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Przeznaczenie

Test immunologiczny Cystatin C Immunoassay do systemoéw AU firmy
Beckman Coulter® AU jest testem diagnostycznym in vitro do oznaczania
ilosSciowego cystatyny C w ludzkiej surowicy i osoczu. Pomiar cystatyny C
jest stosowany w diagnozowaniu i leczeniu choréb nerek.

Streszczenie i objasnienie testu

Nieglikozylowane biatko podstawowe cystatyna C (masa czasteczkowa
13,2 kD) jest wytwarzane ze statg szybkoscig w niemal kazdej komérce
jadrzastej w ciele ludzkim [1]. Jest swobodnie filtrowane przez prawidtowa
btone ktebuszkdw nerkowych, a nastepnie ponownie wchtaniane i prawie
w catosci katabolizowane w kanalikach blizszych. W zwigzku z tym stezenie
cystatyny C w krwi cztowieka jest $cisle zwigzane z szybkoscig przesaczania
ktebkowego (GFR) [2]. Zmniejszenie GFR powoduje wzrost stezenia
cystatyny C. Nie wykazano, aby na stezenie cystatyny C miaty znaczacy
wptyw inne czynniki, takie jak masa miesniowa, zapalenia, pte¢, wiek lub
dieta [2, 3, 4].

Standaryzacja kalibratora
Kalibrator cystatyny C firmy Gentian jest standaryzowany zgodnie z
miedzynarodowg norma ERM-DA471/IFCC.

Obliczanie przewidywanej GFR

Opublikowano kilka réwnan predykcyjnych do obliczania przewidywanej
GFR u dorostych i dzieci na podstawie stezenia cystatyny C. Nalezy
zauwazy¢, ze wzory te zostaty ocenione z réznymi testami na cystatyne C
(immunologicznym testem nefelometrycznym ze wzmocnieniem sygnatu
PENIA lub immunologicznym testem turbidymetrycznym ze wzmocnieniem
sygnatu PETIA) i mogg wskazywac niedoktadne wyniki GFR w razie uzycia
nieprawidtowego potaczenia wzoru z oznaczeniem. Do obliczania GFR na
podstawie wartosci cystatyny C zmierzonych za pomocga oznaczenia firmy
Gentian zalecane jest nastepujace réwnanie predykcyjne z mg/l jako
wspdtczynnikiem jednostek [5]: Rownanie jest prawidtowe w przypadku
0s6b powyzej 14. roku zycia.
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Zasada testu

Prébki surowicy lub osocza z organizmu ludzkiego sg mieszane z
immunoczasteczkami przeciw cystatynie C. Cystatyna C z probki i
przeciwcystatyna C zimmunoczasteczek agreguja. Utworzone kompleksy
czgsteczek pochtaniaja Swiatto, a poprzez turbidymetrie absorpcja jest
powigzywana ze stezeniem cystatyny C w drodze interpolacji na
standardowej krzywej kalibracyjnej. Platformy AU automatycznie obliczajg
wyniki.

Odczynniki zawarte w zestawie odczynnikéw

Bufor reakcyjny 1 (R1)

Cystatin C Reaction buffer, 1 fiolka 58 ml. R1 to solanka buforowana MOPS
(kwasem 3-N-morfolinopropanosulfonowym), konserwowana azydkiem
sodu (0,09% (m/V)). Bufor jest gotowy do uzycia.

Bufor reakcyjny 2 (R2):

Cystatin C Immunoparticles, 1 fiolka 10 ml. R2 zawiera immunoczasteczki,
czyli oczyszczong frakcje immunoglobuliny skierowang przeciw cystatynie
C, kowalencyjnie dotgczona do jednolitych czasteczek polistyrenu. W
procesie generowania immunoczasteczek jako immunogenu uzyto ludzkiej
cystatyny C. Jest dostarczany jako gotowa do uzycia zawiesina,
konserwowana 0,09% (m/V) azydkiem sodu i antybiotykami.

W zestawie:

Zestaw Gentian Cystatin C Reagent Kit do systemow AU

firmy Beckman Coulter® (1 x 300) REF B08175

Materiaty wymagane, ale niezawarte w zestawie:

Zestaw kontroli Gentian Cystatin C Control Kit, stezenie

niskie i wysokie, fiolki 1 ml REF A52765

Zestaw kalibratorow Gentian Cystatin C Calibrator Kit (6 x 1

REF A52763
ml)

Ostrzezenia i przestrogi

1. Ten test jest przeznaczony tylko do uzytku in vitro i musi by¢
obstugiwany przez wykwalifikowany personel.

2. Odczynniki zawierajg antybiotyki i nalezy z nimi postepowac z
nalezytg ostroznoscia.

3. Odczynniki zawierajg konserwant azydek sodu i nalezy z nimi
postepowac z nalezytg ostroznoscia: Nie potykac, nie dopuszczac do
zetkniecia ze skorg ani btonami sluzowymi. Stezenie azydku sodu w
tym wyrobie nie jest okreslane jako niebezpieczne. Niemniej jednak
azydek sodu (NaNs) nagromadzony w rurach otowianych i
miedzianych moze powodowaé wytwarzanie wybuchowych azydkéw
metali. Aby temu zapobiec, nalezy go dokfadnie sptuka¢ w przypadku
wylania do kanalizacji.

4.  Immunoczasteczki zawierajg substancje pochodzenia zwierzecego.
Likwidacja wszelkich wyrzucanych materiatéw musi odbywac sie
zgodnie z miejscowymi wymogami.

5. Surowica uzywana w produkcji kalibratoréw i kontroli zostata
przebadana, z wynikiem negatywnym, w kierunku antygenu HBsAG i
przeciwciat anty HCV zapalenia watroby, przeciwciat anty HIV1 oraz
anty HIV2. Niemniej jednak materiaty zawieraja substancje
pochodzenia ludzkiego i zwierzecego i nalezy z nimi postepowac z
nalezytg ostroznoscia. Likwidacja wszelkich wyrzucanych materiatéw
musi odbywad sie zgodnie z miejscowymi wymogami.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnikow

Okres przydatnosci nieotwartych odczynnikéw w temperaturze 2-8°C:
patrz data waznosci na etykiecie. Stabilnos¢ po otwarciu: do daty
waznosci, w temperaturze 2—8°C. Stabilno$¢ w analizatorze: 9 tygodni we
wtasciwej temperaturze (2-8°C).

Pobieranie i przenoszenie probek

Wymaganym materiatem proébki jest ludzka surowica lub osocze z EDTA /
heparynizowane. Zalecane jest analizowanie jak najswiezszych prébek.
Badania stabilnosci préobek wykazaty jednak, ze cystatyna C w prébkach
surowicy i osocza jest stabilna przez 26 dni w temperaturze pokojowej (od
8 do 25°C) lub 26 dni w razie przechowywania w temperaturze od 2 do
8°C. Ponadto zgodnie z publikacjami prébki mozna przechowywac w
temperaturze ponizej -70°C przez maksymalnie 5 lat [6]. Przed analiza
nalezy doktadnie wymieszac¢ probki.
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Procedura oznaczania

Uwagi dotyczace stosowania / instalacja testu

Szczegotowa lista parametréw aparatu jest dostepna w czesci ,,Ustawienia
aparatu” ponizej. Sg one dostepne réwniez na stronie: www.gentian.no.
Konfiguracje aparatu, konserwacje, obstuge i czynnosci zapobiegawcze
nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjami obstugi aparatéw AU firmy
Beckman Coulter®.

Przygotowanie odczynnikéw

Odczynniki testu Gentian Cystatin C sa dostarczane gotowe do uzycia.
Przed zatadowaniem do aparatu nalezy je delikatnie wymieszac.
Nieuzywane odczynniki nalezy przechowywaé zamkniete w temperaturze
2-8°C.

Wyznaczanie krzywej kalibracyjnej

6-punktowa krzywg standardowg nalezy wyznaczy¢ za pomoca prébek
standardowych od 1 do 6 zgodnie z instrukcjami obstugi aparatéw AU
firmy Beckman Coulter®. Wartosci kalibracyjne zaleza od serii i kalibracje
trzeba przeprowadzi¢ na nowo dla kazdej serii o nowej kalibracji. Wartosci
przypisane kalibratorowi sg podane w arkuszu wartosci analitycznych
dostarczonym z kalibratorem. Co 4 tygodnie nalezy przeprowadzi¢ nowa
kalibracje.

Kontrole KJ

Codziennie przed pomiarem jakiejkolwiek prébki nalezy zbada¢ prébki
kontrolne o niskiej i wysokiej wartosci stezenia w celu weryfikacji krzywej
kalibracyjnej. Probki kontrolne maja przypisany zakres wartosci, ktéry musi
zostac spetniony przed pomiarem prébek. Przypisane wartosci sg podane
w arkuszu wartosci analitycznych dostarczonym z zestawem kontroli
Gentian Cystatin C Control Kit. Jesli wartosci kontroli sg nieprawidtowe,
nalezy powtdrzy¢ pomiary prébek kontrolnych. Jesli nie mozna bezbtednie
przeprowadzi¢ kalibracji lub nie mozna odtworzy¢ prawidtowych wartosci
prébek kontrolnych, nalezy zasiegng¢ pomocy w firmie Beckman Coulter®.

Pomiary probek pacjentow

Po prawidtowym przeprowadzeniu kalibracji, jesli wartosci kontrolne
mieszczg sie w prawidtowym zakresie, mozna przystapi¢ do pomiaréow
prébek surowicy lub osocza. Nalezy sprawdzi¢, czy dostepna jest
minimalna objetosc¢ prébki i wykonaé oznaczenia prébek zgodnie z
instrukcjami podanymi w instrukcjach obstugi aparatéow AU firmy Beckman
Coulter®.

Wyniki
Wyniki sg obliczane automatycznie przez systemy AU firmy Beckman
Coulter®. Wyniki sa przedstawiane w mg/I.

Ograniczenia
Materiatéw nie nalezy uzywac po uptywie daty waznosci.

Zakres pomiarowy
Zakres pomiarowy oznaczenia cystatyny C wynosi 0,4—7,8 mg/I.

Zakresy referencyjne

Firma Gentian przestrzega wytycznych CLSI C28-A2; How to Define and
Determine Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved
Guideline Second edition w celu okreslenia przenoszalnosci zakresu
referencyjnego. Zakres referencyjny jest oparty na badaniu
przeprowadzonym w szpitalu w Vaxjé w Szwecji obejmujacym prébki
surowicy od 138 badanych oséb w wieku 20-80 lat, deklarujacych sie jako
zdrowe. Prébki byty analizowane pod wzgledem cystatyny C na platformie
AU 2700. Zakres referencyjny obliczono nieparametrycznie jako wartosc¢ z
przedziatu od 0,53 do 1,01 mg/l. Reprezentuje ona $Srodkowe 95% catej
badanej populacji. Zalecane jest, aby kazde laboratorium okreslito lokalny
zakres referencyjny, poniewaz wartosci moga sie rézni¢ w zaleznosci od
badanej populacji.

Charakterystyka wynikow na platformie AU
5800

O ile nie stwierdzono inaczej, wszystkie badania przeprowadzono na
aparatach w jednej placéwce przy uzyciu jednej serii odczynnikéw firmy
Gentian do oznaczania cystatyny C. Minimalne kryteria akceptacji lub
dodatkowe informacje mozna uzyska¢ pod adresem products@gentian.no.

Precyzja

Test immunologiczny Gentian Cystatin C Immunoassay byt stosowany w 5-
dniowym badaniu precyzji opracowanym zgodnie z protokotem CLSI EP5-A.
3 pule prébek serum i 2 poziomy kontroli zmierzono w systemie Beckman
Coulter® AU5800.

A X Wspétczynnik Ws‘polczYn‘n ik Wspétczynnik
Srednia X o zmiennosci X g
ID (mg/1) zZmiennosci w miedzy testami zmiennosci n
& tescie (%) eazy tacznie (%)
(%)
P1 0,90 0,82 1,78 1,96 20
P2 529 0,49 2,05 2,10 20
P3 2,08 0,43 1,56 1,62 20
P4 2,91 0,81 2,26 2,40 20
P5 0,86 1,10 3,24 3,42 20
Liniowos¢

Zmierzona liniowo$¢ testu immunologicznego Gentian Cystatin C
Immunoassay miesci sie w dopuszczalnych granicach w zakresie od 0,49 do
7,07 mg/l w systemie AU5800. Prébki do mierzenia liniowosci spoza tego
zakresu nie byly badane.

Efekt haka

W badaniu przy uzyciu testu Gentian Cystatin C na aparacie AU5800 strefa
bezpieczernstwa dla nadmiaru antygenu byta rozszerzona do 32 mg/I. Nie
mierzono zadnych prébek powyzej tej wartosci.

Odzysk analityczny

W przypadku testu immunologicznego Gentian Cystatin C Immunoassay w
aparacie AU 5800 firmy Beckman Coulter® obserwowano odzysk od 96 do
100%.

Prég wykrywalnosci
Uzywajac testu Gentian Cystatin C w aparacie AU 5800, zmierzono dolny
prog wykrywalnosci réwny 0,23 mg/I.

Zaktdcenia

W badaniu nie stwierdzono zadnego znaczacego zaktécenia ze strony
hemoglobiny (6 g/I), preparatu Intralipid (10 g/1) ani bilirubiny (400 mg/I) w
prébkach cystatyny C. Badanie zaktécen opracowano zgodnie z

protokotem CLSI EP7-A [7]. Wczesniej nie stwierdzono zaktécen ze strony
badanych lekéw zgodnie z zaleceniem w publikacji Sonntag i Scholer [8]. W
tescie immunologicznym Gentian Cystatin C Immunoassay nie wystepuja
interferencje z czynnikiem reumatoidalnym (RF), poniewaz przeciwciata sg
przygotowane z przeciwciat ptasich (kurczecych) [9].

Rdzinice miedzy aparatami

Zmierzono rdznice aparatowe pomiedzy wynikami testu Gentian Cystatin C
w aparatach AU 5800 i Architect c16000, a wyniki zostaty przeanalizowane
przy uzyciu analizy regresji Passinga-Babloka:

Regresja Zakres
Passinga- N probek Zasada Wspétczynnik
Babloka (mg/1)

Punkt
AU 58001 32 076-188 Preeciecia oot
Architect

Nachylenie 0,95
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Charakterystyka wynikéw na platformie AU 680
O ile nie stwierdzono inaczej, wszystkie badania przeprowadzono na
aparatach w jednej placéwce przy uzyciu jednej serii odczynnikéw firmy
Gentian do oznaczania cystatyny C.

Precyzja
Test immunologiczny Gentian Cystatin C Immunoassay byt stosowany w 2-

dniowym badaniu precyzji opracowanym zgodnie z protokotem CLSI EP5-A.

6 pul prébek serum zmierzono w systemie Beckman Coulter® AU 680.

4 . Wspétczynnik WSP oIczYn.mk Wspétczynnik

Srednia N . . zZmiennosci h i
ID (mg/1) zZzmiennosci w miedzy testami zmiennosci n

& tescie (%) cazy tacznie (%)
(%)

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
Liniowos¢

Zmierzona liniowo$¢ testu immunologicznego Gentian Cystatin C
Immunoassay miesci sie w dopuszczalnych granicach w zakresie od 0,44 do
9,02 mg/l w systemie AU 680.

Efekt haka

W badaniu przy uzyciu testu Gentian Cystatin C na aparacie AU 680 strefa
bezpieczenstwa dla nadmiaru antygenu byta rozszerzona do 14 mg/I.

Odzysk analityczny

W przypadku testu immunologicznego Gentian Cystatin C Immunoassay w
aparacie AU 680 firmy Beckman Coulter® obserwowano odzysk od 86 do
92%.

Prég wykrywalnosci
Uzywajac testu Gentian Cystatin C w aparacie AU 680, zmierzono dolny
prég wykrywalnosci réwny 0,28 mg/I.

Zaktdcenia

W badaniu nie stwierdzono zadnego znaczacego zaktécenia ze strony
hemoglobiny (8,5 g/1), preparatu Intralipid (16 g/1) ani bilirubiny (200 mg/l)
w prébkach cystatyny C. Badanie zaktécen opracowano zgodnie z
protokotem CLSI EP7-A [7]. Wczes$niej nie stwierdzono zaktdcen ze strony
badanych lekéw zgodnie z zaleceniem w publikacji Sonntag i Scholer [8]. W
tescie immunologicznym Gentian Cystatin C Immunoassay nie wystepuja
interferencje z czynnikiem reumatoidalnym (RF), poniewaz przeciwciata s
przygotowane z przeciwciat ptasich (kurczecych) [9].

Rdzinice miedzy aparatami

Zmierzono réznice aparatowe pomiedzy wynikami testu Gentian Cystatin C
w aparatach AU680 i Architect c16000, a wyniki zostaty przeanalizowane
przy uzyciu analizy regresji Passinga-Babloka:

Regresja .
Zaki k . "

Passinga- (; r;:)s BIELE Zasada Wspétczynnik
Babloka &

Punkt

f L 0,03

AU 680 i 40  071-6.38 przeciecia
Architect ! !

Nachylenie 0,95

Charakterystyka wynikéw na platformie AU 480
O ile nie stwierdzono inaczej, wszystkie badania przeprowadzono na
aparatach w jednej placéwce przy uzyciu jednej serii odczynnikdw firmy
Gentian do oznaczania cystatyny C.

Precyzja

Test immunologiczny Gentian Cystatin C Immunoassay byt stosowany w 3-
dniowym badaniu precyzji z wielokrotna kalibracjg opracowanym zgodnie
z protokotem CLSI EP5-A. 3 pule prébek serum i 2 poziomy kontroli
zmierzono w systemie Beckman Coulter® AU 480.

¢ . Wspétczynnik Ws_polczxn‘n ik Wspétczynnik

Srednia . Y . zmiennosci . L .
ID (mg/l) zZmiennosci w o zmiennosci n

B tescie (%) edzy tacznie (%)
(%)

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
Liniowos¢

Zmierzona liniowo$¢ testu immunologicznego Gentian Cystatin C
Immunoassay miesci sie w dopuszczalnych granicach w zakresie od 0,40 do
7,32 mg/l w systemie AU 480.

Odzysk analityczny

W przypadku testu immunologicznego Gentian Cystatin C Immunoassay w
aparacie AU 480 firmy Beckman Coulter® obserwowano odzysk od 90 do
96%.

Efekt haka
W badaniu przy uzyciu testu Gentian Cystatin C na aparacie AU 480 strefa
bezpieczenstwa dla nadmiaru antygenu byta rozszerzona do 9,7 mg/I.

Prég wykrywalnosci
Uzywajac testu Gentian Cystatin C w aparacie AU 480, zmierzono dolny
prog wykrywalnosci réwny 0,43 mg/I.

Zaktdcenia

W badaniu nie stwierdzono zadnego znaczacego zaktécenia ze strony
hemoglobiny (10 g/l), preparatu Intralipid (15 g/1) ani bilirubiny (600 mg/1)
w prébkach cystatyny C. Badanie zaktécen opracowano zgodnie z
protokotem CLSI EP7-A [7]. Wczesniej nie stwierdzono zaktécen ze strony
badanych lekéw zgodnie z zaleceniem w publikacji Sonntag i Scholer [8]. W
tescie immunologicznym Gentian Cystatin C Immunoassay nie wystepuja
interferencje z czynnikiem reumatoidalnym (RF), poniewaz przeciwciata sa
przygotowane z przeciwciat ptasich (kurczecych) [9].

Rdzinice miedzy aparatami

Zmierzono rdznice aparatowe pomiedzy wynikami testu Gentian Cystatin C
w aparatach AU480 i Architect c16000, a wyniki zostaty przeanalizowane
przy uzyciu analizy regresji Passinga-Babloka:

Regresja Zakres
Passinga- N prébek Zasada Wspétczynnik
Babloka (mg/1)
Punkt
AU 4801 0 o7-g Prececa %
Architect ! !
Nachylenie 0,95
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Charakterystyka wynikow na platformie AU
2700

O ile nie stwierdzono inaczej, wszystkie badania przeprowadzono na
aparatach w jednej placéwce przy uzyciu jednej serii odczynnikéw firmy
Gentian do oznaczania cystatyny C.

Precyzja

Test immunologiczny Gentian Cystatin C Immunoassay byt stosowany w 5-
dniowym badaniu precyzji z wielokrotna kalibracjg opracowanym zgodnie
z protokotem CLSI EP5-A. 4 pule prébek serum i 2 poziomy kontroli
zmierzono w systemie Beckman Coulter® AU 2700.

¢ . Wspétczynnik Ws.pélczYn_n ik Wspétczynnik
ID (S:gd/r:)la zmiennosci w :nni\::’r;;osm zmiennosci n
tescie (%) testami (%) tacznie (%)

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
Liniowos¢

Zmierzona liniowo$¢ testu immunologicznego Gentian Cystatin C
Immunoassay miesci sie w dopuszczalnych granicach w zakresie od 0,36 do
6,90 mg/l w systemie AU 2700.

Odzysk analityczny

W przypadku testu immunologicznego Gentian Cystatin C Immunoassay w
aparacie AU 2700 firmy Beckman Coulter® obserwowano odzysk od 98 do
101%.

Efekt haka

W badaniu przy uzyciu jednej partii odczynnikéw Gentian Cystatin C na
aparacie AU 2700 strefa bezpieczeristwa dla nadmiaru antygenu
przekroczyta najwyzsza wartosé kalibratora i wynosita do 80 mg/I.

Prég wykrywalnosci
Uzywajac testu Gentian Cystatin C w aparacie AU 2700, zmierzono dolny
prég wykrywalnosci réwny 0,15 mg/I.

Zaktdcenia

W badaniu nie stwierdzono zadnego znaczacego zaktdcenia ze strony
hemoglobiny (8 g/1), preparatu Intralipid (16 g/l) ani bilirubiny (800 mg/1) w
prébkach cystatyny C. Badanie zaktécen opracowano zgodnie z
protokotem CLSI EP7-A [7]. Wcze$niej nie stwierdzono zaktdcen ze strony
badanych lekéw zgodnie z zaleceniem w publikacji Sonntag i Scholer [8]. W
tescie immunologicznym Gentian Cystatin C Immunoassay nie wystepujg
interferencje z czynnikiem reumatoidalnym (RF), poniewaz przeciwciata sa
przygotowane z przeciwciat ptasich (kurczecych) [9].

Réinice miedzy aparatami

Zmierzono réznice aparatowe pomiedzy wynikami testu Gentian Cystatin C
w aparatach AU 2700 i Architect ci8200, a wyniki zostaty przeanalizowane
przy uzyciu analizy regresji Passinga-Babloka:

Charakterystyka wynikow na platformie DxC 700
AU

O ile nie stwierdzono inaczej, wszystkie badania przeprowadzono na
aparatach w jednej placéwce przy uzyciu jednej serii odczynnikéw firmy
Gentian do oznaczania cystatyny C. Minimalne kryteria akceptacji lub
dodatkowe informacje mozna uzyska¢ pod adresem products@gentian.no.

Precyzja

Test immunologiczny Gentian Cystatin C Immunoassay byt stosowany w
20-dniowym badaniu precyzji opracowanym zgodnie z protokotem CLSI
EP5-A2. 3 pule prébek serum i 2 poziomy kontroli zmierzono w systemie
Beckman Coulter® DxC 700 AU.

Wspétczynnik

Wspétczynnik Wspétczynnik

ID (é:gd/r;)ia zmiennosci w :nr?;zr;;os’ci zmiennosci n
tescie (%) testami (%) tacznie (%)
P1 0,73 0,58 0,00 0,75 80
P2 1,70 0,49 0,28 0,59 80
P3 6,13 0,44 0,18 0,60 80
P4 0,91 0,67 0,60 1,04 80
P5 3,44 0,39 0,81 0,90 80
Liniowos¢

Zmierzona liniowo$¢ testu immunologicznego Gentian Cystatin C
Immunoassay miesci sie w dopuszczalnych granicach w zakresie od 0,40 do
8,07 mg/l w systemie DxC 700 AU. Prébki do mierzenia liniowosci spoza
tego zakresu nie byty badane.

Efekt haka

W badaniu przy uzyciu testu Gentian Cystatin C na aparacie DxC 700 AU
strefa bezpieczeristwa dla nadmiaru antygenu byta rozszerzona do 10,3
mg/I.

Odzysk analityczny

W przypadku testu immunologicznego Gentian Cystatin C Immunoassay w
aparacie DxC 700 AU firmy Beckman Coulter® obserwowano odzysk od
104 do 105%.

Prég wykrywalnosci

Uzywajac testu Gentian Cystatin C w aparacie DxC 700 AU, zmierzono
dolny prég wykrywalnosci rowny 0,40 mg/l. Badanie zostato opracowane
zgodnie z protokotem EP17-A2.

Zaktécenia

W badaniu nie stwierdzono zadnego znaczacego zaktdcenia ze strony
hemoglobiny (10 g/1), preparatu Intralipid (10 g/1) ani bilirubiny (200 mg/1)
w prébkach cystatyny C. Badanie zaktécen opracowano zgodnie z
protokotem CLSI EP7-A2 [7]. Wczesniej nie stwierdzono zaktdcen ze strony
badanych lekéw zgodnie z zaleceniem w publikacji Sonntag i Scholer [8]. W
tescie immunologicznym Gentian Cystatin C Immunoassay nie wystepuja
interferencje z czynnikiem reumatoidalnym (RF), poniewaz przeciwciata s
przygotowane z przeciwciat ptasich (kurczecych) [9].

Réinice miedzy aparatami

Zmierzono réznice aparatowe pomiedzy wynikami testu Gentian Cystatin C
w aparatach DxC 700 AU i Architect c4000 oraz pomigdzy wynikami w
aparatach DxC 700 AU i AU 5800, a wyniki zostaty przeanalizowane przy
uzyciu analizy regresji Passinga-Babloka:

Regresja Zakres
Passinga- N probek Zasada Wspétczynnik
Babloka (mg/1)

Punkt

; 0,04
AU 2700 ieci ’
= przeciecia

Architect 48 0,60-7,98

Nachylenie 0,95

Regresja Zakres
Passinga- N probek Zasada Wspétczynnik
Babloka (mg/1)
Punkt
. 0,02
DxC 700 AU i 40 060-627 przeciecia
Architect ’ ’
Nachylenie 0,96
Punkt
. 0,00
DxC 700 AU i AU 40 0,59-6,22 przeciecia !

5800
Nachylenie 1,00

Nazwa Beckman Coulter to zastrzezony znak towarowy firmy Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Ulotka dotgczona do opakowania testu Cystatin C w aparatach z serii AU

V06pl-Oct2017
Strona4z9




Dodatkowe informacje

Wiecej szczegdtowych informacji na temat systemow AU znajduje sie w
instrukcji odpowiedniego systemu. Poniewaz firma Beckman Coulter® nie
jest producentem odczynnika, nie wykonuje kontroli jakosci ani innych
testow poszczegdlnych serii, firma Beckman Coulter® nie moze ponosic¢
odpowiedzialnosci za jako$¢ uzyskanych danych, ktéra wynika z
charakterystyki odczynnika, jakiejkolwiek zmiennosci pomiedzy seriami
odczynnika lub zmian protokotu dokonanych przez producenta.

Uszkodzenie podczas transportu

Jesli dostarczony produkt jest uszkodzony, nalezy poinformowac
dystrybutora. W sprawie pomocy technicznej nalezy kontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter®.

Informacje w innych jezykach sg dostepne pod adresem:
http://gentian.no/products/beckman-coulter-customers/

Objasnienie symboli

LOT Numer serii

C

=

Limit temperatury

Data waznosci

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
Producent

Numer katalogowy

El #=1=k

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

<
=)

Przestroga

Zagrozenia biologiczne

“ Gentian AS ce

Bjornasveien 5, N-1596 Moss, Norwegia
TEL.: +47 99 33 99 05

FAKS: +47 69 24 09 62
http://www.gentian.no

>
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Ustawienia aparatu dla testu immunologicznego Cystatin C
Immunoassay

Zastosowanie testu Cystatin C do badania prébek surowicy i osocza w analizatorze AU2700/AU5400

Odczynnik systemu: B08179

ID odczynnika: 228

Specific Test Parameters

General I LIH | ISE | Range |
Test Name: | CysC | v | < | | > | Type: v
Sample: Volume 2 pL  Dilution 0 |uL Pre-Dilution Rate:
Reagents: R1 Volume 150 | pL  Dilution 0 |uL MinOD
R2 Volume 30 |pL Dilution 10 | L L
Reagent OD limit:
Wavelength: Pri. \Y% Sec. First L
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 : % A
No Lag Time: v On-board stability period m
Specific Test Parameters
General | LIH I ISE | Range |
Test Name: | CysC | v | < | | > | Type: v
Value/Flag: II' v Level L: II] Level H: II]
Normal Ranges: Age L Age H
Sex Year Month Year Month L H
o 1 # \% # # # # # #
o 2. # v # # # # # #
o 3. # v # # # # # #
o a # v # # # # # #
O s # \% # # # # # #
O e # v # # # # # #
7. None Selected # #
8. Out of Range L H # #
Panic Value: # I | # | Unit: I mg/L | Decimal places: #
Calibration Specific
General ISE
Test Name: CysC v | < I | > I I | I | Type \%
Calibration Type: V Formula: v Counts Process: \4
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 *x
Point 7: *x

1-Point Cal. Point: [ | O

MB Type Factor: :l

with CONC-0  Slope Check:

Calibration Stability Period:

V  Advanced Calibration: E’ V

# Definiowane przez uzytkownika

** Zalezne od serii, patrz arkusz wartosci analitycznych dostarczony z zestawem kalibratoréw.
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Zastosowanie testu Cystatin C do badania prébek surowicy i osocza w analizatorze AU680/AU480

Odczynnik systemu: B08179  ID odczynnika: 228

Parameters | Specific Test Parameters
General [ LIH [1sE | | Calculated Test | Range
Test Name: | cysCc |v L < 1 [ > 1 Type: vV Operation - v
Sample Volume 2 |u Dilution [0 |uL  ODLimit
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 0.4 High 7.8
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 :l Hour
Measuring Pointl First | 13 Last LIH Influence Check \
Measuring Point2 First Last Lipemia v
Linearity Limit % Icterus v
Lag Time Check \% Hemolysis v
Parameters | Specific Test Parameters
General [ LH [1SE | | Calculated Test | Range
Test Name: [ cysC |v L <1 [>11 Type: v
Value/Flag: # v High
Level # | Panic Value
Specific Ranges: From Low High
Sex Year Low High # #
O1 # V] # # #
o2 # vl # # #
o3 # V| # # #
04 # vl # # #
Os # vl # # #
Oe # V] # # #
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 [ > J]tye [ Serum |v O uUse SerumcCal.
Calibration Type: v Formula: v Counts:
<Calibrator Parameters> Factor Range
Calibrator oD Conc Low High Slope Check
Point 1: 1 Y il
Point 2: 2 \Y i Allowance Range Check
Point 3: 3 v **
Point 4: 4 \Y ** O Reagent Blank
Point 5: 5 Y il O Calibration
Point 6: 6 Y il
Point 7 \4 Advanced Calibration
Point 8 A Operation
Point 9 \Y
Point 10 v Interval (RB/ACAL) v
<Point Cal. For No. of Correction Points I:[ V  Use Master Curve |:| v C 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 I:I v O with Conc-0

# Definiowane przez uzytkownika
** Zalezne od serii, patrz arkusz wartosci analitycznych dostarczony z zestawem kalibratoréw.
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Zastosowanie testu Cystatin C do badania prébek surowicy i osocza w analizatorze AU5800

Odczynnik systemu: B08179  ID odczynnika: 228

Parameters | Specific Test Parameters

General [ LIH [1sE | | Calculated Test | Range

Test Name: | cysCc |v L < 1 [ > 1 Type:V Operation -V

o Use Serum Cal.

Sample Volume 2 pL  Dilution pL__ OD Limit
Pre-Dilution Rate 1_|v DiuentBotle | Outside |v =~ MinoD[ ]| MaxoD[ |
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 0.4 High 7.8
Common Rgt. Type Name Correlation Factor A 1.00 B 0.00
Wavelength Pri 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 \
Measuring Point2 First Last Lipemia v
Linearity Limit % Icterus v
Lag Time Check \% Hemolysis v
Parameters | Specific Test Parameters
General [ LH [1SE | | Calculated Test | Range
Test Name: [ cysC |v L <1 [>11 Type: v
Value/Flag:
Level Level Low | # ] High | # |
Specificl Ranges:
Sex Low High
O1 # Vi # #
O 2. # V] # #
Oas. # V| # #
04 # Vi # #
O 5. # Vi # #
Oe. # 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 [ < 11 > J]twe [Serum ]v cuette. v

Vv Formula: Spline \4 Counts:

Calibration Type:

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

<Calibrator Parameters> Factor Range

Calibrator OD Conc Low High Slope Check
Point 1: 1 Y il
Point 2: 2 \Y i Allowance Range Check
Point 3: 3 v **
Point 4: 4 \Y ** o Reagent Blank
Point 5: 5 \Y ** o Calibration
Point 6: 6 v i
Point 7 \4 Advanced Calibration
Point 8 A Operation
Point 9 \Y
Point 10 v Interval (RB/ACAL) v
<Point Cal. For No. of Correction Points I:[ V  Use Master Curve |:| v o Lot Calibration
Master Curve> OD Range

Calibrator oD Conc Low High Stability

Point-1 | [v | | | [ | Reagent Blank Day [ 0 ] Hour
Point-2 | |v | | | [ | Calibration Day | 0 | Hour

# Definiowane przez uzytkownika
** Zalezne od serii, patrz arkusz wartosci analitycznych dostarczony z zestawem kalibratorow
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Zastosowanie testu Cystatin C do badania probek surowicy i osocza w analizatorze DxC 700 AU

Odczynnik systemu: B08179
Nazwa testu: CYS1G

ID odczynnika: 228

General ‘ LIH ‘ ISE ‘ Calculated Test | Range
Test Name: v Type: v Operation v
CYS1G Test No Serum Yes
Sample Volume uL Dilution ]I| v uL OD Limit
Pre-Dilution Rate v Min.ob [ ] Maxop [ ]
Reagent OD Limit
Reagent Volume R1 (R1-1) L Diluion [0 | pL 1t Low -2.0000 High 2.0000
R1-2 [ 1w Diluion [ | uL Last Low -2.0000 High [ 2.0000
R2 (R2-1) pL Dilution pL Analytical Measuring Range  Low High
Common Reagent  Type Name Correlaton Factor A B[ 0 |
Wavelength Pri Y nm Sec Y nm Manufacturer Factor A B[ o |
Method v
Reaction Slope v Onboard Stability Period Day |I| Hour
Measuring Point-1 1st Last LIH Influence Check v
Measuring Point-2 1st |:| Last ]:| Lipemia ]:| v
Linearity Limit I:l % Icterus I:l v
Lag Time Check I:l v Hemolysis :l v
General ‘ LIH ‘ ISE ‘ Calculated Test | Range
Test Name: v Type: v
CYS1G Test No
Value/Flag | Value | Level Low -99999.99 High 99999.99
Specific Ranges
From To
Sex Year Month Year Month Other Type Low High
ov |« Jv [« |« | [« | [ ][ wee | [ ¢ ] [ ¢ |
oz |+ v [ ¢ | [+« | [+ | [+ | [t | | ¢« | [+ |
o |+ v [ ¢ | [+« | [ » | [ » | [t | | ¢ | [ _* |
oe |+ v [« | [« | [+ | [ » ][ me | | +« | [+ |
oss |+« v [« | [« | [« | [ ][ wee | [ ¢ ] [ ¢ |
oe |+ v [« | L« | L+ | [+ ][ me | | ¢« | [+ |
7: Standard demographics | # | I # |
8: Not within expected values | # l I # |
Calibrators ’ General | ISE
Test Name: | CYS1G |V Type: Serum
0 Use Serum Cal.
Calibration Type: 6AB v Formula: Spline |V Counts:
<Calibrator Parameters> Slope Check V
. Range
Calibrator oD Conc Tow Figh
Point-1 CYSC Calibrator Level 1 v 1 -2.0000 2.0000 Allowable Range Check
Point-2 CYSC Calibrator Level 2 v 1 -2.0000 2.0000 o Reagent Blank
Point-3 CYSC Calibrator Level 3 v 1 -2.0000 2.0000 o Calibration
Point-4 CYSC Calibrator Level 4 v 1 -2.0000 2.0000 Advanced Calibration
Point-5 CYSC Calibrator Level 5 v t -2.0000 2.0000 Operation [No v
Point-6 CYSC Calibrator Level 6 v 1 -2.0000 2.0000
Point-7 v inteval(RB) [ |v
MB Type Factor |:| 1-Point Calibration Point V o with Conc-0 Interval (ACAL) |:|V
Stability
Reagent Blank Day |I|Hour
Calibration Day IIIHour

# Definiowane przez uzytkownika
1 Zalezne od serii, patrz arkusz warto$ci analitycznych dostarczony z zestawem kalibratoréw.
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