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PRESTIGE 24i CYSTATIN C

Nr kat. 4-200, 4-400 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia cystatyny C,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach biochemicznych Prestige 24i, Biolis 24i,
Prestige 24i Premium, Biolis 24i Premium oraz Biolis 30i.
Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Cystatyna C jest niskoczasteczkowym biatkiem (13 kD)
nalezagcym do grupy inhibitorow proteinaz cysteinowych.
Jest produkowana przez wszystkie jadrzaste komorki
organizmu i wydzielana do przestrzeni pozakomorkowej w
niezmiennych ilosciach. Stabilno$¢ czasteczki cystatyny C
oraz zalezno$¢ jej stezenia we krwi jedynie od filtracji
klebuszkowej  decyduja o  wysokiej efektywnosci
diagnostycznej oznaczenia. Stgzenie cystatyny C nie zalezy
od masy mig$niowej czy diety, a wzrost st¢zenia nast¢puje
juz przy niewielkim spadku GFR. Oznaczenia stgzenia
cystatyny C maja zastosowanie w monitorowaniu GFR
u dzieci, pacjentbw w podesztym wieku, pacjentow
leczonych lekami potencjalnie nefrotoksycznymi, pacjentow
po przeszczepie nerki oraz w ocenie funkcjonowania nerek
u chorych z przewlekla niewydolnoscia  nerek
(takze we wczesnych stadiach) wlaczajac nefropati¢
cukrzycowa.

ZASADA METODY

Metoda turbidymetryczna. W wyniku reakcji antygen-
przeciwcialo pomigdzy cystatyna C a przeciwciatami
zwigzanymi z czastkami polistyrenu powstaja kompleksy
immunologiczne. Zmiana absorbancji jest powigzana
z iloscig cystatyny C w probce. Rzeczywiste stgzenie
cystatyny C jest nastgpnie wyznaczane przez interpolacje
z krzywej kalibracyjnej sporzadzonej z kalibratorow
o znanych warto$ciach.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Nr kat. 4-200
(statyw-24)

Nr kat. 4-400
(statyw-36)

1-Reagent 1x29ml 2x 18 ml
2-Reagent 1x7ml 2x4,4ml
Tlos¢ testow:

Prestige 24i 120 150
Biolis 24i Premium 135 170
Biolis 30i 130 170

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na pokladzie aparatu w temp. 2-10°C
sg stabilne przez 9 tygodni.
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Stezenia skladnikéw w zestawie
zawiesina czastek lateksu optaszczonych

A : . 8,5g/1
przeciwcialami anty-cystatynowymi
bufor MOPS [kwas 3-(N-morfolino) 8 gl
propanosulfonowy]
gentamycyna 12,5 mg/l
amfoterycyna B 1,25 mg/l
konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim S$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem !

= Odczynniki zawieraja antybiotyki i powinny by¢
uzywane z nalezyta ostroznoscia.

= Nalezy wymiesza¢ probke przed wykonaniem
oznaczenia.

= Probki moga by¢ transportowane bez specjalnych
warunkow chlodniczych, ale potem musza byé uzyte
do analizy w ciagu 14 dni.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta Charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegdtowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze pobrane na EDTA lub heparyng.

Probki surowicy i osocza sa stabilne przez 14 dni
w temperaturze pokojowej (8-25°C) i przez 21 dni jesli sg
przechowywane w temp. 2-8°C, w przeciwnym razie probke
nalezy zamrozi¢ ponizej -20°C.

Niemniej zalecane jest wykonanie badan na $wiezo
pobranym materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

1-Reagent nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej w statywie
odczynnikowym.

2-Reagent nalezy ustawi¢ w pozycji startowej w statywie
odczynnikowym.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE °

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
zestaw CORMAY CYSTATIN C CALIBRATORS
(Nr kat. 5-185).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 9 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jeSli wartoSci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
rdzni¢ si¢ od podanych.

=  LoB (granica $lepej préby): 0,07 mg/1

= LoD (granica wykrywalnosci): 0,11 mg/1

= LoQ (granica oznaczalnosci): 0,25 mg/1

= Liniowos¢: do 7,8 mg/l

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,7 g/dl, bilirubina do 80 mg/dl,
triglicerydy do 1400 mg/dl i kwas askorbinowy

do 300 mg/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD (6)%
n=20 [mg/1] [mg/1] [%]

poziom 1 0,91 0,01 1,06
poziom 2 3,62 0,09 2,57
Odtwarzalnos$¢ (day to day) Srednia SD CV
n=2380 [mg/1] [mg/1] | [%]

poziom 1 1,0 0,05 49
poziom 2 3,5 0,08 2,4

surowica mg/l
noworodki <1 miesiac 1,49 -2.85
niemowlgta <5 miesigcy 1,01 - 1,92
dzieci < 12 miesigcy 0,75-1,53
12-24 miesigcy (dziewczynki) | 0,60 — 1,20
12-24 miesigcy (chtopcy) 0,77 - 1,85
2-19 lat 0,62 1,11
kobiety 0,61 —1,05
mezezyzni 0,71 - 1,21

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresOw wartosci prawidlowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
CYSTATIN C CONTROLS (Nr kat. 4-460).
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=  Poréwnanie metody

Poréownanie wynikow oznaczen cystatyny C wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BS-800 (x), z uzyciem 60 probek
surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y=1,0505 x - 0,0921 mg/I

R =0,998 (R — wspotczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczen cystatyny C wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BS-800 (x), z uzyciem 30 probek
osocza, dato nastepujace wyniki:

y=0,9146 x + 0,143 mg/l

R=10,999 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Prestige 24i CYSTATIN C
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Cat. No 4-200, 4-400 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of cystatin C concentration
used in automatic analysers Prestige 24i, Biolis 24i, Prestige
24i Premium, Biolis 24i Premium and Biolis 30i.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the
intended purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Cystatin C is a low molecular weight protein (13kD),
one of the cysteine proteinases inhibitors. Cystatin C
is produced in all nucleated cells and secreted into
extracellular space at constant rate. Cystatin C molecule
stability and dependence of its concentration solely on GFR
(Glomerular Filtration Rate) decide about high diagnostic
efficiency of cystatin C determination. Cystatin C level is not
affected by muscle mass or diet and its increase is observed
even at slight GFR reduction. Clinical applications
of cystatin C are for monitoring GFR in children, elderly
patients, patients with potentially nephrotoxic drug therapy,
for assessment of renal transplantation status, for kidney
function monitoring in acute and chronic kidney diseases
including diabetic nephropathy.

METHOD PRINCIPLE

Turbidimetric method. An antigen-antibody reaction occurs
between cystatin C and antibodies coated on polystyrene
particles and immuno-complexes are formed. The change
of turbidity is related to the quantity of cystatin C
in the sample.The actual concentration is then determined
by interpolation from a calibration curve prepared from
calibrators of known concentration.

REAGENTS
Package
Cat. No 4-200 Cat. No 4-400
(24-TRAY) (36-TRAY)
1-Reagent 1x29 ml 2x 18 ml
2-Reagent 1x7ml 2 x 4.4 ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 9 weeks

on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test
suspension of polystyrene particles coated

with anti-cystatin C antibodies 8591
MOPS buffer [3-(N-morpholino)-

o 8 g/l
propanesulfonic acid]
gentamycin 12.5 mg/l
amphotericin B 1.25 mg/l

preservative

‘Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= The reagents contain antibiotics and must be handled
with due cautions.

=  Mix samples well before analysing.

Prestige 24i CYSTATIN C

= The samples can be shipped without special cooling
and must then be analysed within 14 days after
shipment.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN

Serum or EDTA/heparinised plasma.

Sample stability testing showed that cystatin C in serum and
plasma samples are stable for 14 days at room temperature
(8-25°C) and for 21 days if stored at 2-8°C, otherwise store
frozen at below -20°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples.

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
1-Reagent put on basic position in reagent tray.
2-Reagent put on start position in reagent tray.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.7 g/dl, bilirubin up to 80 mg/dl,
triglycerides up to 1400 mg/dl and ascorbate up to 300 mg/1
do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=20 [mg/1] | [mg/l] [%]

level 1 0.91 0.01 1.06
level 2 3.62 0.09 2.57
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
n=380 [mg/l] | [mg/l] [%]

level 1 1.0 0.05 49
level 2 3.5 0.08 2.4

REFERENCE VALUES °

serum mg/l

newborns <1 month 1.49 -2.85

children <5 months 1.01 -1.92
< 12 months 0.75-1.53
12-24 months (F) 0.60 —1.20
12-24 months (M) 0.77-1.85
2-19 years 0.62-1.11

adults (F) 0.61-1.05

adults (M) 0.71-1.21

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, the CORMAY CYSTATIN C
CONTROLS (Cat. No 4-460).

For the calibration of automatic analysers the CORMAY
CYSTATIN C CALIBRATORS (Cat. No 5-185)
is recommended. The calibration curve should be prepared
every 9 weeks, with change of reagent lot number
or as required e.g. quality control findings outside the
specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using an automatic
analyser Biolis 30i. Results may vary if a different
instrument is used.

= LoB (Limit of Blank): 0.07 mg/I

= LoD (Limit of Detection): 0.11 mg/l

= LoQ (Limit of Quantitation): 0.25 mg/I

=  Linearity: up to 7.8 mg/l
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=  Method comparison

A comparison between cystatin C values determined
at Biolis 30i (y) and at BS-800 (x) using 60 serum samples
gave following results:

y =1.0505 x — 0.0921 mg/1

R=0.998 (R — correlation coefficient)

A comparison between cystatin C values determined
at Biolis 30i (y) and at BS-800 (x) using 30 plasma samples
gave following results:

y =0.9146 x + 0.143 mg/l

R=0.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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NPEAINIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit Habop A1l OHpeeNeHHss KOHIEHTPAlul
LMCTaTHUHA, TNpeIHa3sHa4YCH I HCIOJIb30BAHUS
B ABTOMATHYECKHUX OHOXMMHUYECKHX a”anuszaropax
Prestige 24i, Biolis 24i, Prestige 24i Premium, Biolis 24i
Premium, a Takxe Biolis 30i.

PeareHTbl TO/KHBI HCIIOJIB30BATHCS TOJIBKO TSl THATHOCTUKA
in vitro, KBanmM(QUIMPOBAHHEIM JTA0OPATOPHEIM ITIEPCOHAIIOM,
B LesAX, JUIi  KOTOPbIX ~ OHH  [peJHA3HAYEHBI,
B COOTBETCTBYHOIIINX J'Ia60paTOpHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Hucrarua C — Hu3KOMOJEKyIsipHblid Gemok (13 x/I),
HPUHAIKUT K IPYIIe HMHIUOUTOPOB IMCTEMH HpOTeas.
Iucratun  C CUHTE3UPYETCS BCEMH SACPHBIMH  KIETKaMU
U CEKPETUPYETCS B MEKKJIETOUHYIO Cpely C IIOCTOSHHOMN
ckopocthio. Monekyna Ilucratmna C craOwinbHa U €ro
KOHICHTpanusA 3aBHCHT HCKIIOYHUTEIBHO OT CKOPOCTH
rnomepysipaoit guisrparmu (GFR) (Glomerular Filtration
Rate), uto M omnpenenser BBHICOKYI IMArHOCTHYECKYIO
neHHocts onpenenenuss llucrarmna C. Ha  yposens
Iucraruna C He OKa3bIBAIOT BIMSHIE MBIIICYHAS Macca HWiIn
nuera; yBenudenue yposHs Ilucratmna C Habnmromaercs
naxe npu cinabom monmwkennn GFR.  Kimnuueckoe
npumenenne Iucrarua C nomyunn npu Mmorutopuare GFR
y JeTed M B3pOCHBIX, MAlMEHTOB C MOTCHIMATLHO
HEe()POTOKCHUECKOI JICKapCTBEHHOH Tepanuei, JUIsl OLEeHKH
COCTOSIHUSA ocie TPpaHCIUIAaHTAlUHA TIOY€CK, T
MOHHUTOpPHHTA q)yHKHHDHHpDBaHHS{ TIOYE€K TIpH  OCTPBIX
U XpOHMYECKHX 3a00JIeBaHUSX, BKIIOYAs JAHA0CTHYECKYIO
He(ppONaTHIO.

IMPUHIUII METOJA

Typbuanmerpudeckuii MeTod. B pesynbrare peakiun
«QHTHUT€H-aHTUTENO» MEXIy ImcTenHoM C M aHTHTETaMH,
KOHBIOTHPOBAHHBIMH Ha JIATEKCHBIX YacCTHIAX, 0Opasyercs
HMMyHHBIﬁ KOMITJICKC. YBenuueHue MYTHOCTH
HPONOPIMOHATFHO KoNMuuecTBy mucTaTnHa C B oOpasie.
3ateM 1O HHTEPNOISLUM  C KAITMOPOBOYHOM  KpPHUBOIA,
MOCTPOCHHOM MpPU HOMOLIM KaIuOpaTopoB € H3BECTHOU
KOHLEHTpAaLKEH, Onpe/iesseTcs: KOHLEHTpalus B oOpasie.

PEATEHTbBI
CocraB HaGopa
Kar.Ne 4-200 Kart.Ne 4-400
(mrratuB-24)  (wratuB-36)
1-Reagent 1x29ml 2x 18 ml
2-Reagent 1x7ml 2x4,4ml

Ilpu  Temmeparype  2-8°C,  peareHTBl  COXpaHSIOT
CcTaOMIIBHOCTD B TE€YEHUE BCETO CpOKa rogHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha YymakoBKe. PeareHTsl Ha OOpTy aHanu3aTtopa HpU
Temreparype 2-10°C craGuiibHbI 9 Helelsb.
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KoHIeHTpannu KOMINOHEHTOB B PeareHTax
CycrieHsust IATeKCHBIX YaCTHI] C
MMMOGH/IH30BaHHBIMH Ha IOBEPXHOCTH 8,5 r/n
AHTHTEJIaMH TIPOTHB LucTaTHHa C
6ydep MOPS [3-(N-mopdonun)

8 r/n
HPOAaHCYIb(OHOBAs KHCIOTA]
TEHTAMULIUH 12,5 mr/n
amporepuiua b 1,25 mr/n

KOHCEPBaHT

Ipenynpexnenus ¥ NpUMeYaHUs

= IlpenoxpaHaTb OT MPSAMBIX  COJNHEYHBIX  JIydeil
1 3arpsi3HeHHs !

=  PeareHTHl comepaT aHTUOMOTHKH M JIOJDKHBI OBITH
HCIIOIB30BAHbI C OCTOPOKHOCTBIO.

= Tlepen aHAIM30M XOPOIIO IIepeMeIaTh MPOoOkL.

= [IpoObl, KOTOpbIE MOJABEPIVINCH TIEPEBO3Ke  Oe3
OXJaXIEHHS,  JOKHBl  OBITb  IPOTECTHPOBAHBI
B TeYCHHH 14 JIHEH Mocie MepeBo3KH.

* BHuMaTenbHO MpouyMTalTe NAcmopT 0e30macHOCTH
xumuyeckoi poxykuuu (MSDS), KOTOpBIH COmepKUT
noipoOHyI0 MH(OPMALMIO O MpaBHiIaX 6e30MacHOro
XPaHEHNUs U UCIIONb30BaHUS TOBapa.

BAOJIOTMYECKU MATEPUAT

CriBopoTka i mwiasma ¢ OJTA wiu renaprHA3APOBaHHAS
mIa3Ma.

WccnenoBanns CcTaOMIBHOCTH 0Opa3sloB TOKA3alH, dYTO
mucrend C B CBIBOPOTKE M IUIa3Me€ KPOBU IPH KOMHATHOM
Temneparype 8-25°C crabunen 14 nmeil, mpu Temmepatype
2-8°C - 21 penb. [Jlna Gonee [IMTENBHOTO XpaHEHHs
HE00XO0JMMO 3aMOPO3HUTH IPOObI IIpH Temieparype -20°C.
TeM He MeHee, PEKOMEH/YeTCs IPOU3BOAUTH UCCIIEOBAHHS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIIOTHYECKOM MaTepHane!

IMPOUEAYPA ONPEJEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent TOTOBEI K HCHIOTB30BAHHIO.

1-Reagent crnemyer yCTaHOBHTb Ha INTATUB B IO3HMLHU
OCHOBHOTO PEarcHTa.

2-Reagent cieqyeT yCTaHOBUTh Ha IUTATHB B O3ULUH
CTapTOBOI'O PearcHTa.

B kadecTBe OIaHK-pearcHTa PeKOMEHIYETCsl HCIOIb30BATh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI

KOHTPOJIb KAYECTBA

L[J'lﬂ BHYTPEHHEIO KOHTPOJIA Ka4deCTBa PEKOMCHIYCTCS
ucnons3oBatb  CORMAY CYSTATIN C CONTROLS
(Kar.Ne 4-460) anst kaxaoi cepuy U3MEpeHHiA.

Jiii  KanuOpOBKM — aBTOMATHYECKHX  aHAIM3aTOPOB
pexomenayercst ucnonszoBatb CORMAY CYSTATIN C
CALIBRATORS (Kat.Ne 5-185).

KammbpoBouHylo KpHBYIO CIIEyeT COCTAaBIATh Kaxble
9 Hezenb, MPH KaXIO0H CMEHE JI0Ta peareHTa, WM B CIIydae
HCO6XOI[HMOCTI/I, Harmp. ecim Ppe3yIBTATHI KOHTPOJIS
KadeCTBa HC monmagarT B peq]CpCHTHBII‘;I JarasoH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJIEHUS

OTH METPOJIOTHYECKHE XAPAKTEPUCTUKM OBUIM IOITy4YEHbI
npu HCIOJIb30BAHUH aBTOMATHYECKOTO a”ajudsaropa
Biolis  30i. Pe3ynbTaTel, IOJy4YeHHbIE Ha JAPYrux
aHAJIN3aTOPAX, MOTYT OTJIHYATCS.

= LoB (npeaen 6;1anKa):
0,07 mr/n

= LoD (upenen ooHapy:xenusi):
0,11 mr/n

=  LoQ (mpeaeJ KOJIH4YeCTBEHHOTO OIpe/ie/eHHs):
0,25 mr/n

= JluHeiHOCTh:
10 7,8 Mr/n

=  Cneunduynocrs / Unrepdepenunun

I'emornobun mo 0,7 r/mn, Owmupyoun mo 80 mr/mm,
Tpurnuiepuast 10 1400 Mr/mn u ackopOMHOBasE KHCIOTA
110 300 MI/J1 He BIUSIIOT Ha Pe3YIbTAThI ONpPE/IeICHHUIA.

=  TouyHoCTh

IloBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(Mexay cepusiMu) n = 20 [mr/n] [mr/n] [%]
ypoBeHsb 1 0,91 0,01 1,06
YpOBEHb 2 3,62 0,09 2,57
BocnpousBoauMocTs Cpennee SD (6)%
(130 1Hs B eHp) n = 80 [mr/n] [mr/x] [%]
ypoBeHs 1 1,0 0,05 49
YpOBeHb 2 3,5 0,08 2.4

CBIBOPOTKA MI/1

HOBOpPOXICHHBIE < | Mec. 1,49 - 2,85

JleTH <5 mecsLeB 1,01 -1,92
< 12 mecsueB 0,75-1,53

12-24 MecsueB (1eBOYKHN) 0,60 - 1,20
12-24 mecsiueB (Manpunkos) | 0,77 — 1,85

2roxa— 19 ner 0,62 1,11
JKEHIIMHBI 0,61 —1,05
JTIOJTH 0,71 -1,21

Kaxoit maGoparopnn pekomeHmyercst pa3paboTaTh CBOH
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIe JUI  00CIEeLyeMOoro
KOHTHHI'CHTA.
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= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHMe pe3ynbTaToB —ompenenenus nucratuHa C
nony4eHHbIX Ha anaiamusarope Biolis 30i (y) u na BS-800 (x)
cucrnonp3oBaHueM 60  00pasloB  CHIBOPOTKE  Jailo
CIICYIOIIHE PE3yIIbTATHI:

y = 1,0505 x - 0,0921 mr/m;

R=10,998 (R — K03 HHUIMEHT KOppETAIIH)

CpaBHeHHE pe3yJbTaTOB ompefeneHus 1ucratiHa C
nony4eHHbIX Ha anaamusarope Biolis 30i (y) u na BS-800 (x)
¢ ucrnonbp3oBanueM 30 00pa3LoB MIa3My Jajo CleAyoIue
pe3yJIbTaThl:

y=0,9146 x + 0,143 mr/;

R=10,999 (R — k03 dHIHEHT KOppETSALIH)

YTUIMU3AIUSA OTXO0B
B cOOTBETCTBHH C JTOKATBHBIMH TPEOOBAHUAMH.

Prestige 24i CYSTATIN C
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o  Prestige 24i Premium, Biolis 24i Premium

PRESTIGE 24i CYSTATIN C

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATIONS for /AJANITAIMSA nasi:

e Prestige 24i, Biolis 24i

Item name [ 68 [cysc |
Data information Calibration
Units [ mgn | Type [ Spline
Decimals |2 | Standard
#1 * #4 *
Analysis #2 * #5 *
Type END #3 * #6 *
Main W.Lengthl 546
Sub W.Length2 800 Normal Range
Method I turbidymetric Male Female
Low High Low High
Corr Serum
[ Inter | Urine
Y=[1.000 | X+ | 0.000 | Plasma
CSF
Dialysis
Other
Item name [68 [ cysc |
Aspiration Data Process
Kind [ Double | Read Absorbance Limit
Start End [ Low [ -3.000
Volume [ Main 53 54 | High [ 3.000
Sample 3 [ Sub 33 34
Reagentl 210 ul
Reagent2 35 Factor [Endpoint Limit [2.000
[Blank correction [1.000 | [Linear Check (%) |90
Third Mix. [ OFF | Dilution
R1 Blank | Water-Blank | [ Diluent [ 100:Di12
Monitor Prozone Check
0 Level Point 1 | Start End Limit (%)
Span | 3.000 | First
Second [Low
Third ‘Low
Item name ‘ 68 | CYSC ‘
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
OFF | [ Absorbance Range
[ Lower OFF
Auto Rerun Range (Result) | Higher OFF
OFF OFF
Lower Higher [ Prozone Range | OFF
Serum
Urine
Plasma
CSF
Dialysis
Other

Prestige 24i CYSTATIN C
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Item No. 68 Item Name CYSC ‘ Optical
Data information Calibration
Units [ mgi | Type [ Splinel
Decimals [2 | Std sample conc.
Blank 0 #1 [ * [ #2 [ *
Analysis #3 * # | * | #5 | *
Type END method #6 *
Main Wave Length 546nm
Sub Wave Length
Method Immunoturbidymetric
Correlation
Slope Intercept
-l xfo ]
Item No. 68 Item Name CYSC [ Optical
Aspiration Data Process
Kind [ Double Read Start End
Vol. Main 51 52
Kind Vol. Add Units Sub 33 34
Sample 2 5 ul
Reagent | 160 10 ul Abs.Limit  Low High
Reagent 2 30 10 ul [3 | ~ [3
Blank value Correction value
Water Blank | Blank correction 1
End Point Limit 2
Reaction Monitor Linear Check (%) 90
0 Level Point [1 \
Span |3 | Prozone Check
Start End Limit (%)
Third mixing First
OFF | Second | Low
Item No. 68 Item Name CYSC Optical
Normal Range Panic Range
Male Female Male Female
Low High Low High Low High Low High
Serum Serum
Urine Urine
Plasma Plasma
CSF CSF
Dialysis Dialysis
Other Other
Item No. 68 Item Name CYSC | Optical
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
OFF
‘ Lower | OFF
Auto Rerun Range (Conc.) \ Higher | OFF
. . Low High
First Dil Re Value Dil Re Value Dil Auto Rerun Condition (Prozone)
Serum
Urine [ OFF
Plasma
CSF Dilution
Dialysis [ 99:Dil1
Other

Prestige 24i CYSTATIN C
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PRESTIGE 24i CYSTATIN C
«  Biolis 30i
Item no 68 Item name CYSTATIN C Specimen | SERUM / PLASMA OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS [ mg/L \ [ TYPE [ Double
DECIMALS | 2 |
SAMPLE REAGENT | | REAGENT 2
Analysis [ VOL. (uL) 2 160 30
METHOD END method [ BOTTLE (ml)
Main Wave Length 546 nm
Sub Wave Length [ FIRST DIL. [
CORRELATION (Y= AX + B) Data processing read
A= [1 \ START END
B= [0 | MAIN 52 53
SUB 36 37
Blank value
*WATER | ° REAGENT |  [ABSLIMIT
3 | TO 3
Calibration
TYPE | Spline ‘ Collection value
STABILITY | [ ENDPOINT [25 |
| LINEARITY CHECK (%) [ o |
Prozone check
START END LIMIT (%)
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS.
°HIGH MEAN
LOW VARIATE
Item No 68 Item Name CYSTATIN C Specimen [ SERUM / PLASMA OPTICAL
Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE [ I “ON | °OFF |
LOW | HIGH LOW | HIGH
0.5 | 1.2 0.5 | 1.2 Auto rerun range (conc.)
| Re | Value ‘ Dil. | Re | Value | Dil.
Panic range 0.25 ‘ | | 7.8 |
MALE FEMALE
LOW [ HIGH LOW | HIGH Auto rerun condition (abs.)
DIL.
LOWER | °ON [ *OFF
Decision limit HIGH | °ON *OFF
MALE FEMALE
Auto rerun condition (prozone)
°ON [ *OFF |
[ SAMPLE VOL. [ |
Dilution
*DIL 1 \ °DIL 2 |
Reaction check
°ON «OFF
CHECK
LOW
HIGH
VL CHECK VH CHECK
°ON | «OFF °ON «OFF

Prestige 24i CYSTATIN C
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