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Nr kat. 7-300 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia cystatyny C,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznym
analizatorze ACCENT-300.

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 pozakomoérkowej w
niezmiennych ilo$ciach. Stabilno$¢ czasteczki cystatyny C
oraz zalezno$¢ jej stgzenia we krwi jedynie od filtracji
kigbuszkowej  decyduja o  wysokiej efektywnosci
diagnostycznej oznaczenia. Stgzenie cystatyny C nie zalezy
od masy mig$niowej czy diety, a wzrost st¢Zenia nastgpuje
juz przy niewielkim spadku GFR. Oznaczenia st¢zenia
cystatyny C maja zastosowanie w monitorowaniu GFR
u dzieci, pacjentow w podesztym wieku, pacjentow
leczonych lekami potencjalnie nefrotoksycznymi, pacjentow
po przeszczepie nerki oraz w ocenie funkcjonowania nerek
u chorych z przewlekla niewydolno$cia nerek (takze we
wezesnych stadiach) wlaczajac nefropatie cukrzycowa.

ZASADA METODY

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x13,5ml
2-Reagent 1x5,2ml
Ilo$¢ testow: ACCENT-300 110

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Odczynniki  przechowywane na  pokladzie aparatu
w temp. 2-10°C sa stabilne przez 9 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie
zawiesina czastek lateksu optaszczonych

przeciwcialami anty-cystatynowymi 851
bufor MOPS [kwas 3-(N-morfolino) 8 ol
propanosulfonowy] g
gentamycyna 12,5 mg/l
amfoterycyna B 1,25 mg/l
konserwant

ACCENT-300 CYSTATIN C

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem !

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

= Nalezy wymiesza¢ probke przed wykonaniem
oznaczenia.

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

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze pobrane na EDTA lub heparyne.

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

Jednak, polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

Do wykonania proby zerowej zaleca si¢ uzywanie
0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE °

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
mezcezyZni 0,71 - 1,21

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakresow warto$ci prawidtowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
CYSTATIN C CONTROLS (Nr kat. 4-460).

Do kalibracji analizatoroOw automatycznych zaleca sig¢
stosowanie ~ zestawu =~ 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

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatorow
automatycznych ACCENT-300 i Modular P. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
otrzymane wyniki mogg r6zni¢ si¢ od podanych.
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= Czulo$é: 0,37 mg/l

= Liniowos$¢: do 8,39 mg/I

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,7 g/dl, bilirubina do 800 mg/dl,
triglicerydy do 1400 mg/dl i kwas askorbinowy

do 300 mg/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) | Srednia SD CvV
n=20 [mg/1] [mg/1] [%]

poziom 1 1,92 0,021 1,10
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia | SD 6%
n=20 [mg/1] [mg/1] [%]

poziom 1 0,878 0,024 2,727

poziom 2 5,245 0,230 4,384

=  Poréwnanie metody

Poréownanie wynikow oznaczen cystatyny C wykonanych na
ACCENT-300 (y) i na OLYMPUS AU400 (x) z uzyciem
24 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9403x + 0,079 mg/1l

R =0,9886 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

ACCENT-300 CYSTATIN C
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Cat. No 7-300 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of cystatin C concentration,
used in automatic analyser ACCENT-300.

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 know concentration.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2x13.5ml
2-Reagent 1x52ml

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 85¢1
MOPS buffer [3-(N-morpholino)-

A 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.

ACCENT-300 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. Mix samples well before analysing.
The samples can be shipped without special cooling
and must then be analysed within 14 days after shipment.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples.

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Ccv
n=20 [mg/1] | [mg/l] | [%]
level 1 1.92 0.021 1.10
Reproducibility (day to day) Mean SD (6)%
n=20 [mg/1] | [mg/1] [%]
level 1 0.878 | 0.024 | 2.727
level 2 5.245 | 0.230 | 4.384

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 the
CORMAY CYSTATIN C CONTROLS (Cat. No 4-460)
with each batch of samples.

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

These metrological characteristics have been obtained using
an automatic analysers ACCENT-300 and Modular P.
Results may vary if a different instrument is used.

=  Sensitivity: 0.37 mg/l.

=  Linearity: up to 8.39 mg/l.

=  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.

str. / page / ctp. 3/7

51_03_04_030_02

= Method comparison

A comparison between cystatin C values determined
at ACCENT-300 (y) and at OLYMPUS AU400 (x) using
24 samples gave following results:

y =0.9403 x +0.079 mg/1

R=0.9886 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 CYSTATIN C
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Kat.Ne 7-300 (RUS)

MPEAINOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit Habop AU ONpeNeNeHHs KOHLIEHTPALUul
mucratnHa C, mnpeiHa3sHauyeH Uil UCMOJB30BaHMS Ha
aBromaTuueckoM aHanuzatope ACCENT-300.

PeareHThl J0JKHBI MCIIONB30BAThCS TOJBKO ISl IUATHOCTHKH
in vitro, KBanmM(QUIMPOBAHHEIM JTAOOPATOPHEIM ITIEPCOHAIIOM,
B ueisx, pinib:e KOTOPBIX OHHU NpeaHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Iucratun C — HHU3KOMOJEKyIsipHbIi Gemok (13 k[I),
MPUHAISKAT K TPYIIe WHIHOWTOPOB LIMCTEHH MpOTEas.
Lucratna C CHHTE3MPYeTCSl BCEMH SACPHBIMH KIICTKAaMH
U CEKPETHPYETCS B MEKKJIETOUHYIO CPely C TOCTOSHHON
ckopoctblo. Monekyna Ilucraruna C crabumbHa M ero
KOHIIGHTPALHsl 3aBUCHT HCKIIOYMTENBHO OT CKOPOCTU
rnomepyisipoit puisrpamuu (GFR) (Glomerular Filtration
Rate), 4To M ompenenseT BBICOKYIO IHATHOCTHYECKYIO
neHHocTs onpenenenus llucratmna C. Ha  yposens
IucratiHa C He 0Ka3BIBAIOT BIMSHUE MBIIICYHAS Macca WIn
nuera; yBenumdenue ypoBHs Ilucratmaa C Habmromaercs
naxe mnpu cmabom nonmkennn GFR.  Knmamdeckoe
npumenenne Llucratua C momy4nn npu Mmorutopuare GFR
y JeTeil M B3pOCHbIX, MAIUEHTOB C MOTCHIHUATIBHO
HEe(DPOTOKCHUECKON JIEKapCTBEHHOM Tepanuei, Juisi OLEeHKU
COCTOSIHMSL ~ IOCNe  TPAaHCIUIAHTAallMd  TI0YeK, Uit
MOHHMTOPUHIAa (DYHKIMOHHPOBAHUS IIOYEK MPU OCTPBIX
U XPOHHYECKHMX 3a00JeBaHMIX, BKIIOYAs IMA0CTHYECKYIO
He(pponaTuio.

MNPUHIUII METOJA

Typbunnmerpudeckuid merox. B pesynbrate peakuun
«AHTHUTI'€H-aHTUTENIO» MeXHy HucTermHoM C M aHTHTEIaMH,
KOHBIOTMPOBAHHBIMU Ha JIATEKCHBIX YaCTHUI@X, 00pasyercs
UMMYHHBIH KOMILIEKC. VBennuenne MYTHOCTH
HPOIIOPIHOHATBFHO KoNHuecTBy IucratnHa C B oOpasie.
3ateM 1O MHTEPNONANMH  C KaTMOPOBOYHOH  KPHBOIA,
l'[OCTpOCHHOI‘//I Tpu  TTOMOIIH Kaﬂ"ﬁpaTOpOE C HW3BECTHOM
KOHIIEHTPAINEH, OTpeIeNseTcsl KOHIEHTPAIMs B 00pasiie.

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 2x 13,5 M1
2-Reagent 1x52wmn

Ilpu  Temmeparype  2-8°C,  peareHTbl  COXpaHSIOT
CTaOUIBHOCTh B TEYCHHE BCEIO CPOKA FOJHOCTHU, YKa3aHHOTO
Ha YymakoBKe. PeareHTsI Ha OOpTy aHamm3aTtopa Hpu
Temmneparype 2-10°C crabuinbHbI 9 Helenb.

KoHueHTpauum KOMIIOHEHTOB B peareHTax
CyCHEI—BPlﬂ JIATEKCHBIX YaCTHI[ C
MMMOOHIIN30BaHHBIMH Ha IOBEPXHOCTU aHTHTEIAMU 8,5 /n
TIPOTHUB LUCTaTHHA C

6ydep MOPS [3-(N-mopdoinnn)

8r/n
nponaHcynb(GOHOBas KHCIOTa]
TEHTaMUIUH 12,5 mr/n
amporepuumn b 1,25 mr/n

KOHCEpPBAaHT

ACCENT-300 CYSTATIN C

Ipexynpexaennsi 1 NpUMeYaHust

= TIlpenoxpaHATh OT TPAMBIX  COJNHEYHBIX  Jydeit
U 3arpsA3HEHns !

=  PeareHTBl coAepXaT AHTHOMOTHKM M JOJDKHBI OBITH
HCIIOB30BAHbI C OCTOPOKHOCTBIO.

= Tlepen aHAM30M XOPOIIO IIepeMeNIaTh MPOOkL.

= [IpoGbl, KOTOpBIE MOJABEPIINCH TEpeBO3ke  Oe3
OXJNaXIEHHS,  JOKHBl  OBITb  IIPOTECTHPOBAHEI
B T€UeHHH 14 JHEH Mmocie nepeBo3KH.

= DBHuMAaTenbHO IPOYMTANTE MNACIOPT OE30MACHOCTH
xumuyeckoi npoaykimu (MSDS), KOTOpBIH COmepKUT
HOJPOOHYI0 HMH(OPMAIMIO O IIpaBHIaX Oe30I1acHOro
XPaHEHHUS 1 UCTIOIB30BaHMS TOBApa.

BAOJIOTMYECKU MATEPUAT

CriBopoTka nnm mnasma ¢ DJTA unm remapuHI3APOBAHHAS
Ia3Ma.

HccnenoBanusi crabUIBHOCTH 0O0Opa3lOB IMOKA3aJlM, YTO
mucrend C B CBIBOPOTKE M IUIa3M€ KPOBH IPH KOMHATHON
Temneparype 8-25°C crabuien 14 nHeil, nmpu TemmepaTtype
2-8°C - 21 penb. [Jlns Gonee UIMTENBHOTO XpaHEHHs
HE00XO0IMMO 3aMOPO3UTH POOBI TpH Temmepatype -20°C.
TeM He MeHee, PeKOMEH/YeTCsl IPOU3BOJUTE NCCIIEIOBAHHS
Ha CBEXKEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHae!

NPOLUELYPA ONPEJEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHUIO.

B kauectBe OnaHK-peareHTa peKOMEHIYETCsl UCIOJIB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI °

CBIBOPOTKA Mr/11

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

JIeTH <5 Mecs1eB 1,01 -1,92
< 12 mecsiteB 0,75-1,53

12-24 mecsiueB (JeBOYKH) 0,60 — 1,20
12-24 mecsines (Manbunkos) | 0,77 — 1,85

2 roma— 19 ner 0,62-1,11
JKEHIIUHBI 0,61 —1,05
JIoan 0,71-1,21

Kaxnoil n1abopaTtopuy peKOMEHAyeTcst pa3paboTaTh CBOM
COOCTBGHHBIC HOPMBI, XapaKTEpHBIC JUIsi  00CIeIyeMoro
KOHTHHTEHTA.

KOHTPOJIb KAYUECTBA

Jlns  BHYTpEHHEro KOHTPOJIS KayecTBa PEKOMEHIYETCs
ucnons3oBate  CORMAY CYSTATIN C CONTROLS
(Kat.Ne 4-460) [utst ka0 cepur H3MEPEHHIA.

Jlis  KanmuOpOBKM — aBTOMATMYECKHX — aHAIM3aTOPOB
pexkomenayercsi ucrnonb3oBatb CORMAY CYSTATIN C
CALIBRATORS (Kart.Ne 5-185).

KannOpoBouHyI0 KpHBYIO CIELYEeT COCTABIATH KaXJIble
9 HEICIb, IIPU Ka)Kl:[Oﬁ CMEHEC JIOTA pearcHTa, Ui B Ciy4dac
HEOOXOIMMOCTH, Hamp. €CIM  Pe3yabTaThl  KOHTPOJA
Ka4yeCTBa HC MOMaJgarwT B peq)epeHTHBIf/‘[ Auara3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH ONPEJEJIEHUSA
OTH METPOJOTrHYeCKUe XapaKTepPUCTHKH ObUIM MOJIyYeHBI
OpH  HUCIOJb30BAHMM  aBTOMATHYECKHX  AHAJIN3aTOPOB
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ACCENT-300 u Modular P. Pesysnbrarsl, HOIy4eHHBIC
Ha JPYrUX aHaJIU3aTopax, MOT'YT OTJIUYATHCS.

= YypcrBuTeabHOCTH: 0,37 MI/IL.

= JluHeitHOCTH: 10 8,39 mr/m.

=  Cnemuduunocts / UnTepdepeHumun

Iemorno6bun mo 0,7 r/mn, Owmupyoun mo 80 mr/mm,
Tpurmaepuasl 10 1400 Mr/mm m ackopOMHOBas KHCIOTA

710 300 MI/71 He BIMSIOT HA PE3yIbTaThl ONMPEIeTCHHIL.

=  TouHocTh

IoBTOpsiemocTh Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusimu) n = 20 [mr/a] [mr/n] [%]
ypoBeHb 1 1,92 0,021 1,10
BocnpousBoaumoctb Cpenuee SD CcvV
(30 jiHs B JieHb) n = 20 [mr/m] [mr/m] [%]
ypoBeHb 1 0,878 0,024 2,727
YPOBEHb 2 5,245 0,230 | 4,384

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHHE pe3yJbTaToOB —ompeneneHus nucratiHa C
nony4yeHHblXx ~Ha  aHamuzatope  ACCENT-300  (y)
u Ha OLYMPUS AU400 (x) cwucnons3oBanuem 24
00pa3sLOB AaJI0 CICAYIOIIHE PE3yIbTaThL:

y =0,9403x + 0,079 mr/n;

R =0,9886 (R — k03 punEeHT Koppemnsuun)

YTUIU3AIUSA OTXO0B
B cOOTBETCTBHY C TOKATBHBIME TPEOOBAHUSAMH.

ACCENT-300 CYSTATIN C
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITAIIUS:

Parameters

No. 69 Prim.Wave.
Test CYSC Sec.Wave.
Method Endpoint Sample Vol.
Direction Ascend RI1 Vol.
Unit mg/1 R2 Vol.
Decimals 1 Line. Limit
Incubation 10 Antigen Check
Reaction -2 ‘ 25 Substrat

R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower
Upper 0 Upper
Response Linearity
Lower -2.5 Lower
Upper 2.5 Upper
Sample 30 Full Name
Vol.

Dilution 5 Print No.
Calibration

Rule Spline

K Factor 0

Replicates 1

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 CYSTATIN C

546
700
5
180
30
20

Cystatin C

69
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