Cystatin C

gen tian

Beckman Coulter® AU Systems (AU5800, AU680, AU480, DxC
500 AU, DxC 700 AU) sistemlerinde Gentian Cystatin C

Immunoassay

REF B08179
Laboratuvar uzmanlarinin in vitro tanisal kullanimi igindir.

Bu belge, yukaridaki tiriiniin genel kullanimini ve cihaza 6zel ayarlarini
agiklamaktadir.

Kullanim Amaci

Gentian Cystatin C Immunoassay, profesyonel laboratuvar kullanicilari
tarafindan otomatik klinik analizérlerde insan serumu ve plazmasindaki
Cystatin  C'nin in vitro kantitatif tayini ig¢in tasarlanmig bir
immunoturbidimetrik testtir. Cystatin C 6lgimi, boébrek hastaliklarinin
tani ve tedavisinde kullanilir.

Testin Ozeti ve Agiklamasi

Glikosile olmayan bazik protein, cystatin C (molekuler agirlik 13,2 kD),
insan viicudundaki hemen hemen her gekirdekli hiicrede sabit bir oranda
retilir [1]. Normal bir Glomeriiler zardan serbest bir sekilde stiziilir ve
ardindan yeniden emilerek proksimal tlplerde neredeyse tamamen
katabolize edilir. Bu nedenle, insan kanindaki cystatin C konsantrasyonu,
glomerdler illistrasyonlu hiziyla (GFR) yakindan ilgilidir [2]. GFR'de
azalma, cystatin C konsantrasyonunda artisa sebep olur. Cystatin C
konsantrasyonunun kas kutlesi, inflamatuvar hastaliklar, cinsiyet, yas
veya beslenme gibi diger faktérlerden anlamh sekilde etkilendigi
gosterilmemistir [2, 3, 4].

Kalibrat6r Standardizasyonu
Gentian Cystatin C Calibrator uluslararasi kalibrator standardi ERM-
DA471 / IFCC'ye gore standardize edilmistir.

iigili Hesaplamalar
GFR Tahmin Hesaplama

Eriskinler ve gocuklar igin GFR’nin hesaplanmasina yonelik birkag cystatin
C bazh tahmin denklemi yayimlanmistir. Bu formillerin farkli cystatin C
testleriyle (partikiil destekli nefelometrik imminoassay PENIA veya
partikil destekli tirbidimetrik imminoassay PETIA) degerlendirildigi ve
uygun olmayan bir formdl ve test kombinasyonu kullanilirsa yanlis GFR
sonuglari verebilecegi unutulmamalidir. Gentian testiyle 6lgiilen cystatin
C degerlerinden GFR’nin hesaplanmasi icin birim faktéri olarak mg/L
kullanilarak asagidaki tahmin denklemi onerilir [5]. Denklem, 14 yas
Uzerindeki kisiler igin gegerlidir.

79,901

GFR [mL/dk/1,73 m?] =
Cystatin C (mg/L)*438

Test Prensibi

Gentian Cystatin C Immunoassay partikil ile gelistirilmis bir tirbidimetrik
immdunolojik testtir (PETIA). Plazma veya serum numunesi, sistatin C
immunopartikilleri ile karigtiriir. Numuneden gelen cystatin C ve
immunopartikil ¢ozeltisinden gelen anti-cystatin ¢ antikorlari, ¢ézeltinin
bulanikligini artiran agregalar olusturmak igin baglanir. Bulaniklik
derecesi, belirlenmis bir standart kalibrasyon egrisi ile 6lgilebilen
cystatin C konsantrasyonu ile orantilidir.

Beckman Coulter®, Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821’in tescilli bir markasidir.

Test Kiti Bilesenleri

Temin edilen Griinler BCI REF Gentian REF

Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® AU Systems

e R1 Test Tamponu (58 mL)

e R2, immiinopartikiiller (10 mL)

B08179 1103

Gerekli olan ancak tedarik edilmeyen iiriinler

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 levels x 1 mL) AS2763 1051

Gentian Cystatin C Control Kit A52765 1019

(2 levels x 1 mL)

Sayfal/11

Tim driinler kullanima hazirdir.

Bilesim

Reaksiyon Tamponu 1 (R1, 58 mL inaktif bilesen): Gentian Cystatin C
Assay Buffer. R1 bir MOPS [3- (N-Morfolino) -propan silfonik asit]
tamponlu tuzlu sudur, kus proteinleri igerir ve sodyum azitler ile korunur
(% 0,09 (w/v)).

Reaksiyon Tamponu 2 (R2 10 mL aktif bilesen): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2, polistiren nanopartikiillere kovalent olarak
baglanan insan cystatin C'ye yonelik saflastiriimis bir immiinoglobulin
fraksiyonu igerir. Cozelti 0,09 % (w/v) sodyum azid ve antibiyotiklerle
korunur.

Uyarilar ve Onlemler

1. insan veya hayvan kaynakli maddeler igerir ve potansiyel olarak
enfeksiyéz malzeme olarak kabul edilmelidir. Dikkatli kullanin ve
yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

2. Analizin  sodyum azid konsantrasyonu tehlikeli olarak
nitelenmemektedir. Fakat kursun ve bakir borularda biriken NaN3
patlayici metal azidlerin olugmasina neden olabilir. Bunu 6nlemek
icin, gidere atilmasi halinde iyice durulayin.

3. Konsantrasyon sinirinin altinda hassaslastirici madde igerir. Bazi

kisilerde alerjik reaksiyona neden olabilir ve solundugunda solunum

yolunda tahrise neden olabilir.

Antibiyotik icerir ve gerekli tedbirlerle kullaniimalidir.

Maruz kalma cilt ve gézlerde tahrise neden olabilir.

Uyumsuz malzemelerle temasindan kaginin.

Isiya ve dogrudan glines Isigina maruz kalmasindan kaginin.

No vk

Ek guvenlik bilgileri icin litfen www.gentian.com adresinde bulunan
Glvenlik veri sayfasini (SDS) bakin.

Ek Kullanim Talimatlari

1. Bu test yalnizca in vitro kullanim igindir ve laboratuvar uzmanlari
tarafindan yapilmalidir.

2. Yalnizca dogrulanmis ve onaylanmig cihaz uygulamalarini kullanin.

Son kullanma tarihi gegen Grlnleri kullanmayin.

4. Farkh lotlardaki reaktifleri karistirmayin  veya reaktiflerin,
kontrollerin, kalibratorlerin ve lotlarin kapaklarini birbirinin yerine
kullanmayin.

5. Buharlagmayi 6nlemek igin reaktifleri, kalibratérleri ve kontrolleri
kullandiktan sonra kapaklari dikkatlice tekrar sikin.

w
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Reaktiflerin Saklanmasi ve Stabilitesi

Gentian Cystatin C Immunoassay igin tedarik edilen tiim drinler 2-8 °
C'de saklanmalidir. Son kullanma tarihi etiketlerin tzerinde basildir.
Gentian Cystatin C Reagent Kit'in kullanim stabilitesinin, yerlesik bir
¢alisma olarak gergeklestirilen bir AU400 cihazinda en az 9 hafta oldugu
bulunmustur.

Ornek Toplama ve Kullanma

Gerekli numune materyali insan serumu veya plazmasidir. Numunelerin
mimkin oldugu kadar taze analiz edilmesi 6nerilir. Numune stabilite
testi, serum ve plazma numunelerindeki sistatin C'nin oda sicakliginda (8-
25 °C) 14 giin ve 2-8 °C'de saklandiginda 21 gin stabil oldugunu
gostermistir. -70 °C'nin altinda saklanirsa numuneler en az 5 yil stabildir
[6]. Analizden 6nce numuneleri iyice karistirin. Numuneler 6zel sogutma
olmadan sevk edilebilir ve sevkiyattan sonraki 14 giin icinde analiz
edilmelidir.

Performans Ozellikleri
Performans Ozellikleri AUS800

Tum sonuglar, aksi belirtiimedikge, bir bolgede bir AU5800 cihazi
Uzerinde bir reaktif lotu ile Gentian Cystatin C Immunoassay'in
dogrulanmasina iliskindir.

Olglim Arahig

Gentian Cystatin C Immunoassay’in 6l¢iim araligi 0,49-7,07 mg/L olarak
bulundu. Kesin o6l¢im arahgi kalibratore ozeldir, litfen lota 06zgu
kalibrator  degerleri i¢cin  analitik deger sayfasina  bakiniz:
www.gentian.com adresine bakiniz.

Analitik Duyarlihk

Gentian Cystatin C Immunoassay'in analitik duyarlihgi, CLSI kilavuzu EP17
[7] temel alinarak test edilmistir. Olgiim limiti (LoQ), givenilir sekilde
tespit edilebilen ve toplam hatanin dogruluk gerekliliklerini karsiladigi en
disik analit konsantrasyonu olarak tanimlanir. Gentian Cystatin C
Immunoassay'in LoQ degeri 0,23 mg/L olarak 6lgllmustur.

Dogrusallik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in dogrusallik araligi, CLSI kilavuzu EP06
[8] temel alinarak yapilan bir dogrusallik ¢alismasinda 0,49-7,07 mg/L
olarak bulunmustur.

Giivenlik Bolgesi

CLSI kilavuzu EP34'e [9] dayali bir protokol kullanan bir ¢alismada
Gentian Cystatin C Immunoassay igin 32 mg/L'nin altindaki numunelerde
antijen fazlaligi etkisi gozlenmemistir. En ylksek kalibratoriin Gzerinde ve
32 mg/L'ye kadar cystatin C konsantrasyonuna sahip numuneler, en
yuksek kalibratérin Gzerinde bir deger dondiiriir ve otomatik seyreltme
ile tekrar calisiimak Gzere isaretlenir.

Kesinlik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in kesinligi, CLSI kilavuzu EPO5 temel
alinarak yapilan bir galismada test edilmistir [10]. 3 serum havuzu ve 2
kontrol, 2 kopya (n = 20) ile 2 kez 6lgllmuUstir.

Numune Ortalama (;_alilsma Calisma Toplam
D [mg/L] ici CV arasi CV cv
[%] [%] [%]

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

Beckman Coulter®, Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821’in tescilli bir markasidir.
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Geri kazanim

Westgard [11]'e gore geri kazanim, diistik analitli bir numuneye ytiksek
analiti numune ekleyerek analiz edilmistir. Gentian Cystatin C
Immunoassay’in geri kazanimi % 96-100 olmustur.

Analitik Ozgiilliik ve Sinirlamalar

Sonntag ve Schoer'in [12] 6nerilerine gore test edilen ilaglarda herhangi
bir  enterferans tespit edilmemistir.  Gentian  Cystatin C
Immunoassay'deki antikorlar kus kaynakli oldugundan, numunelerde
Romatoid Faktor nedeniyle herhangi bir enterferans yoktur [13].
Enterferans, CLSI kilavuzu EPO7'ye [14] dayali bir protokol kullanilarak
bir ¢alismada test edilmistir. Test edilen enterferans olusturan madde
konsantrasyonlarinda klinik olarak anlamli bir fark tespit edilmemistir.

Enterferans
icermeyen konsantrasyon

Olasi enterferans
olusturan maddeler

Hemoglobin 6g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubin 04g/L

Cihaz Varyasyonu

AU5800 cihazinda Gentian Cystatin C Immunoassay ile elde edilen
sonuglar, CLSI kilavuzu EP09'a [15] dayali bir protokol kullanan bir
calismada AU400 cihazindan (Beckman Coulter) alinan sonuglarla
Passing-Bablok regresyonu kullanilarak karsilastiriimistir.

Numuneulerm %95
s aralig Kosul Katsayi a
[mg/L]
Kesisme -0,05 [-0,08, -0,02]
32 0,75-4,06 .
Egim 1,02 [1,00, 1,06]

Performans Ozellikleri AU680

Tum sonuglar, aksi belirtiimedikge, bir AU680 cihazinda tek bir reaktif
lotunda Gentian Cystatin C Immunoassay’in dogrulanmasina iligkindir.

Olgiim Araligi

Gentian Cystatin C Immunoassay’in 6lgim araligi 0,44-7,30 mg/L olarak
bulundu. Kesin 6lgiim arahgi kalibratére ozeldir, litfen lota 6zgu
kalibrator  degerleri igin  analitik deger sayfasina  bakiniz:
www.gentian.com adresine bakiniz.

Analitik Duyarhlik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in analitik duyarliligi, CLSI kilavuzu EP17
temel alinarak yapilan bir galismada test edilmistir [7]. Olgiim limiti
(LoQ), glvenilir sekilde tespit edilebilen ve toplam hatanin dogruluk
gerekliliklerini karsiladigi en dustk analit konsantrasyonu olarak
tanimlanir. Gentian Cystatin C Immunoassay'in LoQ degeri 0,28 mg/L
olarak bulunmusgtur.

Dogrusallik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in dogrusallik araligi, CLSI kilavuzu
EPO6 temel alinarak yapilan bir dogrusallik calismasinda 0,44-7,30 mg/L
olarak bulunmusgtur [8].

Giivenlik Bolgesi

CLSI kilavuzu EP34'e [9] dayali bir protokol kullanan bir ¢alismada
Gentian Cystatin C Immunoassay igin 12 mg/L'nin altindaki numunelerde
antijen fazlaligi etkisi gozlenmemistir. En ylksek kalibratoriin Gzerinde ve
12 mg/L'ye kadar cystatin C konsantrasyonuna sahip numuneler, en
yuksek kalibratérin Gzerinde bir deger dondiriir ve otomatik seyreltme
ile tekrar calisiimak lizere isaretlenir.

Kesinlik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in kesinligi, CLSI kilavuzu EP5 temel
alinarak yapilan galismada test edilmistir [10]. 4 serum havuzu ve 2
kontrol, 2 kopya (n = 20) ile 2 kez 6l¢llmstar.
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Numune Ortalama c.al_lsma Calisma Toplam
D [mg/L] ici CV arasi CV cv
e [%] [%] [%]

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

Geri kazanim

Westgard [11]'e gore geri kazanim, distk analitli bir numuneye yiiksek
analiti numune ekleyerek analiz edilmistir. Gentian Cystatin C
Immunoassay’in geri kazanimi % 86-92 olmustur.

Analitik Ozgiilliik ve Sinirlamalar

Sonntag ve Schoer'in [12] 6nerilerine gore test edilen ilaglarda herhangi
bir  enterferans tespit edilmemistir.  Gentian  Cystatin C
Immunoassay'deki antikorlar kus kaynakl oldugundan, numunelerde
Romatoid Faktor nedeniyle herhangi bir enterferans yoktur [13].
Enterferans, CLSI kilavuzu EPO7'ye [14] dayali bir protokol kullanilarak bir
¢alismada test edilmistir. Test edilen enterferans olusturan madde
konsantrasyonlarinda klinik olarak anlamli bir fark tespit edilmemistir.

Enterferans
icermeyen konsantrasyon

Olasi enterferans
olusturan maddeler

Hemoglobin 8,5g/L
Intralipid 16 g/L
Bilirubin 0,2g/L

Cihaz Varyasyonu

AU680 cihazinda Gentian Cystatin C Immunoassay ile elde edilen
sonuglar, CLSI kilavuzu EP09'a [15] dayali bir protokol kullanan bir
¢alismada AU400 cihazindan (Beckman Coulter) alinan sonuglarla
Passing-Bablok regresyonu kullanilarak karsilastiriimistir.

Numunevlerm Katsayi %95
s araligi Kosul a
[mg/L]
Kesisme -0,02 [-0,04, 0,07]

32 0,79-4,83

Egim 1,03 [0,96, 1,05]

Performans Ozellikleri AU480

Tum galigmalar, aksi belirtiimedikge bir lot Gentian cystatin C reagents
kullanilarak tek bir cihaz tesisinde gergeklestirilmistir.

Olglim Arahig

Gentian Cystatin C Immunoassay’in 6lgiim araligi 0,43-7,32 mg/L olarak
bulundu. Kesin o6l¢im arahgi kalibratére ozeldir, lutfen lota 06zgu
kalibrator  degerleri icin  analitik deger sayfasina  bakiniz:
www.gentian.com adresine bakiniz.

Analitik Duyarlihk

Gentian Cystatin C Immunoassay'in analitik duyarlihgi, CLSI kilavuzu EP17
[7] temel alinarak yapilan bir calismada test edilmistir. Olglim limiti
(LoQ), glvenilir sekilde tespit edilebilen ve toplam hatanin dogruluk
gerekliliklerini  karsiladigi en dustk analit konsantrasyonu olarak
tanimlanir. Gentian Cystatin C Immunoassay'in LoQ degeri 0,43 mg/L
olarak bulunmusgtur.

Beckman Coulter®, Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821’in tescilli bir markasidir.
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Dogrusallik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in dogrusallik araligi, CLSI kilavuzu EPO6
temel alinarak yapilan bir dogrusallik calismasinda 0,40-7,32 mg/L olarak
bulunmustur [8].

Givenlik Bolgesi

CLSI kilavuzu EP34'e [9]dayali bir protokol kullanan bir galismada Gentian
Cystatin C Immunoassay icin 9,4 mg/L'nin altindaki numunelerde antijen
fazlalig etkisi gdzlenmemistir. En yiiksek kalibratoriin lizerinde ve 9,4
mg/L'ye kadar cystatin C konsantrasyonuna sahip numuneler, en yiksek
kalibratoriin lizerinde bir deger dondurir ve otomatik seyreltme ile
tekrar calisilmak Gzere isaretlenir.

Kesinlik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in kesinligi, CLSI kilavuzu EP5 temel
alinarak yapilan galismada test edilmistir [10]. 3 serum havuzu ve 2
kontrol, 2 kopya (n =12) ile 2 kez 6lgtlmustur.

Numune Ortalama (;_al_lsma Calisma Toplam

D [mg/L] ici CV arasi CV cv

[%] [%] [%]
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

Geri kazanim

Westgard [11]'e gore geri kazanim, diistik analitli bir numuneye ytiksek
analiti numune ekleyerek analiz edilmistir. Gentian Cystatin C
Immunoassay’in geri kazanimi % 90-95 olmustur.

Analitik Ozgiilliik ve Sinirlamalar

Sonntag ve Schoer'in [12] 6nerilerine gore test edilen ilaglarda herhangi
bir  enterferans tespit edilmemistir.  Gentian  Cystatin C
Immunoassay'deki antikorlar kus kaynakli oldugundan, numunelerde
Romatoid Faktér nedeniyle herhangi bir enterferans yoktur [13].
Enterferans, CLSI kilavuzu EPO7'ye [14] dayali bir protokol kullanilarak bir
calismada test edilmistir. Test edilen enterferans olusturan madde
konsantrasyonlarinda klinik olarak anlamli bir fark tespit edilmemistir.

Enterferans
icermeyen konsantrasyon

Olasi enterferans
olusturan maddeler

Hemoglobin 10 g/L
Intralipid 15g/L
Bilirubin 0,6 g/L

Cihaz Varyasyonu

AU480 cihazinda Gentian Cystatin C Immunoassay ile elde edilen
sonuglar, CLSI kilavuzu EP09'a [15] dayali bir protokol kullanan bir
¢alismada Architect ¢16000 cihazindan (Abbott Laboratories) alinan
sonuglarla Passing-Bablok regresyonu kullanilarak kargilagtiriimistir.

Sayfa3 /11

Numuneler Katsayi %95
s in araligi Kosul a
[mg/L]
Kesisme 0,03 [0,01, 0,04]
40 0,71-6,38
Egim 0,95 [0,94,0,97]
7725-v1ltr
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Performans Ozellikleri DxC 500 AU

Tim sonuglar, aksi belirtiimedikge, bir DxC 500 AU cihazinda tek bir
reaktif lotunda Gentian Cystatin C Immunoassay’in dogrulanmasina
iliskindir.

Olgiim Araligi

Gentian Cystatin C Immunoassay’in 6lgiim araligi 0,38-7,84 mg/L olarak
bulundu. Kesin 6l¢im arahgi kalibratére ozeldir, litfen lota 6zgu
kalibrator  degerleri i¢cin  analitik deger sayfasina  bakiniz:
www.gentian.com adresine bakiniz.

Analitik Duyarlilik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in analitik duyarlihgi, CLSI kilavuzu EP17
[7] temel alinarak yapilan bir calismada test edilmistir. Olglim limiti
(LoQ), guvenilir sekilde tespit edilebilen ve toplam hatanin dogruluk
gerekliliklerini  kargiladigi en dustk analit konsantrasyonu olarak
tanimlanir. Gentian Cystatin C Immunoassay'in LoQ degeri 0,32 mg/L
olarak bulunmusgtur.

Dogrusallik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in dogrusallik araligi, CLSI kilavuzu EP06
temel alinarak yapilan bir dogrusallik galismasinda 0,38-7,84 mg/L olarak
bulunmustur [8].

Guvenlik Bolgesi

CLSI kilavuzu EP34'e [9] dayali bir protokol kullanan bir g¢alismada
Gentian Cystatin C Immunoassay igin 25,7 mg/L'nin altindaki
numunelerde antijen fazlalig etkisi gozlenmemistir. En ylksek
kalibratérin  Gzerinde ve 25,7 mg/l'ye kadar cystatin C
konsantrasyonuna sahip numuneler, en ylksek kalibratoriin Gzerinde bir
deger dondurir ve otomatik seyreltme ile tekrar calisiimak Uzere
isaretlenir.

Kesinlik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in kesinligi, CLSI kilavuzu EP5 temel
alinarak 20 guinliik bir kesinlik calismada test edilmistir [10]. 3 serum
havuzu ve 2 kontrol, 2 kopya (n = 80) ile 2 kez 6lguilmustir.

Numune Ortalama (;.a I.|§ma Calisma Toplam

D [mg/L] ici CV arasi CV cv

[%] [%] [%]
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

Geri kazanim

Westgard [11]'e gore geri kazanim, dislk analitli bir numuneye yiiksek
analiti numune ekleyerek analiz edilmistir. Gentian Cystatin C
Immunoassay’in geri kazanimi % 102-109 olmustur.

Analitik Ozgiilliik ve Sinirlamalar

Sonntag ve Schoer'in [12] 6nerilerine gore test edilen ilaglarda herhangi
bir  enterferans tespit edilmemistir.  Gentian  Cystatin C
Immunoassay'deki antikorlar kus kaynakli oldugundan, numunelerde
Romatoid Faktor nedeniyle herhangi bir enterferans yoktur [13].
Enterferans, CLSI kilavuzu EPQ7'ye [14] dayali bir protokol kullanilarak bir
calismada test edilmistir. Test edilen enterferans olusturan madde
konsantrasyonlarinda klinik olarak anlamli bir fark tespit edilmemistir.

Enterferans
icermeyen konsantrasyon

Olasi enterferans
olugturan maddeler

Hemoglobin 8g/L
Intralipid 10 g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Beckman Coulter®, Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821’in tescilli bir markasidir.
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Cihaz Varyasyonu

DxC 500 AU cihazinda Gentian Cystatin C Immunoassay ile elde edilen
sonuglar, CLSI kilavuzu EP09'a [15] dayali bir protokol kullanan bir
¢alismada AUS5800 alinan sonuglarla Passing-Bablok regresyonu
kullanilarak karsilastiriimigtir.

N.u munejer Katsayi %95
s in araligi Kosul a
[mg/L]
Kesisme -0,01 [-0,05, 0,03]
42 0,57-5,72
Egim 1,00 [0,97, 1,04]

Performans Ozellikleri DxC 700 AU

Tum sonuglar, aksi belirtiimedikge, bir DxC 700 AU cihazinda tek bir
reaktif lotunda Gentian Cystatin C Immunoassay’in dogrulanmasina
iliskindir.

Olgiim Arahg

Gentian Cystatin C Immunoassay’in 6lciim araligi 0,40-8,07 mg/L olarak
bulundu. Kesin o6l¢im arahgi kalibratore ozeldir, litfen lota 06zgiu
kalibrator  degerleri i¢cin  analitik deger sayfasina  bakiniz:
www.gentian.com adresine bakiniz.

Analitik Duyarlilik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in analitik duyarlihgi, CLSI kilavuzu EP17
[7] temel alinarak yapilan bir galismada test edilmistir. Olglim limiti
(LoQ), glvenilir sekilde tespit edilebilen ve toplam hatanin dogruluk
gerekliliklerini karsiladigi en dusik analit konsantrasyonu olarak
tanimlanir. Gentian Cystatin C Immunoassay'in LoQ degeri 0,40 mg/L
olarak bulunmustur.

Dogrusallik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in dogrusallik araligi, CLSI kilavuzu EPO6
temel alinarak yapilan bir dogrusallik galismasinda 0,40-8,07 mg/L olarak
bulunmustur [8].

Giivenlik Bolgesi

CLSI kilavuzu EP34'e [9] dayali bir protokol kullanan bir galismada
Gentian Cystatin C Immunoassay i¢in 10 mg/L'nin altindaki numunelerde
antijen fazlalig etkisi gézlenmemistir. En ylksek kalibratoriin Gzerinde ve
10 mg/L'ye kadar cystatin C konsantrasyonuna sahip numuneler, en
yuksek kalibratérin Gzerinde bir deger dondiiriir ve otomatik seyreltme
ile tekrar calisilmak lizere isaretlenir.

Kesinlik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in kesinligi, CLSI kilavuzu EP5 temel
alinarak yapilan galismada test edilmistir [10]. 3 serum havuzu ve 2
kontrol, 2 kopya (n = 80) ile 2 kez 6lgtlmustur.

Numune Ortalama c.al.lsma Calisma Toplam

D [mg/L] ici CV arasi CV cv

[%] [%] [%]
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

Geri kazanim

Westgard [11]'e gore geri kazanim, diisiik analitli bir numuneye ytiksek
analiti numune ekleyerek analiz edilmistir. Gentian Cystatin C
Immunoassay’in geri kazanimi % 104-105 olmustur.

Analitik Ozgiilliik ve Sinirlamalar
Sonntag ve Schoer'in [12] 6nerilerine gore test edilen ilaglarda herhangi
bir  enterferans tespit edilmemistir.  Gentian  Cystatin C
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Immunoassay'deki antikorlar kus kaynakli oldugundan, numunelerde
Romatoid Faktor nedeniyle herhangi bir enterferans yoktur [13].
Enterferans, CLSI kilavuzu EPO7'ye [14] dayali bir protokol kullanilarak bir
¢alismada test edilmistir. Test edilen enterferans olusturan madde
konsantrasyonlarinda klinik olarak anlamli bir fark tespit edilmemistir.

Enterferans
icermeyen konsantrasyon

Olasi enterferans
olusturan maddeler

Hemoglobin 10 g/L
Intralipid 10 g/L
Bilirubin 0,2g/L

Cihaz Varyasyonu

DxC 700 AU cihazinda Gentian Cystatin C Immunoassay ile elde edilen
sonuglar, CLSI kilavuzu EP09'a [15] dayali bir protokol kullanan bir
galismada AU5800 cihazi ve Architect c4000 cihazindan (Abbott
Laboratories) alinan sonuglarla Passing-Bablok regresyonu kullanilarak
karsilastinimigtir.

. Numuneler
Cihaz s in araligi Kosul Katsay! %Cgls
[mg/L]
i Kesisme 0,02 [0,00, 0,02]
Archi- 0 0,60-6,27
techt Egim 0,96  [0,95,0,97]
AU Kesisme 0,00 [0,00, 0,01]
40 0,59-6,22
5800 Egim 1,00 [0,99, 1,00]

Test Prosediirii

Asagidaki “Cihaz Ayarlar” bélumiinde ayrintili bir cihaz parametre listesi
yer almaktadir. Cihaz kurulumu, bakimi, isletimi ve énlemleri, Beckman
Coulter® AU sisteminin cihaz kilavuzlarina gére yapilmalidir.

Reaktif Hazirhg:

Tam reaktifler kullanima hazirdir. Reaktifleri belirlenmis reaktif
pozisyonlarina yerlestirmeden 6nce yavasga karistirin. Reaktif siseleri,
dogrudan cihaza yerlesebilir.

Kalibrasyon Egrisi Olusturma
Lutfen www.gentian.com adresinde bulunan Gentian Cystatin C
Calibrator Kit REF A52763'(in kullanim talimatina bakiniz.

KK Kontrolleri
Lutfen www.gentian.com adresinde bulunan Gentian Cystatin C Control
Kit REF A52765'in kullanim talimatina bakiniz.

Hasta Numunelerini Olgme

Gegerli bir kalibrasyon egrisi olusturuldugunda ve kontrol degerleri
gegerli aralik igcinde oldugunda, plazma veya serum numunesi olgilebilir.
Numune  kaplarinda/tiplerinde  minimum  numune  hacminin
bulundugundan emin olunuz ve numuneleri cihaz kilavuzunda verilen
talimatlara gore test ediniz.

Sonuglar

Sonuglar,Gentian Cystatin C Immunoassay igin olusturulan tim
uygulamalar igin cihaz tarafindan otomatik olarak hesaplanir. Bu
sonuglar mg/L cinsinden ifade edilir.

Klinik Performans

Hassasiyet ve Ozgiilliik

60 mL / dak / 1,73 m?'lik bir eGFR kesme degeri ile cystatin C 0,94 (%95
Cl: 0,90-0,96) duyarhhga ve 0,86 (%95 Cl: 0,78-0,91) 6zgullige sahiptir
[16].

Beckman Coulter®, Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821’in tescilli bir markasidir.

Sayfa5/11
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Referans Araliklar

Cystatin C referans araliklari, bir Architect ci8200 cihazinda (Abbott
Laboratories) CLSI kilavuzu C28'ye [17] dayali bir protokol kullanan bir
¢alismada belirlendi. Referans araligi, CKD gegmisi olmayan, goriinlste
saglikh deneklerin bir popiilasyonundan belirlendi. Yaslari 20 ile 84
arasinda degisen bireylerden toplam 136 numune olguldu. Kullanilan
numuneler serum numuneleriydi. Referans araligi non parametrik bir
sekilde hesaplanmis ve 0,51-1,05 mg/L olarak belirlenmistir. Bu, tim
popilasyonun merkezi %95’ini temsil eder. Degerler test edilen
popiilasyona baglh olarak degisebileceginden, her laboratuvarin yerel bir
referans araligi belirlemesi 6nerilir. 5-15 yas arasi 850 saglikli gocugu (%
46 erkek,% 54 kiz) iceren ayri bir galismada, 0,51 - 1,05 mg/L referans
araligi 5 yasina kadar tiim yaslarda dogrulanmigtir [18].

Ek Bilgiler

AU Sistemleri hakkinda daha ayrintili bilgi igin uygun sistem kilavuzuna
basvurunuz. Beckman Coulter® reaktifi Gretmediginden ve ayri lotlar
lizerinde kalite kontrol veya diger testler gergeklestirmediginden
Beckman Coulter®, reaktifin performansinin sebep oldugu veri kalitesi,
reaktif lotlari arasindaki varyasyon wveya dreticinin protokol
degisikliklerinden sorumlu tutulamaz.

Nakliye Hasari
Uriin hasarl bir sekilde gelirse liitfen distribiitériiniizii bilgilendiriniz.
Teknik yardim igin lutfen yerel distribitoriinizle iletisime geginiz.

Sembol Anlamlari

e
2°C

Sicaklik Siniri
g Son Kullanma Tarihi
I::E:l Kullanim Talimatlarina Basvurun

Onayli Kurulus numarasi ile CE isareti

CCows
UK

UKCA isareti

isvigre yetkili temsilcisi

5ll2|5

In Vitro Tanisal Tibbi Cihaz
LOT Lot Numarasi

Katalog Numarasi
Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
CONTENTS

icindekiler

R1 Test Tamponu

R2 R2, immunopartikiiller
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Nounkwne

Ciddi Durumlar

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi durum meydana gelirse,
distribUtore ve yetkili makaminiza bildiriniz.

lutfen

Onceki versiyona gore degisiklikler

e DxC 500 AU enstriimani i¢in bélim ve enstriiman ayarlari eklendi.

e Gentian web sitesinde mevcut olan Glvenlik veri sayfasini (SDS)
hakkindaki bilgileri iceriyordu.

Beckman Coulter®, Beckman Coulter Inc.,

Brea, CA 92821’in tescilli bir markasidir. Sayfa6/11
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Yayinlanma tarihi
2023-10-12

Diger diller igin su adresi ziyaret ediniz:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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Gentian Cystatin C Immunoassay icin Cihaz Ayarlari

Cystatin C AU5800 uygulama ayarlari

Sistem Reaktifi: B08179

Reaktif ID: 228

Parametreler

Spesifik Test Parametreleri

Genel I LIH I ISE I I Hesaplanmis Test I Aralik
Test Adi: I CysC | v I < | | > | Tip: V  Operasyon
Numune Hacmi 2 uL Seyreltme OD Limiti
On-Seyreltme Orani 1 \Y Seyreltici Sigesi \Y Min.OD I:l Maks.OD I:l
Reaktif Hacim R1(R1-1) 150 | uL Seyreltme Reaktif OD Limiti
R1-2 Seyreltme ik pusik | -20 | viksek [ 20 ]
Son Dusik | | viiksek [ |
R2(R2-1) Seyreltme
Dinamik Aralik Dustk 0,49 Yiiksek 7,07
Ortak Rgt. Tip | isim l_—|_| Korelasyon Faktsrii A 1,00 B[ o000
Dalga boyu Pri 540 Vnm Sek. Vnm Maker igin Faktor A B
Yéntem Sonlanim | \4
Noktasi
Reaksiyon Egimi + v Kullanimdaki Stabilite Periyodu 60** Gin I:I Saat
Olglim Noktasi1 ilk 13 Son LIH Etki Kontroli v
Olglim Noktasi2 ilk Son Lipemi v
Dogrusallik Limiti I % ikterus v
Gecikme Siresi Kontroli | v Hemoliz v
Parametreler Spesifik Test Parametreleri
Genel | LIH | ISE | | Hesaplanmis Test | Aralik
Test Adi: | CysC | v | < | | > Tip: v
Deger/Bayrak: E v
Seviye Seviye Distik | # I Yiiksek | #
Spesifik Araliklar: Baslangic Bitig
Cinsiyet Yil Ay Yil Ay Diisiik Yiksek
o1 # v ¢ ER # [« ] # #
o2 # |v] # [ # ] # [ # ] # #
o3 # |v| # [ # | # [ # | # #
o4 # |v] # [ # ] # [ # ] # #
os # |v| # [ # | # [ # | # #
oe # |v] ¢ Kl # KN # #
7. Standart demografik dzellikler # #
8. Beklenen degerler dahilinde degil # #
Panik Degeri Dustik Yiksek | Biri mg/L | Virgulden sonraki |T|
m degerler

Parametreler

Kalibrasyon Parametreleri

Kalibratérler | I Kalibrasyona Ozgii

| ISTATTabIosuKalibrasyonu |

Genel ISE
Test Adr: | CysC | v | < | I > | Tip | Serum | \% Kuvet I:I v
o Serum Kal. Kullan
Kalibrasyon Tiir Formiil: Spline \ Saylmlan:II]V
<Kalibrat6r Parametreleri> Faktor Aralig
Kalibratér oD Kons Dusiik Yiksek Egim Kontrolu
Nokta 1: 1 v *
Nokta 2: 2 v * izin Verilen Aralik Kontrolii
Nokta 3: 3 v *
Nokta 4: 4 v * O Reaktif Kori
Nokta 5: 5 v * o Kalibrasyon
Nokta 6: 6 |V *
Nokta 7 v ileri Kalibrasyon
Nokta 8 v Operasyon EI v
Nokta 9 v
Nokta 10 v Aralik (RB/ACAL) & v
<Ana Egri igin Diizeltme Noktalarinin Sayisi ]:l v Ana Egri Kullanimi l:] v O Lot Kalibrasyonu
Nokta Kal> OD Aralig
Kalibrator oD Kons Duisiik Yiiksek Stabilite
Noktal | v ] | | Reaktif Kori
Nokta 2 | | v | | | | | | | Kalibrasyon
MB Tipi Faktor: I:l 1-Nokta Kalibrasyon Noktasi l:l v o Kons-0 ile
# Kullanici tarafindan tanimlanan
* Lota 6zgl, www.gentian.com adresindeki analitik deger formuna bakiniz.
** AU400 (Beckman Coulter®) cihazindan elde edilen sonuglara dayali olarak
Beckman Coulter®, Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821’in tescilli bir markasidir. Sayfa7/11
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Cystatin C AU680 uygulama ayarlari
Sistem Reaktifi: B08179 Reaktif ID: 228

Parametreler | Spesifik Test Parametreleri
Genel | LIH | ISE | | Hesaplanmis Test |Ara||k

Test Adr: | CysC IV | < I | > | Tip:V Operasyon

Numune Hacmi 2 uL Seyreltme E uL OD Limiti
On-Seyreltme Orani 1 v Min.OD : Maks.OD I:I
Reaktif Hacmi  R1(R1-1) 150 |uL Seyretme [0 ]uL  Reaktif OD Limiti
ilk pusik [ -20 ] viksek [ 20 ]
son Dussik | | viksek | |
R2(R2-1) Seyreltme
Dinamik Aralik Distik 0,44 Yiikse 7,30
k
Ortak Rgt. Tip isim l_—|_| Korelasyon Faktsri A 1,00 B[ o000
Dalga boyu Pri 540 Vnm Sek. Vnm Maker igin Faktor A B
Yontem Sonlanim | v
Noktasi
Reaksiyon Egimi + \Y Kullanimdaki Stabilite 60** | Gun D Saat
Periyodu
Olgtim Noktasi1 ilk 13 Son LIH Etki Kontrolii v
Olgtim Noktasi2 ilk Son Lipemi v
Dogrusallik Limiti % ikterus v
Gecikme Siiresi v Hemoliz v
Kontrolii
Parametreler ] Spesifik Test Parametreleri
Genel I LIH I ISE | | Hesaplanmis Test | Aralik
Test Adi: | CysC | v ] < | | > I Tip: v
Deger/Bayrak: # \4 Diisiik Yiiksek
Seviye | # | | # | Panik Degeri
Spesifik Araliklar: Baslangic Bitis Dusuk Yuksek
Cinsiyet Yil Ay Yil Ay Duistik Yuksek # #
oL # |v] # [ # ] # [+ ] # #
o2 # |v| # ER # N
o3 # |v] ¢ KR # [« ] # #
o4 # |v] # [ # ] # [+ ] # #
os. # |v| # [ # | # [+ ] # #
oe # |v] # [ # ] # [ # ] # #
7. Demografik 6zellik yok # #
8. Beklenen degerler dahilinde degil # #
Birim |mg/l_—| Virgtilden sonraki |T|
degerler
Parametreler | Kalibrasyon Parametreleri
Kalibratérler | I Kalibrasyona Ozgii | | STAT Tablosu Kalibrasyonu |
Genel ISE
Test Adi: | CysC | A | < | I > |Tip | Serum | V 0 SerumKal. Kullan
Kalibrasyon Tiir v FormuI:V Saylmlan:IIIV
<Kalibrator Parametreleri> Faktor Aralig
Kalibratér oD Kons Dusiik Yiiksek Egim Kontrolu
Nokta 1: 1 v *
Nokta 2: 2 v * izin Verilen Aralik Kontrolii
Nokta 3: 3 v *
Nokta 4: 4 v * 0 Reaktif Kérii
Nokta 5: 5 v * 0 Kalibrasyon
Nokta 6: 6 |v *
Nokta 7 v ileri Kalibrasyon
Nokta 8 v Operasyon m v
Nokta 9 v
Nokta 10 v Aralik (RB/ACAL) v
<Ana Egri igin Diizeltme Noktalarinin Sayisi I:l v Ana Egri Kullanimi I:l v 0 Lot Kalibrasyonu
Nokta Kal> OD Aralig
Kalibrator oD Kons Distik Yiksek Stabilite
Noktal [ v | | | [ | Reaktif Korii Saat
Nokta 2 | I v I | I I I | I Kalibrasyon Saat
MBTipi Faktor: | 1-NoktaKalibrasyonNoktas [ |V OKons-0ile

# Kullanici tarafindan tanimlanan
* Lota 6zgli, www.gentian.com adresindeki analitik deger formuna bakiniz.
** AU400 (Beckman Coulter®) cihazindan elde edilen sonuglara dayali olarak

Beckman Coulter®, Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821’in tescilli bir markasidir. Sayfa8/11 7725-v11tr
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Cystatin C AU480 uygulama ayarlari
Sistem Reaktifi: B08179 Reaktif ID: 228

Parametreler | Spesifik Test Parametreleri
Genel | LIH | ISE I | Hesaplanmis Test IAraIlk

Test Adr: | CysC |V | < | | > | Tip:V Operasyon

Numune Hacmi 2 uL Seyreltme lIl uL OD Limiti
On-Seyreltme Orani 1 v Min.OD : Maks.OD I:I
Reaktif Hacmi  R1(R1-1) 150 |ul Seyreltme [0 |ul  Reaktif OD Limiti
ilk pusik [ -20 ] viksek [ 20 ]
son Disiik | | viksek | |
R2(R2-1) Seyreltme
Dinamik Aralik Dustk 0,43 Yiikse 7,32
k
Ortak Rgt. Tip isim Korelasyon Faktord A 1,00 B 0,00
Dalga boyu Pri 540 Vnm Sek. Vnm Maker igin Faktor A B
Yontem Sonlanim | v
Noktasi
Reaksiyon Egimi + v Kullanimdaki Stabilite 60** | Gin D Saat
Periyodu
Olgtim Noktasi1 ilk 13 Son LIH Etki Kontrolii v
Olgtim Noktasi2 ilk Son Lipemi v
Dogrusallik Limiti % ikterus v
Gecikme Siiresi v Hemoliz v
Kontrolii
Parametreler I Spesifik Test Parametreleri
Genel I LIH I ISE | | Hesaplanmis Test | Aralik
Test Adi: | CysC | v I < | | > I Tip: v
Deger/Bayrak: # \4 Diisiik Yiiksek
Seviye | # | | # | Panik Degeri
Spesifik Araliklar: Baslangic Bitis Dusuk Yuksek
Cinsiyet Yil Ay Yil Ay Duistik Yuksek # #
oL # |v] # [ # ] # [+ ] # #
o2 # |v| # [ # | # [+ ] # #
o3 # v ¢ KR # [« ] # #
o4 # |v] # [ # ] # [+ ] # #
os. # |v| # [ # | # [+ ] # #
oe # |v] # [ # ] # [ # ] # #
7. Demografik 6zellik yok # #
8. Beklenen degerler dahilinde degil # #
Birim lmg/L—| Virgiilden sonraki |T|
degerler
Parametreler | Kalibrasyon Parametreleri
Kalibratérler | I Kalibrasyona Ozgii | | STAT Tablosu Kalibrasyonu |
Genel ISE
Test Adi: | CysC | A | < | | > |Tip | Serum | V 0 SerumKal. Kullan
Kalibrasyon Tiir v FormuI:V Saylmlan:IIIV
<Kalibrator Parametreleri> Faktor Aralig
Kalibrator oD Kons Duisiik Yitksek Egim Kontrolu
Nokta 1: 1 v *
Nokta 2: 2 v * izin Verilen Aralik Kontroli
Nokta 3: 3 v *
Nokta 4: 4 v * O Reaktif Kérii
Nokta 5: 5 v * 0 Kalibrasyon
Nokta 6: 6 |V *
Nokta 7 v ileri Kalibrasyon
Nokta 8 v Operasyon m v
Nokta 9 v
Nokta 10 v Aralik (RB/ACAL) v
<Ana Egri igin Diizeltme Noktalarinin Sayisi I:l v Ana Egri Kullanimi I:l v 0 Lot Kalibrasyonu
Nokta Kal> OD Aralig
Kalibrator oD Kons Dusuk Yuksek Stabilite
Noktal [ v | | | [ | Reaktif Korii Saat
Nokta 2 | I v | | | I | | | Kalibrasyon Saat
MB Tipi Faktor: I:l 1-Nokta Kalibrasyon Noktasi :l v 0 Kons-Oile

# Kullanici tarafindan tanimlanan
* Lota 6zgli, www.gentian.com adresindeki analitik deger formuna bakiniz.
** AU400 (Beckman Coulter®) cihazindan elde edilen sonuglara dayali olarak

Beckman Coulter®, Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821’in tescilli bir markasidir. Sayfa9/11 7725-v11tr
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Sistem Reaktifi: B08179 Reaktif ID: 228
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[ TEST CONFIGURATION & CHEMISTRY DETAILS

Aszay Name Discipline Chemistry
TestlD Calculated Result O
LIS 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 [Ear i =EU Cother
GENERAL PARAMETERS |
SAMPLE VOLUME REACTION QD LIMIT
Sample Yalume L Diltion [___0_W|uL Law [ | |
Pradilution Rate REACTION BLANK 0D LIMIT
REAGEMT VOLUME First Low | |
Ri-1[ 150 [ub Diltion [ 0 uL Last Low | -2.0000 | |
Re-1[ @0 |uL 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 oD oD
Calibrator Name Conc Range Low Range High
Formua[Spine | B Facio] | Point 1 £YS CAL1 . 20000 | 20000
Foint 2 CYS CAL-2 - -2.0000 2.0000
Calibrator Mame Positive Cu1oﬁ|:| Foint 3 CY3S CAL-3 - -2.0000 2.0000
Add [cvs Foint 4 CY¥S CAL-4 - -2.0000 2.0000
SLOPE CHEGK Humber of Levels[E | Foint 5 CYS CALES - -2.0000 2.0000
Slops Chack|+ Foint 8 CY5S CAL-B - -2.0000 2.0000
STABILITY AMD INTERVAL Foint T
Re=agent Blank Stabili E Days Hours Interval|Lot v
Cafibration Stability] 23| Days Hours Interval|Lot w| ODDELTACHECK
CJReagent Blank |0.0000
Ccalkibration 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 ]
Poirl 3| 2 Walue 3 #
Limit Points Limit Points Limit Points
Limit 1 Limit 1 Limt1[ 2 |
Lirit 2 Limit 2 Limit 2
Check Patiern
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Kullanici tarafindan tanimlanan
Lota 6zgli, www.gentian.com adresindeki analitik deger formuna bakiniz.
** AU400 (Beckman Coulter®) cihazindan elde edilen sonuglara dayali olarak

#

*

Beckman Coulter®, Beckman Coulter Inc.,

Brea, CA 92821’in tescilli bir markasidir. Sayfa 10/ 11
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Cystati

nC

Cystatin C DxC 700 AU uygulama ayarlari

gen tian

Sistem Reaktifi: B08179 Reaktif ID: 228
General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Testane ' i N "
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 [ 20000 |
R1-2 [ Dilution [ | uL Last Low [ 20000 |  High [ 20000 |
R2 (R2-1) HL Dilution uL Analyical Measuring Range  Low | 0.40 | High [ 807 |
Common Reagent  Type Name Correlation Factor Al 1 | B | 0 |
Wavelength Pri ¥ nm Sec ¥ nm Manufacturer Factor A | 1 | B | 0 |
Method v
Reaction Slope Onboard Stability Period Day [0 ] Hour
Measuring Point-1 1st [13] Last LIH Influence Check v
Measuring Point-2 1st :| Last I:l Lipemia |:| v
Linearity Limit = cterus [ | ¥
Lag Time Check [ 4 Hemolysis [ | ¥
General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Test Name: v Type: A
Specific Ranges
From To
Sex Year Month Year Month Other Type Low High
o [ ¢ v [« | [« | [« ] [» | [ w | [« | [ ¢
oz [0 v | x| e | o[ e | [ we | [« | [ 4
os ¢ v [« | [« | [« | [ ¢ | [ we | [« | [ =
oa ¢ Jv [« | [« | [+ | [+ || None | I e
os |+ v [« | [« | [« | [ » | [ wee | [ ¢« | [ ¢
oe [ ¢ v [« | [« | [« ] [ # | [ wn | [« | [
7 Standard demographics | # ‘ | #
8: Not within expected values | # ‘ | #
Crifical Limits Low [ # ] High [ # | Unit [ mglL [ select | Decimal Places
Calibrators | General ‘ ISE ‘
Test Name: | CYS1G |v Type: Serum v
O Use Serum Cal.
Calibration Type: -V Formula: V Counts: lII
<Calibrator Parameters> SlopeCheck [+ |¥
_ Range
Calibrator (o]n] Conc Tow Fiign
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 A4 * -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 hd * -2.0000 2.0000 Operation v
Paint-6 CYSC Calibrator Level 8 v * -2.0000 2.0000
Point-7 v Interval (RB) [ ¥
MB Type Factor l:l 1-Point Calibration Point V o with Conc-0 Interval (ACAL) I:lv
Stability
Reagent Blank Day IIIHuur
Calibration Day IIIHuur

# Kullanici tarafindan tanimlanan

* Lota 6zgli, www.gentian.com adresindeki analitik deger formuna bakiniz.
** AU400 (Beckman Coulter®) cihazindan elde edilen sonuglara dayali olarak

Beckman Coulter®, Beckman Coulter Inc.,
Brea, CA 92821’in tescilli bir markasidir.
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