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

AU, DxC 700 AU)

REF B08179

Pentru utilizare Tn diagnosticul in vitro de cétre specialistii in domeniul
laboratoarelor.

Acest document descrie utilizarea generald si setarile specifice
instrumentului pentru produsul de mai sus.

Scopul propus

Gentian Cystatin C Immunoassay este un test imunoturbidimetric
destinat determinarii cantitative in vitro a cistatinei C in serul si plasma
umane, pe analizoare clinice automate, de catre utilizatori profesionisti
de laborator. Masurarea cantitatii de cistatind C se foloseste pentru
diagnosticarea si tratarea afectiunilor renale.

Rezumatul si explicarea testului

Proteina neglicozilata de baza, cistatina C (masa moleculara 13,2 kD),
este produsa cu o ratd constanta in aproape fiecare celula nucleatd din
corpul uman [1]. Este filtratd liber printr-o membrand glomerulard
normald si apoi este reabsorbitd si aproape integral catabolizata in
tubulii proximali. Prin urmare, concentratia de cistatina C in sangele
uman este legata indeaproape de rata de filtrare glomerulard (GFR) [2].
O reducere a GFR cauzeaza o crestere a concentratiei de cistatina C.
Concentratia de cistatind C nu a fost indicatd ca fiind influentata
semnificativ de alti factori, cum ar fi masa musculard, afectiunile
inflamatorii, sexul, varsta sau dieta [2, 3, 4].

Standardizarea aparatului de calibrare
Gentian Cystatin C Calibrator este standardizat conform standardului
international ERM-DA471/IFCC privind aparatele de etalonare.

Calcule relevante
Calcule predictive ale GFR

Au fost publicate unele ecuatii predictive bazate pe cistatina C pentru
calcularea GFR la adulti si copii. Trebuie remarcat ca aceste formule au
fost evaluate pe probe de cistatina C (imuno analizd nefelometrica
imbogatitd cu particule PENIA sau imuno analiza turbidimetrica
imbogatita cu particule PETIA) si pot releva rezultate incorecte ale GFR,
dacd este utilizatd o combinatie inadecvata intre formuld si proba.
Pentru calcularea GFR din valorile cistatinei C masurate prin prelevarea
Gentian, este recomandata urmatoarea ecuatie predictiva, folosind mg/L
ca factor unitar [5]. Ecuatia este valabila pentru persoanele cu varsta
peste 14 ani.

79,901

GFR [mL/min/1,73 m?] =
Cistatind C (mg/L)438°

Principiul prelevarii

Gentian Cystatin C Immunoassay este o imunodozare turbidimetrica
imbogatitda cu particule (PETIA). Proba de plasmd sau de ser este
amestecatd cu imunoparticulele de cystatin C. Cistatina C din proba si
anticorpii anti-cistatina c din solutia de imuno-particule se leaga pentru
a forma agregate care cresc turbiditatea solutiei. Gradul de turbiditate
este proportional cu concentratia de cistatina C, care poate fi
cuantificata printr-o curba de calibrare standard stabilita.

Beckman Coulter® este o marcd comerciald inregistrata a
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Componentele trusei de analiza

Produse furnizate BCIREF | Gentian REF
Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® AU Systems

e R1Tampon pentru analiza (58 mL)
e R2Imuno-particule (10 mL)
Produse necesare, dar nefurnizate
Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 fiole x 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 fiole x 1 mL)

B08179 1103

A52763 1051

A52765 1019
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Toate produsele sunt gata de utilizare.

Compozitie

Tampon de reactie 1 (R1, 58 mL ingredient inactiv): Tampon Gentian
Cystatin C Assay Buffer. R1 este solutie salina tamponata MOPS [acid 3-
(N-Morpholino)propanesulfonic], care contine proteine aviare,
conservata cu azide de sodiu (0,09% (g/v)).

Tampon de reactie 2 (R2, 10 mL ingredient activ Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2 contine o fractie de imunoglobulind purificatd ce
este directionata impotriva cistatinei C, care este anexatd covalent de
nano-particulele de polistiren. Solutia este conservata cu 0,09% (g/v)
azida de sodiu si antibiotice.

Avertismente si precautii

1. Contin substante de origine umand sau animald si trebuie
considerate materiale potential infectioase. Manipulati cu atentie si
aruncati respectand reglementarile locale.

2. Concentratia de azidd de sodiu din cadrul testului nu este
caracterizata ca fiind periculoasa. Cu toate acestea, cantitatea de
NaNs; acumulata in tevile de plumb si de cupru poate cauza
generarea de azide metalice explozive. Pentru a preveni acest fapt,
clatiti temeinic, daca se varsad in sistemul de evacuare.

3. Contin o substanta sensibilizantd sub limita de concentratie. Pot

produce o reactie alergica la unele persoane si pot provoca iritatii

respiratorii in caz de inhalare.

Contin antibiotice si trebuie manipulate cu atentia cuvenita.

Expunerea poate provoca iritarea pielii si a ochilor.

Evitati contactul cu materialele incompatibile.

Evitati expunerea la caldura si la lumina directd a soarelui.

Nowuk

Pentru informatii suplimentare despre sigurantd, va rugam sa consultati
FTS (fisa tehnica de securitate) disponibild pe www.gentian.com.

Instructiuni suplimentare de manipulare

1. Acest test este destinat utilizarii exclusive in vitro si trebuie
manipulat de specialisti de laborator.

2. Utilizati numai aplicatii instrumentale validate si aprobate.

Nu utilizati produsele daca data de expirare a trecut.

4. Nu amestecati reactivi din loturi diferite si nu inlocuiti capacele
reactivilor, probelor de control, calibratorilor si ale loturilor.

5. Stréngeti cu atentie capacele dupda utilizarea reactivilor,
calibratorilor si probelor de control, pentru a evita evaporarea.

w
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Depozitarea si stabilitatea reactivului

Toate produsele furnizate pentru Testul imunologic de Cistatina C
Gentian trebuie pdstrate la 2-8 °C. Data de expirare este imprimata pe
etichete. S-a constatat ca stabilitatea in timpul utilizarii a Gentian
Cystatin C Reagent Kit este de cel putin 9 saptamani pe un instrument
AU400, determinata ca studiu pe aparat.

Colectarea si manipularea esantioanelor
Materialul de probd necesar este serul uman sau plasma umana. Se
recomanda ca probele s3d fie analizate cand sunt cat mai proaspete
posibil. Testarea stabilitatii probei a aratat ca cystatin Cin probele de ser
si de plasma este stabild timp de 14 zile la temperatura camerei (8-25 °C)
si timp de 21 de zile daca probele sunt pastrate la 2-8 °C. Daca probele
sunt pastrate la temperaturi sub -70 °C, acestea sunt stabile timp de cel
putin 5 ani [6]. Amestecati bine probele inainte de analiza. Probele pot fi
expediate fard masuri speciale de rdcire si trebuie analizate in decurs de
14 zile de la expediere.

Caracteristici de performanta

Caracteristici de performanta AU5800

Toate rezultatele se refera la validarea Gentian Cystatin C Immunoassay
pe un instrument AU5800 intr-un loc, cu un singur lot de reactivi, daca
nu se specificd altfel.

Interval de masurare

Intervalul de masurare pentru Gentian Cystatin C Immunoassay s-a
dovedit a fi de 0,49-7,07 mg/L. Intervalul exact de masurare este specific
calibratorului, va rugam sa consultati fisa cu valori analitice pentru
valorile calibratorului specifice lotului disponibile la adresa
www.gentian.com.

Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analitica a Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testata
pe baza ghidului CLSI EP17 [7]. Limita de cuantificare (LoQ) este definita
drept concentratia cea mai scazuta a unui analit care poate fi detectata
fiabil si la care eroarea totald indeplineste cerintele de exactitate. LoQ-
ul Gentian Cystatin C Immunoassay a fost masurat la 0,23 mg/L.

Liniaritate

S-a constatat ca intervalul de liniaritate pentru Gentian Cystatin C
Immunoassay este 0,49-7,07 mg/L, in cadrul unui studiu de liniaritate
bazat pe ghidul CLSI EP06 [8].

Zona de siguranta

Nu s-a observat niciun efect in exces asupra antigenului in probele sub
32 mg/L pentru Gentian Cystatin C Immunoassay intr-un studiu care a
utilizat un protocol bazat pe ghidul CLSI EP34 [9]. Probele cu o
concentratie de cistatind C peste calibratorul cel mai inalt si pana la 32
mg/L returneazd o valoare peste calibratorul cel maiinalt si sunt marcate
pentru reluare cu dilutie automata.

Precizie

Precizia Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testatd in cadrul unui
studiu bazat pe ghidul CLSI EPO5 [10]. 3 probe de ser si 2 probe martor
au fost mdsurate de 2 ori cu 2 replicari (n=20).

Beckman Coulter® este o marcd comerciald inregistrata a
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Probs  Medle E’rr:etervalul intre Total
1D [mg/L] rulare CV rulare 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

Recuperare

Recuperarea a fost analizata prin imbogatirea unei probe de analit scazut
cu o probd de analit ridicat conform Westgard [11]. Gentian Cystatin C
Immunoassay a avut o ratd de recuperare de 96-100 %.

Specificitate analitica si limitari

Nu existd nicio interferenta detectata cu medicamentele testate pe baza
recomandarilor Sonntag si Scholer [12]. Deoarece anticorpii Gentian
Cystatin C Immunoassay sunt de origine aviard, nu existd nicio
interferenta datorita Factorului Reumatoid in probe [13]. Interferenta a
fost testatd intr-un studiu care a utilizat un protocol bazat pe ghidul CLSI
EPO7 [14]. Nu a fost detectatd nicio diferentd relevanta din punct de
vedere clinic la concentratiile de interferenta testate.
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Interferente Concentratie
potentiale cu nicio interferenta

Hemoglobina 6g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubina 0,4g/L

Variatie instrument

Rezultatele obtinute cu ajutorul Testului imunologic de Cistatind C
Gentian pe instrumentul AU5800 au fost comparate utilizand regresia
Passing-Bablok cu rezultate de la instrumentul AU400 (Beckman Coulter)
intr-un studiu care utilizeaza un protocol bazat pe ghidul CLSI EP0O9 [15].

Interval Co- 95%
n probe Termen eficient a
[mg/L]
Interceptare -0,05 [-0,08, -0,02]
32 0,75 - 4,06 R
Inclinare 1,02 [1,00, 1,06]

Caracteristici de performanta AU680

Toate rezultatele se referd la Gentian Cystatin C Immunoassay pe un
instrument AU680 intr-un loc cu un singur lot de reactivi, dacd nu se
specifica altfel.

Interval de masurare

Intervalul de masurare pentru Gentian Cystatin C Immunoassay s-a
dovedit a fi de 0,44—7,30 mg/L. Intervalul exact de masurare este specific
calibratorului, va rugam sa consultati fisa cu valori analitice pentru
valorile calibratorului specifice lotului disponibile la adresa

www.gentian.com.

Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analitica a Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testata
n cadrul unui studiu pe baza ghidului CLSI EP17 [7]. Limita de cuantificare
(LoQ) este definita drept concentratia cea mai scazuta a unui analit care
poate fi detectata fiabil si la care eroarea totala indeplineste cerintele de
exactitate. S-a constatat cd LoQ pentru Gentian Cystatin C Immunoassay
este de 0,28 mg/L.
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Liniaritate

S-a constatat ca intervalul de liniaritate pentru Gentian Cystatin C
Immunoassay este 0,44-7,30 mg/L, in cadrul unui studiu de liniaritate
bazat pe ghidul CLSI EPO6 [8].

Zona de siguranta

Nu s-a observat niciun efect in exces asupra antigenului in probele sub
12 mg/L pentru Gentian Cystatin C Immunoassay intr-un studiu care a
utilizat un protocol bazat pe ghidul CLSI EP34 [9]. Probele cu o
concentratie de cistatind C peste calibratorul cel mai inalt si pana la 12
mg/L returneaza o valoare peste calibratorul cel maiinalt si sunt marcate
pentru reluare cu dilutie automata.

Precizie

Precizia Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testatd in cadrul unui
studiu bazat pe ghidul CLSI EP5 [10]. 4 probe de ser si 2 probe martor au
fost masurate de 2 ori cu 2 replicari (n=20).

. ) n intervalul de ntre Total
Proba Medie
D [mg/L] rulare CV rulare CV (e
[%] [%] [%]
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
Recuperare

Recuperarea a fost analizata prin imbogatirea unei probe de analit scazut
cu o proba de analit ridicat conform Westgard [11] Gentian Cystatin C
Immunoassay a avut o ratd de recuperare de 86-92 %.

Specificitate analitica si limitari

Nu existd nicio interferenta detectatd cu medicamentele testate pe baza
recomandarilor Sonntag si Scholer [12]. Deoarece anticorpii Gentian
Cystatin C Immunoassay sunt de origine aviard, nu existd nicio
interferenta datoritd Factorului Reumatoid in probe [13]. Interferenta a
fost testatd intr-un studiu care a utilizat un protocol bazat pe ghidul CLSI
EPO7 [14]. Nu a fost detectatd nicio diferenta relevantad din punct de
vedere clinic la concentratiile de interferenta testate.

Interferente Concentratie
potentiale cu nicio interferenta

Hemoglobina 8,5g/L
Intralipid 16g/L
Bilirubina 0,2g/L

Variatie instrument
Rezultatele obtinute cu ajutorul Gentian Cystatin C Immunoassay pe
instrumentul AU680 au fost comparate utilizand regresia Passing-Bablok
cu rezultate de la instrumentul AU400 (Beckman Coulter) intr-un studiu
care utilizeaza un protocol bazat pe ghidul CLSI EP09 [15].

Interval

Co- 95%
n probe Termen eficient al
[mg/L]
Interceptare -0,02 [-0,04, 0,07]
32 0,79-4,83 )
Inclinare 1,03 [0,96, 1,05]

Caracteristici de performanta AU480
Toate studiile s-au efectuat la locul unui instrument, folosind un lot de
Gentian Cystatin C reagents, daca nu s-a specificat altfel.

Beckman Coulter® este o marcd comerciald inregistrata a
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Interval de masurare

Intervalul de masurare pentru Gentian Cystatin C Immunoassay s-a
dovedit a fi de 0,43-7,32 mg/L. Intervalul exact de masurare este specific
calibratorului, va rugam sa consultati fisa cu valori analitice pentru
valorile calibratorului specifice Ilotului disponibile la adresa
www.gentian.com.

Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analitica a Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testata
n cadrul unui studiu pe baza ghidului CLSI EP17 [7]. Limita de cuantificare
(LoQ) este definitd drept concentratia cea mai scazuta a unui analit care
poate fi detectata fiabil si la care eroarea totald indeplineste cerintele de
exactitate. S-a constatat cd LoQ pentru Gentian Cystatin C Immunoassay
este de 0,43 mg/L.

Liniaritate

S-a constatat cd intervalul de liniaritate pentru Gentian Cystatin C
Immunoassay este 0,40-7,32 mg/L, in cadrul unui studiu de liniaritate
bazat pe ghidul CLSI EPO6 [8].

Zona de siguranta

Nu s-a observat niciun efect in exces asupra antigenului in probele sub
9,4 mg/L pentru Gentian Cystatin C Immunoassay intr-un studiu care a
utilizat un protocol bazat pe ghidul CLSI EP34 [9]. Probele cu o
concentratie de cistatind C peste calibratorul cel mai inalt si pand la 9,4
mg/L returneaza o valoare peste calibratorul cel maiinalt si sunt marcate
pentru reluare cu dilutie automata.

Precizie

Precizia Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testatd in cadrul unui
studiu bazat pe ghidul CLSI EP5 [10]. 3 probe de ser si 2 probe martor au
fost masurate de 2 ori cu 2 replicari (n=12).

. . n intervalul de ntre Total
Proba Medie
D [mg/L] rulare CV rulare CV 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
Recuperare

Recuperarea a fost analizata prin imbogatirea unei probe de analit scazut
cu o probd de analit ridicat conform Westgard [11 Gentian Cystatin C
Immunoassay a avut o ratd de recuperare de 90-95 %.

Specificitate analitica si limitari

Nu existd nicio interferenta detectata cu medicamentele testate pe baza
recomandarilor Sonntag si Scholer [12]. Deoarece anticorpii Gentian
Cystatin C Immunoassay sunt de origine aviard, nu exista nicio
interferenta datoritd Factorului Reumatoid in probe [13]. Interferenta a
fost testatd intr-un studiu care a utilizat un protocol bazat pe ghidul CLSI
EPO7 [14]. Nu a fost detectata nicio diferentd relevanta din punct de
vedere clinic la concentratiile de interferenta testate.

Interferente Concentratie
potentiale cu nicio interferenta
Hemoglobina 10 g/L
Intralipid 15g/L
Bilirubina 0,6 g/L

Variatie instrument
Rezultatele obtinute cu ajutorul Gentian Cystatin C Immunoassay pe
instrumentul AU480 au fost comparate utilizdnd regresia Passing-Bablok
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cu rezultate de la instrumentul Architect c16000 (Abbott Laboratories)
intr-un studiu care utilizeaza un protocol bazat pe ghidul CLSI EP09 [15].

gen tian

interferenta datoritd Factorului Reumatoid in probe [13]. Interferenta a
fost testata intr-un studiu care a utilizat un protocol bazat pe ghidul CLSI

Interval probe T Co- 95% EPO7 [14]. Nu a fost detectatd nicio diferenta relevanta din punct de
[mg/L] ermen eficient Cl vedere clinic la concentratiile de interferenta testate.
20 071638 Interceptare 0,03 [0,01, 0,04] Interferente Concentratie

) , Tnclinare 0,05 (0,94, 0,97] potentiale cu nicio interferenta
Hemoglobina 8g/L
. i e - Intralipid 10g/L

Caracteristici de performanta DxC 500 AU/DxC

Bilirubina 0,2 g/L

500i
Toate rezultatele se refera la validarea Gentian Cystatin C Immunoassay

pe un instrument DxC 500 AU intr-un loc cu un singur lot de reactivi, daca
nu se specificd altfel.

Interval de masurare

Intervalul de masurare pentru Gentian Cystatin C Immunoassay s-a
dovedit a fi de 0,38-7,84 mg/L. Intervalul exact de masurare este specific
calibratorului, va rugam sa consultati fisa cu valori analitice pentru
valorile calibratorului specifice lotului disponibile la adresa
www.gentian.com.

Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analitica a Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testata
n cadrul unui studiu pe baza ghidului CLSI EP17 [7]. Limita de cuantificare
(LoQ) este definitd drept concentratia cea mai scazutd a unui analit care
poate fi detectata fiabil si la care eroarea totald indeplineste cerintele de
exactitate. S-a constatat ca LoQ pentru Gentian Cystatin C Immunoassay
este de 0,32 mg/L.

Liniaritate

S-a constatat ca intervalul de liniaritate pentru Gentian Cystatin C
Immunoassay este 0,38-7,84 mg/L, in cadrul unui studiu de liniaritate
bazat pe ghidul CLSI EP06 [8].

Zona de siguranta

Nu s-a observat niciun efect in exces asupra antigenului in probele sub
25,7 mg/L pentru Gentian Cystatin C Immunoassay intr-un studiu care a
utilizat un protocol bazat pe ghidul CLSI EP34 [9]. Probele cu o
concentratie de cistatind C peste calibratorul cel maiinalt si pana la 25,7
mg/L returneaza o valoare peste calibratorul cel maiinalt si sunt marcate
pentru reluare cu dilutie automata.

Precizie

Precizia Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testatd in cadrul unui
studiu de precizie de 20 de zile bazat pe ghidul CLSI EP5 [10]. 3 probe de
ser si 2 probe martor au fost masurate de 2 ori cu 2 replicari (n=80).

. . n intervalul de intre Total
Proba Medie
D [mg/L] rulare CV rulare 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
Recuperare

Recuperarea a fost analizata prin imbogatirea unei probe de analit scazut
cu o proba de analit ridicat conform Westgard [11]. Gentian Cystatin C
Immunoassay a avut o ratd de recuperare de 102-109 %.

Specificitate analitica si limitari

Nu existd nicio interferenta detectata cu medicamentele testate pe baza
recomandarilor Sonntag si Scholer [12]. Deoarece anticorpii din Gentian
Cystatin C Immunoassay sunt de origine aviard, nu existd nicio

Beckman Coulter® este o marcd comerciald inregistrata a
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Variatie instrument

Rezultatele obtinute cu ajutorul Gentian Cystatin C Immunoassay pe
instrumentul DxC 500 AU au fost comparate utilizdnd regresia Passing-
Bablok cu rezultate de la instrumentul AU 5800 intr-un studiu care
utilizeaza un protocol bazat pe ghidul CLSI EP09 [15].

Interval probe Termen Co- 95%
[mg/L] eficient Cl
Interceptare -0,01 [-0,05, 0,03]

42 0,57-5,72

nclinare 1,00 [0,97, 1,04]

Caracteristici de performanta DxC 700 AU

Toate rezultatele se refera la validarea Gentian Cystatin C Immunoassay
pe un instrument DxC 700 AU intr-un loc cu un singur lot de reactivi, daca
nu se specifica altfel.

Interval de masurare

Intervalul de masurare pentru Gentian Cystatin C Immunoassay s-a
dovedit a fi de 0,40-8,07 mg/L. Intervalul exact de masurare este specific
calibratorului, va rugam sa consultati fisa cu valori analitice pentru
valorile calibratorului specifice lotului disponibile la adresa
www.gentian.com.

Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analitica a Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testata
n cadrul unui studiu pe baza ghidului CLSI EP17 [7]. Limita de cuantificare
(LoQ) este definitd drept concentratia cea mai scazutd a unui analit care
poate fi detectata fiabil si la care eroarea totala indeplineste cerintele de
exactitate. S-a constatat ca LoQ pentru Gentian Cystatin C Immunoassay
este de 0,40 mg/L.

Liniaritate

S-a constatat cd intervalul de liniaritate pentru Gentian Cystatin C
Immunoassay este 0,40-8,07 mg/L, in cadrul unui studiu de liniaritate
bazat pe ghidul CLSI EPO6 [8].

Zona de siguranta

Nu s-a observat niciun efect in exces asupra antigenului in probele sub
10 mg/L pentru Gentian Cystatin C Immunoassay intr-un studiu care a
utilizat un protocol bazat pe ghidul CLSI EP34 [9]. Probele cu o
concentratie de cistatind C peste calibratorul cel mai inalt si pana la 10
mg/L returneaza o valoare peste calibratorul cel maiinalt si sunt marcate
pentru reluare cu dilutie automata.

Precizie

Precizia Gentian Cystatin C Immunoassay a fost testata in cadrul unui
studiu bazat pe ghidul CLSI EP5 [10]. 3 probe de ser si 2 probe martor au
fost masurate de 2 ori cu 2 replicari (n=80).
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. . n intervalul de intre Total
Proba Medie
D [mg/L] rulare CV rulare 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
Recuperare

Recuperarea a fost analizata prin imbogatirea unei probe de analit scazut
cu o probd de analit ridicat conform Westgard [11]. Gentian Cystatin C
Immunoassay a avut o ratd de recuperare de 104-105 %.

Specificitate analitica si limitari

Nu existd nicio interferenta detectata cu medicamentele testate pe baza
recomandarilor Sonntag si Scholer [12]. Deoarece anticorpii din Gentian
Cystatin C Immunoassay sunt de origine aviard, nu existd nicio
interferenta datorita Factorului Reumatoid in probe [13]. Interferenta a
fost testatd intr-un studiu care a utilizat un protocol bazat pe ghidul CLSI
EPO7 [14]. Nu a fost detectatd nicio diferenta relevantad din punct de
vedere clinic la concentratiile de interferenta testate.

Interferente Concentratie
potentiale cu nicio interferenta

Hemoglobina 10 g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubind 0,2 g/L

Variatie instrument

Rezultatele obtinute cu Gentian Cystatin C Immunoassay pe
instrumentul DxC 700 AU au fost comparate utilizand regresia Passing-
Bablok cu rezultate de la instrumentul AU5800 si de la instrumentul
Architect c4000 (Abbott Laboratories) intr-un studiu care utilizeaza un
protocol bazat pe ghidul CLSI EP09 [15].

Interval Co-
Instru- probe Termen efici gzl%
ment [mg/L] ent
Archi- 20 0,60 - Interceptare 0,02 [0,00, 0,02]
techt 6,27 inclinare 0,96 [0,95,0,97]
AU 20 0,59 - In:cerceptare 0,00 [0,00, 0,01]
5800 6,22 inclinare 1,00 [0,99,1,00]

Procedura de prelevare

O lista detaliatd a parametrilor instrumentului este disponibilda n
sectiunea ,Setdrile instrumentului” de mai jos. Configurarea
instrumentului, intretinerea, operarea si precautiile trebuie efectuate in
conformitate cu manualele de sistem ale instrumentului Beckman
Coulter® AU.

Prepararea reactivului

Reactivii sunt gata de utilizare. Amestecati usor reactivii inainte de a-i
plasa in pozitiile de reactiv atribuite. Flacoanele de reactiv pot incapea
direct in instrument.

Beckman Coulter® este o marcd comerciald inregistrata a
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Stabilirea curbei de calibrare
Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare pentru Gentian Cystatin
C Calibrator Kit REF A52763 disponibile la adresa www.gentian.com.

Controlul calitatii
Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare pentru Gentian Cystatin
C Control Kit REF A52765 disponibile la adresa www.gentian.com.

Masurarea probelor de la pacient

Dupa ce este trasata o curba de calibrare valida si valorile de control se
afld in intervalul valid, se pot face masuratori cu proba de plasma sau de
ser. Verificati ca volumul minim de proba sa fie prezent in
flacoanele/tuburile de probd si prelevati probele conform cu
instructiunile specificate in manualul instrumentului.

Rezultate

Rezultatele sunt calculate automat de catre instrument pentru toate
aplicatiile stabilite pentru Gentian Cystatin C Immunoassay. Rezultatele
sunt prezentate in mg/L.

e w

Performanta clinica

Sensibilitate si specificitate

Cu o valoare limitd eGFR de 60 mL/min/1,73 m?, cistatina C are o
sensibilitate de 0,94 ( 95 % Cl: 0,90-0,96) si specificitate de 0,86 (95% Cl:
0,78-0,91) [16].

Intervale de referinta

Intervalele de referintd ale cistatinei C au fost determinate intr-un studiu
care a utilizat un protocol bazat pe ghidul CLSI C28 [17] pe un instrument
Architect ci8200 (Abbott Laboratories). Intervalul de referinta a fost
determinat dintr-o populatie de subiecti aparent sanatosi, fara
antecedente de BCR. Au fost mdsurate in total 136 de probe de la indivizi
cu varste cuprinse intre 20 si 84 de ani. Probele utilizate au fost probe de
ser. Intervalul de referinta a fost calculat neparametric si s-a determinat
ca este de 0,51-1,05 mg/L. Acesta reprezinta procentajul central de 95%
din populatie. Se recomanda ca fiecare laborator sd determine un
interval de referinta local, intrucat valorile pot varia, in functie de
populatia testatd. Tntr-un studiu separat care a cuprins 850 de copii
sanatosi (46% baieti, 54% fete) cu varsta cuprinsa intre 5 si 15 ani,
intervalul de referintd 0,51-1,05 mg/L a fost confirmat la toate varstele,
pana la varsta de 5 ani [18].

Informatii suplimentare

Pentru informatii mai detaliate despre sistemele AU, consultati manualul
corespunzitor despre sistem. intrucat Beckman Coulter® nu produce
reactivul si nici nu efectueaza controlul de calitate sau alte teste pe loturi
individuale, nu poate fi tras la raspundere pentru calitatea datelor
obtinute, care este asiguratd de performantele reactivului, de orice
variatie dintre loturile de reactiv sau de schimbdrile de protocol
efectuate de producator.

Daune provocate in urma transportului
Tnstiintati distribuitorul dvs. dacd acest produs este primit deteriorat.
Pentru asistenta tehnica, contactati distribuitorul local.
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Incidente grave
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Modificari fata de versiunea precedenta
e Inclus DxC 500i.

Data eliberarii
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Pentru alte limbi, vizitati:
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Cystatin C

Setarile instrumentului pentru Gentian Cystatin C Immunoassay

Setari aplicatie Cystatin C AU5800
Reactiv de sistem: B08179 Date de identificare (ID) reactiv: 228

Parametri I Parametri de testare specifici
Generalitati I LIH I ISE I | Test calculat I Interval
Denumire test: I CysC I \4 | < I | > I Tipul: m v Operatie v
Volumul probei 2 wl Diluare Limita OD
Rata de pre-diluare 1 \Y Sticld cu diluant | La exterior | V Min.OD l:l Max.0D I:I
Rgt. Volum R1(R1-1) 150 |l Diluare [ 0 Jw  Limits OD reactiv
R1-2 Diluare [ | Prima scazuts [ 20 | Tnat| 20 |
Ultimul Scizuts | | nalt | |
R2(R2-1) Diluare ul
Interval dinamic inferior | 0,49 Tnalt 7,07
Rgt. comun Tipul | Nume l:] Factor de corelare A | 1,00 B 0,00
Lungime de unda Pri 540 Vnm Sec. Vnm Factor pentru producator A B
Metoda Punct final | v
Curba de reactie + |V Perioada de stabilitate la bord Zi I:I Ora
Punct de masurarel 13 | Ultimul Verificarea influentei A%
Primul LIH
Punct de masurare 2 | Ultimul . Lipemie v
Primul
Limitd liniaritate % Icter v
Verificare timp de v Hemolizd A%
intarziere
Parametri I Parametri de testare specifici
Generalitdti I LIH I ISE I | Test calculat I Interval
Denumire test: | CysC | \4 | < I I > | Tipul: | Ser I v
Valoare/Marcaj: II] \v
Nivel Nivel Scazut # | Tnalt # ‘
E]
Intervale specifice: Dela La
Sex Anul Luna Anul Luna Scdzutd Tnalt
o1 # |v] # [« ] # [ # ] # #
o2 # v _# KN # EN # #
o3 4 |v| & [« ] # IR # #
o4 # |v] # [ # | # IR # #
os. 4 |v| & [« ] # IR # #
o6 # |v] _# [ # | # IR # #
7. Date demografice standard # #
8. Nu se incadreaza in limitele # #
preconizate
Valoare Scazutd Tnalt | | Unit mg/ | Zone zecimale |T|
panica ate

Parametri | Parametri de calibrare
Aparate de Specifici calibrarii Calibrare conf. tabel STAT
calibrare | | | | |
Generalitati | ISE
Denumire test: | CysC | 4 | < | I > | Tipul | Ser | \% Cuva I:I \%
o Utilizati Serum Cal
(Calibrare ser).
Tip de calibrare: v Formula: Canelura \4 Numerotérizmv
<Parametrii aparate de calibrare> Interval factor
Aparat de calibrare oD Conc Scazutd Tnalt Verificare curbd
Punct 1: 1 \% *
Punct 2: 2 v * Verificare interval tolerantd
Punct 3: 3 v *
Punct 4: 4 v * O Reactiv gol
Punct 5: 5 \% * o Calibrare
Punct 6: 6 \% *
Punct 7 v Calibrare avansata
Punct 8 \Y% Operatie v
Punct9 v
Punct 10 v Interval (RB/ACAL) & v
<Cal. punct Pentru  Nr. puncte de corectie \Y Utilizare curba v o Calibrare lot
principald D
Curba principald> Interval OD
Aparat de oD Conc Scazutd Tnalt Stabilitate
calibrare
punct-1 | v ] | | T | | Reactiv gol zi [o]ors
Punct-2 | I v | | | | | I | Calibrare Zi “ Oord
Factor de tip MB: I:l Punct-1 Punct de calibrare I:l v o cu Conc-0

# Definit de utilizator
* Cu specificitate de lot, consultati fisa cu valori analitice disponibild la adresa www.gentian.com
** pe baza rezultatelor de la instrumentul AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® este o marca comerciald inregistrata a
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Pagina 7 din 11 7725-v12ro
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Setari aplicatie Cystatin C AU680
Reactiv de sistem: B08179

Date de identificare (ID) reactiv: 228

Parametri I

Parametri de testare specifici

Generalitati | LIH I ISE | | Test calculat | Interval
Denumire test: I CysC ] \4 | < ] | > I Tipul: m v Operatie v
Volumul probei 2 w Diluare E i Limita OD
Rata de pre-diluare 1 \Y Min.OD I:] Max.0D :I
Ret. Volum RUR1-1) | 150 |l Dilvare [0 |l Limits OD reactiv
Prima Scizutd | -2,0 I Tnalt3 I 2,0 |
Ultima Scizuts | | naita | |
R2(R2-1) Diluare ul
Interval dinamic inferior | 0,44 Tnalt 7,30
Rgt. comun Tipul Nume Factor de corelare A | 1,00 B 0,00
Lungime de unda Pri 540 | Vnm Sec. Vnm  Factor pentru producdtor A | B
Metoda Punct final | v
Curbd de reactie | + |V Perioada de stabilitate la bord Zi I:I ord
Punct de mdsurarel 13 Ultimul Verificarea influentei \Y
Primul | LIH
Punct de masurare 2 Ultimul . Lipemie v
Primul
Limitd liniaritate % Icter v
Verificare timp de \Y Hemoliza v
intarziere
Parametri Parametri de testare specifici
Generalitdti I LIH I ISE I | Test calculat I Interval
Denumire test: | CysC | \4 | < I I > | Tipul: | Ser I v
Valoare/Marcaj: # \Y% Scazuta Tnalt
Nivel ] # ] | # ] Valoare panicé
Intervale specifice: Dela La Scazutd Tnalt
Sex Anul Luna Anul Luna Scdzutd Tnalt | # | | #
o1 # |v] # [« ] # [ # ] # #
o2 [ ]v ] ] [
o3 # |v] # [« ] # [ # | # #
o4 # |v] # [ # | # IR # #
os. # |v] # [« ] # IR # #
o6 # |v] _# [ # | # IR # #
7. Nu sunt date demografice # #
8. Nu se incadreaza in limitele # #
preconizate
Unitate | mg/I Zone zecimale I#_|
Parametri | Parametri de calibrare
Aparate de Specifici calibrarii Calibrare conf. tabel STAT
calibrare | | |
General ISE
Denumire test: | CysC | \Y% | < | > | Tipul | Ser | V 0O Utilizati Serum Cal
(Calibrare ser).
Tip de calibrare: Formulé:V Numerotéri:IIIV
<Parametrii aparate de calibrare> Interval factor
Aparat de calibrare oD Conc Scazutd Tnalt Verificare curbd
Punct 1: 1 v *
Punct 2: 2 v * Verificare interval tolerantd
Punct 3: 3 v *
Punct 4: 4 v * 0 Reactiv gol
Punct 5: 5 v * 0 Calibrare
Punct 6: 6 v *
Punct7 v Calibrare avansata
Punct 8 v Operatie m v
Punct9 \4
Punct 10 v Interval (RB/ACAL) & v
<Cal. punct Pentru  Nr. puncte de corectie I:‘ v Utilizare curba |:| v 0 Calibrare lot
principald
Curbd principald> Interval OD
Aparat de oD Conc Scdzutd Tnalt Stabilitate
calibrare
Punct-1 | I v | | | | | | | Reactiv gol zi Ord
Punct-2 | | v | | | | | | | Calibrare Zi Ord
Factor de tip MB: I:l Punct-1 Punct de calibrare I:l \Y 0 cu Conc-0

# Definit de utilizator
* Cu specificitate de lot, consultati fisa cu valori analitice disponib
** pe baza rezultatelor de la instrumentul AU400 (Beckman Coulte

ild la adresa www.gentian.com
r®)

Beckman Coulter® este o marca comerciald inregistrata a

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Setari aplicatie Cystatin C AU480
Reactiv de sistem: B08179

Date de identificare (ID) reactiv: 228

Parametri I

Parametri de testare specifici

Generalitati | LIH I ISE | | Test calculat | Interval
Denumire test: I CysC ] \4 | < ] | > I Tipul: m v Operatie v
Volumul probei 2 w Diluare E i Limita OD
Rata de pre-diluare 1 \Y Min.OD I:] Max.0D :I
Ret. Volum RUR1-1) | 150 |l Dilvare [0 |l Limits OD reactiv
Prima Scizutd | -2,0 I Tnalt3 I 2,0 |
Ultima Scizuts | | naita | |
R2(R2-1) Diluare ul
Interval dinamic inferior | 0,43 Tnalt 7,32
Rgt. comun Tipul Nume Factor de corelare A | 1,00 B 0,00
Lungime de unda Pri 540 | Vnm Sec. Vnm  Factor pentru producdtor A | B
Metoda Punct final | v
Curbd de reactie | + |V Perioada de stabilitate la bord Zi I:I ord
Punct de mdsurarel 13 Ultimul Verificarea influentei \Y
Primul | LIH
Punct de masurare 2 Ultimul . Lipemie v
Primul
Limitd liniaritate % Icter v
Verificare timp de \Y Hemoliza v
intarziere
Parametri Parametri de testare specifici
Generalitdti I LIH I ISE I | Test calculat I Interval
Denumire test: | CysC | \4 | < I I > | Tipul: | Ser I v
Valoare/Marcaj: # \Y% Scazuta Tnalt
Nivel ] # ] | # ] Valoare panicé
Intervale specifice: Dela La Scazutd Tnalt
Sex Anul Luna Anul Luna Scdzutd Tnalt | # | | #
o1 # |v] # [« ] # [ # ] # #
o2 [ ]v ] ] [
o3 # |v] # [« ] # [ # | # #
o4 # |v] # [ # | # IR # #
os. # |v] # [« ] # IR # #
o6 # |v] _# [ # | # IR # #
7. Nu sunt date demografice # #
8. Nu se incadreaza in limitele # #
preconizate
Unitate | mg/I Zone zecimale I#_|
Parametri | Parametri de calibrare
Aparate de Specifici calibrarii Calibrare conf. tabel STAT
calibrare | | |
General ISE
Denumire test: | CysC | \Y% | < | > | Tipul | Ser | V 0O Utilizati Serum Cal
(Calibrare ser).
Tip de calibrare: Formulé:V Numerotéri:IIIV
<Parametrii aparate de calibrare> Interval factor
Aparat de calibrare oD Conc Scazutd Tnalt Verificare curbd
Punct 1: 1 v *
Punct 2: 2 v * Verificare interval tolerantd
Punct 3: 3 v *
Punct 4: 4 v * 0 Reactiv gol
Punct 5: 5 v * 0 Calibrare
Punct 6: 6 v *
Punct7 v Calibrare avansata
Punct 8 v Operatie m v
Punct9 \4
Punct 10 v Interval (RB/ACAL) & v
<Cal. punct Pentru  Nr. puncte de corectie I:‘ v Utilizare curba |:| v 0 Calibrare lot
principald
Curbd principald> Interval OD
Aparat de oD Conc Scdzutd Tnalt Stabilitate
calibrare
Punct-1 | I v | | | | | | | Reactiv gol zi Ord
Punct-2 | | v | | | | | | | Calibrare Zi Ord
Factor de tip MB: I:l Punct-1 Punct de calibrare I:l \Y 0 cu Conc-0

# Definit de utilizator
* Cu specificitate de lot, consultati fisa cu valori analitice disponib
** pe baza rezultatelor de la instrumentul AU400 (Beckman Coulte

ild la adresa www.gentian.com
r®)

Beckman Coulter® este o marca comerciald inregistrata a

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Setari aplicatie Cystatin C DxC 500 AU/DxC 500i
Reactiv de sistem: B08179 Date de identificare (ID) reactiv: 228

[ TEST CONFIGURATION & CHEMISTRY DETAILS

Aszay Name Rev Discipline Chemistry

Test
TestID Calculated Result =]
UIs Gode

UNITS AND RANGE SETTINGS
Use Settings from Units Decimal Places

Test Kind Revisian ¥ Mulli Reagent Switch
Reagent Name [cvs |Resgentin[ 226 ] Tl FSE Test

ABB CYE1G Parameter Lang Name | Cystatin C BO2179 CYS1G CYSC Serum
MName

Region Hus Hous [EHap il FEU Cother
GEMERAL PARAMETERS |
SAMPLE YOLUME REACTION OD LIMIT
Sample ‘u’ulumeuL Diltion [___0_W]uL Low [ | Hignhl |
Predilution Rate REACTIOM BLAMK OD LIMIT
REAGEMT VOLUME First Low [ -2.00 | High[z.oooo |
Ri-1[ 150 [ub Diltion [ 0 [uL Last Low | -2 | High[zoooo |
Re-1[ 30 it Dilution |10l ANALYTICAL MEASURING RANGE
Low [ 0.38 | High[ 784 |
WAVELENGTH
Primary[_ 540 _|"m  Secondsry [ None |om MANUFACTURER FACTOR
A | 1 | s[_o |
METHOD END REAGENT ONBOARD STABILITY
Days ljl Hours
REACTION SLOPE
LIH INFLUEHCE CHECK
MEASURING POINT T Perform LIH chack
Paint 1: First Last 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 3 Unit 4 Factor 4
mgiL ¥ ¥ Hanz wo Honz LR Mane w0 Mone W] O
CALIBRATOR SPECIFIC CALIBRATIOM OD AND COMCENTRATION PARAMETERS
Calibration Type Counts [ Use highest calibrator for Upper AMR
v e} oo
Calibrator Name Conz Range Low Range High
Fl}rmula MB Famurl:l Point 1 CY'5 CAL-1 - -2.0000 2.0000
Point 2 CYES CAL-2 - -2.0000 2.0000
Calibrator Name Positive Cu10ﬁ|:| Point 3 CY5 CAL-3 - -2.0000 2.0000
Add  |CYE Point 4 CYS 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 Stability] 28| Days | 0]Hours Interval|Lot w| ODDELTACHECK
IReagent Blank
Ccakibration
[ PROZONE CHECK PARAMETERS |
Logic Check 1 Logic Check 2 CLogic Check 3
Check Points Cecizion Values Chack Points Cecizion Values Check Points Decizion Values
Poimt 1] # Value 1 # Point 1 Value 1| & ] Pomt1[ 2 | value1[ & ]
Poirt2[ 2 Value 2 # Interval Value2| & | nterval | # vawe2[ &
Portd| 2 Value 3 #
Limit Points Limit Points Limit Points
Lirnit 1 Limit 1 Limt1[ # ]
Lirnit 2 Limit 2 Limt2] # ]
Check Pattern

Pateen

# Definit de utilizator
* Cu specificitate de lot, consultati fisa cu valori analitice disponibild la adresa www.gentian.com
** pe baza rezultatelor de la instrumentul AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® este o marca comerciald inregistrata a
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Pagina 10 din 11
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Setari aplicatie Cystatin C DxC 700 AU
Reactiv de sistem: B08179

gen tian

Date de identificare (ID) reactiv: 228

General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Testeme ' e opester '
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 [ Dilution [ | uL Last Low [ 20000 |  High [ 20000 |
R2 (R2-1) HL Dilution uL Analyical Measuring Range  Low | 0.40 | High [ 807 |
Common Reagent  Type Name Correlation Factor Al 1 | B | 0 |
Wavelength Pri ¥ nmm 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:l Lipemia |:| v
Linearity Limit = cterus [ | ¥
Lag Time Check [ 4 Hemolysis [ | ¥
General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Test Name: v Type: v
Specific Ranges
From To
Sex Year Month Year Month Other Type Low High
ow [ ¢ v [ ¢« | [+ | [+ | [ ¢ | [ M | [ ¢ | [ # |
oz [ ¢ v [« | [+ | [ » | [ ¢ J [ M | [ ¢ | [ # |
os ¢ v« | [« | [« | [ ¢ ] [_me | [« | [+ |
oa |+ v« | [« | [« | [+ || T D I e B
os [ ¢ v [ ¢ | [« | [» | [+ ] [ _w | [+ | [_# |
oe [+ v [« | [« | [« | [ # J [ M | [« | [ # |
7 Standard demographics | # ‘ | # ‘
8 Not within expected values [ # | [ # \
Crifical Limits Low [ # ] High [ # | Unit [ mglL [ select | Decimal Places
Calibrators | General ‘ ISE ‘
Test Name: | CYS1G |v Type: Serum v
[0 Use Serum Cal
Calibration Type: Formula: V Counts: lII
<Calibrator Parameters> SlopeCheck [+ |¥
_ 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 v * -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 IIIHuur
Calibration Day IIIHuur

# Definit de utilizator
* Cu specificitate de lot, consultati fisa cu valori analitice disponibild la adresa www.gentian.com
** pe baza rezultatelor de la instrumentul AU400 (Beckman Coulter®)
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