Cystatin C

gen tian

Gentian Cystatin C Immunoassay hasznalati utasitasa
Beckman Coulter® AU Rendszereken (AU5800, AU680,
AU480, DxC 500 AU, DxC 700 AU) torténd alkalmazasra

REF B08179

Laboratériumi szakemberek altali in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

A dokumentum a fenti termék altalanos hasznalatanak és késziilék
konkrét beallitasainak leirasat tartalmazza.

Rendeltetésszertii cél

A Gentian Cystatin C immunoassay egy immunturbidimetrids teszt,
amely a cisztatin C human szérumban és plazmaban vald, automatizalt
klinikai analizatorokkal és laboratériumi szakemberek altal torténé in-
vitro kvantitativ meghatdrozasara alkalmas. A cisztatin C szintjének
mérését a vesebetegségek diagnosztikdja és kezelése soran alkalmazzak.

A teszt 6sszefoglalasa és magyardzata

A Cystatin C (molekularis tomeg: 13,2 kD) nem glikozildlt alapfehérje, ami
az emberi test szinte minden, sejtmaggal rendelkezd sejtjében allandd
ltemben termel6dik [1]. Egészséges glomeruldris membran esetén
szabadon filtralédik, majd uGjra felszivddik és majdnem teljesen
katabolizalodik a proximalis tubulusokban. A Cystatin C koncentracidja
az emberi vérben igy szorosan 0sszefligg a glomerularis filtracids rataval
(GFR) [2]. A GFR csOkkenése a Cystatin C-koncentracié emelkedését idézi
el6. Semmilyen kutatas nem mutatta ki, hogy a Cystatin C-koncentraciot
egyéb faktorok — mint példdul az izomtémeg, gyulladasos betegségek, a
nem, életkor vagy étrend — szignifikdnsan befolydsolnak [2, 3, 4].

Kalibratorra vonatkozé szabvany
A Gentian Cystatin C Calibrator megfelel az ERM-DA471/IFCC jelzetl
nemzetkozi kalibratorszabvanynak.

Kapcsolddo szamitasok
Becsiilt GFR kiszamitasa

Szamos, Cystatin C-re alapuld predikcios egyenletet tettek mar kozzé a
feln6tt és gyermek paciensek GFR-szintjének kiszamitasara.
Megjegyzendd, hogy ezeket a képleteket kilonb6z6 Cystatin C assay-
ekkel értékelték ki (szemcsékkel erdsitett nefelometrikus immunoassay
(PENIA) vagy szemcsékkel erdsitett turbidimetrias immunoassay (PETIA)
ezért nem megfelel6 képlet/assay kombinacié hasznalata esetén
pontatlan GFR-eredményt adhatnak. A Gentian assay-jel mért Cystatin C-
értékekbdl szamolt GFR-hez a kovetkez6 predikcids egyenlet hasznalata
javasolt mg/L mértékegységfaktorral [5]. Az egyenlet 14 évesnél idGsebb
személyek esetén alkalmazhatd.

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

Cystatin C (mg/L)%43%

Az assay miikodési elve

A Gentian Cystatin C Immunoassay egy részecske-ergsitett
turbidimetridas immunoassay (PETIA). A plazma- vagy szérummintat
cisztatin C immunrészecskékkel keverik Ossze. A mintdbdl szarmazo
Cystatin C és az immunrészecskék oldatabdl szarmazo anti-Cystatin C
antitestek egymashoz kétédve aggregatumokat képeznek, ami fokozza
az oldat zavarossagat. A zavarossag mértéke aranyos a Cystatin C
koncentracidjaval, amely egy meghatdrozott standard kalibraciés gorbe
segitségével szamszer(isithetd.

A Beckman Coulter® a Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye
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A készlet tartalma

Szallitott tételek BCI REF Gentian REF
Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® AU Systems

. R1 Reakcids puffer (58 mL)

. R2 immunrészecskék (10 mL)
Sziikséges, de nem biztositott anyagok
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 szintx 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit
(2 szint x 1 mL)
Az Gsszes tétel haszndlatra kész.

B08179 1103

A52763 1051

A52765 1019

Osszetétel

Reakcids puffer 1 (R1, 58 mL inaktiv 6sszetevs): Gentian Cystatin C Assay
Buffer. Az R1 egy MOPS [3-(N-morforlin)-propanszulfonsav] avian
fehérjéket tartalmazo pufferes sdoldat natrium-aziddal tartdsitva (0,09%

(m/t)).

Reakcids puffer 2 (R2, 10 mL aktiv Gsszetevs): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. Az R2 a polisztirol nanorészecskékhez kovalens
kotéssel kapcsolodd Cystatin C ellen irdnyitott, tisztitott immunglobulin-
frakcioként megjelend immunrészecskéket tartalmaz. Az oldat 0,09 %
(w/v) natriumaziddal és antibiotikumokkal van tartdsitva.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

1. A termék human vagy dllati eredetli anyagokat tartalmaz, ezért
potencialisan fert6z6 anyagnak tekintend6 és megfelel6
korultekintéssel  kezelend6! A  keletkez6  hulladékanyagok
artalmatlanitdsa a vonatkozdé helyi elGirasoknak megfelelGen
torténjen.

2. A tesztben haszndlt natrium-azid koncentracié nem tekinthetd
veszélyesnek. Ugyanakkor az 6lom- és rézcsévekben felhalmozddo
NaNs robbandsveszélyes fémazidok keletkezéséhez vezethet. Ennek
megel6zése érdekében, a terméket a lefolydba 6ntés elStt alaposan
at kell obliteni.

3. Koncentraciés hatarérték alatti szenzibilizalé anyagot tartalmaz.
Egyes embereknél allergids reakciot valthat ki, és belélegezve
légzBszervi irritacidt okozhat.

4. Areagensek antibiotikumot tartalmaznak, és kell6 évatossaggal kell
kezelni 6ket.

5. Atermékkel vald érintkezés bér- és szemirritaciot okozhat.

Kerdilje az inkompatibilis anyagokkal valé érintkezést.

7. Kertlje a h6nek és a kozvetlen napfénynek vald kitettséget.

o

Tovabbi biztonsagi informacidkért tekintse meg a www.gentian.com
webhelyen elérheté Biztonsagi adatlap (SDS).

Tovabbi kezelési utasitasok

1. Ez a teszt kizardlag invitro felhasznaldsra szolgal, és csak
laboratériumi szakemberek kezelhetik.

2. Kizardlag validalt és jovahagyott eszk6zoket alkalmazzon.

A lejarati id6 utan soha ne hasznalja a termékeket.

4. Ne keverje 6ssze a kilonboz6 tételekbdl szarmazd reagenseket, és
ne cserélje fel a reagensek, kontrollok, kalibratorok és tételek
kupakjait.

w
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5. Az elparolgés elkeriilése érdekében, a reagensek, kalibratorok és
kontrollok hasznalata utdn a kupakokat visszahelyezéskor jdl
szoritsa meg.

A reagensek tarolasa és stabilitasa

A Gentian Cystatin C Immunoassay-hez szdllitott 6sszes tétel 2-8 °C-on
tarolandd. A lejarati datumot lasd a cimkén. A Gentian Cystatin C
Reagent Kit hasznalat kbzbeni stabilitasa legalabb 9 hétnek bizonyult egy
AU400 készilékkel végzett on board vizsgalat alapjan.

Mintak gylijtése és kezelése

Humadn szérum- vagy plazmamintét kell hasznalni. A mintak vizsgdlatat a
lehet6 legfrissebb dllapotban javasolt elvégezni. A mintdk stabilitasi
vizsgalata alapjdn a cisztatinC a szérum- és plazmamintdkban
szobah6mérsékleten (8-25 °C-on) 14 napig, 2-8 °C-on pedig 21 napig
stabil. -70 °C alatt tarolva a mintak legalabb 5 évig stabilak maradnak [6].
A vizsgalat el6tt a mintakat jol fel kell keverni. A mintdk specidlis hiités
nélkil széllithatok és a széllitds utdn 14 napon belll el kell végezni a
vizsgalatot.

Teljesitményjellemz6k

Az AU 5800 teljesitményjellemzéi

Minden eredmény a Gentian Cystatin C Immunoassay AU5800
mdszerrel torténd validalasara vonatkozik, egy helyszinen, egy tételbdl
szarmazo reagenssel, eltér6 rendelkezés hianyaban).

Mérési tartomany

A Gentian Cystatin C Immunoassay mérési tartomanya 0,49-7,07 mg/L.
A pontos mérési tartomany kalibrator-specifikus, 1asd a tétel-specifikus
kalibrator értékeket a www.gentian.com oldalon elérheté analitikai
értéklapon.

Analitikai specifikussag

A Gentian Cystatin C Immunoassay analitikai érzékenységét a CLSI EP17
irdnyelve szerinti teszttel hataroztdk meg [7]. A kimutatasi hatarérték
egy vizsgdlt anyag (analit) legkisebb tényleges mennyisége, amely
bizonyitottan kimutathaté és amelynél az 6sszesitett hibaarany megfelel
a pontossagi kévetelményeknek. A Gentian Cystatin C Immunoassay
kimutatasi hatarértéke a mérések alapjan: 0,23 mg/L.

Linearitas
A Gentian Cystatin C Immunoassay linedris tartomdanyat a CLSI EPO6
iranyelve szerinti teszttel 0,49-7,07 mg/L-nek hataroztak meg [8].

Biztonsagi sav

A 32 mg/L alatti mintdkban nem figyeltek meg antigénfelesleget a
Gentian Cystatin C Immunoassay teszt sordn a CLSI EP34 [9] irdnyelvén
alapuld protokoll hasznalataval végzett vizsgdlatban Azok a mintak,
amelyek Cystatin C koncentracidja a legmagasabb kalibraléérték felett
van de nem éri el a 32 mg/L értéket, a legmagasabb kalibraléérték feletti
értéket adnak vissza, és megjeldlésre keriilnek automatikus higitassal
torténd ismételt futtatdsra.

Pontossag

A Gentian Cystatin C Immunoassay precizitasat a CLSI EPO5 iranyelve
szerinti teszttel vizsgaltak [10]. 3 szérumkészletet és 2 kontrollt mértiink
2-szer, 2 ismétlésben vizsgdlva (n = 20).

A Beckman Coulter® a Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye
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beliil Koézott Teljes
Minta  Kozépé Variaciés eva:iltat‘l::::é Variaciés
Azonos rtéken  egyiitthaté (CV) gy( o) egyittha
ité [mg/L] futtatdsa futtatasa t6 (CV)
[%] o (%]
P1 0,90 0,82 1,78 1,96
P2 5,29 0,49 2,05 2,10
P3 2,08 0,43 1,56 1,62
cL 0,86 1,10 3,24 3,42
CH 2,91 0,81 2,26 2,40

Visszanyerés

A visszanyerést Ugy vizsgdltuk, hogy egy alacsony analitmintat
prepardltunk a magas analitmintaval a Westgard szerint [11]. A Gentian
Cystatin C Immunoassay esetében 96-100 %-os visszanyerést figyeltek
meg.

Analitikai specifikussag és korlatok

A Sonntag és Scholer publikaciéjaban kozzétett ajanlas szerint vizsgalt
gyogyszerekkel sem talaltak interferenciat [12]. Mivel a Gentian Cystatin
C Immunoassay tesztantitestjei avian eredetliek, a mintakban nincs
semmilyen interferencia a rheuma faktor miatt [13]. Az interferenciat a
CLSI EPO7 [14] iranyelvén alapulé protokollt alkalmazd vizsgdlatban
tesztelték. A vizsgdlt interferens koncentracidknal nem észleltiink
klinikailag relevans kulénbséget.

Potencialis Koncentracié
interferensek Nincs interferencia
Hemoglobin 6g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubin 0,4g/L

Eszkozok k6zotti eltérések

Az AU5800 mszerrel végzett Gentian Cystatin C Immunoassay-jel kapott
eredményeket osszehasonlitottak Passing-Bablok regresszid
segitségével az AU400 miszer (Beckman Coulter) eredményeivel egy, a
CLSI EPO9 iranyelven alapuld protokollt alkalmazé vizsgélatban [15].

Mintatart Egyll

n omany Megnevezés tt-
[mg/L] haté
Tengelymetszet  -0,05

Meredekség 1,02

95%
Cl

[-0,08, -0,02]

32 0,75-4,06
[1,00, 1,06]

2 /11. oldal

Az AU 680 teljesitményjellemzéi

Minden eredmény a Gentian Cystatin C Immunoassay AU680 m(iszerrel
torténd validalasara vonatkozik, egy helyszinen, egy tételbdl szarmazo
reagenssel, eltéré rendelkezés hianyaban).

Mérési tartomany

A Gentian Cystatin C Immunoassay mérési tartomanya 0,44-7,30 mg/L.
A pontos mérési tartomany kalibrator-specifikus, 1asd a tétel-specifikus
kalibrator értékeket a www.gentian.com oldalon elérhetd analitikai
értéklapon.

Analitikai specifikussag

A Gentian Cystatin C Immunoassay analitikai érzékenységét a CLSI EP17
irdnyelve szerinti teszttel hataroztdk meg [7]. A kimutatasi hatarérték
egy vizsgdlt anyag (analit) legkisebb tényleges mennyisége, amely
bizonyitottan kimutathaté és amelynél az 6sszesitett hibaarany megfelel
a pontossagi kovetelményeknek. A Gentian Cystatin C Immunoassay LoQ
értéke 0,28 mg/L-nek bizonyult.
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Linearitas
A Gentian Cystatin C Immunoassay linearis tartomanyat a CLSI EPO6
iranyelve szerinti teszttel 0,44—7,30 mg/L-nek hataroztak meg [8].

Biztonsagi sav

A 12 mg/L alatti mintakban nem figyeltek meg antigénfelesleget a
Gentian Cystatin C Immunoassay teszt soran az CLSI EP34 [9] irdnyelvén
alapulé protokoll hasznalatdval végzett vizsgalatban. Azok a mintak,
amelyek Cystatin C koncentracidja meghaladja a legmagasabb
kalibral6értéket és nem éri el a 12 mg/L értéket, a legnagyobb
kalibraloértéket meghaladd értéket adnak vissza, és megjeldlésre
kerllnek automatikus higitassal torténd ismételt futtatasra.

Pontossag

A Gentian Cystatin C Immunoassay precizitasat a CLSI EP5 iranyelve
szerinti teszttel vizsgaltak [10]. 4 szérumkészletet és 2 kontrollt mértiink
2-szer, 2 ismétlésben vizsgélva (n = 20).

beliil Koézott Teljes
Minta Variaciés Variaciés Variaciés
Kozépértéken egyiittha  egyutthatd .
Azonos ., egyluttha
g [mg/L] té (CV) (cv) .
ito . . t6 (CV)
futtatasa futtatasa %]
[%] [%]
P1 0,75 0,79 2,08 2,44
P2 1,96 0,43 1,73 1,88
P3 0,80 1,09 1,35 2,00
P4 4,98 0,67 1,00 1,57
CL 1,07 0,42 1,66 2,26
CH 3,28 0,25 1,00 1,51
Visszanyerés

A visszanyerést Ugy vizsgdltuk, hogy egy alacsony analitmintat
prepardltunk a magas analitmintaval a Westgard szerint [11]. A Gentian
Cystatin C Immunoassay esetében 86-92 %-os visszanyerést figyeltek
meg.

Analitikai specifikussag és korlatok

A Sonntag és Scholer publikacidjaban kozzétett ajanlas szerint vizsgalt
gyogyszerekkel sem talaltak interferenciat [12]. Mivel a Gentian Cystatin
C Immunoassay tesztantitestjei avian eredetiiek, a mintakban nincs
semmilyen interferencia a rheuma faktor miatt [13]. Az interferenciat a
CLSI EPO7 [14] iranyelvén alapuld protokollt alkalmazd vizsgalatban
tesztelték. A vizsgalt interferens koncentracioknal nem észleltiink
klinikailag relevans kilonbséget.

Potencialis Koncentracio
interferensek Nincs interferencia
Hemoglobin 8.5g/L
Intralipid 16g/L
Bilirubin 0,2g/L

Eszkozok kozotti eltérések

Az AU680 miszerrel végzett Gentian Cystatin C Immunoassay-jel kapott
eredményeket Osszehasonlitottak Passing-Bablok regresszié
segitségével az AU400 miszer (Beckman Coulter) eredményeivel egy, a
CLSI EPQ9 [15] irdnyelvén alapuld protokollt alkalmazd vizsgalatban.

A Beckman Coulter® a Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye

gen tian

Mintatart Egyl
a a 95%
n omany Megnevezés tt- al
[mg/L] haté

Tengelymetszet  -0,02
Meredekség 1,03

[-0,04,0,07]
[0,96, 1,05]

32 0,79-4,83

Az AUA480 teljesitményjellemzéi
Eltéré rendelkezés hidnyaban, minden vizsgalatot egy mdlszerrel és
ugyanabbdl a tételbdl szarmazo Gentian cystatin C reagents végeznek el.

Mérési tartomany

A Gentian Cystatin C Immunoassay mérési tartomanya 0,43-7,32 mg/L.
A pontos mérési tartomany kalibrator-specifikus, 1asd a tétel-specifikus
kalibrator értékeket a www.gentian.com oldalon elérhetd analitikai
értéklapon.

Analitikai specifikussag

A Gentian Cystatin C Immunoassay analitikai érzékenységét a CLSI EP17
irdnyelve szerinti teszttel hataroztdk meg [7]. A kimutatasi hatarérték
egy vizsgdlt anyag (analit) legkisebb tényleges mennyisége, amely
bizonyitottan kimutathaté és amelynél az 6sszesitett hibaarany megfelel
a pontossagi kovetelményeknek. A Gentian Cystatin C Immunoassay LoQ
értéke 0,43 mg/L-nek bizonyult.

Linearitas
A Gentian Cystatin C Immunoassay linedris tartomanyat a CLSI EPO6
iranyelve szerinti teszttel 0,40-7,32 mg/L-nek hataroztak meg [8].

Biztonsagi sav

A 9,4 mg/L alatti mintdkban nem figyeltek meg antigénfelesleget a
Gentian Cystatin C Immunoassay teszt soran az EP34 CLSI [9] irdnyelvén
alapuld protokoll hasznalatdval végzett vizsgalatban. Azok a mintak,
amelyek Cystatin C koncentracidja meghaladja a legmagasabb
kalibralészert és nem éri el a 9,4 mg/L értéket, a legnagyobb
kalibralészert meghaladd értéket mutatnak, és megjelolésre keriilnek
automatikus higitassal torténé ismételt futtatasra.

Pontossag

A Gentian Cystatin C Immunoassay precizitdsat a CLSI EP5 iranyelv
szerinti teszttel vizsgaltak [10]. 3 szérumkészletet és 2 kontrollt mértiink
2-szer, 2 ismétlésben vizsgélva (n = 12).

3/11. oldal

beliil Koézott Teljes
Minta Kozépért Variacios evai?:t(l::::c’: Variacios
Azonos éken egyitthato (CV) gy( o) egylttha
ité [mg/L] futtatasa ’ té (cv)
%] futtatasa %]
[%]
P1 1,09 1,57 1,21 3,60
P2 3,65 0,67 0,62 1,82
P3 1,24 1,73 0,00 3,47
CL 0,87 3,10 0,00 3,72
CH 3,39 1,18 0,94 3,03
Visszanyerés

A visszanyerést Ugy vizsgdltuk, hogy egy alacsony analitmintat
prepardltunk a magas analitmintaval a Westgard szerint [11]. A Gentian
Cystatin C Immunoassay esetében 90-95 %-os visszanyerést figyeltek
meg.

Analitikai specifikussag és korlatok

A Sonntag és Scholer publikaciéjaban kozzétett ajanlas szerint vizsgalt
gyogyszerekkel sem talaltak interferenciat [12]. Mivel a Gentian Cystatin
C Immunoassay tesztantitestjei avian eredetliek, a mintakban nincs
semmilyen interferencia a rheuma faktor miatt [13]. Az interferenciat a
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CLSI EPO7 [14] iranyelvén alapuld protokollt alkalmazé vizsgdlatban
tesztelték. A vizsgalt interferens koncentraciokndl nem észleltiink
klinikailag relevans kilonbséget.

Potencialis Koncentracié
interferensek Nincs interferencia
Hemoglobin 10g/L
Intralipid 15g/L
Bilirubin 0.6 g/L

Eszkozok k6zotti eltérések
Az AU480 mdiszerrel végzett Gentian Cystatin C Immunoassay-jel kapott
eredményeket Osszehasonlitottak Passing-Bablok regresszié
segitségével az c16000 m(iszer (Beckman Coulter) eredményeivel egy, a
CLSI EPQ9 [15] irdnyelvén alapuld protokollt alkalmazd vizsgalatban.
Mintatartomany Egyiitt- 95%
[mg/L] haté Cl

Megnevezés

Tengelymetsz
40 0,71-6,38 et
Meredekség 0,95

0,03 [0,01, 0,04]

[0,94,0,97]

A DxC 500 AU teljesitményjellemzéi

Minden eredmény a Gentian Cystatin C Immunoassay DxC 500 AU
muszerrel torténd validalasara vonatkozik, egy helyszinen, egy tételbdl
szarmazo reagenssel, eltéré rendelkezés hianyaban.

Meérési tartomany

A Gentian Cystatin C Immunoassay mérési tartomanya 0,38-7,84 mg/L.
A pontos mérési tartomany kalibrator-specifikus, 1asd a tétel-specifikus
kalibrator értékeket a www.gentian.com oldalon elérheté analitikai
értéklapon.

Analitikai specifikussag

A Gentian Cystatin C Immunoassay analitikai érzékenységét a CLSI EP17
iranyelve szerinti teszttel hataroztdk meg [7]. A kimutatasi hatarérték
egy vizsgalt anyag (analit) legkisebb tényleges mennyisége, amely
bizonyitottan kimutathatd és amelynél az 6sszesitett hibaarany megfelel
a pontossagi kovetelményeknek. A Gentian Cystatin C Immunoassay LoQ
értéke 0,32 mg/L -nek bizonyult.

Linearitas
A Gentian Cystatin C Immunoassay linedris tartomanyat a CLSI EPO6
iranyelv szerinti teszttel 0,38-7,84 mg/L-nek hataroztak meg [8].

Biztonsagi sav

A 25,7 mg/L alatti mintakban nem figyeltek meg antigénfelesleget a
Gentian Cystatin C Immunoassay teszt soran az EP34 CLSI [9] irdnyelven
alapuld protokoll hasznalataval végzett vizsgdlatban Azok a mintak,
amelyek Cystatin C koncentracidja meghaladja a legmagasabb
kalibral6értéket és nem éri el a 25,7 mg/L értéket, a legnagyobb
kalibraloértéket meghaladd értéket adnak vissza, és megjeldlésre
kerllnek automatikus higitassal torténd ismételt futtatasra.

Pontossag

A Gentian Cystatin C Immunoassay pontossagat egy 20 napos precizids
vizsgalatban tesztelték a CLSI EPO5 irdnyelve alapjan [10]. 3
szérumkészletet és 2 kontrollt mértiink 2-szer, 2 ismétlésben vizsgalva (n
=80).

A Beckman Coulter® a Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye

gen tian

beliil Koézott Teljes
Minta Variaciés Variacios Variacios
Ko6zépértéken egyuttha  egyitthato .
Azonos ., egyittha
s [mg/L] té (cv) (cv) .
ité . . t6 (CV)
futtatasa futtatasa %]
[%] [%]
P1 0,87 0,56 1,46 2,41
P2 1,60 0,80 1,63 2,43
P3 6,37 0,73 1,63 3,66
cL 1,00 0,68 0,61 2,00
CH 3,48 0,46 0,55 1,57

Visszanyerés

A visszanyerést Ugy vizsgdltuk, hogy egy alacsony analitmintat
preparaltunk a magas analitmintaval a Westgard szerint [11]. A Gentian
Cystatin C Immunoassay esetében 102-109 %-os visszanyerést figyeltek
meg.

Analitikai specifikussag és korlatok

A Sonntag és Scholer publikaciéjaban kozzétett ajanlas szerint vizsgalt
gyogyszerekkel sem talaltak interferenciat [12]. Mivel a Gentian Cystatin
C Immunoassay tesztantitestjei avian eredetliek, a mintakban nincs
semmilyen interferencia a rheuma faktor miatt [13]. Az interferenciat a
CLSI EPO7 [14] iranyelvén alapuld protokollt alkalmazé vizsgdlatban
tesztelték. A vizsgalt interferens koncentracidknal nem észleltiink
klinikailag relevans kulénbséget.

Potencialis Koncentracié
interferensek Nincs interferencia
Hemoglobin 8g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Eszk6zok kozotti eltérések

Az DxC 500 AU m(iszerrel végzett Gentian Cystatin C Immunoassay-jel
kapott eredményeket 06sszehasonlitottdk Passing-Bablok regresszid
segitségével az AUS800 mliszer (Beckman Coulter) eredményeivel egy, a
CLSI EPQ9 [15] irdnyelvén alapuld protokollt alkalmazé vizsgalatban.

Mintatart Egyl
< . 95%
n omany Megnevezés tt- al
[mg/L] haté
2 0 5 Tengelymetszet  -0,01 [-0,05, 0,03]
73,7 Meredekség 1,00 [0,97, 1,04]

4/11. oldal

A DxC 700 AU teljesitményjellemzéi

Minden eredmény a Gentian Cystatin C Immunoassay DxC 700 AU
mdszerrel torténd validalasara vonatkozik, egy helyszinen, egy tételbdl
szarmazo reagenssel, eltéré rendelkezés hianyaban.

Mérési tartomany

A Gentian Cystatin C Immunoassay mérési tartomanya 0,40-8,07 mg/L.
A pontos mérési tartomany kalibrator-specifikus, 1asd a tétel-specifikus
kalibrator értékeket a www.gentian.com oldalon elérhet6 analitikai
értéklapon.

Analitikai specifikussag

A Gentian Cystatin C Immunoassay analitikai érzékenységét a CLSI EP17
irdnyelve szerinti teszttel hataroztdk meg [7]. A kimutatasi hatarérték
egy vizsgdlt anyag (analit) legkisebb tényleges mennyisége, amely
bizonyitottan kimutathaté és amelynél az 6sszesitett hibaarany megfelel
a pontossagi kovetelményeknek. A Gentian Cystatin C Immunoassay LoQ
értéke 0,40 mg/L-nek bizonyult.
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Linearitas
A Gentian Cystatin C Immunoassay linedris tartomdanyat a CLSI EPO6
iranyelv szerinti teszttel 0,40-8,07 mg/L-nek hataroztak meg [8].

Biztonsagi sav

A 10 mg/L alatti mintdkban nem figyeltek meg antigénfelesleget a
Gentian Cystatin C Immunoassay teszt soran az EP34 CLSI [9] irdnyelven
alapuld protokoll haszndlataval végzett vizsgdlatban Azok a mintak,
amelyek Cystatin C koncentracidja meghaladja a legmagasabb
kalibral6értéket és nem éri el a 10 mg/L értéket, a legnagyobb
kalibraloértéket meghaladd értéket adnak vissza, és megjelGlésre
kerllnek automatikus higitassal torténd ismételt futtatasra.

Pontossag

A Gentian Cystatin C Immunoassay precizitasat a CLSI EP5 iranyelve
szerinti teszttel vizsgaltak [10]. 3 szérumkészletet és 2 kontrollt mértiink
2-szer, 2 ismétlésben vizsgélva (n = 80).

beliil Ko6zott Teljes
Minta Variaciés Variacios Variaciés
Kozépértéken egyiittha  egyutthatd .
Azonos . egyittha
oy [mg/L] té (CV) (cv) 5
ité ) Y t6 (CV)
futtatasa futtatasa %]
[%] [%]
P1 0,73 0,58 0,00 0,75
P2 1,70 0,49 0,28 0,59
P3 6,13 0,44 0,18 0,60
CL 0,91 0,67 0,60 1,04
CH 3,44 0,39 0,81 0,90
Visszanyerés

A visszanyerést Ugy vizsgdltuk, hogy egy alacsony analitmintat
prepardltunk a magas analitmintaval a Westgard szerint [11]. A Gentian
Cystatin C Immunoassay esetében 104-105 %-os visszanyerést figyeltek
meg.

Analitikai specifikussag és korlatok

A Sonntag és Scholer publikacidjaban kozzétett ajanlas szerint vizsgalt
gyogyszerekkel sem talaltak interferenciat [12]. Mivel a Gentian Cystatin
C Immunoassay tesztantitestjei avian eredetiiek, a mintakban nincs
semmilyen interferencia a rheuma faktor miatt [13]. Az interferenciat a
CLSI EPO7 [14] iranyelvén alapuld protokollt alkalmazd vizsgalatban
tesztelték. A vizsgalt interferens koncentracioknal nem észleltiink
klinikailag relevans kilonbséget.

Potencialis Koncentracio
interferensek Nincs interferencia
Hemoglobin 10 g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Eszkozok kozotti eltérések

Az DxC 700 AU5800 mdiszerrel végzett Gentian Cystatin C Immunoassay-
jel kapott eredményeket Gsszehasonlitottdak Passing-Bablok regresszid
segitségével az c4000 miszer (Beckman Coulter) eredményeivel egy, a
CLSI EPQ9 [15] iranyelvén alapulé protokollt alkalmazé vizsgélatban.

. Mintatar Egyii 95%
Md- n tomany Megnevezés tt- a
szer [mg/L] haté
. Tengelymetszet 0,02 [0,00, 0,02]
Archi- 49 0,60-6,27
techt Meredekség 0,96 [0,95, 0,97]
Tengelymetszet 0,00 [0,00, 0,01]
AU 40  0,59-6,22
5800 Meredekség 1,00 [0,99, 1,00]
A Beckman Coulter® a Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye 5/11. oldal

gen tian

Assay vizsgalati eljaras

A részletes eszkdzparaméter-lista aldbb, az ,Eszkdzbedllitasok” részben
talalhato. A terméket a Beckman Coulter® AU eszk6zok kézikonyveinek
megfelelGen kell 6sszeszerelni, karbantartani és Gizemeltetni, tovabba az
utmutatokban foglalt évintézkedéseket is be kell tartani.

A reagensek el6készitése

A reagensek hasznalatra készek. Ovatosan keverje 6ssze a reagenseket,
mielStt behelyezné Sket a meghatarozott rekeszekbe. A reagensiivegek
kozvetlenil beleilleszthet6k a m(iszerbe.

A kalibraciés gorbe megallapitasa
Olvassa el a Gentian Cystatin C Calibrator Kit REF A52763
www.gentian.com oldalon elérhet6 hasznalati utasitasat.

Mindségellendrzési kontrollok
Olvassa el a Gentian Cystatin C Control Kit REF A52765 www.gentian.com
oldalon elérhetd hasznalati utasitasat.

A paciensmintak mérése

Ha az érvényes kalibracids gorbe felvétele utan a kontrollértékek az
érvényes tartomanyban vannak, akkor elvégezhet6 a plazma- vagy a
szérumminta vizsgdlata. Ellendrizze, hogy a minta térfogata eléri-e a
minimdlis mennyiséget, majd vizsgalja meg a mintdkat a Beckman
Coulter® AU Rendszerek hasznalati utasitasainak megfelelGen!

Eredmények

Az eredményeket a mUszer automatikusan kiszamitja a Gentian Cystatin
C Immunoassay-hezlétrehozott 6sszes alkalmazasra. Az eredményeket
mg/L-ben adjak meg.

Klinikai teljesitGképesség

Erzékenység és pontossag
60 mL/min/1,73 m? eGFR érték mellett a Cystatin C érzékenysége 0.94
(95 % Cl: 0.90-0.96), mig a pontossaga 0,86 (95% Cl: 0,78-0,91) [16]

Referenciaintervallumok

A Cystatin C referenciaintervallumait a CLSI C28 [17] iranyelvén alapuld
protokoll szerinti vizsgalat sordn hatdroztdk meg, Architect ci8200
mdszerrel (Abbott). A referencia-intervallumot olyan latszdlag
egészséges személyek populdcidjabol hataroztdk meg, akiknek a
kértdrténetében nem szerepelt a krénikus vesebetegség. Osszesen 136
mintat mértek 20 és 84 év kozotti egyénektbl. A felhaszndlt mintak
szérummintak voltak. A referenciaintervallumot nem parametrikusan
szamitottak ki, és 0,51-1,05 mg/L értékben hatdroztdk meg. Ez a teljes
tesztelt populacio koézépsé 95%-at képviseli. Javasoljuk, hogy minden
laboratérium lokalis referenciaintervallumot hatdrozzon meg, mert az
értékek a vizsgalt populaciétdl flggben valtozhatnak. Egy kalon
vizsgalatban, amelyben 850 egészséges gyermek (46% fil, 54% lany) vett
részt 5 és 15 éves kor kozott, a 0,51-1,05 mg/L referenciatartomanyt
minden korosztdlyban megerdsitették 5 éves korig [18].

Kiegészit6 informaciok

Ha részletesebb informacidt szeretne kapni az AU Rendszerekrél, olvassa
el a megfelelS rendszerhez tartozd kézikonyvet! Mivel nem a Beckman
Coulter® gyértja a reagenseket, sem mindségellenbrzést, sem mads
teszteket nem végez az egyes tételeken, a Beckman Coulter® nem tehetd
felel§ssé sem a reagensek teljesitményébdl adodd adatok mindségéért,
sem a reagenstételek kozotti eltérésekért, sem a gyartd
protokollvaltoztatasai miatt.

Szallitas kozben bekovetkezett sériilések
Kérjuk, értesitse a forgalmazot, amennyiben sérilt terméket kapott
kézhez. Miszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazéhoz.
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Sulyos incidensek
Kérjuk, értesitse a forgalmazot és az illetékes hatdsagot, ha a készilékkel
kapcsolatban barmilyen sulyos incidens tortént.

Modositasok a korabbi valtozatokhoz képest

Fejezet- és hangszerbedllitdsok hozzaadva a DxC 500 AU
hangszerhez.

Tartalmazza a Gentian weboldalon elérhetd biztonsagi adatlapra
vonatkozé informacidkat.

A kibocsatas datuma
2023-10-12

Mads nyelven elérhet§ leirasokhoz latogasson el a kovetkez§ oldalra:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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Készulékbeallitasok a Gentian Cystatin C Immunoassay

hasznalatahoz

Cystatin C AU5800 alkalmazasi beallitasok

Rendszerreagens: B08179 Reagensazonositd: 228
Paraméterek Specifikus vizsgalati paraméterek
Altaldnos I LSH I ISZE I | Szémitott teszt I Tartomany
A vizsgalat CysC | i | < | > v Mikodés v
megnevezése:
Minta térfogata 2 uL pL  OS hatarértékei
Eléhigitasi arany 1 % Higitd tivege v Min. 0OS :l Max. 0S :
Rea. Térfogat R1(R1-1) 150 | pL Higitd oldat pL Reagens OS hatdrértékei
R1-2 Higité uL Elsé Alacson -2,0 Magas 2.0
oldat y
Utolsé Alacson Magas
y
R2(R2-1) Higit oldat | 10 | L
Dinamikatartomany — Alacsony 0,49 Magas 7,07
Koz6s rea. Tipusa Neve Korreldcios faktor A 1,00 B 0,00
Hulldamhossz Elsédl. Masodl. Vnm Gyartofaktor A B
Modszer

Reakcid irdnya Onboard stabilitasi periodus

Nep [ ora

1. mérési pont Elsé Utolsé LSH hatasellenérzés \4
2. mérési pont Elsé Utolsé Lipémia A%
Linearitds hatdrértéke Sargasag v
Késés ellenérzése Hemolizis \%
Paraméterek Specifikus vizsgalati paraméterek
Altaldnos I LSH I ISZE | | Szamitott teszt | Tartomany
Avizsgalat megnevezése: I CysC | v | < I | > | Fajtdja: v
Erték/Jelzés: III v
Szint Szint Alacsony | # | Magas | #
Specifikus Kezd8pont: Végpont:
tartomanyok:
Nem Ev Honap Ev Hénap  Alacsony Magas

oL 4 |v|] # [« ] # [ # ] # #

o2 4 |v| # [« ] # [ # ] # #

o3 # |v] # [ # | # [ # | # #

o4 4 |v|] # [« ] # [ # ] # #

os. 4 |v| # [« | # KR # #

oe ¢ v # [ ¢ ] # [ # ] # #

7. Standard demografiai adatok # #
8. Vart értéktartomanyon kival # #
Panikérték Alacsony Magas | I Egység | mg/L I Tizedesjegyek m

O Szérumkal. hasznalata

Paraméterek A kalibrélds paraméterei
Kalibraloszerek | [ Kalibracios jellemzsk | [ STAT tabla kalibralasa |
Altaldnos ISZE
Avizsgalat megnevezése: I CysC | v | < I | > | Tipusa | Szérumos I v Kuvetta I:I v

Kalibrécié tipusa: Képlet: Spline \ Darabszém:IIIV
<Kalibralds paraméterei> Faktortartomany
Kalibrélészer 0S Konc Alacsony Magas Irany ellenérzése
1.pont: 1 v *
2. pont: 2 v * Tiréstartomany ellenérzése
3. pont: 3 v *
4. pont: 4 v * o Ures reagensoldat
5. pont: 5 v * o Kalibralas
6. pont: 6 v *
7. pont \% Javitott kalibralas
8. pont \% Mikodés v
9. pont v
10. pont v Intervallum (UR/AKAL) III v
<Kal. Pont Db. korrekciés ponthoz I:' V. Mestergorbe D V o Tételkalibralas
haszndlata
Mestergorbe> OS-tartomény
Kalibrédlészer 0s Konc Alacsony Magas Stabilitds
pont-1 | v | | T Ures reagensoldat Nap [0 |Ora
pont2 | v | | | | | | Kalibralas Nap [ 0 | Ora
MB tipusu faktor: I: 1-pontos kalibraciés pont I: \Y 01 0-s KONC-val
# Afelhasznald adja meg
* Atételre jellemz6, lasd a www.gentian.com oldalon elérhetd tablazatban
** Az AU400 készulék (Beckman Coulter®) eredményei alapjan
A Beckman Coulter® a Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye 7/ 11. oldal
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Cystatin C AU680 alkalmazasi beallitasok

Rendszerreagens: B08179 Reagensazonositd: 228
Paraméterek I Specifikus vizsgalati paraméterek
Altalanos | LSH I ISZE | | Szamitott teszt | Tartomany
A vizsgalat | CysC | v | < M(ikodés v
megnevezése:
Minta térfogata 2 uL Higité Iil uL OS hatarértékei
oldat
El6higitasi arany 1 |v Min.os | max.0s ]
Rea.Térfogat  RI(R1-1) | 150 |ulL  Higit Iil uL Reagens 0S
oldat hatérértékei
Els6 Alacsony | -2,0 | Magas | 2.0 |
Utolsé Alacsony | | Magas | |
R2(R2-1) Higité
oldat
Dinamikatartomany — Alacsony 0,44 Magas 7,30
Koz0s rea. Tipusa Neve Korreldcios faktor A 1,00 B 0,00
Hulldamhossz Els 540 Vnm Masod Vnm Gyartéfaktor A B
6dl. I
Modszer Végpont | \Y
Reakcid irdnya + |V Onboard stabilitasi periédus Nap I:l Ora
1. mérési pont Elsé 13 Utolsé LSH hatasellenérzés v
2. mérési pont Elsé | Utolsé Lipémia v
Linearitas % Sargasag v
hatérértéke
Késés ellenbrzése \4 Hemolizis \4
Paraméterek Specifikus vizsgalati paraméterek
Altalanos I LSH I ISZE I | Szamitott teszt I Tartomany
A vizsgalat | CysC | \4 | < | > | Fajtdja: Szérumos \4
megnevezése:
Erték/Jelzés: # v Alacsony Magas
szint # | | # | Panikérték
Specifikus Kezd&pont: Végpont: Alacson Magas
tartomanyok: y
Nem Ev Honap Ev Hénap  Alacsony Magas # #
o1 # |v] # [« ] # [ # ] # #
o2 # |v] # [« ] # IR # #
o3 # |v] # [ # | # IR # #
o4 # v _# KN # EN # #
os. # |v] # [« ] # IR # #
o6 # |v] _# [ # | # IR # #
7. Nincsenek demogréfiai # #
adatok
8. Vart értéktartomanyon kival # #
Egység | mg/L Tizedesjegyek I#_|
Paraméterek A kalibrélds paraméterei
Kalibrélészerek | | Kalibracios jellemzék | | STAT tabla kalibralasa |
Altalanos ISZE
A vizsgalat | CysC | v | < | | > | Tipusa Szérumos |V O Szérumkal.
megnevezése: hasznélata
Kalibrécié tipusa: Képlet:V Darabszém:IIIV
<Kalibralas paraméterei> Faktortartomany
Kalibralészer 0S Konc Alacsony Magas Irany ellenGrzése
1.pont: 1 v *
2. pont: 2 v * Tiréstartomany ellenérzése
3. pont: 3 v *
4. pont: 4 v * 0 Ures reagensoldat
5. pont: 5 v * 0 Kalibralas
6. pont: 6 v *
7. pont v Javitott kalibralds
8. pont v Miikodés m v
9. pont v
10. pont v Intervallum (UR/AKAL) & v
<Kal. Pont Db. korrekciés ponthoz \% Mestergorbe |:| \2 0 Tételkalibrélas
hasznélata
Mestergorbe> OS-tartomany
Kalibralészer 0s Konc Alacsony Magas Stabilitas
Pont-1 | | v | | | | | | Ures reagensoldat
Pont-2 | | v | | | | | | | Kalibrélas
MB tipusu faktor: I:l 1-pontos kalibraciés pont :l v 0 0-s KONC-val
# Afelhaszndl6 adja meg
* Atételre jellemzd, lasd a www.gentian.com oldalon elérhetd tablazatban
** Az AU400 készulék (Beckman Coulter®) eredményei alapjan
A Beckman Coulter® a Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye 8/ 11. oldal

gen tian
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Cystatin C AU480 alkalmazasi beallitasok

Rendszerreagens: B08179 Reagensazonositd: 228
Paraméterek I Specifikus vizsgalati paraméterek
Altalanos | LSH I ISZE | | Szamitott teszt | Tartomany
A vizsgalat | CysC | v | < M(ikodés v
megnevezése:
Minta térfogata 2 uL Higité Iil uL OS hatarértékei
oldat
El6higitasi arany 1 |v Min.os | max.0s ]
Rea.Térfogat  RI(R1-1) | 150 |ulL  Higit Iil uL Reagens 0S
oldat hatérértékei
Els6 Alacsony | -2,0 | Magas | 2.0 |
Utolsé Alacsony | | Magas | |
R2(R2-1) Higité
oldat
Dinamikatartomany — Alacsony 0,43 Magas 7,32
Koz0s rea. Tipusa Neve Korreldcios faktor A 1,00 B 0,00
Hulldamhossz Els 540 Vnm Masod Vnm Gyartéfaktor A B
6dl. I
Modszer Végpont | \Y
Reakcid irdnya + |V Onboard stabilitasi periédus Nap I:l Ora
1. mérési pont Elsé 13 Utolsé LSH hatasellenérzés v
2. mérési pont Elsé | Utolsé Lipémia v
Linearitas % Sargasag v
hatérértéke
Késés ellenbrzése \4 Hemolizis \4
Paraméterek Specifikus vizsgalati paraméterek
Altalanos I LSH I ISZE I | Szamitott teszt I Tartomany
A vizsgalat | CysC | \4 | < | > | Fajtdja: Szérumos \4
megnevezése:
Erték/Jelzés: # v Alacsony Magas
szint # | | # | Panikérték
Specifikus Kezd&pont: Végpont: Alacson Magas
tartomanyok: y
Nem Ev Honap Ev Hénap  Alacsony Magas # #
o1 # |v] # [« ] # [ # ] # #
o2 # |v] # [« ] # IR # #
o3 # |v] # [ # | # IR # #
o4 # v _# KN # EN # #
os. # |v] # [« ] # IR # #
o6 # |v] _# [ # | # IR # #
7. Nincsenek demogréfiai # #
adatok
8. Vart értéktartomanyon kival # #
Egység | mg/L Tizedesjegyek I#_|
Paraméterek A kalibrélds paraméterei
Kalibrélészerek | | Kalibracios jellemzék | | STAT tabla kalibralasa |
Altalanos ISZE
A vizsgalat | CysC | v | < | | > | Tipusa Szérumos |V O Szérumkal.
megnevezése: hasznélata
Kalibrécié tipusa: Képlet:V Darabszém:IIIV
<Kalibralas paraméterei> Faktortartomany
Kalibralészer 0S Konc Alacsony Magas Irany ellenGrzése
1.pont: 1 v *
2. pont: 2 v * Tiréstartomany ellenérzése
3. pont: 3 v *
4. pont: 4 v * 0 Ures reagensoldat
5. pont: 5 v * 0 Kalibralas
6. pont: 6 v *
7. pont v Javitott kalibralds
8. pont v Miikodés m v
9. pont v
10. pont v Intervallum (UR/AKAL) & v
<Kal. Pont Db. korrekciés ponthoz \% Mestergorbe |:| \2 0 Tételkalibrélas
hasznélata
Mestergorbe> OS-tartomany
Kalibralészer 0s Konc Alacsony Magas Stabilitas
Pont-1 | | v | | | | | | Ures reagensoldat
Pont-2 | | v | | | | | | | Kalibrélas
MB tipusu faktor: I:l 1-pontos kalibraciés pont :l v 0 0-s KONC-val
# Afelhaszndl6 adja meg
* Atételre jellemzd, lasd a www.gentian.com oldalon elérhetd tablazatban
** Az AU400 készulék (Beckman Coulter®) eredményei alapjan
A Beckman Coulter® a Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye 9/11. oldal

gen tian

7725-vllhu
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Cystatin C

Cystatin C DxC 500 AU alkalmazasi
Rendszerreagens: B08179

gen tian

beallitasok

Reagensazonositd: 228

[ TEST CONFIGURATION & CHEMISTRY DETAILS

Aszay Name Discipline Chemistry
TestlD Calculated Result O
Uis Code
UNITS AND RANGE SETTINGS
Use Seftings from Units Decimal Places
Test Kind Revision 5 Multi Reagent Switch
Reagent Hame [crs | Reagent 1D O FSE Test
ABE Parameter Long Name | Cystatin G B08178 CYS1G CYSC Serum
MName
Region Hus Hous Eap i HEU Oother
[ GENERAL PARAMETERS |
SAMPLE VOLUME REACTION OD LIMIT
Sample Yalume L Diltion [___0_W|uL Low [ | Hinh| |
Predilution Rate REACTION BLANK OD LIMIT
REAGEMT WVOLUME First Lowr | | High[zoo00 ]
Ri-1[ 150 [ub Diltion [ 0 uL Last Low | -2.0000 | High[Zoooo |
EIIETES Dilution [ 10 uL ANALYTICAL MEASURING RANGE
Low [ 0.33 | High[ 784 |
WAVELENGTH
Primay[_540 | Secondary [ None |om MANUFACTURER FACTOR
A 1 | s 0 |
METHOD END REAGENT ONBOARD STABILITY
Days E Hours
REACTION SLOPE
LIH INFLUENCE CHECK
MEASURING POINT ] Perform LIH check
Paint 1: First] 13 | Last Lipemia - v
Point2: First] | Last Icterus - v
Hemolysis + v
Linearity Limit =
Lag Time Check _
| Perform Lag Time Check
CALIBRATION PARAMETERS
Base Unit Decimal Place Unit 1 Factor 1 Unit 2 Factor 2 Unit 2 Factor 3 Unit 4 Factor 4
mgiL L ¥ None wo Mone ¥ 0 Mone ¥ o Mone W[ 0O
CALIBRATOR SPECIFIC CALIERATION OD AND CONCENTRATION PARAMETERS
Calibration Type c:ounrs J Use highest calibrator for Upper AMR
v oo o0
Calibrator Name Conc Range Low Range High
Formua[Spine | B Facio] | Paint 1 CYS CAL . 20000 | 20000
Point 2 CY5 CAL-2 - -2.0000 2.0008
Calibrator Mame Positive Cu1oﬁ|:| Foint 3 CY3S CAL-3 - -2.0000 2.0000
Add |CYE Point 4 CYS CAL4 - -2.0000 2.0000
SLOPE CHEGK Humber of Levels[E | Foint 5 CYS CALES - -2.0000 2.0000
Slope Check{+ Point 8 CY5 CAL-E - -2.0000 2.0008
STABILITY AMD INTERVAL Point 7
Re=agent Blank Stabili E Days Hours Interval|Lot v
Cafibration Stability] 23| Days Hours Interval|Lot w| ODDELTACHECK
CJReagent Blank |0.0000
Ccalibration 0.0000
[ PROZONE CHECK PARAMETERS |
OLogic Check 1 OLogic Check 2 CLogic Check 3
Check Points Decision Values Check Points Decision Values Check Points Drecizion Walues
Poirt 1] # Value 1 * Faoint 1 Value 1| & ] Pomt1[ 2 | value 1] # ]
Point2 [ 2 Value 2 # Interval | # | Value 2| & | meerval [ # ] vawe2 [ 2 ]
Poirtd| Value 3 #
Limit Points Limit Points Limit Points
Lirai 1 Limit 1 Limit1[ &
Lirit 2 Limit 2 Limit 2
Check Patiern
# Afelhasznald adja meg
* Atételre jellemz6, lasd a www.gentian.com oldalon elérhetd tablazatban
** Az AU400 készilék (Beckman Coulter®) eredményei alapjan
A Beckman Coulter® a Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye 10/ 11. oldal 7725-v11hu
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Rendszerreagens: B08179 Reagensazonosité: 228
General ‘ LIH ‘ ISE Calculated Test Range
Tosttome: ! e opester
Sample Volume uL Diuion [0 | ¥ uL 0D Limit
Pre-Dilution Rate \j Min_ OD | | MaxoD | |
Reagent OD Limit
Reagent Volume R1 (R1-1) pL Diuion [ 0 ] pL 1= Low [ -20000 | High [ 2.0060 |
R1-2 [T Diluion [ | uL Last low [ 20000 |  High [ 20000 |
R2 (R2-1) uL Dilution uL Analytical Measuring Range  Low [ 040 | High [ 807 |
Common Reagent Type Name Correlation Factor A 1 | B | 0 |
Wavelength Pri ¥ nmm Sec ¥ nm Manuifacturer Factor A 1 | B [ 0 |
Method
Reaction Slope A Onboard Stability Period Day [0 ] Hour
Measuring Point-1 1st [13 ] Last LIH Influence Check v
Measuring Point-2 1st /1 Last 1 Lipemia [ ]¥
Linearity Limit [ =% cterus [ | ¥
Lag Time Check [ / Hemolysis [ | ¥
General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Test Name: \ Type: v
Value/Flag Level Low -89999 99 High 99999 .99
Specific Ranges
From To
Sex Year Month Year Month Other Type Low High
o ¢ v [« | [« | [« | [« || e ] ¢ ][ |
oz ¢ [ [« | [« | [ » | [ » || None L | [« |
oe |+ v [« | [« | [« | [« || e ][ ][ e ]
oa ¢ Jv [« | [« | [« | [+ || None I I e B
os | ¢ v« | [ » | [« | [+ || ve ] ¢ ][ ¢ |
oe | ¢ Jv [« | [+ | [« | [ # || None [ I e B
7 Standard demographics | # ‘ | # ‘
8 Not within expected valuss [ # | [ # \
Critical Limits Lew [ # | High [ # ] unit [ mgf [ selea | Decimal Places
Calibrators | General ‘ ISE ‘
Test Name: | CYS1G |v Type: Serum v
O Use Serum Cal.
Calibration Type: 6AB |Y Formula: V Counts: lII
<Calibrator Parameters> SlopeCheck [+ |¥
_ Range
Calibrator oD Conc Tow Hign
Point-1 CYSC Calibrator Level 1 v * -2.0000 2.0000 Allowable Range Check
Point-2 CYSC Calibrator Level 2 v * -2 0000 2.0000 o Reagent Blank
Point-3 CYSC Calibrator Level 3 v * -2.00C0 2.0000 o Calibration
Point-4 CYSC Calibrator Level 4 A4 * -2.0000 2.0000 Advanced Calibration
Point-5 CYSC Calibrator Level 5 v * -2.0000 2.0000 Operation v
Point-6 CYSC Calibrator Level & v * -2.0000 2.0000
Point-7 v Interval(RB) [ v
MB Type Factor 1 1-Point Calibration Point [ None |¥ o with Conc-0 interval (ACAL) [ |¥
Stability
Reagent Blank Day IIIHnur
Calibration - Day IIIHuur
# Afelhasznald adja meg
* Atételre jellemz6, lasd a www.gentian.com oldalon elérhetd tablazatban
** Az AU400 készulék (Beckman Coulter®) eredményei alapjan
A Beckman Coulter® a Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye 11/ 11. oldal 7725-v11hu
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