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Improving Clinical Accuracy

Beckman Coulter® AU Systems'de (AU5800, AU680, AU480,
AU2700) Sistatin C immunoassay icin Kullanma Talimati

REF B08179

Kullanim Amaci

Beckman Coulter® AU Systems'de Sistatin C immunoassay, insan serumu
ve plazmasindaki sistatin C'nin kantitatif olarak belirlenmesi igin kullanilan
in-vitro diagnostik bir testtir. Sistatin C 6lgim{, bobrek hastaliklarinin
tanisinda ve tedavisinde kullaniimaktadir.

Ozet ve Testin Agiklanmasi

Non-glikolize temel protein sistatin C (molekul agirligi 13,2 kD) insan
vicudundaki gekirdekli hiicrelerin neredeyse hepsinde sabit bir hizla
Uretilir [1]. Normal bir glomeriler membrandan serbestge siizllir ve sonra
proksimal tiibullerde tekrar emilip hemen hemen tamamen katabolize
edilir. Bu nedenle insan kanindaki sistatin C konsantrasyonu glomeriiler
filtrasyon hizi (GFR) ile yakindan iliskilidir [2]. GFR’de bir azalma sistatin C
konsantrasyonunda bir artisa neden olur. Sistatin C konsantrasyonuna, kas
kitlesi, inflamatuar hastaliklar, cinsiyet, yas veya diyet gibi baska faktorlerin
anlaml bir etkisi oldugu gorilmemistir [2, 3, 4].

Kalibratorlerin Standardizasyonu
Gentian Cystatin C Calibrator, uluslararasi kalibratér standardi ERM-
DA471/IFCC'ye gore standardize edilmistir.

GFR Tahmin Hesaplamasi

Yetigkinlerde ve gocuklarda GFR'nin hesaplanmasi igin gesitli sistatin C
tabanli tahmin denklemleri yayimlanmigtir. Bu formdllerin, farkli sistatin
olgimleriyle degerlendirildigi (pargacik gelistirilmis nefelometrik
immiinoassay PENIA ya da pargacik gelistirilmis turbidimetrik
immiinoassay PETIA) ve uygun olmayan bir formiil kombinasyonu ve 6lgiim
kullanildiginda yanlis GFR sonuglari ortaya koyabilecegi unutulmamalidir.
Gentian 6lgimuyle 6lgilen sistatin C degerlerinden GFR hesaplamasi igin
birim faktéri olarak mg/I kullanilarak asagidaki tahmin etme denkleminin
kullanilmasi 6nerilmektedir[5]: Denklem 14 yasindan buyik kisiler igin
gecerlidir.
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Olgiim llkesi

insandan alinan serum ya da plazma &rnegi sitatin C immiin parcaciklari ile
karistirihir. Ornekteki sistatin C ve immiin parcaciklardaki anti sistatin C,
agregatlar olusturur. Olusan kompleks pargaciklar isigi emer ve
turbidimetre ile bu emme saptanmis bir standart kalibrasyon egrisi
izerinde interpolasyon yoluyla, sistatin C konsantrasyonu ile iligkilendirilir.
AU platformlari, sonuglari otomatik olarak hesaplar.

Reaktif Kitinde Saglanan Reaktifler
Reaksiyon Tamponu 1 (R1):

Cystatin C Reaction buffer (Sistatin C Reaksiyon tamponu), 58 ml’lik 1 sise.
R1, MOPS [3-(N-Morfolino)-propan silfonik asit] tamponlu salin olup,
sodyum azit (%0,09 (w/v)) ile korunmustur. Tampon kullanima hazirdir.

Reaksiyon Tamponu 2 (R2):

Cystatin C Immunoparticles (Sistatin C immiin parcaciklari), 10 ml'lik 1 sise.
R2, tiniform polistiren pargaciklarina kovalan olarak baglanmis, sistatin
C'ye karsi yonlendirilmis ve saflastiriimis immunglobilin olan immin
parcaciklar icerir. immiin pargaciklarin olusturulma siirecinde immiinojen
olarak insana ait sistatin C kullanilmistir. %0,09 (w/v) sodyum azit ve
antibiyotiklerle korunmus, kullanima hazir bir siispansiyon olarak
saglanmistir.

Saglanan ogeler:

Beckman Coulter® AU Systems igin Gentian Cystatin C

REF B08179
Reagent Kit (1x300)
Gerekli ancak saglanmamis olan 6geler:
Gentian Cystatin C Control Kit, Low & High, 1 ml'lik sise REF A52765
Gentian Cystatin C Calibrator Kit (6 x 1 ml) REF A52763

Uyarilar ve Onlemler

1.  Butest, yalnizca in vitro kullanim igindir ve uzman personel
tarafindan kullanilmalidir.

2.  Reaktiflerde antibiyotik bulunmaktadir ve bu agidan dikkat edilerek
kullaniimasi gerekmektedir.

3. Reaktiflerde koruyucu olarak sodyum azit bulunmaktadir ve bu
agidan dikkat edilerek kullaniimasi gerekmektedir. Yutmayin ve deri
veya mukoz membranlar ile temas ettirmeyin. Bu rinin sodyum
azit konsantrasyonu tehlikeli olarak tanimlanmamistir. Ancak kursun
ve bakir borularda biriken NaNs, patlayici metal azitlerin olusmasina
neden olabilir. Bunu énlemek igin eger atik su sistemine akitilacaksa
iyice durulayin.

4.  immiin parcaciklar hayvan kékenli maddeler icerir. Atilacak
malzemelerin uzaklastiriimasi yerel gereksinimlerine uygun olarak
yapilmalidir.

5.  Kalibratérlerin ve kontrollerin Gretiminde kullanilan serum, hepatit
HBSAG, anti-HCV, anti-HIV1 ve anti-HIV2 igin test edilmistir ve negatif
sonuglar elde edilmistir. Buna karsin malzemelerde insan ve hayvan
kaynakli maddeler bulunmaktadir ve bu agidan dikkat edilerek
kullaniimasi gerekmektedir. Atilacak malzemelerin uzaklastiriimasi
yerel gereksinimlerine uygun olarak yapilmalidir.

Reaktiflerin Depolanmasi ve Stabilite

2-8 °C arasinda agilmamis reaktiflerin raf 6mri: Etiketteki son kullanma
tarihine bakin. Agilmasindan sonra stabilite: 2 - 8°C'de son kullanma
tarihine kadar. Cihaz lzerinde stabilite: Dogru sicaklikta (2 - 8°C) 9 hafta. Yil
ve ay biciminde belirtilen son kullanma tarihine sahip triinlerin son
kullanma tarihi, belirtilen ayin son giintdiir.

Ornek Toplanmasi ve Kullanimi

Gerekli 6rnek materyal insan serumu veya EDTA/Heparinize plazmadir.
Orneklerin miimkiin oldugunca taze olarak incelenmesi tavsiye edilir.
Ornek stabilite testi serum ve plazma érneklerindeki sistatin C'nin oda
sicakhiginda (8-25 °C) 26 giin ve 2 - 8 °C arasinda saklanirsa 26 giin
dayandigini gostermistir. Ayrica érneklerin -20 °C altinda dondurarak 10 yil
saklanabildigi yayimlanmistir [6]. Analiz etmeden 6nce 6rnekleri iyice
karistirin.

Olgiim islemleri

Uygulama Notlari/Ol¢iimiin Kurulumu

Asagidaki “Cihaz Ayarlar” bolimiinde ayrintili bir cihaz parametreleri
listesi bulunmaktadir. Bunlara www.gentian.no adresinden de
ulasabilirsiniz. Cihaz kurulumu, bakimi, galistiriimasi ve énlemlerin,
Beckman Coulter® AU cihaz kilavuzlarina gore yapilmasi gerekmektedir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

Gentian Sistatin C reaktifleri kullanima hazir halde saglanmistir. Cihaza
yerlestirmeden 6nce hafifge karistirin. Reaktifler, kullanilmadigi zaman
2-8°C sicaklikta agzi kapali halde saklanmalidir.

Beckman Coutler, Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821'in tescilli ticari markasidir.
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Kalibrasyon Egrisinin Elde Edilmesi

Beckman Coulter® AU Systems Cihaz Kilavuzlarinda tanimlanan 6 noktali
standart egriyi olusturmak igin 1-6 standartlarini kullanin. Kalibrator
degerleri Grlin partisine bagimlidir ve her yeni kalibrasyon partisi
kullanildiginda yeni bir kalibrasyon gergeklestirilmelidir. Kalibratorin
atanmis degerleri, kalibrator tarafindan saglanan analitik deger sayfasinda
verilmektedir. Her 4 haftada bir yeni kalibrasyonun yapilmasi
gerekmektedir.

Kalite Kontrolleri

Kalibrasyon egrisini dogrulamak igin her giin herhangi bi 6rnek 6l¢iilmeden
once dislk ve yiksek kontrollerin test edilmesi gerekmektedir.
Kontrollerin, 6rnek 6lgimiinden 6nce karsilanmasi gereken, belirlenmis bir
deger araligi vardir. Belirlenmis degerler Gentian Cystatin C Control Kit ile
birlikte verilen Analitik Degerler sayfasinda verilmektedir. Eger kontrol
degerleri gegerli degilse, kontrol 6lgtimlerini tekrarlayin. Eger kalibrasyon
hatasiz gergeklestirilemiyorsa ya da gegerli kontrol degerleri elde
edilemiyorsa destek igin Beckman Coulter® ile iletisim kurun.

Hasta Orneklerinin Olgiilmesi

Gegerli bir kalibrasyon yapildiginda ve kontrol degerleri gegerli aralikta
bulundugunda serum veya plazma 6rnekleriyle 6lgiim yapilabilir. Gerekli
minimum 6rnek hacminin mevcut oldugunu kontrol edin ve Beckman
Coulter® AU Systems cihaz kilavuzlarinda verilen talimatlara uygun olarak
ornekleri dlglin.

Sonuglar
Sonuglar Beckman Coulter® AU Systems tarafindan otomatik olarak
hesaplanir. Sonuglar mg/l cinsinden verilir.

Sinirlamalar
Malzemelerin, son kullanma tarihinden sonra kullaniimamasi
gerekmektedir.

Olgiim Degerleri Aralig

Olglim igin sistatin C'nin 6lcim degerleri araligi yaklasik 0,4 - 8,0 mg/I'dir.
Tam aralik Gentian Cystatin C Calibrator Kit parti numarasinin kalibrator
ayar noktalarina baglidir.

Referans Araliklar

Gentian, referans araligin aktarilabilirligini belirlemek i¢in How to Define
and Determine Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved
Guideline Second edition adli CLSI Kilavuz Bilgileri, C28-A2'yi
uygulamaktadir. Referans aralik, isve¢'teki Vaxjo Hospital tarafindan
gergeklestirilen, 20-80 yagslari arasinda kendi beyanlarina gore saglikli olan
138 kisiden alinan serum orneklerini iceren referans aralik ¢galismasini
temel almaktadir. Ornekler AU 2700 platformunda sistatin C icin analiz
edilmistir. Referans aralik non-parametrik olarak hesaplanmistir ve 0,53 -
1,01 mg/l olarak belirlenmistir. Bu aralik, test edilen tim populasyonun
merkezi %95'ini temsil etmektedir. Degerler test edilen populasyona bagl
olarak degisebileceginden her laboratuarin yerel bir referans araligi
belirlemesi nerilir.

5-15 yaslari arasinda 850 saglikli gocugun (%46 erkek, %54 kiz) yer aldig
ayri bir ¢alismada 5 yasina kadar tiim yaslardaki ¢ocuklar igin
0,51 - 1,05 mg/| referans aralik onaylanmistir [7].

AU 5800 Performans Ozellikleri

Tum gahismalar, aksi belirtmedigi stirece tek parti Gentian sistatin C reaktifi
kullanilarak bir cihaz sahasinda gergeklestirilmistir. En dlstk kabul kriteri
ya da daha fazla bilgi igin litfen products@gentian.no ile iletisim kurun.

Kesinlik

Gentian Cystatin C Immunoassay, CLSI protokolii EP5-A'ya da gore
tasarlanmis bir 5 glnlik kesinlik calismasinda kullaniimistir. 3 serum
havuzu ve 2 kontrol seviyesi Beckman Coulter® AU5800 sistemi tizerinde
Olgtlmastir.

KOD Ortalama deger Calisma igi Toplam CV
(mg/l) CV (%) (%)
P1 0,90 0,82 1,96 20
P2 5,29 0,49 2,10 20
P3 2,08 0,43 1,62 20
P4 0,86 0,81 2,40 20
P5 2,91 1,10 3,42 20
Dogrusallik

AU5800 sisteminde, Gentian Cystatin C Immunoassay kullanilarak
dogrusalligin 0,49 — 7,07 mg/| araliginda kabul edilebilir sinirlar icinde
oldugu olgulmustir. Bu araligin tstlinde dogrusallik 6rnekleri test
edilmemistir.

Kanca Etkisi

AU5800 Uzerinde yapilan, Gentian Cystatin C dlgimuntn kullanildigi bir
calismada, antijen fazlalig i¢in guvenlik bolgesinin 32 mg/I'ye kadar ¢iktig
gorulmdistir. Bu degerin Gzerinde 6rnek 6lcimi yapilmamigtir.

Analitik Geri Kazanim
Beckman Coulter® AU 5800 cihazinda Gentian Cystatin C Immunoassay
kullanildiginda %96 - 100 geri kazanim gozlenmistir.

Miktar Belirleme Siniri
Bir AU 5800 cihazinda Gentian Cystatin C 6l¢im kullanilarak en diistik
miktar belirleme siniri 0,23 mg/l olarak 6lgtlmustar.

interferans

Bir calismada, sistatin C érneklerinde Hemoglobin (6 g/I), intralipid (10 g/1)
ya da Bilirubin (400 mg/l) ile higbir 6nemli interferans belirlenmemistir.
interferans calismasi CLSI'den EP7-A protokoliine uygun olarak
tasarlanmistir [8]. Daha 6nce Sonntag ve Scholer tarafindan yapilan bir
yayimda [9] 6nerilen sekilde test edilen ilaglarla higbir 6nemli interferans
tespit edilmemistir. Antikorlar kus antikorlari (tavuk) kullanilarak
yapildigindan Gentian Cystatin C Immunoassay'da higbir RF interferansi
yoktur.

Cihaz Varyasyonu

AU 5800 ve Architect c16000 cihazlarinda Gentian Cystatin C arasindaki
cihaz varyasyonu 6lglilmistir ve sonuglar Passing-Bablok regresyon analizi
kullanilarak analiz edilmistir:

Passing Bablok Ornevklerm .
regresyonu N arali@ Terim Katsays
(mg/1)
Kesigsim 0,01
e 2 o7ess
Egim 0,95

Beckman Coutler, Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821'in tescilli ticari markasidir.



AU 680 Performans Ozellikleri

Tum gahismalar, aksi belirtmedigi stirece tek parti Gentian sistatin C reaktifi
kullanilarak bir cihaz sahasinda gergeklestirilmistir.

Kesinlik

Gentian Cystatin C Immunoassay, CLSI protokoli EP5-A'ya da gore
tasarlanmis bir 2 glnlik kesinlik calismasinda kullaniimistir. 6 serum
havuzu Beckman Coulter® AU 680 sistemi izerinde 6lgtlmustar.

KOD Ortalama- CGalismai¢i Calisma arasi CV Toplam
(mg/1) CV (%) (%) CV (%)

P1 0,75 0,79 2,08 2,44 20
P2 1,96 0,43 1,73 1,88 20
P3 0,80 1,09 1,35 2,00 20
P4 4,98 0,67 1,00 1,57 20
P5 1,07 0,42 1,66 2,26 20
P6 3,28 0,25 1,00 1,51 20
Dogrusallik

AU 680 sisteminde, Gentian Cystatin C Immunoassay kullanilarak
dogrusalligin 0,44 - 9,02 mg/| araliginda kabul edilebilir sinirlar igcinde
oldugu 6l¢llmustr.

Kanca Etkisi

AU 680 Uzerinde yapilan, Gentian Cystatin C 6lgiiminiin kullanildigi bir
caligmada, antijen fazlaligi i¢in glivenlik bélgesinin 14 mg/I'ye kadar ¢iktigi
goralmastir.

Analitik Geri Kazanim
Beckman Coulter® AU 680 cihazinda Gentian Cystatin C Immunoassay
kullanildiginda %86 - 92 geri kazanim goézlenmistir.

Miktar Belirleme Siniri
Bir AU 680 cihazinda Gentian Cystatin C 6lgim kullanilarak en diistik
miktar belirleme siniri 0,28 mg/I olarak élgulmustiir.

interferans

Bir calismada, sistatin C érneklerinde Hemoglobin (8,5 g/l), intralipid (16
g/1) ya da Bilirubin (200 mg/l) ile higbir 6nemli interferans belirlenmemistir.
interferans calismasi CLSI'den EP7-A protokoliine uygun olarak
tasarlanmistir [8]. Daha 6nce Sonntag ve Scholer tarafindan yapilan bir
yayimda [9] 6nerilen sekilde test edilen ilaglarla higbir 6nemli interferans
tespit edilmemistir. Antikorlar kus antikorlari (tavuk) kullanilarak
yapildigindan Gentian Cystatin C Immunoassay'da higbir RF interferansi
yoktur.

Cihaz Varyasyonu

AU680 ve Architect c16000 cihazlarinda Gentian Cystatin C arasindaki cihaz
varyasyonu 6lglilmustiir ve sonuglar Passing-Bablok regresyon analizi
kullanilarak analiz edilmistir:

Passing Bablok Ornevklerm ‘
regresyonu i arahg Terim Katsayi
(mg/1)
B Kesigim 0,03
2U EES[O t 40 0,70-6,38
rchitec Esim 00

AU 480 Performans Ozellikleri

Tum gahismalar, aksi belirtmedigi stirece tek parti Gentian sistatin C reaktifi
kullanilarak bir cihaz sahasinda gergeklestirilmistir.

Kesinlik

Gentian Cystatin C Immunoassay, CLSI protokolii EP5-A'ya da gore
tasarlanmis bir 3 glinltik ¢oklu kalibrasyon kesinlik ¢alismasinda
kullaniimigtir. 3 serum havuzu ve 2 kontrol seviyesi Beckman Coulter® AU
480 sistemi tzerinde Ol¢lImugtir.

KOD Ortalama - GCalismai¢i Calismaarasi  Toplam
(mg/1) CV (%) CV (%) CV (%)

P1 1,09 1,57 1,21 3,60 12
P2 3,65 0,67 0,62 1,82 12
P3 1,24 1,73 0,00 3,47 12
P4 0,87 3,10 0,00 3,72 12
P5 3,39 1,18 0,94 3,03 12
Dogrusallik

AU 480 sisteminde, Gentian Cystatin C Immunoassay kullanilarak
dogrusalligin 0,40 - 7,32 mg/| araliginda kabul edilebilir sinirlar iginde
oldugu olgulmustir.

Analitik Geri Kazanim
Beckman Coulter® AU 480 cihazinda Gentian Cystatin C Immunoassay
kullanildiginda %90 - 96 geri kazanim gozlenmistir.

Kanca Etkisi

AU 480 Uzerinde yapilan, Gentian Cystatin C 6lgiminiin kullanildigr bir
calismada, antijen fazlaligi icin guivenlik bolgesinin 9,7 mg/I'ye kadar ¢iktig
gorulmastir.

Miktar Belirleme Siniri
Bir AU 480 cihazinda Gentian Cystatin C 6l¢im kullanilarak en dasik
miktar belirleme siniri 0,43 mg/l olarak 6lgtlmustar.

interferans

Bir calismada, sistatin C érneklerinde Hemoglobin (10 g/I), intralipid (15
g/l) ya da Bilirubin (600 mg/l) ile higbir 6nemli interferans belirlenmemistir.
interferans calismasi CLSI'den EP7-A protokoliine uygun olarak
tasarlanmistir [8]. Daha 6nce Sonntag ve Scholer tarafindan yapilan bir
yayimda [9] 6nerilen sekilde test edilen ilaglarla hi¢bir 6nemli interferans
tespit edilmemistir. Antikorlar kus antikorlari (tavuk) kullanilarak
yapildigindan Gentian Cystatin C Immunoassay'da higbir RF interferansi
yoktur.

Cihaz Varyasyonu

AU480 ve Architect c16000 cihazlarinda Gentian Cystatin C arasindaki cihaz
varyasyonu olgulmustiir ve sonuglar Passing-Bablok regresyon analizi
kullanilarak analiz edilmistir:

Passing Bablok Orneuklerln -
regresyonu arahg Terim Katsay
(mg/l)
B Kesigim 0,03
QU :'?0 t 40 0,70-6,38
rchitec g 055

Beckman Coutler, Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821'in tescilli ticari markasidir.



AU 2700 Performans Ozellikleri

Tum galismalar, aksi belirtmedigi stirece tek parti Gentian sistatin C reaktifi
kullanilarak bir cihaz sahasinda gergeklestirilmistir.

Kesinlik

Gentian Cystatin C Immunoassay, CLSI protokoli EP5-A'ya da gore
tasarlanmis bir 5 glnlik ¢oklu kalibrasyon kesinlik galismasinda
kullaniimistir. 4 serum havuzu ve 2 kontrol seviyesi Beckman Coulter® AU
2700 sistemi Uzerinde olgtilmastar.

KOD Ortalama - Cahsmaigi Calismaarasi  Toplam
(mg/1) CV (%) CV (%) CV (%)

P1 0,77 2,16 1,01 2,54 20
P2 5,94 0,67 1,08 1,45 20
P3 1,45 1,58 1,58 1,95 20
P4 2,72 1,22 0,25 1,37 20
P5 0,46 3,96 1,67 4,77 20
P6 3,82 1,81 2,00 3,05 20
Dogrusallik

AU 2700 sisteminde, Gentian Cystatin C Immunoassay kullanilarak
dogrusalligin 0,36 - 6,90 mg/| araliginda kabul edilebilir sinirlar iginde
oldugu olgtlmustir.

Analitik Geri Kazanim
Beckman Coulter® AU 2700 cihazinda Gentian Cystatin C Immunoassay
kullanildiginda %98 - 101 geri kazanim goézlenmistir.

Kanca Etkisi
AU 2700 cihazi Gizerinde yapilan, Gentian Cystatin C reaktiflerinden birinin
kullanildigi bir calismada, antijen fazlaligi igin gvenlik bolgesinin

kalibratoriin en st degerini gegtigi ve 80 mg/I'ye kadar ¢iktigi gortlmustar.

Miktar Belirleme Siniri
Bir AU 2700 cihazinda Gentian Cystatin C 6l¢im kullanilarak en diistik
miktar belirleme siniri 0,15 mg/I olarak 6lgulmustr.

interferans

Bir calismada, sistatin C érneklerinde Hemoglobin (8 g/I), intralipid (16 g/1)
ya da Bilirubin (800 mg/l) ile higbir 6nemli interferans belirlenmemistir.
interferans calismasi CLSI'den EP7-A protokoliine uygun olarak
tasarlanmistir [8]. Daha 6nce Sonntag ve Scholer tarafindan yapilan bir
yayimda [9] 6nerilen sekilde test edilen ilaglarla higbir 6nemli interferans
tespit edilmemistir. Antikorlar kus antikorlari (tavuk) kullanilarak
yapildigindan Gentian Cystatin C Immunoassay'da higbir RF interferansi
yoktur.

Cihaz Varyasyonu

AU 2700 ve Architect ci8200 cihazlarinda Gentian Cystatin C arasindaki
cihaz varyasyonu o6lglimistir ve sonuglar Passing-Bablok regresyon analizi
kullanilarak analiz edilmistir:

Passing Bablok Ornevklerln ‘
regresyonu N arahg Terim Katsayi
(mg/1)
- Kesisim 0,04
QU r2]'7tOOt 48 0,60-7,98
rchitec Egim 0,95

Ek Bilgiler

AU Sistemleri hakkinda ayrintili bilgi igin ilgili sistem kilavuzuna bakin.
Beckman Coulter® reaktifi Gretmediginden ya da her bir triin partisi
tizerinde kalite kontroll ya da diger testleri gergeklestirmediginden,
reaktifin performansi, reaktif partileri arasindaki farkhliklar nedeniyle elde
edilen verilerin kalitesinden ya da Ureticinin protokol degisikliklerinden
sorumlu tutulamaz.

Nakliye Sirasinda Hasar Gérme
Eger Urlin hasarli geldiyse lUtfen dagiticiniza bildirin. Teknik yardim igin
litfen yerel Beckman Coulter® temsilciniz ile gorisun.

Diger dillerde yardim igin:
http://gentian.no/products/beckman-coulter-customers/

Sembol Agiklamalari

LOT Parti numarasi

Sicaklik sinirlamasi

Son kullanma tarihi
Kullanma talimatlarina bakin
Uretici

Katalog numarasi

In vitro diagnostik tibbi cihaz
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Cystatin C Immunoassay icin Cihaz Ayarlari

Sistatin C AU2700 Serum ve Plazma Uygulamasi

Sistem Reaktifi: B08179 Reaktif Kodu: 228

Specific Test Parameters

General | LIH | ISE | Range |
Test Name: | CysC | \4 | < | | > | Type: v Operation: - \4
Sample: Volume 2 pL  Dilution 0 | pL Pre-Dilution Rate:

Reagents: R1 Volume 150 | pL  Dilution 0 |uL MinOD
R2 Volume 30 [uL Dilution 10 | pL

Reagent OD limit:

VvV  Sec. I:I v First

v LastL
v Dynamic Range:

Pri.
End Point

Wavelength:
Method:
Reaction slope:

Measuring Point 1: First Last

Measuring Point 2: First Last Correlation Factor:
Linearity : %

No Lag Time: \% On-board stability period:

Specific Test Parameters
General | LIH | ISE | Range I

Test Name: | CysC |V | < || > | Type:V

Value/Flag: II' \% Level L: III Level H: II]
Normal Ranges: Age L AgeH
Sex Year Month Year Month L H
o 1. # v # # # # # #
o 2. # v # # # # # #
o 3. # \% # # # # # #
o 4 # v # # # # # #
o 5. # v # # # # # #
o 6. # v # # # # # #
7. None Selected # #
8. Out of Range L H # #
Panic Value: I # | I # I Unit: | mg/L | Decimal places: #

Calibration Specific

General ISE
Test Name: | CysC | v | < | | > | | I I |
Calibration Type V Formula: \Y Counts:
Cal. No. oD CONC Factor/OD-L Factor/OD-H
Point 1: 1 *x
Point 2: 2 **
Point 3: 3 **
Point 4: 4 *ox
Point 5: 5 **
Point 6: 6 *x
Point 7: *ox

1-Point Cal. Point: I:] o with CONC-0  Slope Check: V  Advanced Calibration: II' Vi

MB Type Factor: I:] Calibration Stability Period:

# Kullanici tanimli
** Partiye 6zel, kalibratér kitiyle birlikte verilen analitik degerler tablosuna bakin

Beckman Coutler, Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821'in tescilli ticari markasidir.



Sistatin C AU680/AU480 Serum ve Plazma Uygulamasi

Sistem Reaktifi: B08179 Reaktif Kodu: 228
Parameters | Specific Test Parameters
General [ LIH [ ISE | | Calculated Test | Range
Test Name: | CysC | v | < | | > | Type: V  Operation - v
Sample Volume 2 uL  Dilution II] puL  OD Limit
Pre-Dilution Rate 1 |v Mnob [ [maxop [
Rgt. Volume ~ R1(R1-1) [ 150 |uL Diuton [ 0 ]uL  ReagentOD Limit
First Low| -20 | High| 20 |
Last Low | | High | |
R2(R2-1) uL  Dilution ul
Dynamic Range Low High
Common Rgt. Type Name Correlation Factor A 1.00 B 0.00
Wavelength Pri vnm  Sec. vnm Factor for Maker A B
Method End Point | v
Reaction Slope |+ |V Onboard Stability Period Day I:] Hour
Measuring Pointl First | 13 Last LIH Influence Check \
Measuring Point2 First | Last Lipemia v
Linearity Limit % Icterus v
Lag Time Check v Hemolysis \4
Parameters | Specific Test Parameters
General TLH [ ISE | | Calculated Test | Range
Test Name: [ cysc v <1 [>1 Type: v
Value/Flag: | # \4 Low High
Level # ] Panic Value
Specific Ranges: Low High
Sex Low High # #
ol # V] # #
o 2 # Vi # #
o3 # Vi # #
o 4 # Vi # #
o5 # Vi # #
o 6 # V] # #
7 No demographics # #
8 Not within expected values # #
Unit | mg/L Decimal Places |_#|
Parameters | Calibration Parameters
Calibrators | [ Calibration Specific | [ STAT Table Calibration |
General ISE
Test Name: [ cysc ]v [ < 1 [ > Jtye [ Serum ]v o UseSerumcal.
Calibration Type: v Formula: v Counts: v
<Calibrator Parameters> Factor Range
Calibrator oD Conc Low High Slope Check
Point 1: 1 v **
Point 2: 2 v ** Allowance Range Check
Point 3: 3 v **
Point 4: 4 \4 ** o Reagent Blank E
Point 5: 5 v ** o Calibration
Point 6: 6 v **
Point 7 v Advanced Calibration
Point 8 v Operation
Point 9 v
Point 10 v Interval (RB/ACAL) v

<Point Cal. For No. of Correction Points |:| V  Use Master Curve |:| v o Lot Calibration

Master Curve> OD Range

Calibrator oD Conc Low High Stability
Point-1 | [v | | T | | | Reagent Blank Day Hour
Point-2 | |v | | | | | Calibration Day Hour

MB Type Factor: l:l 1-Point Calibration Point l:l v o with Conc-0

# Kullanici tanimh
** Partiye ozel, kalibrator kitiyle birlikte verilen analitik degerler tablosuna bakin

Beckman Coutler, Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821'in tescilli ticari markasidir.



Sistatin C AU5800 Serum ve Plazma Uygulamasi

Sistem Reaktifi: B08179 Reaktif Kodu: 228
Parameters Specific Test Parameters
General [ LIH [ ISE | | Calculated Test | Range
Test Name: | CysC | v | < | | > | Type: V  Operation - v
Sample Volume 2 uL  Dilution puL _ OD Limit
Pre-Dilution Rate 1 |v DiluentBotle | Outside | v Mnob [ | wmaxop[ |
Rgt. Volume  RI(R1-1) [ 150 |uL Diluion | 0 [uL  ReagentOD Limit
R1-2 Diluton [ |uL First Low| -20 | High| 20 |
Last Low | | High | |
R2(R2-1) Dilution uL
Dynamic Range Low * High *
Common Rgt. Type Name Correlation Factor A 1.00 B 0.00
Wavelength Pri vnm  Sec. vnm Factor for Maker A B
Method End Point | v
Reaction Slope |+ |V Onboard Stability Period Day I:] Hour
Measuring Pointl First | 13 Last LIH Influence Check \
Measuring Point2 First | Last Lipemia v
Linearity Limit % Icterus v
Lag Time Check v Hemolysis \4
Parameters Specific Test Parameters
General [LH | ISE | | Calculated Test | Range
Test Name: [ cysc v <1 [>1 Type: v
Value/Flag:
Level Level Low [ # | High [ # |
Specificl Ranges:
Sex Low High
o1l # Vi # #
o 2 # V] # #
o 3. # Vi # #
o 4 # Vi # #
o 5 # Vi # #
o 6 # Vi # #
7 Standard demographics # #
8. Not within expected values # #
Panic Value Low [ ] High | ] unit [ mgiL |  Decimal Places [#]
Parameters Calibration Parameters
Calibrators | [ Calibration Specific | [ STAT Table Calibration |
General ISE
Test Name: [ cysc v [ < 1 [ > J1twe [ Serum ]v cuette. [ v

o Use Serum Cal.

Calibration Type:

Vv Formula: Spline \4

Counts:

<Calibrator Parameters>

Factor Range

Calibrator OD Conc

Low High Slope Check

Point 1: 1

Point 2:

Point 3:

Point 4:

o Reagent Blank

Point 5:

o Calibration

o|u|alw|n

Point 6:

Point 7

Point 8

Operation

Point 9

AIRSIR IR SIS IR SIS IR IR SR

Point 10

Interval (RB/ACAL)

<Point Cal. For No. of Correction Points

v

Use Master Curve I:l v

Master Curve> OD Range

Callibrator oD Conc Low High Stability
Point-1 | [v | Il | | | Reagent Blank
Point-2 | |v | | | | | | Calibration

MB Type Factor: l:l 1-Point Calibration Point

C_1v

o with Conc-0

v

Allowance Range Check

—

Advanced Calibration

C# Jv

o Lot Calibration

Hour
Hour

Day
Day

# Kullanici tanimli

** Partiye 6zel, kalibrator kitiyle birlikte verilen analitik degerler tablosuna bakin

Beckman Coutler, Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821'in tescilli ticari markasidir.




