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Imunoanalyticka souprava Gentian Cystatin C Immunoassay pro
pouziti v systémech Beckman Coulter® Synchron a UniCel Systems

REF A52761

Souprava slouZi k poutZiti in vitro a manipulovat s ni mizZe jen
kvalifikovany personal.

Tento dokument popisuje béZné pouZivani a specificka nastaveni vyse
uvedeného vyrobku. Pro specificka nastaveni systému IMMAGE se
prosim podivejte do poznamky k pouzZivani, ktera je dostupna

na pozadani e-mailem na marketing@gentian.com.

Zamysleny ucel pouziti

Imunoanalytickd souprava Gentian Cystatin C Immunoassay je
diagnosticky test in vitro pro kvantitativni stanoveni cystatinu C v lidském
séru a plazmé na automatickych klinickych analyzatorech kvalifikovanym
laboratornim personalem. Méreni cystatinu C se pouZziva pfi diagnostice
a |é¢bé onemocnéni ledvin.

Shrnuti a objasnéni testu

Neglykosylovany zdkladni protein, cystatinu C (molekulovd hmotnost
13,2 kD), vznikd konstantni rychlosti v témér kazdé nukleované burice
lidského téla [1]. Volné se filtruje pres normalni glomerularni membranu,
pak se reabsorbuje a je témér Uplné katabolizovan v proximalnich
tubulech. Koncentrace cystatinu C v lidské krvi tudiZ Uzce souvisi s
rychlosti glomerularni filtrace (GFR) [2]. SniZzeni GFR zpUsobuje zvyseni
koncentrace cystatinu C. Neprokazalo se, Ze by byla koncentrace
cystatinu C vyznamné ovlivnéna jinymi faktory, jako je svalova hmota,
zanétlivda onemocnéni, pohlavi, vék nebo strava [2, 3, 4].

Standardizace kalibratoru
Kalibrator Gentian Cystatin C Calibrator je standardizovan dle
mezinarodniho kalibraéniho standardu ERM-DA471/IFCC.

Relevantni vypocty
Vypocet predikce GFR

Pro vypocet predikce GFR u dospélych a déti bylo publikovano nékolik
rovnic zaloZzenych na cystatinu C. Je tfeba poznamenat, Ze tyto vzorce
byly hodnoceny pomoci rGznych analyz cystatinu C (imunonefelometrie
zesilend ¢asticemi — metoda PENIA nebo turbidimetrickd imunoanalyza
zesilend c¢asticemi — metoda PETIA) a pfi pouZiti nevhodné kombinace
vzorce a testu mohou déavat nepresné vysledky GFR. Pro vypocet GFR z
hodnot cystatinu C namérenych pomoci testu spole¢nosti Gentian se pro
vypocet predikce za pouZiti jednotky mg/l jako jednotkového faktoru
doporucuje nasledujici rovnice [5]. Tato rovnice plati pro osoby starsi 14
let.

79,901
GFR [mL/min/1,73 m?] =

Cystatin C (mg/L)%43%

Podstata testu

Gentian Cystatin C Immunoassay je turbidimetrickd imunoanalyza
zesilena ¢asticemi (metoda PETIA). Vzorek plasmy nebo séra se smicha s
imunocasticemi cystatinu C. Cystatin C ze vzorku a protilatky proti
cystatinu ¢ z roztoku imunocastic agreduji, coz zvySuje tubiditu roztoku.
Stupen turbidity je Umérny koncentraci cystatinu C, kterou lze
kvantifikovat pomoci zavedené standardni kalibra¢ni kfivky.
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Soucasti testovaci soupravy

Gentian

Dodané polozky BCI REF REE

Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® Synchron a UniCel
systems A52761 1100
e R1 testovaci pufr (1 x 100 mL)
e R2 imunocastice (2 x 10 mL)

Vyrobky pozadované, ale neposkytnuté

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

A52763 1051
(6 lahvicek s obsahem 1 mL)
Gentian Cystatin C Control Kit
(2 lahvicky s obsahem x 1 mL) AS2765 1019
Polozky pozadované, ale neposkytnuté
UZivatelsky definovand kazeta na Neni
Cinidlo (12 kust v balenf) 442835 pouZitelné

Stranalz5

Vsechny poloZky jsou pripraveny k pouZiti.

Slozeni

Reakéni pufr 1 (R1, 100 mL neaktivni slozky): Gentian Cystatin C Assay
Buffer. R1 je fyziologicky roztok pufrovany latkou MOPS [kyselina 3-(N-
morfolino)-propansulfonova], obsahujici ptaci proteiny a konzervovany
azidem sodnym (0,09 % (hmotn./obj.).

Reakéni pufr 2 (R2, 2 x 10 mL aktivni sloZky): imunocastice Gentian
Cystatin  C  Immunoparticles. R2  obsahuje  purifikovanou
imunoglobulinovou frakci namifenou proti lidskému cystatinu C, ktera je
kovalentné pfipojena k polystyrenovym nanocasticim. Roztok je
konzervovany azidem sodnym 0,09% (hmotn./obj.) a antibiotiky.

Upozornéni a bezpecnostni opatreni

1. Obsahuji latky lidského nebo zviteciho plvodu a mély by byt
povazovény za potencidlné infekéni. Zachazejte s nimi opatrné a
zlikvidujte je v souladu s mistnimi predpisy.

2. Koncentrace azidu sodného v testu nejsou povaZovany
za nebezpecéné. Nahromadéné NaNs v olovénych a médénych
trubkdch ovSem mohou zpUsobit vznik vybusnych azidd kovi. Aby
se tomu zabranilo, po vypu$téni do odpadu dlkladné
proplachnéte.

3. Obsahuji senzibilizujici latku v mnozstvi pod koncentracnim

limitem. U nékterych lidi mohou vyvolat alergickou reakci a pfi

vdechnuti mohou zpUsobit podrazdéni dychacich cest.

Obsahuji antibiotika a musi se s nimi zachdazet opatrné.

PFi expozici mohou mit za nasledek podrazdéni kiize a o¢i.

Zabrarte kontaktu s nekompatibilnimi materialy.

Chrarite pred teplem a pfimym slunec¢nim zarenim.

Nowu kA

Pro dalsi informace o bezpecnosti se prosim odkazujte na bezpec¢nostni
list (BL), ktery naleznete na adrese www.gentian.com.
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Dalsi pokyny pro zachazeni

1. Tento test je pouze pro poufZiti in vitro a musi s nim pracovat odborni
laboratorni pracovnici.

2. PouZivejte pouze ovéreny a schvaleny material.

NepouZivejte produkty po uplynuti doby pouZitelnosti.

4. Nemichejte Cinidla rdznych $arzi ani nezamérujte vicka Cinidel,
kontrolnich vzorkd, kalibratort a Sarzi.

5. Po poutiti ¢inidel, kalibratorG a kontrolnich vzorkl opatrné utdhnéte
pfislusné vicko, aby nedoslo k odparovani.

w

Skladovani a stabilita cinidel

Vsechny vyrobky doddvané s imunoanalytickou soupravou Gentian
Cystatin C Immunoassay musi byt skladovany pfi teploté 2—8 °C. Stabilita
pouzivané sady Gentian Cystatin C Reagent Kit byla stanovena po dobu
nejméné 9 tydnl na nastroji AU400 s provedenim v podobé panelové
studie (on board study).

Odbér a manipulace se vzorky

PoZzadovany vzorek materidlu je lidské sérum nebo plasma. Doporucuje
se analyzovat vzorky v co nejcerstvéjsim stavu. Testovani stability vzorku
ukazalo, Ze cystatin C ve vzorcich séra a plasmy je stabilni po dobu 14 dni
pti pokojové teploté (8—25 °C) a 21 dni, pokud se uchovava pfi teploté v
rozmezi 2—8 °C. Pfi uchovavani pod -70 °C jsou vzorky stabilni nejméné
po dobu 5 let [6]. Pfed provadénim analyzy vzorky dobfe promichejte.
Vzorky lze zasilat bez zvlastniho chlazeni a poté je tfeba je analyzovat do
14 dnd od odeslani.

Vykonnostni charakteristiky

Vsechny vysledky se tykaji testu Gentian Cystatin C Immunoassay
provedeném na pfistroji Synchron LX20 na jednom misté s jednou Sarzi
¢inidel, pokud neni uvedeno jinak.

Rozsah méreni

Rozsah méreni je pro test Gentian Cystatin C Immunoassay priblizné
0,45-7,83 mg/L. Pfesné rozpéti méfeni je specifické vzhledem
ke kalibratoru, podrobné informace ke specifickym hodnotdm
kalibratoru pro konkrétni Sarzi najdete v pfehledu hodnot pro analyzy,
ktery je k dispozici na strankdch www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost testu Gentian Cystatin C Immunoassay byla testovana
ve studii provadéné dle smérnice CLSI EP17 [7]. Mez stanovitelnosti je
nadéjné zjistit a pfi které celkova chyba neprekracuje limitni poZzadavky
na presnost. Bylo zjisténo, Zze LoQ ¢ini 0,42 mg/L.

Linearita

Bylo zjisténo, Ze rozpéti linearity testu Gentian Cystatin C Immunoassay
je v rozmezi 0,45-7,83 mg/L ve studii linearity provedené dle smérnice
CLSI EPO6 [8].

Bezpecnostni zéna

U vzork( pod 25 mg/L nebyl pozorovan zadny nadmérny antigenni efekt
u testu Gentian Cystatin C Immunoassay ve studii zahrnujici 12 vzork
obohaceného séra. Vzorky s koncentraci cystatinu C nad nejvy$sim
kalibratorem a do 25 mg/L vykazuji hodnotu nad nejvyssi kalibrator a
jsou oznaceny k opétovnému testovani s automatickym redénim.

Pfesnost

Pfesnost testu Gentian Cystatin C Immunoassay byla otestovana
ve studii provadéné na zdkladé smérnice CLSI EPO5 [9]. 3 nadobky
se sérem a 2 kontrolni nddobky byly méreny 2krat s 2 replikacemi (n=12).

Beckman Coulter® je zapsand ochrannd znamka
spolecnosti Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Hodnota Hodnota Hodnota
Vzorek Pramér béhem mezi

ID [mg/L] méfeni méfeni celkem

[%] [%] [%]
P1 3,71 0,67 1,95 2,21
P2 0,88 3,25 2,80 5,35
P3 6,63 1,40 1,44 2,85
CL 1,04 2,40 0,00 4,83
CH 3,89 1,88 1,58 3,30

Navratnost

Navratnost byla analyzovana pfidanim vzorku s nizkym obsahem analytu
ke vzorku s vysokym obsahem analytu podle Westgarda [10]. Gentian
Cystatin C Immunoassay md navratnost 96-106 %.

Analyticka specificita a omezeni

Jak zminuje publikace Sonntag a Scholer [11], nebyly zjiStény Zadné
interference s testovanymi lécivy. ProtoZe protilatky vimunoanalytické
soupravé Gentian Cystatin C Immunoassay jsou ptaciho puvodu,
nedochazi ve vzorcich k interferenci zplsobené revmatoidnim faktorem
[12]. Interference byla testovdna ve studii s pouZitim protokolu
zaloZzeného na smérnici CLSI EPO7 [13]. U testovanych koncentraci
interferentd nebyl zjistén Zadny klinicky relevantni rozdil.

Potencialni Koncentrace
interferent bez interference
Triglyceridy 17 mmol/L
Haemoglobin 4g/L
Intralipid 12g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Odchylka pfistrojt

Vysledky ziskané pomoci imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C
Immunoassay na pfistroji Synchron LX20 byly porovndny pomoci
Passing-Bablok regrese s vysledky z pfistroje Architect ci8200 (Abbott
Laboratories) ve studii vyuZivajici protokol zaloZeny na smérnici CLSI
EP09 [14].

Rozsah . Ko- 95%
n vzorkd Termin . .
eficient Cl
[mg/L]
Intercept 0,17 (0,13, 0,22)
47 0,71-7,91
Slope 0,95 (0,93, 0,97)

Postup testu

Podrobny seznam parametr pfistroje naleznete v ¢asti ,Nastaveni
pristroje” nize. Nastaveni pfistroje, idrzba, provoz a bezpeénostni
opatfeni musi byt provadény v souladu s ndvodem k pouZiti pfistroje
Beckman Coulter® Synchron a UniCel.

Pfiprava cinidel

Reakéni Cinidla se dodavaji pfipravena pro pouZiti. Pfeneste obsah
Reakéniho Cinidla 1 a Reakéniho Cinidla 2 do pfislusnych prihradek
uzivatelem nadefinovanych zasobnik( tak, jak je to zobrazeno v nize
uvedené tabulce. Postupujte opatrné, abyste se vyhnuli kontaminaci.
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Gentian Cystatin C Prihradka A Prihradka B
Reagent Kit
R1, pufr testu 25 mL -
R2, imunodastice - 5mL
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Stanoveni kalibra¢ni kiivky

Prectéte si prosim navod k pouZiti kalibrdtoru Gentian Cystatin C
Calibrator Kit REF A52763, ktery je k dispozici na strankach
www.gentian.com.

Kontrolni vzorky
Prectéte si ndvod k pouZiti sady Gentian Cystatin C Control Kit REF
A52765, ktery je k dispozici na strankach at www.gentian.com.

Méveni vzorkl pacientd

Pokud byla stanovena platnd kalibracni kfivka a hodnoty kontrolnich
vzorkd se nachazeji v ramci platného rozsahu, mohou se méfit vzorky
lithium heparinové plazmy nebo séra. Ujistéte se, Ze mate minimaini
objem vzorku, a provedte testovani vzork( podle pokynl uvedenych v
pozndmkach k pouZiti a manudlu pfistroje.

Vysledky

Vysledky jsou analyzatorem automaticky vypocitany pro vSechny
aplikace imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay.
Vysledky jsou uvadény v mg/L.

Klinicky vykon

Citlivost a specificita
PFi mezni hodnoté eGFR 60 mL / min /1,73 m? ma cystatin C citlivost 0,94
(95% Cl: 0,90-0,96) a specificitu 0,86 (95% Cl: 0,78-0,91) [15].

Referencni intervaly

Referencni intervaly cystatinu C byly stanoveny ve studii s pouZitim
protokolu zaloZzeného na smérnici CLSI C28 [16] na pfistroji Architect
ci8200 (Abbott). Referencni interval byl stanoven z populace zdanlivé
zdravych subjekt(l bez anamnézy CKD. Bylo méfeno celkem 136 vzorku
od jednotlivcll ve véku od 20 do 84 let. PouZitymi vzorky byly vzorky séra.
Referenéni interval byl vypocten neparametricky a stanoven na 0,51-
1,05 mg/L. To pfedstavuje stfedni hodnotu 95 % populace. Doporucuje
se, aby si kazda laborator urcila mistni referenéni interval, protoze
hodnoty se mohou v zavislosti na testované populaci liSit. V samostatné
studii zahrnujici 850 zdravych déti (46 % chlapct, 54 % divek) ve véku od
5 do 15 let bylo potvrzeno referenc¢ni rozmezi 0,51-1,05 mg/L u vSech
vékovych skupin do 5 let [17].

Dodatecné informace

Podrobnéjsi informace o systémech Synchron a UniCel Systems najdete
v pfislusné pfiru¢ce pro dany systém. ProtoZe spolec¢nost Beckman
Coulter® nevyrabi reagencni ¢inidlo ani neprovadi kontrolu kvality jinych
testl na jednotlivych SarzZich, nelze ¢init Beckman Coulter® odpovédnou
za kvalitu dat ziskanych v dusledku funkénosti €inidla, jakychkoli variaci
mezi Sarzemi reagencéniho ¢inidla, nebo zmén protokolu ze strany
vyrobce.

Poskozeni pfi prepravé

Pokud jste tento produkt obdrzeli poskozeny, informujte prosim svého
distributora. Pokud potfebujete technickou pomoc, obratte se prosim na
svého mistniho distributora.

Beckman Coulter® je zapsand ochrannd znamka
spolecnosti Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Seznam pouzitych symbol
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Vainé incidenty
Pokud dojde k vaznému incidentu v souvislosti se zafizenim, informujte
prosim distributora a pfislusny urad.

Modifikace vici predchozi verzi

Zahrnuty informace o BL dostupném na webovych strankéach
Gentian.

Datum vydani
2023-12-07

Pfeklady do dalsich jazykt naleznete na:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter

Beckman Coulter® je zapsand ochrannd znamka

spolecnosti Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Nastaveni nastroji pro Gentian Cystatin C Immunoassay pro
pouziti v systémech Beckman Coulter® Synchron a UniCel

Cislo 0 Chem [CYSX]

Chemické parametry Strana lze3

Typ reakce [Rychlost 1]

Jednotky [mg/L]

Presnost [X.XX]

Smér reakce [Pozitivni]

Mat. model [8]

Primarni vinova délka [410]

Sekundarni vinova délka [700]

Faktor vypoctu [1.000]

Pocet kalibratort [6]

Zadané hodnoty [C] [C]
[C] [C]
[C] [C]

Casovy limit kal. [336] hodin

Parametry zpracovani
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Limity detekce chyb
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Prazdné

ABS Dolni/Horni limity

[-1,500]/[2,200]

Rychlost Dolni/Horni
limity

[-1,500]/[2,200]

Stfedni odchylka

[2,200]

Reakce 1 ABS Dolni/Horni limity [-1,500]/[2,200]
Rychlost Dolni/Horni [-1,500]/[2,200]
limity
Stredni odchylka [2,200]

Reakce 2 ABS Dolni/Horni limity [-1,500]/[2,200]

Rychlost Dolni/Horni
limity

[-1,500]/[2,200]

Stredni odchylka [2,200]
Spotrebovani substratu

Uvodni rychlost [99,999]

Delta ABS [2,200]
Mnohobodové rozpéti

1-2  |[0,001] 4-5 [0,001]

2-3 [0,001] 5-6 [0,001]

3-4 |[0,001] 6-1 [0,001]

Beckman Coulter® je

zapsana ochranna zndmka

spolecnosti Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Prvni vstrik Komponent [A]
Dispenzni objem [230] uL

Druhy vstfik Komponent [None]
Dispenzni objem []
Doba vstrikovani []

Treti vstrik Komponent [B]
Dispenzni objem [45] uL
Inject Time [80] s

Objem vzorku [5] ul

Objem ORDAC [Zadny] ul

Prazdné Zahajeni ¢teni [56] s
Ukonceni ¢teni [72] s

Uvodni Zahajeni ¢teni [81] s
Ukonceni ¢teni [96] s

Reakce 1 Zahajeni ¢teni [90] s
Ukonceni ¢teni [154] s

Reakce 2 Zahdjeni ¢teni [ 1s
Ukonceni Cteni [ Is

Rozpéti pouzitelnych

vysledkd
Dolni limit [0,4]
Horni limit [8,0]

ORDAC
Dolni limit [ ]
Horni limit [ 1]
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