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

DxC 700 AU)

REF. B0O8179

Skirta laboratorijos specialistams naudoti in vitro diagnostikai.

Siame dokumente aprasomas bendras pirmiau nurodyto produkto
naudojimas ir konkretis prietaiso nustatymai.

Numatyta paskirtis

Gentian Cystatin C Immunoassay yra imunoturbidimetrinis tyrimas,
skirtas cistatino C kiekybiniam nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje
in vitro automatizuotais Kklinikiniais analizatoriais, kuriuos naudoja
laboratorijos profesionallis naudotojai. Cistatino C kiekio matavimas
naudojamas diagnozuojant ir gydant inksty ligas.

Bandymo santrauka ir paaiskinimas

Neglikozilintas bazinis baltymas cistatinas C (molekuliné masé 13,2 kD)
yra gaminamas pastoviu greiciu beveik kiekvienoje branduol;j turincioje
Zmogaus kiano Iasteléje [1]. Jis laisvai filtruojamas per normalig
glomeruly membrang, po to reabsorbuojamas ir beveik visiSkai
katabolizuojamas proksimaliniuose kanaléliuose. Todél cistatino C
koncentracija Zmogaus kraujyje yra glaudZiai susijusi su glomeruly
filtracijos greiCiu (GFR) [2]. GFR sumaZéjimas sukelia cistatino C
koncentracijos padidéjima. Nenustatyta, kad cistatino C koncentracijai
reikSmingos jtakos turéty kiti veiksniai, pvz., raumeny masé,
uzdegiminés ligos, lytis, amZius ar mityba [2, 3, 4].

Kalibratoriaus standartizavimas

Gentian Cystatin C Calibrator yra standartizuotas pagal tarptautinj
kalibratoriy standartg ERM-DA471/IFCC.

Atitinkami skaiciavimai

GFR prognozés skaiciavimas

Paskelbtos kelios cistatino C pagrindo prognozés lygtys GFR apskaiciuoti
suaugusiesiems ir vaikams. Reikéty atkreipti démesj, kad Sios formulés
buvo jvertintos naudojant skirtingus cistatino C tyrimus (lateksu
sustiprinta nefelometrinj imunologinj tyrimg PENIA arba lateksu
sustiprinta turbidimetrinj imunologinj tyrima PETIA) ir gali atskleisti
netikslius GFR rezultatus, jei naudojamas netinkamas formulés ir tyrimo
derinys. GFR apskaiciavimui pagal cistatino C vertes, iSmatuotas
naudojant Gentian tyrimg, rekomenduojama naudoti Sig prognozés lygtj,
naudojant mg/| kaip vienetinj koeficientg [5]. Si formule galioja
asmenims, vyresniems nei 14 mety.

79,901

GFR [ml/min/1,73 m?] =
Cistatinas C (mg/I)%438

Tyrimo principas

Gentian Cystatin C Immunoassay yra lateksu sustiprintas turbidimetrinis
imunologinis tyrimas (PETIA). Plazmos arba serumo meéginys
sumaiSomas su cistatino C imunodalelémis. Méginyje esantis cistatinas C
ir imunodaleliy tirpale esantys anti-cistatino C antikdnai jungiasi ir
sudaro agregatus, kurie padidina tirpalo drumstumg. Drumstumo
laipsnis yra proporcingas cistatino C koncentracijai, kurig galima
kiekybiskai jvertinti naudojant nustatytg standartine kalibravimo kreive.
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Tyrimo rinkinio komponentai

Pateikiami produktai BCI REF | Gentian REF

Gentian Cystatin C Reagent Kit , skirtas
Beckman Coulter® AU sistemoms

. R1 tyrimo buferis (58 ml)

. R2 imunodalelés (10 ml)

B08179 1103

Reikalingi, bet nepateikti produktai

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 lygiai po 1 ml) A52763 1051

Gentian Cystatin C Control Kit A52765 1019

(2 lygiai po 1 ml)

Visi produktai yra paruosti naudoti.

Sudétis

Reakcijos buferis 1 (R1, 58 ml neveikliosios medZiagos): Gentian Cystatin
C Assay Buffer. R1 yra MOPS [3-(N-morfolino)-propano sulfonragsties]
buferinis druskos tirpalas, kuriame yra pauk$ciy baltymy ir kuris yra
konservuojamas natrio azidais (0,09 % (m/t)).

Reakcijos buferis 2 (R2, 10 ml veikliosios medZziagos): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2 sudétyje yra iSgryninta imunoglobulino frakcija,
nukreipta prieS Zmogaus cistating C, kuri kovalentiskai prijungta prie
polistireno nanodaleliy. Tirpalas konservuojamas 0,09 % (m/t) natrio
azidu ir antibiotikais.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

1. Sudétyje yra Zmogaus arba gyvaninés kilmés medziagy, todél
produktus reikia laikyti potencialiai uzkre¢iamomis medZiagomis.
Elkités atsargiai ir Salinkite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

2. Tyrimo natrio azido koncentracija neapibldinama kaip pavojinga.
Taciau susikaupes NaNsz Svino ir vario vamzdZiuose gali sukelti
sprogiyjy metaly azidy susidaryma. Kad to iSvengtumeéte, kruopsciai
nuplaukite, jei iSpilate j kanalizacija.

3. Sudétyje yra jautrinancios medZziagos, kurios koncentracija nesiekia

leistinosios. Kai kuriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcijg, o

ikvépus — kvépavimo taky dirginima.

Sudétyje yra antibiotiky, todél su produktais reikia elgtis atsargiai.

Patekus ant odos ir j akis, gali sukelti dirginima.

Venkite sgly¢io su nesuderinamomis medziagomis.

Saugokite nuo karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy.

No vk

Daugiau informacijos apie saugg rasite SDL (saugos duomeny lape), kurj
rasite adresu www.gentian.com.

Papildomi tvarkymo nurodymai

1. Sis tyrimas skirtas naudoti tik in vitro ir jj turi atlikti laboratorijos
specialistai.

2. Naudokite tik patvirtintas ir pripaZintas prietaisy programas.

3. Nenaudokite produkty pasibaigus galiojimo laikui.

4. NemaisSykite skirtingy partijy reagenty ir nekeiskite reagenty,
kontrolés medzZiagy, kalibratoriy ir partijy dangteliy.

5. Panaudoje reagentus, kalibratorius ir kontrolés medZiagas,
kruopsciai uzsukite dangtelius, kad iSvengtuméte garavimo.
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Reagenty laikymas ir stabilumas

Visi Gentian Cystatin C Immunoassay skirti produktai turi bati laikomi 2—
8 °C temperatilroje. Galiojimo data atspausdinta etiketése. Atlikus
tyrima su AU400 prietaisu, nustatyta, kad Gentian Cystatin C Reagent Kit
stabilumas naudojimo prietaise metu yra maziausiai 9 savaites.

Méginiy émimas ir tvarkymas

Reikalinga méginio medZiaga yra Zmogaus serumas arba plazma.
Rekomenduojama analizuoti kuo SvieZesnius meéginius. Meéginiy
stabilumo tyrimai parodé, kad cistatinas C serumo ir plazmos méginiuose
kambario temperattroje (8—25 °C) iSlieka stabilus 14 dieny, o laikant 2—
8 °C temperatlroje — 21 dieng. Laikant Zemesnéje nei -70 °C
temperatiiroje, méginiai iSlieka stabilis maZiausiai 5 metus [6]. Pries
analize gerai sumaisykite méginius. Méginiai gali bati gabenami be
specialaus vésinimo ir turi bati iSanalizuoti per 14 dieny nuo iSsiuntimo.

Veiksmingumo charakteristikos

AU5800 veiksmingumo charakteristikos

Visi rezultatai yra susije su Gentian Cystatin C Immunoassay,
atliktoAU5800 prietaisu vienoje vietoje su viena reagenty partija,
patvirtinimu, jei nenurodyta kitaip.

Matavimo diapazonas

Nustatyta, kad Gentian Cystatin C Immunoassay matavimo diapazonas
yra 0,49-7,07 mg/l. Tikslus matavimo diapazonas priklauso nuo
kalibratoriaus, konkrecios partijos kalibratoriaus vertes Zr. analitiniy
verciy lape, kurj galite rasti adresu www.gentian.com.

Analitinis jautrumas

Gentian Cystatin C Immunoassay analitinis jautrumas buvo iSbandytas
remiantis CLSI EP17 gairémis [7]. Kiekybinio nustatymo riba (LoQ)
apibréZziama kaip maziausia analités koncentracija, kurig galima
patikimai aptikti ir kuriai esant bendra paklaida atitinka tikslumo
reikalavimus. Nustatyta, kad Gentian Cystatin C Immunoassay LoQ yra
0,23 mg/I.

TiesisSkumas
Remiantis CLSI EP06 gairémis [8] atlikto tiesiSkumo tyrimo metu
nustatytas Gentian Cystatin C Immunoassay tiesiSkumo diapazonas yra
0,49-7,07 mg/I.

Apsaugos zona

Atliekant Gentian Cystatin C Immunoassay tyrimg pagal CLSI EP34
gaires[9], méginiuose, kuriuose koncentracija buvo mazesné nei 32 mg/I,
antigeno pertekliaus efekto nepastebéta. Méginiams, kuriuose cistatino
C koncentracija yra didesné uz didZiausig kalibratoriaus koncentracijg ir
mazesné uz 32 mg/l, bus gauta verté, virsijanti didZiausia kalibratoriaus
koncentracijg, ir jie bus pazymeéti pakartotiniam tyrimui su automatiniu
skiedimu.

Tikslumas

Gentian Cystatin C Immunoassay tikslumas buvo iSbandytas tyrime,
atliktame pagal CLSI EPO5 [10] gaires. 3 serumo misiniai ir 2 kontrolés
medZiagos buvo iSmatuoti 2 kartus, atliekant 2 pakartojimus (n = 20).

Meéginio Vidurkis Serijos Tarpserijinis Bendras

D [mg/I] cv cv cv

[%] [%] [%]
P1 0,90 0,82 1,78 1,96
P2 5,29 0,49 2,05 2,10
P3 2,08 0,43 1,56 1,62
CL 0,86 1,10 3,24 3,42
CH 2,91 0,81 2,26 2,40

Beckman Coulter® yra registruotasis
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 prekés zenklas
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Atkirimas

Atkdrimas buvo analizuojamas j maZos analités koncentracijos méginj
imaisius didelés analités koncentracijos meéginj pagal Westgard [11].
Gentian Cystatin C Immunoassay pasizyméjo 96—100 % atkdrimu.

Analitinis specifiSkumas ir apribojimai

TrukdZiy su vaistais, iSbandytais pagal Sonntag ir Scholer [12]
rekomendacijas, nenustatyta. Kadangi Gentian Cystatin C Immunoassay
antiklinai yra gauti iS pauks¢iy, méginiuose esantis reumatoidinis
faktorius nesukelia jokiy trukdziy [13]. TrukdZiai buvo isbandyti tyrime,
atliktame pagal CLSI EPO7 gaires [14]. Tiriamose trukdanciose
koncentracijose kliniskai reikSmingo skirtumo nenustatyta.

Koncentracija,

(Sl L ] nesukelianti trukdziy

Haemoglobin 6g/l
Intralipid 10 g/
Bilirubin 0,4 g/l

Prietaiso variacija

Tyrime, atliktame pagal CLSI EPO9 gaires[15], AU5800 prietaisu atlikto
Gentian Cystatin C Immunoassay rezultatai buvo palyginti naudojant
Passing-Bablok regresijg su AU400 prietaisu (Beckman Coulter) gautais
rezultatais.

Maéginiy

. . Ko- 95 %
n diapazonas  Terminas . .
eficientas Pl
[mg/1]
Sankirta -0,05 [-0,08; -0,02]
32 0,75-4,06

Nuolydis 1,02 [1,00; 1,06]

AU680 veiksmingumo charakteristikos

Visi rezultatai yra susije su Gentian Cystatin C Immunoassay,
atliktoAU680 prietaisu vienoje vietoje su viena reagenty partija,
patvirtinimu, jei nenurodyta kitaip.

Matavimo diapazonas

Nustatyta, kad Gentian Cystatin C Immunoassay matavimo diapazonas
yra 0,44-7,30 mg/l. Tikslus matavimo diapazonas priklauso nuo
kalibratoriaus, partijai btdingas kalibratoriaus vertes Zr. analitiniy verciy
lape, kurj galite rasti adresu www.gentian.com.

Analitinis jautrumas

Gentian Cystatin C Immunoassay analitinis jautrumas buvo iSbandytas
tyrime, atliktame pagal CLSI EP17 [7] gaires. Kiekybinio nustatymo riba
(LoQ) apibréZiama kaip maZiausia analités koncentracija, kurig galima
patikimai aptikti ir kuriai esant bendra paklaida atitinka tikslumo
reikalavimus. Nustatyta, kad Gentian Cystatin C Immunoassay LoQ buvo
0,28 mg/I.

TiesisSkumas

Remiantis CLSI EPO6 gairémis [8] atlikto tiesiskumo tyrimo metu
nustatytas Gentian Cystatin C Immunoassay tiesiSkumo diapazonas yra
0,44-7,30 mg/I.

Apsaugos zona

Atliekant Gentian Cystatin C Immunoassay, remiantis CLSI EP34 gairémis
[9], méginiuose, kuriuose koncentracija buvo maZzesné nei 12 m g/,
antigeno pertekliaus efekto nepastebéta. Méginiams, kuriuose cistatino
C koncentracija yra didesné uz didZiausig kalibratoriaus koncentracijg ir
mazesné uz 12 mg/l, bus gauta verté, virsijanti didZiausig kalibratoriaus
koncentracijg, ir jie bus pazymeéti pakartotiniam tyrimui su automatiniu
skiedimu.

Tikslumas

Gentian Cystatin C Immunoassay tikslumas buvo iSbandytas tyrime,
atliktame pagal CLSI EP5 gaires [10]. 4 serumo miSiniai ir 2 kontrolés
medziagos buvo iSmatuoti 2 kartus, atliekant 2 pakartojimus (n = 20).
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- = - B
Meéginio Vidurkis Serijos arpserijinis endras
ID [me/] cv cv 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

Atkurimas

Atkdrimas buvo analizuojamas j mazos analités koncentracijos meéginj

gen tian

TiesiSkumas

Remiantis CLSI EPO6 gairémis [8]atlikto tiesiSkumo tyrimo metu
nustatyta, kad Gentian Cystatin C Immunoassay tiesiSkumo diapazonas
yra 0,40-7,32 mg/I.

Apsaugos zona

Atliekant Gentian Cystatin C Immunoassay tyrimg pagal CLSI EP34 gaires
[9], méginiuose, kuriuose koncentracija buvo mazesné nei 9,4 mg/l,
antigeno pertekliaus efekto nepastebéta. Méginiams, kuriuose cistatino
C koncentracija yra didesné uz didZiausig kalibratoriaus koncentracija ir
mazesné uz 9,4 mg/l, bus gauta verté, virSijanti didZiausig kalibratoriaus
koncentracijg, ir jie bus pazyméti pakartotiniam tyrimui su automatiniu
skiedimu.

Tikslumas

Gentian Cystatin C Immunoassay tikslumas buvo iSbandytas tyrime,
atliktame pagal CLSI EP5 gaires [10]. 3 serumo miSiniai ir 2 kontrolés
medZiagos buvo iSmatuoti 2 kartus, atliekant 2 pakartojimus (n = 12).

imaisius didelés analités koncentracijos méginj pagal Westgard [11]. L. 5 X Serijos Tarpserijinis Bendras
Gentian Cystatin C Immunoassay pasizymeéjo 86—92 % atkrimu. Meginio Vidurkis cv cv cv
ID [mg/1]
e i . o [%] [%] [%]
Analitinis specifiSkumas ir apribojimai
TrukdZiy su vaistais, iSbandytais pagal Sonntag ir Scholer [12] P1 1,09 157 121 3,60
rekomendacijas, nenustatyta. Kadangi Gentian Cystatin C Immunoassa
omendaci usatyla. hadang! bentian Lystatin I P2 3,65 0,67 0,62 1,82
antiklinai yra gauti i pauks¢iy, méginiuose esantis reumatoidinis
faktorius nesukelia jokiy trukdziy [13]. TrukdZiai buvo iSbandyti tyrime, P3 124 173 0.00 347
atliktame pagal CLSI EPO7 gaires [14]. Tiriamose trukdanciose
koncentracijose kliniskai reikSmingo skirtumo nenustatyta. CL 0,87 3,10 0,00 3,72
.. ve_: Koncentracija,
el nesukelianti trukdziy CH 3,39 1,18 0,94 3,03
Haemoglobin 8,5g/ _o
glob! ¢/ Atkdrimas
Intralipid 16 g/l Atkirimas buvo analizuojamas j maZos analités koncentracijos méginj
Bilirubin 0,2¢g/l imaisius didelés analités koncentracijos meéginj pagal Westgard [11].

Prietaiso variacija

Tyrime, atliktame pagal CLSI EPO9 gaires [15], AU680 prietaisu atlikto
Gentian Cystatin C Immunoassay rezultatai buvo palyginti naudojant
Passing-Bablok regresija su AU400 prietaisu (Beckman Coulter) gautais
rezultatais.

Meginiy : Ko- 95 %
n diapazonas  Terminas .
eficientas PI
[mg/1]
Sankirta -0.02 [-0.04, 0.07]
32 0.79-4.83
Nuolydis 1.03 [0.96, 1.05]

AU480 veiksmingumo charakteristikos

Visi rezultatai yra susije su Gentian Cystatin C Immunoassay, atlikto
AU480 prietaisu vienoje vietoje su viena reagenty partija, patvirtinimu,
jei nenurodyta kitaip.

Matavimo diapazonas

Nustatyta, kad Gentian Cystatin C Immunoassay matavimo diapazonas
yra 0,43-7,32 mg/l. Tikslus matavimo diapazonas priklauso nuo
kalibratoriaus, partijai btdingas kalibratoriaus vertes Zr. analitiniy verciy
lape, kurj galite rasti adresu www.gentian.com.

Analitinis jautrumas

Gentian Cystatin C Immunoassay analitinis jautrumas buvo iSbandytas
tyrime, atliktame pagal CLSI EP17 [7] gaires. Kiekybinio nustatymo riba
(LoQ) apibréZiama kaip maziausia analités koncentracija, kurig galima
patikimai aptikti ir kuriai esant bendra paklaida atitinka tikslumo
reikalavimus. Nustatyta, kad Gentian Cystatin C Immunoassay LoQ yra
0,43 mg/I.

Beckman Coulter® yra registruotasis
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 prekés zenklas

Gentian Cystatin C Immunoassay pasizyméjo 90-95 % atkarimu.

Analitinis specifiSkumas ir apribojimai

TrukdZiy su vaistais, iSbandytais pagal Sonntag ir Scholer [12]

rekomendacijas, nenustatyta. Kadangi Gentian Cystatin C Immunoassay

antikGinai yra gauti iS paukséiy, méginiuose esantis reumatoidinis

faktorius nesukelia jokiy trukdziy [13]. TrukdZiai buvo iSbandyti tyrime,

atliktame pagal CLSI EPO7 gaires [14]. Tiriamose trukdanciose

koncentracijose kliniskai reiksmingo skirtumo nenustatyta.
Koncentracija,

nesukelianti trukdziy

Galimi trukdziai

Haemoglobin 10 g/
Intralipid 15 g/l
Bilirubin 0,6 g/

Prietaiso variacija

Tyrime, atliktame pagal CLSI EPO9 gaires [15], AU480 prietaisu atlikto
Gentian Cystatin C Immunoassay rezultatai buvo palyginti naudojant
Passing-Bablok regresijg su Architect c16000 prietaisu (Abbott
Laboratories) gautais rezultatais.

Maéginiy
. . - 95 %
n diapazonas  Terminas Koeficientas
PI
[mg/1]
Sankirta 0,03 [0,01; 0,04]
40 0,71-6,38
Nuolydis 0,95 [0,94; 0,97]
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DxC 500 AU / DxC 500i veiksmingumo

charakteristikos

Visi rezultatai susije su Gentian Cystatin C Immunoassay, atlikto DxC 500
AU prietaisu vienoje vietoje su viena reagenty partija, patvirtinimu, jei
nenurodyta kitaip.

Matavimo diapazonas

Nustatyta, kad Gentian Cystatin C Immunoassay matavimo diapazonas
yra 0,38-7,84 mg/l. Tikslus matavimo diapazonas priklauso nuo
kalibratoriaus, partijai btdingas kalibratoriaus vertes Zr. analitiniy verciy
lape, kurj galite rasti adresu www.gentian.com.

Analitinis jautrumas

Gentian Cystatin C Immunoassay analitinis jautrumas buvo iSbandytas
tyrime, atliktame pagal CLSI EP17 [7] gaires. Kiekybinio nustatymo riba
(LoQ) apibréziama kaip maZiausia analités koncentracija, kurig galima
patikimai aptikti ir kuriai esant bendra paklaida atitinka tikslumo
reikalavimus. Nustatyta, kad Gentian Cystatin C Immunoassay LoQ yra
0,32 mg/I.

TiesisSkumas

Remiantis CLSI EP06 gairémis [8] atlikto tiesiSkumo tyrimo metu
nustatyta, kad Gentian Cystatin C Immunoassay tiesiSkumo diapazonas
yra0,38-7,84 mg/I.

Apsaugos zona

Atliekant Gentian Cystatin C Immunoassay, remiantis CLSI EP34 gairémis
[9], méginiuose, kuriuose koncentracija buvo maZesné nei 25,7 mg/I,
antigeno pertekliaus efekto nepastebéta. Méginiams, kuriuose cistatino
C koncentracija yra didesné uz didZiausig kalibratoriaus koncentracijg ir
mazesné uz 25,7 mg/l, bus gauta verté, virsijanti didZiausig kalibratoriaus
koncentracijg, ir jie bus pazymeéti pakartotiniam tyrimui su automatiniu
skiedimu.

Tikslumas

Gentian Cystatin C Immunoassay tikslumas buvo iSbandytas 20 dieny
trukmeés tikslumo tyrime, atliktame pagal CLSI EPO5 [10] gaires. 3 serumo
misiniai ir 2 kontrolés medZiagos buvo iSmatuoti 2 kartus, atliekant 2
pakartojimus (n = 80).

Méginio Vidurkis Serijos Tarpserijinis Bendras

D [mg/l] cv cv 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

Atkarimas

Atkarimas buvo analizuojamas j maZos analités koncentracijos méginj
imaisius didelés analités koncentracijos méginj pagal Westgard [11].
Gentian Cystatin C Immunoassay pasizyméjo 102—109 % atkarimu.

Analitinis specifiSkumas ir apribojimai

TrukdZiy su vaistais, iSbandytais pagal Sonntag ir Scholer [12]
rekomendacijas, nenustatyta. Kadangi Gentian Cystatin C Immunoassay
antiklinai yra gauti iS pauks¢iy, méginiuose esantis reumatoidinis
faktorius nesukelia jokiy trukdZiy [13]. TrukdZiai buvo iSbandyti tyrime,
atliktame pagal CLSI  EPO7 gaires [14]. Tiriamose trukdanciose
koncentracijose kliniskai reikimingo skirtumo nenustatyta.

Beckman Coulter® yra registruotasis
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 prekés zenklas
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Koncentracija,

‘it s nesukelianti trukdziy

Haemoglobin 8g/l
Intralipid 10 g/
Bilirubin 0,2 g/l

Prietaiso variacija

Tyrime, atliktame pagal CLSI EP0O9 gaires [15], Gentian Cystatin C
Immunoassay rezultatai, gauti naudojant DxC 500 AU prietaisg, buvo
palyginti naudojant Passing-Bablok regresija su AU5800 prietaisu gautais
rezultatais.

Maéginiy
N . . 95 %
n diapazonas  Terminas Koeficientas
Pl
[meg/1]
Sankirta -0,01 [-0,05; 0,03]
42 0,57-5,72
Nuolydis 1,00 [0,97; 1,04]

DxC 700 AU veiksmingumo charakteristikos

Visi rezultatai susije su Gentian Cystatin C Immunoassay, atlikto DxC 700
AU prietaisu vienoje vietoje su viena reagenty partija, patvirtinimu, jei
nenurodyta kitaip.

Matavimo diapazonas

Nustatyta, kad Gentian Cystatin C Immunoassay matavimo diapazonas
yra 0,40-8,07 mg/l. Tikslus matavimo diapazonas priklauso nuo
kalibratoriaus, partijai btdingas kalibratoriaus vertes Zr. analitiniy verciy
lape, kurj galite rasti adresu www.gentian.com.

Analitinis jautrumas

Gentian Cystatin C Immunoassay analitinis jautrumas buvo iSbandytas
tyrime, atliktame pagal CLSI EP17 [7] gaires. Kiekybinio nustatymo riba
(LoQ) apibréZiama kaip maZiausia analités koncentracija, kurig galima
patikimai aptikti ir kuriai esant bendra paklaida atitinka tikslumo
reikalavimus. Gentian cistatino C imunologinio tyrimo LoQ buvo 0,40
mg/I.

TiesisSkumas

Remiantis CLSI EP06 gairémis[8]atlikto tiesiSkumo tyrimo metu
nustatyta, kad Gentian Cystatin C imunologinio tyrimo tiesiSkumo
diapazonas yra0,40-8,07 mg/I.

Apsaugos zona

Atliekant Gentian cistatino C imunologinj tyrima, pagrjstg CLSI EP34
gairémis[9], méginiuose, kuriy koncentracija buvo maZesné nei 10 mg/I,
antigeno pertekliaus efekto nepastebéta. Méginiams, kuriuose cistatino
C koncentracija yra didesné uz didZiausig kalibratoriaus koncentracijg ir
mazesné uz 10 mg/l, bus gauta verté, virsijanti didZiausig kalibratoriaus
koncentracijg, ir jie bus pazymeéti pakartotiniam tyrimui su automatiniu
skiedimu.

Tikslumas

Gentian cistatino C imunologinio tyrimo tikslumas buvo patikrintas
tyrime, pagrjstu CLSI EP5 gairémis[10]. 3 serumo misiniai ir 2 kontrolés
medziagos buvo iSmatuoti 2 kartus, atliekant 2 pakartojimus (n = 80).

Meéginio Vidurkis Serijos Tarpserijinis Bendras

D [mg/i] cv cv 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
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Atkdrimas

Atkdrimas buvo analizuojamas j maZos analités koncentracijos meéginj
imaisius didelés analités koncentracijos méginj pagal Westgard [11].
Gentian Cystatin C Immunoassay pasizyméjo 104—-105 % atkdrimu.

Analitinis specifiSkumas ir apribojimai

TrukdZiy su vaistais, iSbandytais pagal Sonntag ir Scholer [12]
rekomendacijas, nenustatyta. Kadangi Gentian Cystatin C Immunoassay
antiklinai yra gauti iS pauks¢iy, méginiuose esantis reumatoidinis
faktorius nesukelia jokiy trukdZiy [13]. TrukdZiai buvo iSbandyti tyrime,
atliktame pagal CLSI EPO7 gaires [14]. Tiriamose trukdanciose
koncentracijose kliniskai reikSmingo skirtumo nenustatyta.

Koncentracija,

Rl CHED nesukelianti trukdziy

Haemoglobin 10 g/l
Intralipid 10 g/
Bilirubin 0,2 g/l

Prietaiso variacija

Tyrime, atliktame pagal CLSI EP09 gaires [15], Gentian Cystatin C
Immunoassay rezultatai, gauti naudojant DxC 700 AU prietaisg, buvo
palyginti naudojant Passing-Bablok regresija su AU5800 ir Architect
c4000 prietaisais (Abbott Laboratories) gautais rezultatais.

L. Meéginiy -

Prietai n diapazonas Terminas cli(::tf;s 95PI%
a8 [mg/1]

P Sankirta 0,02 [0,00; 0,02]
Archi 40  0,60-627
techt Nuolydis 0,96  [0,95;0,97]
AU Sankirta 0,00  [0,00; 0,01]

40  0,59-6,22

5800 Nuolydis 1,00  [0,99; 1,00]

Tyrimo procedira

ISsamy prietaiso parametry sarasg rasite toliau pateiktame skyriuje
Prietaiso nustatymai. Prietaiso paruosimas, priezZidra, eksploatacija ir
atsargumo priemonés turi bati vykdomos pagal Beckman Coulter® AU
sistemy prietaisy naudojimo instrukcijas.

Reagento paruosimas

Reagentai yra paruosti naudoti. PrieS dédami reagentus j jiems skirtas
vietas, atsargiai juos sumaisykite. Reagenty buteliukai telpa tiesiai j
prietaisa.

Kalibravimo kreivés nustatymas
Zr. Gentian Cystatin C Calibrator Kit (REF. A52763) naudojimo instrukcija,
kurig galite rasti adresu www.gentian.com.

Kokybés kontrolés medziagos
Zr. Gentian Cystatin C Control Kit (REF. A52765) naudojimo instrukcija,
kurig galite rasti adresu www.gentian.com.

Pacienty méginiy matavimas

Kai nustatoma galiojanti kalibravimo kreivé ir kontrolés medZziagos vertés
yra galiojan¢iame diapazone, galima matuoti plazmos arba serumo
méginj. Jsitikinkite, kad méginiy taurelése / mégintuvéliuose yra
minimalus méginio taris, ir iStirkite méginius pagal prietaiso naudojimo
instrukcijoje pateiktus nurodymus.

Beckman Coulter® yra registruotasis
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 prekés zenklas

gen tian

Rezultatai

Rezultatai apskaiciuojami automatiskai prietaisu visoms nustatytoms
Gentian Cystatin C Immunoassay programoms. Rezultatai pateikiami
mg/l.

Klinikinis veiksmingumas

Jautrumas ir specifiSkumas
Kai eGFR ribiné verté yra 60 ml/min/1,73 m?, cistatino C jautrumas yra
0,94 (95 % PI: 0,90-0,96), o specifitkumas 0,86 (95 % PI: 0,78-0,91) [16].

Pamatiniai intervalai

Cistatino C pamatiniai intervalai buvo nustatyti tyrime, atliktame pagal
CLSIC28 gaires [17], naudojant Architect ci8200 prietaisg (Abbott
Laboratories). Pamatinis intervalas buvo nustatytas i$ tariamai sveiky
tiriamuyjuy, nesirgusiy LIL, populiacijos. IS viso buvo iSmatuoti 136 méginiai
iS asmeny, kuriy amZius svyravo nuo 20 iki 84 mety. Naudoti méginiai
buvo serumo méginiai. Pamatinis intervalas buvo apskaitiuotas
neparametriskai ir nustatyta, kad jis yra 0,51-1,05 mg/I. Tai atspindi
centrinius 95 % populiacijos. Rekomenduojama, kad kiekviena
laboratorija nustatyty vietinj pamatinj intervalg, nes vertés gali skirtis
priklausomai nuo tiriamosios populiacijos. Atskirame tyrime, kuriame
dalyvavo 850 sveiky vaiky (46 % berniuky, 54 % mergaiciy) nuo 5 iki 15
mety amzZiaus, buvo patvirtintas pamatinis 0,51-1,05 mg/| diapazonas
visose amZiaus grupeése iki 5 mety amziaus [18].

Papildoma informacija

ISsamesnés informacijos apie AU sistemas rasite atitinkamos sistemos
naudojimo instrukcijoje. Kadangi Beckman Coulter® negamina reagenty
ir neatlieka kokybés kontrolés ar kity tyrimy su atskiromis partijomis,
Beckman Coulter® negali biti atsakinga uZ gauty duomeny kokybe, kurig
lemia reagento veiksmingumas, bet kokie reagenty partijy skirtumai ar
gamintojo atlikti protokolo pakeitimai.

Siuntimo metu padaryta Zala
Jei Sis produktas buvo gautas paZeistas, praneskite platintojui. Dél
techninés pagalbos kreipkités j vietinj platintoja.

Simboliy reikSmeés

'
2°C

Temperatlros apribojimas
Tinka naudoti iki (data)
Zr. naudojimo instrukcijg

Gamintojas

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos
0123 numeriu

UKCA Zenklas

DAY =) e

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

In vitro diagnostikos medicinos
priemoné

LO Partijos numeris

Katalogo numeris

<l o
=4 9] | T
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Rimti incidentai
Jei jvyko kokiy nors rimty su priemone susijusiy incidenty, praneskite
apie tai platintojui ir savo kompetentingai institucijai.

Pakeitimai, palyginti su ankstesne versija

Jtrauktas DxC 500i.

ISleidimo data
2025-04-03

Norédami gauti dokumenta kitomis kalbomis, apsilankykite:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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Gentian Cystatin C Immunoassay prietaiso nustatymai

Cistatino C AU5800 programos nustatymai

Sistemos reagentas: B08179 Reagento ID: 228

Naudoti serumo kal.

Parametrai | Specifiniai bandymo parametrai
Bendrieji | LH [IsE | Apskaigiuotas tyrimas | Diapazonas
Tyrimo pavadinimas: [ CysC__| v <1 [>1 Tipas: vV Operacija v
Méginio taris 2 ul Skiedimas OD riba
Pirminio praskiedimo laipsnis 1 v Skiediklio v Min.OD Maks.OD
buteliukas
Rgt. taris R1(R1-1) 150 ul Skiedimas Reagento OD riba
R1-2 Skiedimas ul Pirmas Apat. -2,0 VirSut. 2,0
Paskutini Apat. Virsut.
s
R2(R2-1) Skiedimas
Dinaminis diapazonas, apat. 0,49 Virut. 7,07
Bendr Rgt. tipas Pavadin Koreliacijos koeficientas A 1,00 B 0,00
imas
Bangos ilgis Pir 540 vnm Antr. Vnm Koeficientas gamintojui A B
m.
Metodas Pabaigos taskas | v
Reakcijos nuolydis + v Stabilumo prietaise laikotarpis
Matavimo taskas 1, pirmas 13 Paskutinis LIH jtakos patikra
Matavimo taskas 2, pirmas Paskutinis Lipemija
Tiesiskumo riba % Gelta v
Veélavimo laiko patikra v Hemolizé v
Parametrai | Specifiniai bandymo parametrai
Bendrieji TuH [1sE | Apskaitiuotas tyrimas | Diapazonas
Tyrimo pavadinimas: [ CysC__ | v [ < [ > 1 Tipas: [ Serumas |v
Verté / zyme: v
Lygis Lygis Apat. [ # ] virsut. [ #
Konkretis diapazonai: Nuo Iki
Lytis Metai Ménuo Metai Ménuo Apat. VirSut.
o [ v 2] [ 2] [—* "
c2 [Fv[ 7| [ [ ] = 7
os [ v [ 1 ] = 7
os [T v [ 7 ] = 7
os [ v[ 7 [ [ ] = 7
oo [ v ] [ [ [ 7
7. Standartiniai demografiniai # #
rodikliai
8. Neatitinka numatyty verciy # #
Panikos verté Apat. Virsut. Vien mg/l Skaitmen. po kablelio | #
etas
Parametrai Kalibravimo parametrai
| Kalibratoriai Kalibravimo specifin. STAT lentelés kalibravimas
Bendrieji ISE
Tyrimo pavadinimas: [ CysC__ | v < > |tpas [ Serumas | v Kiuvete. I:I v

Kalibravimo tipas:

<Kalibratoriaus parametrai>

Formulé: |terpimas \

Skaicius:[_#_]v

Faktoriy diapazonas

NuolydzZio patikra

o Kontrolinis reagentas

o Kalibravimas

I13pléstinis kalibravimas

Operacija

Intervalas (RB/ACAL)

Kalibratorius OD Konc. Apat. Vir§ut.
1 taskas: 1 v *
2 taskas: v *
3 taskas: 3 v *
4 taskas: 4 v *
5 taskas: 5 v *
6 taskas: 6 v *
7 taskas v
8 taskas v
9 taskas v
10 taskas v
<Tasky kal., skirtas Korekciniy tasky skaicius v Naudoti pagrinding
kreive
pagrindinei kreivei> OD diapazonas
Kalibratorius oD Konc.

Apat. VirSut.

Partijos

LI -

Stabilumas

Leidziamy verciy diapazono patikra

—

v

kalibravimas

1 taskas v Kontrolinis reagentas Dien. [ 0 | val
2taskas | v | | | | | | Kalibravimas Dien. | 0 | Val
MB tipo koeficientas: I:I 1 tasko kalibravimo taskas I:I v o su konc-0

# Naudotojo apibrézt.

* Budingi partijai, Zr. analitiniy verciy lapg, esantj www.gentian.com

** Remiantis AU400 (Beckman Coulter®) prietaiso rezultatais

Beckman Coulter® yra registruotasis

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 prekeés zenklas 7 psl.is 11
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Cistatino C AU680 programos nustatymai
Sistemos reagentas: B08179 Reagento ID: 228

Parametrai _]_ Specifiniai bandymo parametrai
Bendrieji [ LiH | ISE | Apskaiciuotas tyrimas | Diapazonas
Tyrimo pavadinimas: [ CysC__ | v [ <"1 [ > Tipas: vV Operacija v
Meéginio taris 2 |u Skiedimas [0 ] ul OD riba
Pirminio praskiedimo laipsnis v MinOD [ ] Maks.OD —/1
Rgt. taris R1(R1-1) [ Skiedimas [0 | ui Reagento OD riba
Pirmas Apat. -2,0 Virdut. 2,0
Paskutini Apat. Virsut.
s
R2(R2-1) Skiedimas ul
Dinaminis diapazonas, apat. 0,44 Virsut. 7,30
Bendr Rgt. tipas Pavadin Koreliacijos koeficientas A 1,00 B 0,00
imas
Bangos ilgis Pir 540 vnm Antr. vnm Koeficientas gamintojui A B
m.
Metodas Pabaigos taskas | v
Reakcijos nuolydis + v Stabilumo prietaise laikotarpis Dien. [ ]val
Matavimo taskas 1, pirmas 13 Paskutinis LIH jtakos patikra \
Matavimo taskas 2, pirmas Paskutinis Lipemija v
Tiesiskumo riba % Gelta \4
Veélavimo laiko patikra v Hemolizé v
Parametrai ] Specifiniai bandymo parametrai
Bendrieji [ LiH | ISE | Apskaiciuotas tyrimas | Diapazonas
Tyrimo pavadinimas: [ CysC___ | v L1 [> 1 Tipas: [ Serumas |v
Verté / Zymé: # v Apat. Virdut.
Lygis [ # | [ # | Panikos verté
Konkretis diapazonai: Nuo Iki Apat. Vir§ut.
Lytis Metai Ménuo Metai Ménuo Apat. Virsut. # #
o [ v 2] [ [ [* "
o2 [ v[ 7 [ [ [ = [
os [ v [ [ [ [ "
oo [ v [ 7 [ [ 7
os [ v [ 7 [ [ 7
oo [Fv[ 7 [F] [ [F] [ 7
7 Demografiniy duomeny néra # #
8 Neatitinka numatyty verciy # #
Vienetas mé/l Skaitmen. po kablelio #
Parametrai | Kalibravimo parametrai
Kalibratoriai Kalibravimo specifin. STAT lentelés kalibravimas
Tyrimo pavadinimas: [ CysC__ | v [ < ] [ > ]teas [ Serumas |v 0 Naudotiserumo kal.
Kalibravimo tipas: Formule: v Skaiéius:IIIV
<Kalibratoriaus parametrai> Faktoriy diapazonas
Kalibratorius oD Konc. Apat. Virsut, Nuolydzio patikra v
1 tadkas: 1 v *
2 taskas: 2 v * LeidZiamy verciy diapazono patikra
3 taskas: 3 v *
4 tagkas: 4 v * O Kontrolinis reagentas
5 taskas: 5 v * 0 Kalibravimas
6 taskas: 6 v i
7 taskas A I$pléstinis kalibravimas
8 taskas v Operacija
9 taskas v
10 taskas v Intervalas (RB/ACAL) v
<Tasky kal., skirtas Korekciniy tasky skaicius I:I v Naudoti pagrinding I:\ v O Partijos kalibravimas
kreive
pagrindinei kreivei> OD diapazonas
Kalibratorius oD Konc. Apat. VirSut. Stabilumas
1 taskas v | | | | | Kontrolinis reagentas Dien. Val.
2taskas | v | | | | | | Kalibravimas Dien. Val.
MB tipo koeficientas: I:I 1 tasko kalibravimo taskas I:I v 0 su Konc-0
# Naudotojo apibrézt.
* Badingi partijai, Zr. analitiniy ver¢iy lapa, kurj galite rasti adresu www.gentian.com
** Remiantis AU400 (Beckman Coulter®) prietaiso rezultatais
Beckman Coulter® yra registruotasis
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 prekeés zenklas 8 psl.is 11
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Cistatino C AU480 programos nustatymai
Sistemos reagentas: B08179 Reagento ID: 228

Parametrai _]_ Specifiniai bandymo parametrai
Bendrieji [ LiH | ISE | Apskaiciuotas tyrimas | Diapazonas
Tyrimo pavadinimas: [ CysC__ | v [ <"1 [ > Tipas: vV Operacija v
Meéginio taris 2 |u Skiedimas [0 ] ul OD riba
Pirminio praskiedimo laipsnis v MinOD [ ] Maks.OD —/1
Rgt. taris R1(R1-1) [ Skiedimas [0 | ui Reagento OD riba
Pirmas Apat. -2,0 Virdut. 2,0
Paskutini Apat. Virsut.
s
R2(R2-1) Skiedimas ul
Dinaminis diapazonas, apat. 0,43 Virsut. 7.32
Bendr Rgt. tipas Pavadin Koreliacijos koeficientas A 1,00 B 0,00
imas
Bangos ilgis Pir 540 vnm Antr. vnm Koeficientas gamintojui A B
m.
Metodas Pabaigos taskas | v
Reakcijos nuolydis + v Stabilumo prietaise laikotarpis Dien. [ ]val
Matavimo taskas 1, pirmas 13 Paskutinis LIH jtakos patikra \
Matavimo taskas 2, pirmas Paskutinis Lipemija v
Tiesiskumo riba % Gelta \4
Veélavimo laiko patikra v Hemolizé v
Parametrai ] Specifiniai bandymo parametrai
Bendrieji [ LiH | ISE | Apskaiciuotas tyrimas | Diapazonas
Tyrimo pavadinimas: [ CysC___ | v L1 [> 1 Tipas: [ Serumas |v
Verté / Zymé: # v Apat. Virdut.
Lygis [ # | [ # | Panikos verté
Konkretis diapazonai: Nuo Iki Apat. Vir§ut.
Lytis Metai Ménuo Metai Ménuo Apat. Virsut. # #
o [ v 2] [ [ [* "
o2 [ v[ 7 [ [ [ = [
os [ v [ [ [ [ "
oo [ v [ 7 [ [ 7
os [ v [ 7 [ [ 7
oo [Fv[ 7 [F] [ [F] [ 7
7 Demografiniy duomeny néra # #
8 Neatitinka numatyty verciy # #
Vienetas mé/l Skaitmen. po kablelio #
Parametrai | Kalibravimo parametrai
Kalibratoriai Kalibravimo specifin. STAT lentelés kalibravimas
Tyrimo pavadinimas: [ CysC__ | v [ < ] [ > ]teas [ Serumas |v 0 Naudotiserumo kal.
Kalibravimo tipas: Formule: v Skaiéius:IIIV
<Kalibratoriaus parametrai> Faktoriy diapazonas
Kalibratorius oD Konc. Apat. Virsut, Nuolydzio patikra v
1 tadkas: 1 v *
2 taskas: 2 v * LeidZiamy verciy diapazono patikra
3 taskas: 3 v *
4 tagkas: 4 v * O Kontrolinis reagentas
5 taskas: 5 v * 0 Kalibravimas
6 taskas: 6 v i
7 taskas A I$pléstinis kalibravimas
8 taskas v Operacija
9 taskas v
10 taskas v Intervalas (RB/ACAL) v
<Tasky kal., skirtas Korekciniy tasky skaicius I:I v Naudoti pagrinding I:\ v O Partijos kalibravimas
kreive
pagrindinei kreivei> OD diapazonas
Kalibratorius oD Konc. Apat. VirSut. Stabilumas
1 taskas v | | | | | Kontrolinis reagentas Dien. Val.
2taskas | v | | | | | | Kalibravimas Dien. Val.
MB tipo koeficientas: I:I 1 tasko kalibravimo taskas I:I v 0 su Konc-0
# Naudotojo apibréit.
* Badingi partijai, Zr. analitiniy ver¢iy lapa, kurj galite rasti adresu www.gentian.com
** Remiantis AU400 (Beckman Coulter®) prietaiso rezultatais
Beckman Coulter® yra registruotasis
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 prekeés zenklas 9 psl.is 11
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Cistatino C DxC 500 AU / DxC 500i programos nustatymai
Sistemos reagentas: B08179 Reagento ID: 228

gen tian

| TYRIMO KONFIGURACIJA IR CHEMINIAI DUOMENYS
Tyrimo pavadinimas Tyrimas Perz. Sritis Chemin.
Tyrimo ID cYs Apskaiciuotas rezultatas O
LIS kodas cYs
VIENETY IR DIAPAZONO NUSTATYMAI
Naudoti nustatymus i§ Vienetai Skaitmen. po kablelio [ XXX v
Tyrimo rasis Perziora Keliy reagenty perjungimas
Reagento pavadinimas | cYs | Reagento ID 228 O FSE tyrimas
ABB Parametro ilgasis pavadinimas Cistatinas C B08179 CYS1G CYSC serume
pavadinimas
Uz JAV
Regionas JAV riby AP Oup ES O Kita
BENDRIEJI PARAMETRAI |
MEGINIO TURIS REAKCIJOS OD RIBA
Meginio taris Skiedimas ul Apat. [ Virsut. |
Pirminio pras:(igdim_o KONTROLINIO REAKTYVO OD RIBA
aipsnis
REAGENTO TURIS Pirm. apatiné | -2,0000 Virdut. | 2,0000
R1-1 150 ul Skiedimas 0 ul Paskutin. | -2,0000 Virdut. | 2,0000
apatiné
R2-1 30 i Skiedimas 10 i ANALITINIS MATAVIMO DIAPAZONAS
Apat. [ 038 | Visut [7.84 |
BANGOS ILGIS
Pirminis[ 540 Jom Antrinis [ Nera___|om GAMINTOJO KOEFICIENTAS
A ' | e[ |
METODAS REAGENTO STABILUMAS PRIETAISE
REAKCIJOS NUOLYDIS
LIH JTAKOS PATIKRA
MATAVIMO TASKAS O Atlikti LIH patikrg
1 taskas: Pirmas Paskutinis Lipemija + v
2 tadkas: Pirmas _ Paskutinis _ Gelta + v
Hemolize + v
Tiesiskumo riba l:l%
Vélavimo laiko patikra
[ Atlikti vélavimo laiko patikrg
KALIBRAVIMO PARAMETRAI
Pagrindinis Skaiciai po kablelio 1 vienetas 1 faktorius 2 vienetas 2 faktorius 3 vienetas 3 faktorius 4 vienetas 4 faktorius
vienetas
mg/l v|i2 v | Néra v|o Neéra vi|o Néra [ v Néra v|O0
BUDINGI KALIBRATORIUI KALIBRAVIMO OD IR KONCENTRACIJOS PARAMETRAI
Kalibravimo (ipas O Naudoti didZiausios konc. kalibratoriy virSutiniam AMR
v oD oD
Kalibratoriaus Apat. Virsut.
pavadinimas Konc. diapazono riba__diapazono riba
Formulé MS faktoriusl:' 1 taskas CYS CAL-1 - -2,0000 2,0000
2 taskas CYS CAL-2 - -2,0000 2,0000
Kalibratoriaus pavadinimas Teigiama ribal:l 3 taskas ICYS CAL-3 - -2,0000 2,0000
Pridéti  |CYS v 4 taskas CYS CAL-4 - -2,0000 2,0000
NUOLYDZIO PATIKRA Lygiy skaii I 5 taskas CYS CAL-5 - -2,0000 2,0000
NuolydZio patikraf+ 6 taskas CYS CAL-6 - -2,0000 2,0000
STABILUMAS IR INTERVALAS 7 tadkas
Kontrolinio reagento stabilumas| 28 [Dien. Val. Intervalas|Partija v
Kalibravimo stabilumas| 28 [Dien. Val. Intervalas|Partija v OD DELTA PATIKRA
[ Kontrolinis reagentas [0,0000
O Kalibravimas 0,0000
PROZONOS PATIKROS PARAMETRAI |
O Logikos patikra 1 O Logikos patikra 2 O Logikos patikra 3
Patikros taskai Sprendimo vertés Patikros taskai Sprendimo vertés Patikros taskai Sprendimo vertés
1taskas [ # 1 verté # 1 taskas Tverte [ # | 1taskas [ # | tverte [ # ]
2 taskas # 2 verte # Intervalas 2verte | # | Intervalas | # | 2verte | # |
3 taskas # 3 verté #
Ribiniai taskai Ribiniai tagkai Ribiniai tagkai
ttastas 1 iba triba [F ]
N a— 21iba S a—
Patikros modelis

# Naudotojo apibreézt.
* Budingi partijai, Zr. analitiniy verciy lapg, kurj galite rasti adresu www.gentian.com
** Remiantis AU400 (Beckman Coulter®) prietaiso rezultatais
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Cystatin C

Cystatin C DxC 700 AU programos nustatymai
Sistemos reagentas: B08179 Reagento ID: 228

gen tian

Bendrieji | LIH I ISE I Apskaiciuotas tyrimas Diapazonas
N . . v . = - v
Tyrimo pavadinimas: cvsie Tyrimo Nr. Tipas: Serumas Operacija Taip
Meéginio taris ul Skiedimas [0 | Vv pl oD riba
Pirminio praskiedimo laipsnis v Min.OD | ] Maks.OD [ |
Reagento OD riba
Reagento tdris R1 (R1-1) ul Skiedimas [0 ] ul 15t Apat. [ -2,0000 | virsut. [___2,0000 |
R1-2 | I Skiedimas [ | ul Paskutinis Apat. | -2,0000 | wvisut. [_2,0000 ]
R2 (R2-1) ul Skiedimas ul Analitinis matavimo diapazonas Apat. [ 0,40 ] visut [_s07 ]
Bendro reagento tipas Pavadinimas [ Néra K ic A 1 ] B | 0 ]
Bangos ilgis Pirm. 540 Y nm Sek. ¥ nm Gamintojo koeficientas A 1 | B | 0 |
Metodas PABAIGA v
Reakcijos nuolydis Stabilumo prietaise laikotarpis [ 60 | Dien. 0 | val
Matavimo taskas-1 1-as Paskutinis LIH jtakos patikra v
Matavimo taskas-2 1-as ]:I Paskutinis l:l Lipemija I:l v
Tisiskumo riva — A —
Velavimo laiko patikra ]:] v Hemolize :] v
Bendrieji | LIH | ISE Apskaiciuotas tyrimas | Diapazonas
- - X v .
Tyrimo pavadinimas: Tipas:
[Konkretas diapazonai
Nuo Iki
Lytis Metai Ménuo Metai Ménuo Kitas tipas Apat. VirSut.
o1 # v # # # # [ Nera | [ # | [ #
oz [+ v [+ | [« 1 [ 1 [+ 1| Nera | L« 1 [_¢
o [+ v+ | [ 1 [ 1 [+ _1 | Nera | L+ 1 [
=P # | v [« ] [ & ] [+ 1 [+ 1 | Néra | [ # | [ it
os [« v« |1 [« 1 [~ 1 [« ] | Nera | L« | [~
oe [+ v+ | [« 1 [ ] [+ 1 | Nera | L+ 1 [
7. Standartiniai demografiniai rodikliai [ # | [ #
8: Neatitinka numatyty vergiy | # | | #
Kalibratoriai | Bendrieji | ISE |
Tyrimo pavadinimas: v Tipas: '
0 Naudoti serumo kal.
Kalibravimo tipas: Formulé: V Skaicius:
<Kalibratoriaus parametrai> Nuolydzio patikra '
Diapazonas
Kalibratorius oD Konc.
Apat. Virsut.
1 taskas CYSC kalibratorius, 1 lygis v > -2,0000 2,0000 Leistino diapazono patikra
2 taskas CYSC kalibratorius, 2 lygis v * -2,0000 2,0000 o Kontrolinis reagentas
3 taskas CYSC kalibratorius, 3 lygis v * -2,0000 2,0000 o Kalibravimas
4 takas CYSC kalibratorius, 4 lygis v * -2,0000 2,0000 Splestini I
5 taskas CYSC kalibratorius, 5 lygis v - -2,0000 2,0000 Operacija v
6 taskas CYSC kalibratorius, 6 lygis v * -2,0000 2,0000
7 taskas v Intervalas (RB) | |
MB tipo 1 tasko kalibravimo taskas [ Néra v o su konc-0 Intervalas (ACAL) [ v
Kontrolinis reagentas 28 Dien.
Kalibravimas
# Naudotojo apibrézt.
* Badingi partijai, Zr. analitiniy verciy lapa, kurj galite rasti adresu www.gentian.com
** Remiantis AU400 (Beckman Coulter®) prietaiso rezultatais
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