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Urcené poutzitie

Cystatin C Imunoanalyza na systémoch AU Beckman Coulter® je
diagnosticky test in vitro na kvantitativne urcenie cystatinu C v fudskom
sére a plazme. Meranie cystatinu C sa pouZiva pri diagnostike a liecbe
ochoreni obli¢iek.

Suhrn a vysvetlenie testu

Cystatin C je neglykozylovany bazicky protein (molekulovd hmotnost

13,2 kD) produkovany konstantnou rychlostou v takmer kaZzdej jadrovej
bunke v fudskom tele [1]. Je volne filtrovany normdlnou glomerularnou
membranou a ndsledne je reabsorbovany a takmer Gplne katabolizovany v
proximalnych tubuloch. Preto koncentracia cystatinu C v [udskej krvi je
uzko spojend s rychlostou glomerularnej filtracie (GFR) [2]. Znizenie GFR
spOsobuje ndrast koncentracie cystatinu C. Nepreukazalo sa, ze
koncentrécia cystatinu C je vyznamne ovplyvnend inymi faktormi, ako je
svalova hmota, zapalové ochorenia, pohlavie, vek alebo strava [2, 3, 4].

Normalizacia kalibratora
Gentian Cystatin C Kalibrator je normalizovany voci medzindrodnej norme
pre kalibratory ERM-DA471/IFCC.

Predikény vypocet GFR

Bolo publikovanych niekolko predikénych rovnic zaloZenych na cystatine C
na vypocet GFR pre dospelych a deti. Treba poznamenat, Ze tieto vzorce
boli hodnotené pomocou réznych analyz cystatinu C (¢asticova
nefelometrickd imunoanalyza PENIA alebo ¢asticova turbidimetricka
imunoanalyza PETIA) a v pripade pouZitia nevhodnej kombindcie vzorca a
analyzy moZu ukazovat nepresné vysledky GFR. Na vypocéet GFR z hodnét
cystatinu C nameranych pomocou analyzy Gentian sa odporuca
nasledujica predikéna rovnica vyuZivajica ako jednotkovy faktor mg/I [5]:
Rovnica plati pre osoby starsie ako 14 rokov.

79,901
Cystatin C (mg/I)

GFR [ml/min/1,73 m?] =

1,4389

Princip analyzy

Vzorka séra alebo plazmy z ¢loveka je zmie$and s imunocasticami cystatinu
C. Cystatin C zo vzorky a protilatka proti cystatinu C z imunocastic
agreguju. Vytvorené komplexné Castice absorbuju svetlo a pomocou
turbidimetrie je absorpcia vztiahnuta ku koncentracii cystatinu C
prostrednictvom interpoldcie na stanovenej standardnej kalibracnej krivke.
Platformy AU automaticky vypocitaju vysledky.

Reagencie poskytnuté v suprave reagencii
Reak¢ny pufer 1 (R1)

Reak¢ny pufer Cystatin C, 1 flasticka s obsahom 58 ml. R1 je salinizovany
pufrovany roztok MOPS [3-(N-morfolino)-propansulfénovej kyseliny],
konzervovany azidom sodnym (0,09 % (w/v)). Pufer je v stave pripravenom
na poutzitie.

Reak¢ny pufer 2 (R2):

Cystatin C Imunocastice C, 1 flasticka s obsahom 10 ml. R2 obsahuje
imunocastice, ¢o je precistend imunoglobulinova frakcia, ktora je
nasmerovana proti cystatinu C a ktora je kovalentne naviazand na
homogénne polystyrénové castice. V procese generovania imunocastic bol
ako imunogén poufzity ludsky cystatin C. Dodava sa ako suspenzia
pripravena na poufzitie, konzervovana 0,09 % (w/v) azidom sodnym a
antibiotikami.

Zahrnuté polozky:

Suprava Gentian Cystatin C Reagencia pre systémy AU

REF B08179
(1x300) Beckman Coulter®
Pozadované, avsak nezahrnuté polozky:
S’u;vnr‘avva Gentian Cystatin C Kontrola, Nizka a Vysoka, REF A52765
flasticky s obsahom 1 ml
Suprava Gentian Cystatin C Kalibrator (6 x 1 ml) REF A52763

Vystrahy a preventivne opatrenia

1.  Tento test je uréeny vyluéne na pouZitie in vitro a musi s nim narabat
kvalifikovany personal.

2. Reagencie obsahuju antibiotikd a musi sa s nimi narabat s naleZitou
obozretnostou.

3. Reagencie obsahuju konzervaény prostriedok azid sodny a musi sa s
nimi nardbat s nalezitou obozretnostou: Nepozivajte ani neumoznite
kontakt s pokoZkou alebo sliznicami. Koncentracia azidu sodného
tohto vyrobku nie je charakterizovana ako nebezpecna.
Nahromadeny NaN; v olovenych a medenych potrubiach viak méze
sposobit vytvaranie vybusnych kovovych azidov. Kvéli zabraneniu
uvedenému uskutocnite po vypusteni do odtoku preplachnutie
velkym prddom vody.

4.  Imunocastice obsahuju latky Zivoc¢isSneho povodu. Likvidaciu
zahodenych materialov treba uskutoénit v silade s miestnymi
poZiadavkami.

5. Sérum pouzivané pri vyrobe kalibratorov a kontrol bolo testované na
hepatitidu HBsAg, anti-HCV, anti-HIV1 a anti-HIV2 s negativnym
vysledkom. Napriek tomu, materialy obsahuju latky ludského a
Zivocisneho pévodu, a preto sa s nimi musi narabat s naleZitou
obozretnostou. Likvidaciu zahodenych materidlov treba uskutoc¢nit v
sulade s miestnymi poZiadavkami.

Uchovavanie a stabilita reagencie

Skladovatelnost neotvorenych reagencii pri 2 — 8 °C: Pozri datum
exspirdcie na etikete. Stabilita po otvoreni: Do datumu exspiracie pri 2 —
8°C. Stabilita v zariadeni: 9 tyZdnov pri spravnej teplote (2 — 8 °C). Vyrobky
s datumami exspiracie uvedenymi vo formate rok a mesiac exspiruju v
posledny deri uvedeného mesiaca.

Odber vzoriek a nardbanie s nimi

PoZadovany material vzorky je ludské sérum alebo EDTA/heparinizovana
plazma. Odporuca sa analyzovat vzorky ¢o najéerstvejsie. Testovanie
stability vzorky vsak ukazalo, Ze cystatin C vo vzorkach séra a plazmy je
stabilny po dobu 26 dni pri izbovej teplote (8 — 25 °C) alebo 26 dni, ked'sa
uchovdéva pri teplote 2 — 8 °C. Navyse, bolo publikované, Ze vzorky je
mozné uchovavat pri menej ako -20 °C po dobu az 10 rokov [6]. Vzorky
pred analyzovanim dobre premiesajte.
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Postup analyzy

Aplikaéné poznamky/Instalacia analyzy

Podrobny zoznam parametrov pristroja je k dispozicii v oddieli ,Nastavenia
pristroja“ nizsie. Tieto su k dispozicii taktieZ na: www.gentian.no.
Nastavenie pristroja, Udrzba, prevéddzka a preventivne opatrenia musia byt
vykondvané v sulade s navodmi pristrojov AU Beckman Coulter®.

Priprava reagencie

Reagencie Gentian Cystatin C sa doddvaju v stave pripravenom na poufZitie.

Pred vloZenim do pristroja jemne premiesajte. Ked sa reagencie
nepouzivaju, mali by sa uchovavat zavie¢kované pri teplote 2 — 8 °C.

Stanovenie kalibracnej krivky

PouZzite Standardy 1 aZ 6 na stanovenie 6-bodovej Standardnej krivky, ako
je definované v priruckdach pristroja systémov AU Beckman Coulter®.
Hodnoty kalibratora su zavislé od SarZe a pri pouZiti novej kalibracnej Sarze
sa vzdy musi vykonat nova kalibracia. Priradené hodnoty kalibratora su
dané na liste analytickych hodnét poskytnutych s kalibratorom. Kazdé 4
tyzdne by sa mala vykonat nova kalibracia.

Kontroly QC

Nizke a vysoké kontroly sa musia testovat kazdy defi predtym, nez sa
odmeraju akékolvek vzorky, aby sa validovala kalibra¢na krivka. Kontroly
maju priradeny rozsah hodnoty, ktory musi byt splneny pred meranim
vzoriek. Priradené hodnoty st dané v liste analytickych hodnét, ktory je
priloZzeny k stprave Gentian Cystatin C Kontrola. Ak hodnoty kontroly nie
su platné, zopakujte kontrolné merania. Ak nie je mozné vykonat
bezchybnd kalibraciu alebo nie je mozné reprodukovat platné hodnoty
kontroly, kontaktuje Beckman Coulter® pre ziskanie podpory.

Meranie vzoriek od pacientov

Ked' bola vykonana platna kalibracia a hodnoty kontroly sa nachadzaju v
rdmci platného rozsahu, vzorky séra alebo plazmy sa mézu merat.
Skontrolujte, ¢i je pritomny minimalny objem vzorky a analyzujte vzorky
podla pokynov danych v priruckach systémov AU Beckman Coulter®.

Vysledky
Vysledky vypocitavaju automaticky systémy AU Beckman Coulter®.
Vysledky st prezentované v mg/I.

Obmedzenia
Materidly by sa nemali pouZivat po datume exspiracie.

Rozsah merania

Rozsah merania cystatinu C pre analyzu je priblizne 0,4 — 8,0 mg/I. Presny
rozsah je zavisly od nastavenych bodov kalibratora Cisla Sarze Stupravy
Gentian Cystatin C Kalibrator.

Referencné intervaly

Gentian sa pri urCeni prenositelnosti referenéného intervalu riadi
smernicou CLSI C28-A2; Ako definovat a urcit referencné intervaly v
klinickom laboratdriu; Schvdlend smernica Druhé vydanie. Referencny
interval je zaloZeny na studii referen¢ného intervalu vykonanej v
nemocnici vo Vaxjo, Svédsko, zahrfiujucej vzorky séra 138 subjektov vo
veku 20 — 80 rokov, ktoré sa samotné deklarovali ako zdravé. Vzorky boli
analyzované na cystatin C na platforme AU 2700. Referenény interval bol
vypocitany neparametricky a ur¢eny na hodnotu 0,53 — 1,01 mg/I. Toto
reprezentuje centralnych 95 % celej testovanej populdcie. Odporuca sa,
aby kazdé laboratérium urcilo lokalny referencny interval, kedZe hodnoty
mézu kolisat v zavislosti od testovanej populacie.

V samostatnej Studii zahfriajucej 850 zdravych deti (46 % chlapcov, 54 %
dievéat) vo veku od 5 do 15 rokov bol referenény rozsah 0,51 — 1,05 mg/I
potvrdeny v kazdom veku az k 5 rokom [7].

Vykonové charakteristiky AU 5800

Ak nie je uvedené inak, vsetky studie boli vykonané na jednej lokalite
pristroja s pouZitim jednej SarZe reagencii Gentian Cystatin C. Ak si Zelate
minimalne akceptacné kritéria alebo dalsie informacie, prosim,
kontaktujte products@gentian.no.

Presnost

Gentian Cystatin C Imunoanalyza bola pouzitd v 5-driovej presnej studii
navrhnutej v sulade s protokolom CLSI EP5-A. Na systéme AU5800
Beckman Coulter® boli odmerané 3 sérové pooly a 2 kontrolné Urovne.

Priemerna CV v ramci Celkové CV

1D hodnotal(mg/ cyklul[5} (%)

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

Linedrnost

Pomocou Gentian C Imunoanalyza bola na systéme AU5800 odmerand
linedrnost v ramci akceptovatelnych limitov v rozsahu 0,49 — 7,07 mg/I.
Vzorky linedrnosti nad tymto rozsahom neboli testované.

Hookov efekt

V studii na AU5800 s pouZitim analyzy Gentian Cystatin C bezpec¢nostnd
z6na pre nadbytok antigénu siahala az po 32 mg/I. Neboli merané Ziadne
vzorky nad touto hodnotou.

Analyticka vytaZnost
Pomocou Gentian Cystatin C Imunoanalyza na pristroji AU 5800 Beckman
Coulter® bola pozorovand vytaznost 96 — 100 %.

Medza stanovenia
Pomocou analyzy Gentian Cystatin C na pristroji AU 5800 bola dolnd
medza stanovenia odmerana ako 0,23 mg/I.

Interferencia

V $tudii nebola vo vzorkach cystatinu C zistend Ziadna vyznamnd
interferencia s hemoglobinom (6 g/l), intralipidom (10 g/1) alebo
bilirubinom (400 mg/l). Studia interferencie bola navrhnuta v sulade s
protokolom EP7-A od CLSI [8]. Predtym nebola zistena Ziadna vyznamna
interferencia s testovanymi liecivami, tak ako je odporucané v publikacii od
Sonntaga a Scholera [9]. Nie je pritomna Ziadna interferencia s
reumatoidnym faktorom pri Gentian Cystatin C Imunoanalyza, kedze
protilatky boli vyrobené s pouzitim vtacich protilatok (kurcata) [10].

Variacia medzi pristrojmi

Bola odmerana varidcia medzi pristrojmi medzi Gentian Cystatin C na
pristroji AU 5800 a na pristroji Architect c16000 a vysledky boli
analyzované pomocou Passingovej a Bablokovej regresnej analyzy:

Passingova a Rozsah
Bablokova N vzoriek Termin Koeficient
regresia (mg/1)

AU 5800 verzus Intercept 0,01

Architect 32 0,76 -1,88

Sklon 0,95

Vykonové charakteristiky AU 680

Ak nie je uvedené inak, vsetky Studie boli vykonané na jednej lokalite
pristroja s pouzitim jednej Sarze reagencii Gentian Cystatin C.

Presnost

Gentian Cystatin C Imunoanalyza bola pouZita v 2-driovej presnej studii
navrhnutej v stlade s protokolom EP5-A CLSI. Na systéme AU 680
Beckman Coulter® bolo odmeranych 6 sérovych poolov.

D Priemer CVvramci CV medzi Celkové
(mg/1) cyklu (%) cyklami (%) 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
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Linedrnost
Pomocou Gentian C Imunoanalyza bola na systéme AU 680 odmerana
linearnost v ramci akceptovatelnych limitov v rozsahu 0,44 — 9,02 mg/I.

Hookov efekt
V studii na AU 680 s pouZitim analyzy Gentian Cystatin C bezpecnostna
zbéna pre nadbytok antigénu siahala az po 14 mg/I.

Analyticka vytainost
Pomocou Gentian Cystatin C Imunoanalyza na pristroji AU 680 Beckman
Coulter® bola pozorovana vytaznost 86 — 92 %.

Medza stanovenia
Pomocou analyzy Gentian Cystatin C na pristroji AU 680 bola dolna medza
stanovenia odmerand ako 0,28 mg/I.

Interferencia

V studii nebola vo vzorkach cystatinu C zistena Ziadna vyznamna
interferencia s hemoglobinom (8,5 g/l), intralipidom (16 g/I) alebo
bilirubinom (200 mg/1). Studia interferencie bola navrhnutd v stlade s
protokolom EP7-A od CLSI [8]. Predtym nebola zistend Ziadna vyznamna
interferencia s testovanymi liecivami, tak ako je odporucané v publikdcii od
Sonntaga a Scholera [9]. Nie je pritomna Ziadna interferencia s
reumatoidnym faktorom pri Gentian Cystatin C Imunoanalyza, kedZze
protilatky boli vyrobené s pouzitim vtacich protilatok (kurcata) [10].

Variacia medazi pristrojmi

Bola odmerana varidcia medzi pristrojmi medzi Gentian Cystatin C na
pristroji AU680 a na pristroji Architect 16000 a vysledky boli analyzované
pomocou Passingovej a Bablokovej regresnej analyzy:

Passingova a Rozsah
Bablokova N vzoriek Termin Koeficient
regresia (mg/1)
Intercept 0,03
2” sa:o L 40 070-638
rehitec Sklon 0,95

Vykonové charakteristiky AU 480

Ak nie je uvedené inak, vsetky Studie boli vykonané na jednej lokalite
pristroja s pouZzitim jednej SarZe reagencii Gentian Cystatin C.

Presnost

Gentian Cystatin C Imunoanalyza bola pouZitd v 3-driovej multikalibracnej
presnej studii navrhnutej v stlade s protokolom EP5-A CLSI. Na systéme
AU 480 Beckman Coulter® boli odmerané 3 sérové pooly a 2 kontrolné
urovne.

D Priemer CVvramci CV medzi Celkové
(mg/1) cyklu (%) cyklami (%) 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

Linearnost
Pomocou Gentian C Imunoanalyza bola na systéme AU 480 odmerana
linedrnost v rdmci akceptovatelnych limitov v rozsahu 0,40 — 7,32 mg/I.

Analyticka vytainost
Pomocou Gentian Cystatin C Imunoanalyza na pristroji AU 480 Beckman
Coulter® bola pozorovana vytaznost 90 — 96 %.

Hookov efekt
V studii na AU 480 s pouzitim analyzy Gentian Cystatin C bezpecnostna
z6na pre nadbytok antigénu siahala az po 9,7 mg/I.

Medza stanovenia
Pomocou analyzy Gentian Cystatin C na pristroji AU 480 bola dolnd medza
stanovenia odmerana ako 0,43 mg/I.

Interferencia

V studii nebola vo vzorkach cystatinu C zistena Ziadna vyznamna
interferencia s hemoglobinom (10 g/I), intralipidom (15 g/I) alebo
bilirubinom (600 mg/l). Studia interferencie bola navrhnuta v sulade s
protokolom EP7-A od CLSI [8]. Predtym nebola zistena Ziadna vyznamna
interferencia s testovanymi liecivami, tak ako je odporucané v publikacii od
Sonntaga a Scholera [9]. Nie je pritomna Ziadna interferencia s
reumatoidnym faktorom pri Gentian Cystatin C Imunoanalyza, kedZze
protilatky boli vyrobené s pouZitim vtacich protilatok (kurcata) [10].

Variacia medazi pristrojmi

Bola odmerand varidcia medzi pristrojmi medzi Gentian Cystatin C na
pristroji AU480 a na pristroji Architect c16000 a vysledky boli analyzované
pomocou Passingovej a Bablokovej regresnej analyzy:

Passingova a Rozsah
Bablokova N vzoriek Termin Koeficient
regresia (mg/l)
Intercept 0,03
2“ :i’o ‘;m“s 40  0,70-6,38
rehitec Sklon 0,95

Vykonové charakteristiky AU 2700

Ak nie je uvedené inak, vetky studie boli vykonané na jednej lokalite
pristroja s pouzitim jednej SarZe reagencii Gentian Cystatin C.

Presnost

Gentian Cystatin C Imunoanalyza bola pouZita v 5-driovej multikalibracnej
presnej Studii navrhnutej v sulade s protokolom EP5-A CLSI. na systéme AU
2700 Beckman Coulter® boli odmerané 4 sérové pooly a 2 kontrolné
urovne.

D Priemer CVvramci CV medzi Celkové
(mg/l) cyklu (%) cyklami (%) 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

Linedrnost
Pomocou Gentian C Imunoanalyza bola na systéme AU 2700 odmerana
linedrnost v ramci akceptovatelnych limitov v rozsahu 0,36 — 6,90 mg/I.

Analyticka vytaznost
Pomocou Gentian Cystatin C Imunoanalyza na pristroji AU 2700 Beckman
Coulter® bola pozorovana vytaznost 98 — 101 %.

Hookov efekt

V $tudii na pristroji AU 2700 s pouZzitim jednej SarZe reagencii Gentian
Cystatin C bezpeénostna zona pre nadbytok antigénu siahala za najvyssiu
hodnotu kalibratora a az po 80 mg/I.

Medza stanovenia
Pomocou analyzy Gentian Cystatin C na pristroji AU 2700 bola dolna
medza stanovenia odmerana ako 0,15 mg/I.
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Interferencia

V studii nebola vo vzorkach cystatinu C zistena Ziadna vyznamna
interferencia s hemoglobinom (8 g/l), intralipidom (16 g/1) alebo
bilirubinom (800 mg/1). Studia interferencie bola navrhnutd v stlade s
protokolom EP7-A od CLSI [8]. Predtym nebola zistena Ziadna vyznamna
interferencia s testovanymi lie¢ivami, tak ako je odporucané v publikdcii od
Sonntaga a Scholera [9]. Nie je pritomna Ziadna interferencia s
reumatoidnym faktorom pri Gentian Cystatin C Imunoanalyza, kedZe
protilatky boli vyrobené s pouzitim vtacich protilatok (kurcata) [10].

Variacia medazi pristrojmi

Bola odmerand varidcia medzi pristrojmi medzi Gentian Cystatin C na
pristroji AU 2700 a na pristroji Architect ci8200 a vysledky boli analyzované
pomocou Passingovej a Bablokovej regresnej analyzy:

Passingova a Rozsah
Bablokova N vzoriek Termin Koeficient
regresia (mg/1)

Intercept 0,04
AU 2700 verzus 48 0,60—7,98

Architect Skion 0,95

Dodatoc¢né informacie

Ak si Zelate podrobnejsie informacie o systémoch AU, pozrite si prislusnu
systémovu prirucku. KedZe Beckman Coulter® nevyrdba reagenciu ani
nevykonava kontrolu kvality alebo iné testy na individualnych SarZiach,
Beckman Coulter® neméze byt zodpovedna za kvalitu ziskanych Gdajov,
ktora zavisi od ucinkovania reagencie, lubovolnej odchylky medzi Sarzami
reagencie alebo zmien protokolu spdsobenych vyrobcom.

Prepravné poskodenie

Prosim, upovedomte vasho distributora, ak tento vyrobok bol obdrzany
poskodeny. Ak si Zelate technickd pomoc, prosim, kontaktujte vasho
miestneho zastupcu Beckman Coulter®.

Ak si Zeldte iny jazyk, navstivte:
http://gentian.no/products/beckman-coulter-customers/
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Datum spotreby

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

Katalogové cislo
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Biologické rizika
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Bjornasveien 5, N-1596 Moss, No6rsko
TEL.: +47 99 33 99 05
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Nastavenia pristroja pre imunoanalyzu cystatinu C

Aplikacia pre cystatin C v sére a plazme na AU2700
Systémova reagencia: B08179 ID reagencie: 228

Specific Test Parameters
General | LIH I ISE | Range |
Test Name: | CysC | \% | < | | > | Type: v
Sample: Volume 2 pL  Dilution 0 pL  Pre-Dilution Rate:
Reagents: R1Volume 150 [pL  Dilution 0 uL  MinOD
R2 Volume 30 [pL Dilution 10 | pL L
Reagent OD limit:
Wavelength: Pri. v Sec. First
Method: End Point |V Last L
Reaction slope: v Dynamic Range:
Measuring Point 1: First Last L
Measuring Point 2: First Last Correlation Factor:
Linearity : %
No Lag Time: v On-board stability period: “
Specific Test Parameters
General | LIH | ISE | Range |
Test Name: | CysC | v | < | | > |
Value/Flag: v Level L: II]
Normal Ranges: Age L Age H
Sex Year Month Year Month L H
o L # v # # # # # #
o 2 # v # # # # # #
o 3. # \% # # # # # #
o 4 # \% # # # # # #
o 5 # v # # # # # #
o 6 # v # # # # # #
7. None Selected # #
8. Out of Range L H # #
Panic Value: # I | # | Unit: | mg/L | Decimal places: #
Calibration Specific
General ISE
Test Name: | CysC | v | < | | > | | | | |
Calibration Type: V  Formula: v Counts:
Cal. No. oD CONC Factor/OD-L Factor/OD-H
Point 1: 1 *x
Point 2: 2 **
Point 3: 3 **
Point 4: 4 *x
Point 5: 5 **
Point 6: 6 **
Point 7: *x
1-Point Cal. Point: I:l o with CONC-0  Slope Check: V  Advanced Calibration: E v
MB Type Factor: I:] Calibration Stability Period:

# Definované pouzivatelom
** Specifické podla $arze, pozri list analytickych hodndét, ktory je prilozeny k stprave kalibratora
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Aplikacia pre cystatin C v sére a plazme na AU680/AU480

Systémova reagencia: B08179 ID reagencie: 228

Parameters Specific Test Parameters
General [ LH [ ISE | [ Calculated Test | Range
Test Name: [ v [ <1 [ =] Type: vV Operation
Sample Volume 2 uL  Dilution E puL  OD Limit
Pre-Dilution Rate 1 v Min.OD I:] Max.OD :
Rgt. Volume  RI(R1-1) [ 150 |uL Diution [0 ]uL  ReagentOD Limit
First Llow| -20 | High| 20 |
Last Low | | High | |
R2(R2-1) uL  Dilution uL
Dynamic Range Low High
Common Rgt. Type Name El 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 :l Hour
Measuring Pointl First 13 Last LIH Influence Check \4
Measuring Point2 First | Last Lipemia \%
Linearity Limit % Icterus \%
Lag Time Check v Hemolysis \%
Parameters Specific Test Parameters
General [LIH [1sE | | Calculated Test | Range
Test Name: [ cysc ]v <1 =] Type: v
Value/Flag: # v Low High
Level # | Panic Value
Specific Ranges: Low High
Sex Low High # #
ol # Vi # #
o 2 # Vi # #
o 3. # Vi # #
o 4 # Vi # #
o5 # Vi # #
o 6 # Vi # #
7 No demographics # #
8 Not within expected values # #
Unit | mg/L Decimal Places m
Parameters Calibration Parameters
Calibrators | [ Calibration Specific | [ STAT Table Calibration |
General ISE
Test Name: [ cysc ]v [ <1 [ > Jtwe [Serum v o UseSerumcal

Calibration Type
<Calibrator Parameters>
Calibrator

[_spine v

Counts:
Factor Range
Low High

Point 1: 1

Point 2:

Point 3:

Slope Check

Allowance Range Check

Point 4:

o Reagent Blank

Point 5:

—

o Calibration

olals|w|n

Point 6:

Point 7

Advanced Calibration

Point 8

Operation

Point 9

Point 10

RIRSIR IR SERS RS IR SR IR SRS}

Interval (RB/ACAL)

v

<Point Cal. For

No. of Correction Points

o Lot Calibration

L 1v

Use Master Curve I: v

Master Curve> OD Range

Calibrator oD Conc Low High Stability
Point-1 | [v | | T | | | Reagent Blank Day Hour
Point2 | |v | | | | | Calibration Day Hour
MB Type Factor: l:l 1-Point Calibration Point l:l v o with Conc-0

# Definované pouzivatelom

** Specifické podla $arze, pozri list analytickych hodndét, ktory je prilozeny k stprave kalibratora
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Aplikacia pre cystatin C v sére a plazme na AU5800
Systémova reagencia: B08179 ID reagencie: 228

Parameters | Specific Test Parameters
General [ LH [ ISE | [ Calculated Test | Range
Test Name: [ v [ <1 [ =] Type: vV Operation
Sample Volume 2 uL  Dilution puL _ OD Limit
Pre-Dilution Rate 1 v Diluent Bottle Outside | v Min.OD I:] Max.OD :
Rgt. Volume R1(R1-1) | 150 [uL Dilution Reagent OD Limit
R1-2 Dilution [ |uL 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 | 60 | Day :l Hour
Measuring Pointl First [13] Last LIH Influence Check \4
Measuring Point2 First | Last Lipemia \%
Linearity Limit % Icterus \%
Lag Time Check v Hemolysis \%
Parameters | Specific Test Parameters
General [LIH [1sE | | Calculated Test | Range
Test Name: [ cysc ]v <1 =] Type: v
Value/Flag:
Level Level Low | # | High [ # |
Specificl Ranges:
Sex Low High
ol # Vi # #
o 2 # Vi # #
o 3. # Vi # #
o 4 # Vi # #
o5 # 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 [ > J1tye [ Serum ]v Cuvete. [ v
o Use Serum Cal.
Calibration Type: v Formula: Spline \4 Counts:
<Calibrator Parameters> Factor Range
Calibrator oD Cconc Low High Slope Check v
Point 1: 1 v >
Point 2: 2 v ** Allowance Range Check
Point 3: 3 v >
Point 4: 4 v bl o Reagent Blank
Point 5: 5 v bl 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 ]:| vV Use Master Curve I: v o Lot Calibration
Master Curve> OD Range
Calibrator oD Conc Low High Stability
Point-1 [ [v | | | T [ | Reagent Blank Day [ 0 | Hour
Point-2 | |v | | | | ] [ | Calibration Day [ 0 | Hour
MB Type Factor: |:| 1-Point Calibration Point l:l v o with Conc-0

# Definované pouzivatelom
** Specifické podla $arze, pozri list analytickych hodnét, ktory je prilozeny k stprave kalibratora
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