

DxC 700 AU)

REF B08179

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

Ovaj dokument opisuje opéu upotrebu i postavke specificne za
instrument za gore navedeni proizvod.

Predvidena namjena

Gentian Cystatin C Immunoassay je imunoturbimetrijski test namijenjen
in vitro kvantitativnom odredivanju cistatina C u ljudskom serumu i
plazmi na automatiziranim klinickim analizatorima od strane
profesionalnih laboratorijskih korisnika. Mjerenje cistatina C koristi se u
dijagnostici i lijeCenju bubreznih bolesti.

Sazetak i objasnjenje testa

Neglikozilirani bazi¢ni protein, cistatin C (molekulska teZina 13,2 kD),
proizvodi se konstantnom brzinom u skoro svakoj Celiji s jedrom u
ljudskom tijelu [1]. Slobodno se filtrira kroz normalnu glomerularnu
membranu, a zatim se reapsorbira i gotovo u potpunosti katabolizira u
proksimalnim tubulima. Stoga je koncentracija cistatina C u ljudskoj krvi
usko povezana sa brzinom glomerularne filtracije (GFR) [2]. Smanjenje
GFR uzrokuje porast koncentracije cistatina C. Nije se pokazalo da na
koncentraciju cistatina C znacajno uti¢u drugi faktori kao $to su misi¢na
masa, upalne bolesti, spol, dob ili prehrana [2, 3, 4].

Standardizacija kalibratora
Gentian Cystatin C Calibrator je standardiziran prema medunarodnom
standardu za kalibrator ERM-DA471/IFCC.

Relevantni proracuni
Proracun predvidanja GFR

Objavljeno je nekoliko jednacina za predvidanje zasnovanih na cistatinu
C za izraCunavanje GFR za odrasle i djecu. Treba napomenuti da su ove
formule procijenjene razli¢itim analizama cistatina C (nefelometrijski
imunoloski test poboljsan ¢esticama PENIA ili turbidimetrijski imunoloski
test poboljsan ¢esticama PETIA) i mogu otkriti netac¢ne rezultate GFR ako
se koristi neodgovaraju¢a kombinacija formule i testa. Za izracunavanje
GFR iz vrijednosti cistatina C izmjerenih Gentian testom preporucuje se
sliedeca jednacina predvidanja koriste¢i mg/L kao jediniéni faktor [5].
Jednacina vrijedi za osobe starije od 14 godina.

79,901

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

Princip analize

Gentian Cystatin C Immunoassay je turbidimetrijski imunoloski test
poboljsan cesticama (PETIA). Uzorak plazme ili seruma se mijesa sa
imuno-¢esticama cistatina C. Cistatin C iz uzorka i anti-cistatin C antitijela
iz rastvora imuno-Cestica se vezuju i formiraju agregate koji povecavaju
zamucenost rastvora. Stepen zamudéenosti je proporcionalan
koncentraciji cistatina C, koja se moZe kvantifikovati putem utvrdene
standardne kalibracione krivulje.

Beckman Coulter® registrovani zastitni znak
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Komponente kompleta za analizu

PriloZeni proizvodi BCI REF | Gentian REF
Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® AU Systems

. R1 test pufer (58 mL)

. R2 imuno-Cestice (10 mL)
Potrebni proizvodi koji nisu priloZeni
Komplet Gentian Cystatin C Calibrator
(6 nivoa x 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit
(2 nivoax 1 mL)
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Svi proizvodi su spremni za upotrebu.

Sastav

Reakcioni pufer 1 (R1, 58 mL neaktivnog sastojka): Gentian Cystatin C
Assay Buffer. R1 je MOPS [3-(N-morfolino)-propan sulfonska kiselina]
puferirana fizioloska otopina, koja sadrZi pticje proteine i konzervirana je
natrijum azidima (0,09% (w/v)).

Reakcioni pufer 2 (R2, 10 mL neaktivnog sastojka): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2 sadrzi prociséenu frakciju imunoglobulina
usmjerenu protiv humanog cistatina C, koji je kovalentno vezan za nano-
Cestice polistirena. Rastvor je konzerviran 0,09% (w/v) natrijum azidom i
antibioticima.

Upozorenja i mjere opreza

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

2. Koncentracija natrijum azida u testu nije okarakterisana kao opasna.
Medutim, akumulirani NaNs u olovnim i bakrenim cijevima moze
uzrokovati stvaranje eksplozivnih metalnih azida. Da biste to
sprijecili, dobro isperite ako se baci u odvod.

3. Sadrzi supstancu koja izaziva senzibilizaciju ispod granice

koncentracije. MoZe izazvati alergijsku reakciju kod nekih ljudi i

moZe izazvati iritaciju respiratornih organa ako se udise.

SadrZi antibiotike i s njim se mora rukovati s duznim oprezom.

Izlaganje mozZe dovesti do iritacije koZe i ociju.

Izbjegavajte kontakt sa nekompatibilnim materijalima.

Izbjegavajte izlaganje toploti i direktnoj suncevoj svjetlosti.

No vk

Za dodatne informacije o sigurnosti, molimo pogledajte SDS
(Bezbjednosni list), koji je dostupan na www.gentian.com.

Dodatne upute za rukovanje

1. Ovaj test je 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. Nemojte mijesati reagense razli¢itih serija ili zamjenjivati poklopce
reagenasa, kontrola, kalibratora i serija.

5. Nakon upotrebe reagenasa, kalibratora i kontrola, pazljivo zategnite
poklopce kako biste izbjegli isparavanje.

w
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SkladiStenje i stabilnost reagensa

Svi proizvodi priloZeni za Gentian Cystatin C Immunoassay moraju se
Cuvati na 2 do 8°C. Rok trajanja je odStampan na etiketama. Utvrdeno je
da je stabilnost kompleta Gentian Cystatin C Reagent tokom upotrebe
najmanje 9 sedmica na instrumentu AU400, a ovo je provedeno kao
pocetna studija.

Sakupljanje i rukovanje uzorcima

Potreban materijal za uzorak je ljudski serum ili plazma. Preporucuje se
da se uzorci analiziraju Sto je mogude svjeziji. Ispitivanjem stabilnosti
uzorka pokazalo se da je cistatin C u uzorcima seruma i plazme stabilan
14 dana na sobnoj temperaturi (8 do 25°C) i 21 dan ako se ¢uva na 2 do
8°C. Ako se Cuvaju ispod -70°C, uzorci su stabilni najmanje 5 godina [6].
Prije analize dobro promijesajte uzorke. Uzorci se mogu otpremiti bez
posebnog hladenja i moraju se analizirati u roku od 14 dana nakon
otpreme.

Karakteristike performansi
Karakteristike performansi AU5800

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

Opseg mjerenja

Utvrdeno je da je mjerni opseg Gentian Cystatin C Immunoassay 0,49-
7,07 mg/L. Taan opseg mjerenja je specifi¢an za kalibrator, molimo
pogledajte tablicu sa analiti¢ckim vrijednostima za vrijednosti kalibratora
specifi¢ne za datu seriju dostupne na www.gentian.com.

Analiticka senzitivnost

Analiticka senzitivnost Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je na
osnovu CLSI smjernice EP17 [7]. Granica kvantifikacije (LoQ) je definisana
kao najniza koncentracija analita koja se moZe pouzdano otkriti i pri kojoj
ukupna greska ispunjava zahtjeve za tacnost. Utvrdeno je da je LoQ za
Gentian Cystatin C Immunoassay 0,23 mg/L.

Linearnost

Utvrdeno je da je opseg linearnosti za Gentian Cystatin C Immunoassay
0,49-7,07 mg/L u studiji linearnosti zasnovanoj na CLSI smjernici EP06
[8].

Zona bezbjednosti

Nije uocen efekt viska antigena u uzorcima ispod 32 mg/L za Gentian
Cystatin C Immunoassay u studiji zasnovanoj na CLSI smjernici EP34 [9].
Uzorci sa koncentracijom cistatina C iznad najviSeg kalibratora i do
32 mg/L vradaju vrijednost iznad najviSeg kalibratora i oznacavaju se za
ponovno testiranje sa automatskim razblazenjem.

Preciznost

Preciznost Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u studiji
zasnovanoj na CLSI smjernici EPO5 [10]. Tri skupine seruma i 2 kontrole
su mjerene 2 puta u 2 replikata (n=20).

gen tian

Oporavak

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

Analiticka specificnost i ogranicenja

Nije otkrivena interferencija s lijekovima testiranim prema preporukama
Sonntaga i Scholera [12]. Posto su antitijela u Gentian Cystatin C
Immunoassay pti¢jeg porekla, u uzorcima nema smetnji uslijed
reumatoidnog faktora [13]. Interferencija je testirana u studiji
zasnovanoj na CLSI smjernici EPO7 [14]. Pri testiranim koncentracijama
interferirajucih supstanci nije otkrivena klini¢ki znacajna razlika.

Potencijalne ”
. NP Koncentracija
interferirajuce . "
bez interferencije
supstance
Hemoglobin 6g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubin 0,4g/L

Varijacija instrumenta

Rezultati dobijeni sa Gentian Cystatin C Immunoassay na instrumentu
AU5800 uporedeni su upotrebom Passing-Bablok regresije sa
rezultatima sa instrumenta AU400 (Beckman Coulter) u studiji
zasnovanoj na CLSI smjernici EP09 [15].

Opseg : Koefi- 95%
n uzoraka Odrednica AT a
[mg/L]
Tacka -0,05 [-0,08, -0,02]
32 0,75-4,06 presjeka
Nagib 1,02 [1,00, 1,06]

U okviru Izmedu Ukupni
u .
zorak Srednje CVza CV za test v
ID [mg/L] test %] %]
[%]
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® registrovani zastitni znak
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Karakteristike performansi AU680

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

Opseg mjerenja

Utvrdeno je da je mjerni opseg Gentian Cystatin C Immunoassay 0,44—
7,30 mg/L. Tadan opseg mjerenja je specifican za kalibrator, molimo
pogledajte tablicu sa analitickim vrijednostima za vrijednosti kalibratora
specifi¢ne za datu seriju dostupne na www.gentian.com.

Analiticka senzitivnost

Analiticka senzitivnost Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u
studiji na osnovu CLSI smjernice EP17 [7]. Granica kvantifikacije (LoQ) je
definisana kao najniZa koncentracija analita koja se moZe pouzdano
otkriti i pri kojoj ukupna greska ispunjava zahtjeve za tac¢nost. Utvrdeno
je da je LoQ za Gentian Cystatin C Immunoassay 0,28 mg/L.

Linearnost

Utvrdeno je da je opseg linearnosti za Gentian Cystatin C Immunoassay
0,44-7,30 mg/L u studiji linearnosti zasnovanoj na CLSI smjernici EP06
[8].

Zona bezbjednosti

Nije uocen efekt viska antigena u uzorcima ispod 12 mg/L za Gentian
Cystatin C Immunoassay u studiji zasnovanoj na CLSI smjernici EP34 [9].
Uzorci sa koncentracijom cistatina C iznad najviSeg kalibratora i do
12 mg/L vracaju vrijednost iznad najviseg kalibratora i oznadavaju se za
ponovno testiranje sa automatskim razblazenjem.

Preciznost

Preciznost Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u studiji
zasnovanoj na CLSI smjernici EP5 [10]. Cetiri skupine seruma i 2 kontrole
su mjerene 2 puta u 2 replikata (n=20).
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U okviru Izmedu Ukupni
Uz;’:k s[:::;'lj_; ct‘;:ta CV za test 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
u uzorak sa visokim sadrZzajem analita prema Westgardu [11]. Gentian
Cystatin C Immunoassay je pokazao oporavak od 86-92%.

Analiticka specificnost i ogranicenja

Nije otkrivena interferencija s lijekovima testiranim prema preporukama
Sonntaga i Scholera [12]. PoSto su antitijela u Gentian Cystatin C
Immunoassay pti¢jeg porijekla, u uzorcima nema smetnji uslijed
reumatoidnog faktora [13]. Interferencija je testirana u studiji
zasnovanoj na CLSI smjernici EPO7 [14]. Pri testiranim koncentracijama
interferiraju¢ih supstanci nije otkrivena klinicki znacajna razlika.

Potencijalne ..
. P Koncentracija
interferirajuce . -
bez interferencije
supstance
Hemoglobin 8,5g/L
Intralipid 16g/L
Bilirubin 0,2g/L

Varijacija instrumenta

Rezultati dobiveni sa Gentian Cystatin C Immunoassay na instrumentu
AU680 uporedeni su upotrebom Passing-Bablok regresije sa rezultatima
sa instrumenta AU400 (Beckman Coulter) u studiji zasnovanoj na CLSI
smjernici EP0O9 [15].

Opseg : Koefi- 95%
n uzoraka Odrednica e a
[mg/L]
Tacka 0,02 (-0,04, 0,07]
32 0,79-4,83 presjeka
Nagib 1,03 [0,96, 1,05]

Karakteristike performansi AU480

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

Opseg mjerenja

Utvrdeno je da je mjerni opseg Gentian Cystatin C Immunoassay 0,43—
7,32 mg/L. Tadan opseg mijerenja je specifican za kalibrator, molimo
pogledajte tablicu sa analiti¢ckim vrijednostima za vrijednosti kalibratora
specifi¢ne za datu seriju.

Analiticka senzitivnost

Analiticka senzitivnost Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u
studiji na osnovu CLSI smjernice EP17 [7]. Granica kvantifikacije (LoQ) je
definisana kao najniza koncentracija analita koja se moZe pouzdano
otkriti i pri kojoj ukupna greska ispunjava zahtjeve za tac¢nost. Utvrdeno
je da je LoQ za Gentian Cystatin C Immunoassay 0,43 mg/L.

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

Utvrdeno je da je opseg linearnosti za Gentian Cystatin C Immunoassay
0,40-7,32 mg/L u studiji linearnosti zasnovanoj na CLSI smjernici EP06
[8].

Zona bezbjednosti

Nije uoen efekt viska antigena u uzorcima ispod 9,4 mg/L za Gentian
Cystatin C Immunoassay u studiji zasnovanoj na CLSI smjernici EP34 [9].
Uzorci sa koncentracijom cistatina C iznad najviSeg kalibratora i do
9,4 mg/L vracaju vrijednost iznad najviSeg kalibratora i oznadavaju se za
ponovno testiranje sa automatskim razblazenjem.

Preciznost

Preciznost Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u studiji
zasnovanoj na CLSI smjernici EP5 [10]. Tri skupine seruma i 2 kontrole su
mjerene 2 puta u 2 replikata (n=12).

Uzorak Srednje U okviru Izmedu Ukupni
D [mg/L] CV za test CV za test 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
u uzorak sa visokim sadrZajem analita prema Westgardu [11]. Gentian
Cystatin C Immunoassay je pokazao oporavak od 90-95%.

Analiticka specificnost i ogranic¢enja

Nije otkrivena interferencija s lijekovima testiranim prema preporukama
Sonntaga i Scholera [12]. Posto su antitijela u Gentian Cystatin C
Immunoassay pti¢jeg porekla, u uzorcima nema smetnji uslijed
reumatoidnog faktora [13]. Interferencija je testirana u studiji
zasnovanoj na CLSI smjernici EPO7 [14]. Pri testiranim koncentracijama
interferirajucih supstanci nije otkrivena klini¢ki znacajna razlika.

Potencijalne

. NP Koncentracija
interferirajuce

bez interferencije

supstance

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

Varijacija instrumenta

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

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

Opseg mjerenja

Utvrdeno je da je mjerni opseg Gentian Cystatin C Immunoassay 0,38—
7,84 TacCan opseg mjerenja je specifi¢an za kalibrator, molimo pogledajte
tablicu sa analitickim vrijednostima za vrijednosti kalibratora specificne
za datu seriju.

Analiticka senzitivnost

Analiticka senzitivnost Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u
studiji na osnovu CLSI smjernice EP17 [7]. Granica kvantifikacije (LoQ) je
definisana kao najniza koncentracija analita koja se moZe pouzdano
otkriti i pri kojoj ukupna greska ispunjava zahtjeve za tac¢nost. Utvrdeno
je da je LoQ za Gentian Cystatin C Immunoassay 0,32 mg/L.

Linearnost

Utvrdeno je da je opseg linearnosti za Gentian Cystatin C Immunoassay
0,38-7,84 mg/L u studiji linearnosti zasnovanoj na CLSI smjernici EP06
[8].

Zona bezbjednosti

Nije uocen efekt viska antigena u uzorcima ispod 25,7 mg/L za Gentian
Cystatin C Immunoassay u studiji zasnovanoj na CLSI smjernici EP34 [9].
Uzorci sa koncentracijom cistatina C iznad najviseg kalibratora i do 25,7
mg/L vradaju vrijednost iznad najviSeg kalibratora i oznacavaju se za
ponovno testiranje sa automatskim razblazenjem.

Preciznost

Preciznost Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u 20-dnevnoj
studiji preciznosti zasnovanoj na CLSI smjernici EPO5 [10]. Tri skupine
seruma i 2 kontrole su mjerene 2 puta u 2 replikata (n=80).

U okvi Izmed Ukupni
Uzorak Srednje okvird zmedu upni
D [mg/L] CV za test CV za test 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
u uzorak sa visokim sadrZajem analita prema Westgardu [11]. Gentian
Cystatin C Immunoassay je pokazao oporavak od 102-109 %.

Analiticka specificnost i ogranicenja

Nije otkrivena interferencija s lijekovima testiranim prema preporukama
Sonntaga i Scholera [12]. PoSto su antitijela u Gentian Cystatin C
Immunoassay pticjeg porijekla, u uzorcima nema smetnji uslijed
reumatoidnog faktora [13]. Interferencija je testirana u studiji
zasnovanoj na CLSI smjernici EPO7 [14]. Pri testiranim koncentracijama
interferirajucih supstanci nije otkrivena klini¢ki znacajna razlika.

Potencijalne

. T Koncentracija
interferirajuce

bez interferencije

supstance

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

Beckman Coulter® registrovani zastitni znak
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Varijacija instrumenta

Rezultati dobijeni sa Gentian Cystatin C Immunoassay na instrumentu
DxC 500 AU uporedeni su upotrebom Passing-Bablok regresije sa
rezultatima sa instrumenta AU5800 u studiji zasnovanoj na CLSI smjernici
EPO9 [15].

Opseg 95%
n uzoraka Odrednica Koeficijent
cl
[mg/L]
Tacka -0,01 [-0,05, 0,03]
42 0,57-5,72 presjeka
Nagib 1,00 [0,97, 1,04]

Karakteristike performansi DxC 700 AU

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

Opseg mjerenja

Utvrdeno je da je mjerni opseg Gentian Cystatin C Immunoassay 0,40—
8,07 mg/L. Tadan opseg mjerenja je specifican za kalibrator, molimo
pogledajte tablicu sa analiti¢ckim vrijednostima za vrijednosti kalibratora
specifi¢ne za datu seriju.

Analiticka senzitivnost

Analiticka senzitivnost Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u
studiji na osnovu CLSI smjernice EP17 [7]. Granica kvantifikacije (LoQ) je
definisana kao najniZa koncentracija analita koja se moZe pouzdano
otkriti i pri kojoj ukupna greska ispunjava zahtjeve za tac¢nost. Utvrdeno
je da je LoQ za Gentian Cystatin C Immunoassay 0,40 mg/L.

Linearnost

Utvrdeno je da je opseg linearnosti za Gentian Cystatin C Immunoassay
0,40-8,07 mg/L u studiji linearnosti zasnovanoj na CLSI smjernici EP06
(8.

Zona bezbjednosti

Nije uocen efekt viska antigena u uzorcima ispod 10 mg/L za Gentian
Cystatin C Immunoassay u studiji zasnovanoj na CLSI smjernici EP34 [9].
Uzorci sa koncentracijom cistatina C iznad najviSeg kalibratora i do
10 mg/L vracaju vrijednost iznad najviseg kalibratora i oznacavaju se za
ponovno testiranje sa automatskim razblazenjem.

Preciznost

Preciznost Gentian Cystatin C Immunoassay testirana je u studiji
zasnovanoj na CLSI smjernici EP5 [10]. Tri skupine seruma i 2 kontrole su
mjerene 2 puta u 2 replikata (n=80).

) U okviru Izmedu Ukupni
Uzorak Srednje
D [mg/L] CV za test CV za test 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
u uzorak sa visokim sadrzajem analita prema Westgardu [11]. Gentian
Cystatin C Immunoassay je pokazao oporavak od 104-105%.

Analiticka specificnost i ogranicenja

Nije otkrivena interferencija s lijekovima testiranim prema preporukama
Sonntaga i Scholera [12]. PoSto su antitijela u Gentian Cystatin C
Immunoassay pti¢jeg porijekla, u uzorcima nema smetnji uslijed
reumatoidnog faktora [13]. Interferencija je testirana u studiji
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zasnovanoj na CLSI smjernici EPO7 [14]. Pri testiranim koncentracijama
interferirajucih supstanci nije otkrivena klini¢ki znacajna razlika.

Potencijalne

. PP Koncentracija
interferirajuce

bez interferencije

supstance

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

Varijacija instrumenta

Rezultati dobijeni sa Gentian Cystatin C Immunoassay na instrumentu
DxC 700 AU uporedeni su upotrebom Passing-Bablok regresije sa
rezultatima sa instrumenta AU5800 i instrumenta Architect c4000
(Abbott Laboratories) u studiji zasnovanoj na CLSI smjernici EP09 [15].

Opseg

Instr:x- n uzoraka Odrt;dmc 5?::: 92|%
men [mg/L] .
Archi- Tacka 0,02 (0,00, 0,02]
techt 40 060627 Presieka

Nagib 09  [0,95,097]
AU p;‘r:s(}tia 000  [0,00,0,01]
g0 40 059622

Nagib 1,00 [0,99, 1,00]

Procedura analize

Detaljna lista parametara instrumenta dostupna je u odjeljku , Postavke
instrumenta” ispod. Postavljanje, odrZavanje, rad i mjere opreza u svezi
s instrumentom moraju se postovati u skladu sa priruc¢nicima za
instrumente Beckman Coulter® AU sistema.

Priprema reagensa

Reagensi su spremni za upotrebu. Lagano promijesajte reagense prije
nego Sto ih stavite na dodijeljene pozicije reagensa. Boce reagensa se
uklapaju direktno u instrument.

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

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

Mjerenje uzoraka pacijenata

Kada je uspostavljena vaZzeca kalibraciona krivulja i kontrolne vrijednosti
su unutar vaZzeceg raspona, uzorak plazme ili seruma se moZe mijeriti.
Uvjerite se da je u ¢asama/epruvetama za uzorke prisutna minimalna
zapremina uzorka i analizirajte uzorke prema uputstvima datim u
priruéniku za instrument.

Rezultati

Rezultati se automatski izracunavaju od strane instrumenta za sve
primjene ustanovljene za Gentian Cystatin C Immunoassay. Rezultati su
prikazani u mg/L.

Klinicke performanse

Senzitivnost i specificnost

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

Referentni intervali

Referentni intervali cistatina C odredeni su u studiji zasnovanoj na CLSI
smjernici C28 [17] na instrumentu Architect ci8200 (Abbott
Laboratories). Referentni interval je odreden iz populacije naizgled

Beckman Coulter® registrovani zastitni znak
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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zdravih ispitanika bez istorije hroni¢ne bolesti bubrega. lzmjereno je
ukupno 136 uzoraka osoba u dobi od 20 do 84 godine. Koristeni su uzorci
seruma. Referentni interval je izracunat neparametrijski i utvrdeno je da
iznosi 0,51-1,05 mg/L. Ovo predstavlja centralnih 95% stanovnistva.
Preporuduje se da svaka laboratorija odredi lokalni referentni interval jer
vrijednosti mogu varirati ovisno o ispitivanoj populaciji. U posebnoj
studiji koja je obuhvatila 850 zdrave djece (46% djecaka, 54% djevojcica)
u dobi od 5 do 15 godina, potvrden je referentni raspon 0,51-1,05 mg/L
za sve uzraste do 5 godina [18].

Dodatne informacije

Za detaljnije informacije o AU sistemima, pogledajte odgovarajudi
sistemski priru¢nik. PoSto kompanija Beckman Coulter® ne proizvodi
reagens niti vrsi kontrolu kvaliteta ili druge testove na pojedinac¢nim
serijama, kompanija Beckman Coulter® ne moZe se smatrati
odgovornom za kvalitet dobijenih podataka uzrokovan performansama
reagensa, bilo kakvom varijacijom izmedu serija reagensa ili promjenama
protokola od strane proizvodaca.

Ostecenje prilikom transporta
Obavijestite svog distributera ako je ovaj proizvod primljen osteéen. Za
tehni¢ku pomoc¢ obratite se lokalnom distributeru.

Legenda simbola
8°C sy
2°c/ﬂ/ Ogranienje temperature
Rok upotrebe
Pogledati Uputstvo za upotrebu
Proizvodac

0123 CE oznaka s brojem notificiranog tijela

UKCA oznaka

A =) .

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

O
u

Medicinsko sredstvo za in vitro
dijagnostiku

<
O

LOT Broj serije

Kataloski broj

Jedinstveni identifikator sredstva

CONTENTS| Sadrzaj

R1 test pufer

R2 R2 imuno-&estice
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Ozbiljni incidenti

Obavijestite distributera i vase nadlezno tijelo ako je doslo do ozbiljnih

incidenata u svezi sa sredstvom.

Izmjene u odnosu na prethodnu verziju
e Uklju¢ene DxC 500i

Datum izdavanja
2025-04-03

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

Za ostale jezike posjetite:
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Cystatin C gentlan

Postavke instrumenta za Gentian Cystatin C Immunoassay

Cystatin C AU5800 postavke aplikacije
Reagens sistema: B08179 ID reagensa: 228

Parametri | Specificni parametri testa
Opce [LH [ ISE | | Proraunati test | Opseg
Naziv testa: | cysc |v L < 1 [ > 1 Tip: [_Serum | v Operacija v
Zapremina uzorka 2 pl Razblazenje |I pl Granica OD
Brzina prije razblazenja 1 |v  Bocarazblazivata | lzvan | v Min.oD | ]  MaxoD| ]
Zapremina R1(R1-1) | 150 |ul Razblazenje | 0 | pl Granica OD reagensa
reag.
R1-2 Razblazenje u P Donja [ 20 | Gomja[ 20 |
Posljednji Donja [ | Gomija | |
R2(R2-1) [ 30 |w  Razblazenje ul
) Dinamicki opseg donja | 0,49 Gornja 7,07
Uobicajeni tip reagensa Naziv Faktor korelacije A 1,00 B 0,00
Talasna duZina Pri 540 | vhm Sek. vnm Faktor za marker A B
m.
Metod Krajnja tacka | v
Nagib reakcije + |V Period stabilnosti ubacenog [60* ] dana EI Casova
Prvo mjerenje Tacke1 13 Posliednje Provjera uticaja LIH | \
Prvo mjerenje Tacke2 | Posliednje Lipemija v
Granica % Ikterus v
lineranosti
Provjera vremena v Hemoliza v
kasnjenja
Parametri | Specificni parametri testa
Opée [LH [ISE | | Proracunati test | Opseg
Naziv testa: [ cysc v <1 [ > 1 Tip: v
Vrijednost/alar
m:
Nivo Nivo Donja | # ] Gomija | # |
Specificni opsezi: Ood Do
Pol Godina Mjesec  Godina  Mijesec Donja Gornja
o1l # \Y # # # #
o 2. # \Y # # # #
o 3. # |v[ # # # #
o 4. # \Y # # # #
o 5. # v # # # #
o 6. # \Y # # # #
7. Standardna demografija # #
8. Nije u okviru ocekivanih # #
vrijednosti
Vrijednost Donja Gornja Jedinica | mg/L Decimalnih |_#|
uzbune mjesta
Parametri | Parametri kalibracije
Kalibratori ] [ Specifigno za kalibraciju | [ Kalibracija STAT tablice |
Opce ISE
Naziv testa: [ cysc ]v [ < 1 [ > 1w [ seum ]v Kveta. [ v
o Upotrijebi kal.
seruma
Tip kalibracije Formula: Splajn v Brojevi:
<Parametri kalibracije> Opseg faktora
Kalibrator oD Konc. Donja Gornja Provjera nagiba
Tacka 1: 1 v *
Tacka 2: 2 v * Provjera dopustenog opsega
Tacka 3: 3 v *
Tacka 4: 4 v * o Reagens prazan
Tacka 5: 5 \4 * o Kalibracija
Tacka 6: 6 v *
Tacka 7 v Napredna kalibracion
Tacka 8 v operacija
Tacka 9 v
Tagka 10 v Interval (RB/ACAL) v
<Kal. tacke za Br. korekcionih tataka vV Upotrijebi glavnu I:l vV o Kalibraciona
krivulju serija
glavnu krivu> Opseg OD
Kalibrator oD Konc. Donja Gornja Stabilnost
Tadka-1 | [v | | | T [ | Reagens prazan dana [0] ¢asova
Tatka-2 | |v | || || | | Kalibracija dana | 0] ¢asova
Faktor tipa MB: :l Tacka kalibracije s 1 tatkom l:l \Y o sa konc-0

# DefiniSe korisnik
* Specifi¢no za datu seriju, vidjeti analiticku tablicu vrijednosti dostupnu na www.gentian.com
** zasnovano na rezultatima sa instrumenta AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® registrovani zastitni znak
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Cystatin C AU680 postavke aplikacije
Reagens sistema: B08179

ID reagensa:

228

Parametri Specifi¢ni parametri testa
Opce [ L [ 1sE | | Proragunati test | Opseg
Naziv testa: ] CysC ] v | < ] | > ] Tip: v Operacija v
Zapremina uzorka 2 wl Razblaienje_lzl ul Granica OD
Brzina prije razblaZenja 1 v Min.OD :l Max.OD :
Zapremina R1(R1-1) | 150 |ul Razblaienje_ljl ul Granica OD
reag. reagensa
Prvi Donja[ -20 | Gomja[ 20 ]
Posljednje Donja Gornja
R2(R2-1) [ 30 | w Razblazenje | 10 | ui
Dinamicki opseg donja 0,44 Gornja 7,30
Uobicajeni tip reagensa | Naziv Faktor korelacije A 1,00 B 0,00
Talasna duZina Pri 540 | vnm Sek. vnm Faktor za marker A B
m.
Metod Krajnja tacka | v
Nagib reakcije + |V Period stabilnosti ubaéeno dana I:I Casova
Prvo mjerenje Tacke1 13 Posliednje Provjera uticaja LIH \%
Prvo mjerenje Tacke2 | Posliednje Lipemija v
Granica % Ikterus v
lineranosti
Provjera vremena v Hemoliza v
kasnjenja
Parametri Specificni parametri testa
Opée [LH [ISE | | Proracunati test | Opseg
Naziv testa: [ _cysc v L < 11> Tip: v
Vrijednost/alarm: v Donja Gornja
Nivo | # | | # Vrijednost uzbune
Specifiéni opsezi: Od Do Donja Gornja
Pol Godina Mjesec Godina Mjesec __ Donja Gornja # #
o1l # v # # # # #
o 2 # |v| # # # # #
o 3. # \Y # # # # #
o 4 # |v[ # # # # #
o 5. # \Y # # # # #
o 6. # \Y # # # # #
7.  Bez demografije # #
8. Nije u okviru ocekivanih # #
vrijednosti
Jedinica | mg/L Decimalnih mjesta I#_|
Parametri | Parametri kalibracije
Kalibratori ] [ Specifigno za kalibraciju [ [ Kalibracija STAT tablice [
Opce ISE
Naziv testa: | CysC | v | < | | > | Tip | Serum | vV O Upotrijebi kal.
seruma
Tip kalibracije vV Formula: v Brojevi
<Parametri kalibracije> Opseg faktora
Kalibrator OD Konc. Donja Gornja Provjera nagiba - v
Tacka 1: 1 v *
Tacka 2: 2 v * Provjera dopustenog opsega
Tacka 3: 3 v *
Tacka 4: 4 \4 * 0 Reagens prazan
Tacka 5: 5 \4 * 0 Kalibracija
Tacka 6: 6 v *
Tacka 7 v Napredna kalibracija
Tacka 8 v Operacija
Tacka 9 v
Tacka 10 v Interval (RB/ACAL) v
<Kal. tacke za Br. korekcionih tataka vV Upotrijebi glavnu I:l v [ Kalibracija serije
krivulju
glavnu krivu> Opseg OD
Kalibrator oD Konc. Donja Gornja Stabilnost
Tatka-1 | [v ] | T | Reagens prazan dana gasova
Tacka-2 | ] v | | | | | I | Kalibracija dana Gasova
Faktor tipa MB: |:| Tacka kalibracije s 1 tatkom l:l \v O sa konc-0

# DefiniSe korisnik

* Specifi¢no za datu seriju, vidjeti analiti¢ku tablicu vrijednosti dostupnu na www.gentian.com

** zasnovano na rezultatima sa instrumenta AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® registrovani zastitni znak
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Cystatin C AU480 postavke aplikacije

Reagens sistema: B08179

ID reagensa: 228

Parametri Specificni parametri testa
Opce [ L [ 1sE | | Proragunati test | Opseg
Naziv testa: [ cysc |v <1 L[> Tip: Vv Operacija v
Zapremina uzorka ul Razblazenje II] ul Granica OD
Brzina prije razblaZenja v Min.OD I:] Max.OD :
Zapremina R1(R1-1) | 150 | I Razblazenje pl Granica OD
reag. reagensa
Prvi Donja -2,0 Gornj 2,0
a
Posljednje Donja Gornj
a
R2(R2-1) [30 | w  RazblaZenje ul
Dinamicki opseg donja 0,43 Gornj 7,32
a
Uobicajeni tip reagensa Naziv Faktor korelacije A 1,00 B 0,00
Talasna duzina Pri 540 | vhm Sek. vnm Faktor za marker A B
m.
Metod Krajnja tatka | v
Nagib reakcije + |V Period stabilnosti 60** | dana Gasova
ubacenog
Prvo mjerenje Tacke1 13 Posliednje Provjera uticaja LIH \
Prvo mjerenje Tacke2 Posliednje Lipemija v
Granica % Ikterus v
lineranosti
Provjera vremena v Hemoliza v
kasnjenja
Parametri Specifi¢ni parametri testa
Opce [LH [ISE | | Proracunati test [ Opseg
Naziv testa: [ _cysc |v L < 1 [>1 Tip: v
Vrijednost/alar # v Donja Gornja
m:
Nivo | # | | # | Vrijednost uzbune
Specifiéni opsezi: Od Do Donja Gornja
Pol Godina Mjesec Godina Mjesec _ Donja Gornja # #
o1l # v # # # # #
o 2. # \Y # # # # #
o 3. # v # # # # #
o 4. # \Y # # # # #
o 5. # \Y # # # # #
o 6. # v # # # # #
7.  Bez demografije # #
8. Nije u okviru ocekivanih # #
vrijednosti
Jedinica | mg/L Decimalnih mjesta #
Parametri | Parametri kalibracije
Kalibratori ] [ Specifigno za kalibraciju [ [ Kalibracija STAT tablice [
Opce ISE
Naziv testa: CysC v < > Tip Serum V 0 Upotrijebi kal.
seruma
Tip kalibracije VvV Formula: Splajn v Brojevi
<Parametri kalibracije> Opseg faktora
Kalibrator OD Konc. Donja Gornja Provjera nagiba - v
Tacka 1: 1 v *
Tacka 2: 2 \4 * Provjera dopustenog opsega
Tacka 3: 3 v *
Tacka 4: 4 v * O Reagens prazan
Tacka 5: 5 \4 * 0 Kalibracija
Tacka 6: 6 v *
Tacka 7 v Napredna kalibracija
Tacka 8 \4 Operacija
Tacka 9 v
Tagka 10 v Interval (RB/ACAL) v
<Kal. tacke za Br. korekcionih tacaka v Upotrijebi glavnu v 0 Kalibracija serije
krivulju
glavnu krivu> Opseg OD
Kalibrator oD Konc. Donja Gornja Stabilnost
Tacka-1 | ] v ] | ] | ] | | Reagens prazan dana Gasova
Tacka-2 | v | | | | | Kalibracija dana Casova
Faktor tipa MB: |:| Tacka kalibracije s 1 tatkom l:l \v O sa konc-0

# Definise korisnik

* Specifi¢no za datu seriju, vidjeti analiti¢ku tablicu vrijednosti dostupnu na www.gentian.com

** zasnovano na rezultatima sa instrumenta AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® registrovani zastitni znak
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Cystatin C DxC 500 AU/DxC 500i postavke aplikacije
Reagens sistema: B08179 ID reagensa: 228

gen tian

[ TEST CONFIGURATION & CHEMISTRY DETAILS

Assay Name Discipline Chemistry
TestID Calculated Result O
LIS Code
UNITS AND RANGE SETTINGS
Use Settings from Units Decimal Places
Test Kind Ravisian ¥ Mulli Reagent Switch
Reagent Name [cvs | Reagent D O FSE Test
ABB Parameter Long Name | Cystatin C BU08178 CYS1G CYSC Serum
Name
Region Hus Hous [HaP il EEu Oother
GENERAL PARAMETERS |
SAMPLE VOLUME REACTIOM OD LIMIT
Sample Volume uL Diltion [0 W]uL Low [ | High ]
Pregilution Rate REACTION BLAMK OD LIMIT
REAGEMT WVOLUME First Low [ -Z.0000 | High[2oo00 ]
Ri-1[ 150 [ub Diluion [ 0 [uL Last Low | -2.0000 | High[z.oo0D |
re-i[_ap |u Diltion |10 |uL ANALYTICAL MEASURING RANGE
Low [ D.38 | High[ 7.84 |
WAVELENGTH
Primary[ 540 |wm  Secondary [ Mone | MANUFACTURER FACTOR
A 1 -
METHOD END REAGEMT ONBOARD STABILITY
Days ljl Hours
REACTION SLOPE
LIH INFLUENCE CHECK
MEASURING POINT O Perform LIH check
Faint 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 3 Factor 3 Umit 4 Factor 4
mgiL ¥y W Mon= wo Hona v o MNane w0 Mone W] O
CALIBRATOR SPECIFIC CALIBRATIOM OD AND COMCENTRATION PARAMETERS
Calibration Type Counts O U=z highest calibrator for Uppar AMR
v oD oo
Calibrator Name Cong Range Low Range High
Fl}rmula MB Famurl:l Point 1 CYS CAL-1 - -2.0000 2.0000
Foint 2 CYS CAL-2 - -2.0000 2.0000
Calibrator Mame Positive Cu10ﬁ|:| Point 3 CYS CAL-2 - -2.0000 2.0000
Add |CYS Point 4 CYS CAL-4 . -2.0000 2.0000
E/SLOPE CHEGK Mumber of Levels[E | Faint 5 CYS CAL-E . -2.0000 2.0000
Slope Chack|+ Point & CYS CAL- . -2.0000 2.0000
STAEILITY AND INTERVAL Point 7
Re=agent Blank Stabili E Days H Hours Interval|Lot v
Calibration Stability] 28| Days Haurs Interval|Lot w| ODDELTACHECK
CIReagent Blank |0.0000
CJcakibration .
[ PROZONE GHECK PARAMETERS |
Logic Check 1 Logic Chack 2 CLogic Check 3
Cheack Points Decision Values Check Points Decision Values Cheack Points Decizion Walues
Point 1] # Value 1 # Point 1 Value 1 Paint 1 Walue 1
Poirt2[ 2 Value 2 # Interval Value 2| & | ntereal | # vawez[ 2]
Pointd| 4 Value 5 #
Limit Poinis Limit Poinis Limit Poinis
Lirnit 1 Limit 1 Limt1[# |
Limit 2 Limit 2 Limt2[ # |
Check Patiern

Patern

# DefiniSe korisnik

* Specifi¢no za datu seriju, vidjeti analiti¢ku tablicu vrijednosti dostupnu na www.gentian.com

** zasnovano na rezultatima sa instrumenta AU400 (Beckman Coulter®

Beckman Coulter® registrovani zastitni znak
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Cystatin C DxC 700 AU postavke aplikacije

Reagens sistema: B08179

ID reagensa: 228

Opée ‘ LIH ‘ ISE ProraCunati test ‘ Opseg
Zapremina uzorka m [ 20 |u RazblaZenje |I| v ul Granica OD
Brzina prije razblazenja v Min. OD :[ Max OD :[
Granica OD reagensa
Zapremina R1 (R1-1) 150 ul Razblazenje ul 1. Donja 00 Gornja
reagensa
R1-2 |:| ul RazblaZenje :] ul Posljiednje Donja Gornja
R2 (R2-1) ul RazblaZenje ul Opseg analitickog mjerenja Donja Gornja
Uobicajeni tip reagensa Naziv Faktor korelacije A B III
Talasna duzina Prim. Y nm Sek. Y nm Faktor proizvodaa A B[ o ]
Metod v
Nagib reakcije v Period stabilnosti ubacenog dana [0 | asova
Tagka mjerenja-1 1st Posliednje Provjera uticaja LIH v
Tacka mjerenja-2 1st I:] Posljiednje |:| Lipemija |:| v
Granica lineranosti |:] % Ikterus |:I v
Provjera vremena v Hemoliza v
kasnjenja
Opée | LIH | ISE | Proradunatitest | Opseg
Vrijednost/alarm | Vrijednost | Nivo Donja Gornja
Specifi¢ni opsezi
Od Do
Pol Godina Mjesec Godina Mjesec Drugo Tip Donja Gornja
ov [+ Jv [+« | [« | [+« | [ » [ [ wem | [ + | [ » |
oz [ ¢ Jv |+ | [« | [« | [ » | [ wem | [ + | [ ¢ |
o [ ¢ Jv |+ | [« | [« | [ » | [ wem | [ +« | [ ¢ |
os [ ¢ Jv [+« | [« | [« | [ » [ L wem | [ +« | [ ¢ |
os [+ Jv [+« | [« | [+« | [ » [ [ wem | [ + | [ ¢ |
oe [ ¢ Jv |+« | [« | [« | [ # [ wem | [ « | [ ¢ |
7: Standardna demografija I # | I # |
8: Nije u okviru o€ekivanih vrijednosti I # | I # |
Kriti¢ne granice Donja # Gornja # Jedinica mg/L Odabir Dergiir;wa:Lnih 2

Kalibratori | Opée \ ISE
Naziv testa: | cvsiG |v Tip: Serum v
o Upotrijebi kal. seruma
Tip kalibracije: 6AB v Formula: Splajn |V Brojevi:
<Parametri kalibracije> Provjera V
Opseg
Kalibrator oD Konc. - -
Donja Gornja
Tacka-1 CYSC Nivo kalibratora 1 v * -2,0000 2,0000 Provjera dopustenog
Tacka-2 CYSC Nivo kalibratora 2 \ * -2,0000 2,0000 o Reagens prazan
Tacka-3 CYSC Nivo kalibratora 3 v * -2,0000 2,0000 o Kalibracija
Tacka-4 CYSC Nivo kalibratora 4 v * -2,0000 2,0000 Napredna kalibracija
Tacka-5 CYSC Nivo kalibratora 5 v * -2,0000 2,0000 Operacija v
Tacka-6 CYSC Nivo kalibratora 6 v * -2,0000 2,0000
Tacka-7 v Interval (RB) I:IV
Faktor tipa MB |:| Tacka kalibracije s 1 tatkom V o sa konc-0 Interval (ACAL) |:|V
Stabilnost
Reagens prazan | 28 | dana [ 0 |éasova
Kalibracija | 28 | dana I 0 |éasova

# DefiniSe korisnik
* Specificno za datu seriju, vidjeti analiticku tablicu vrijednosti dostupnu na www.gentian.com
** zasnovano na rezultatima sa instrumenta AU400 (Beckman Coulter®)

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