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Gentian Cystatin C Immunoassay auf dem Beckman Coulter®

Synchron und UniCel System
REF A52761

Nur zur in-vitro-Diagnostik durch Laborfachpersonal vorgesehen.

Dieses Dokument beschreibt die allgemeine Verwendung und die
geratespezifischen Einstellungen des oben genannten Produkts. Fiir
geratespezifische Einstellungen fiir IMMAGE lesen Sie bitte die
Anwendungshinweise, die Sie auf Anfrage von
marketing@gentian.com erhalten.

Zweckbestimmung

Der Gentian Cystatin C Immunoassay ist ein immunturbidimetrischer
Assay zur quantitativen in-vitro Bestimmung von cystatin C in humanem
Serum und Plasma auf automatisierten klinischen Analysegeraten durch
professionelle Laboranwender. Die Messung von cystatin C wird fur die
Diagnose und Behandlung von Nierenerkrankungen eingesetzt.

Zusammenfassung und Beschreibung des Tests
Das nicht-glykosylierte Basisprotein cystatin C (Molekulargewicht 13,2
kD) wird in nahezu jeder kernhaltigen Zelle des menschlichen Korpers
mit konstanter Geschwindigkeit produziert [1]. Es wird durch eine
normale glomeruldre Basalmembran frei gefiltert, dann in den
proximalen Tubuli resorbiert und fast vollstéandig katabolisiert. Daher ist
die cystatin C Konzentration im menschlichen Blut eng mit der
glomeruldren Filtrationsrate (GFR) [2] verbunden. Eine Verminderung
der GFR fiihrt zu einem Anstieg der cystatin C Konzentration. Es hat sich
gezeigt, dass die cystatin C Konzentration nicht signifikant durch andere
Faktoren wie Muskelmasse, Entziindungskrankheiten, Geschlecht, Alter
oder Erndhrung beeinflusst wird [2, 3, 4].

Kalibratorstandardisierung
Der Gentian Cystatin C Calibratorist gemaR dem internationalen
Kalibratorstandard ERM-DA471/IFCC standardisiert.

Relevante Berechnungen
GFR-Voraussageberechnung

Es wurden mehrere auf cystatin C basierende Prognosegleichungen zur
Berechnung der GFR fiir Erwachsene und Kinder veréffentlicht. Es ist zu
beachten, dass diese Formeln mit verschiedenen cystatin C Tests
(partikelverstarkter nephelometrischer Immunoassay PENIA oder
partikelverstarkter turbidimetrischer Immunoassay PETIA) evaluiert
wurden und moglicherweise ungenaue GFR-Ergebnisse ergeben, wenn
eine ungeeignete Kombination aus Formel und Assay verwendet wird.
Fir die Berechnung der GFR aus den mit dem Gentian Assay gemessenen
cystatin C Werten wird die folgende Prognosegleichung unter
Verwendung von mg/| als Einheitsfaktor empfohlen [5]: Diese Gleichung
gilt fur Personen Uber 14 Jahren.

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

Cystatin C (mg/L)%43%

Assay-Prinzip

Der Gentian Cystatin C Immunoassay ist ein partikelverstarkter
turbidimetrischer Immunoassay (PETIA). Die Plasma- oder Serumprobe
wird mit cystatin C-Immunpartikeln gemischt. Das cystatin C der Probe
und die Anti-cystatin C Antikérper von der Immunpartikelldsung
verbinden sich und formen Aggregate, die die Tribung der LOsung
erhohen. Der Tribheitsgrad ist proportional zur Konzentration von
cystatin C und kann Uber eine festgelegte Standard-Kalibrirung kurve
quantifiziert werden.
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Komponenten des Assaykits

Mitgelieferte Produkte BCI REF
Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® Synchron and
UniCel systems A52761 1100
e R1 Assay-Puffer (1 x 100 mL)
e  R2 Immunpartikel (2 x 10 mL)
Erforderliche, aber nicht bereitgestellte Produkte
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 levels x 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit
(2 levels x 1 mL)

Erforderliche, aber nicht bereitgestellte Artikel
Benutzerdefinierte Reagenzpatrone Nicht
(12er-Pack) 442835 zutreffend
Alle Produkte sind einsatzbereit.

Gentian REF

A52763 1051

A52765 1019

Zusammensetzung

Reaktionspuffer 1 (R1, 100 mL inaktiver Inhaltsstoff): Gentian Cystatin C
Assay Buffer. R1 ist eine MOPS [3-(N-Morpholino)-Propansulfonsdure]-
gepufferte Kochsalzlosung, die Vogelproteine enthalt, konserviert mit
Natriumaziden (0,09 % (w/v)).

Reaktionspuffer 2 (R2, 2 x 10 mL aktiver Inhaltsstoff): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2 enthélt eine gereinigte Immunglobulinfraktion, die
gegen humanes cystatin C gerichtet ist, das kovalent an
Polystyrolnanopartikel gebunden ist. Die Losung wird mit 0,09 % (w/v)
Natriumazid und Antibiotika konserviert.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Enthéalt Substanzen menschlichen oder tierischen Ursprungs und
sollte daher als potenziell infektioses Material betrachtet werden.
Mit Vorsicht handhaben und entsprechend der lokalen Vorschriften
entsorgen.

2. Die Natriumazidkonzentration dieses Produkts wird nicht als
gefahrlich eingestuft. Allerdings kann die Ansammlung von NaNs in
Blei- und Kupferrohren zur Bildung von explosiven Metallaziden
flhren. Daher sollte beim Ausschitten in den Ablauf mit reichlich
Wasser nachgespilt werden.

3. Enthalt eine sensibilisierende Substanz unter  der
Konzentrationsgrenze. Kann bei bestimmten Personen eine
allergische Reaktion hervorrufen und beim Einatmen Reizungen der
Atemwege verursachen.

4. Enthalt Antibiotika und muss mit der gebotenen Vorsicht behandelt
werden.

5. Eine Exposition kann zu Reizung von Haut und Augen fuhren.

Den Kontakt mit unvertraglichen Materialien vermeiden.

7. Die Exposition gegenuber Hitze und direktem Sonnenlicht
vermeiden.

o

Weitere Sicherheitsinformationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt
(SDB), das auf www.gentian.com verfligbar ist.
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Zusatzliche Anweisungen fiir die Handhabung

1. DieserTestist nur fiir den In-vitro-Gebrauch bestimmt und muss von
Laborfachleuten durchgefiihrt werden.

2. Benutzen Sie das Material nur fir validierte und genehmigte
Anwendungen.

3. Verwenden Sie die Produkte nicht nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums.

4. Mischen Sie keine Reagenzien verschiedener Chargen und tauschen
Sie keine Kappen zwischen den Reagenzien, Kontrollen, Kalibratoren
und Chargen aus.

5. Schrauben Sie die Kappen nach dem Gebrauch von Reagenzien,
Kalibratoren und Kontrollen wieder fest auf, um Evaporation zu
vermeiden.

Lagerung und Stabilitdt der Reagenzien

Alle fur den Gentian Cystatin C Immunoassay bereitgestellten Produkte
missen bei 2-8 °C gelagert werden. Das Verfallsdatum ist auf die
Etiketten gedruckt. In einer On-Board-Studie wurde fir das Gentian
Cystatin C Reagent Kit eine Gebrauchsstabilitit von mindestens 9
Wochen auf einem AU400-Gerat festgestellt.

Probennahme und -handhabung

Als Probenmaterial ist Humanserum oder —plasma erforderlich. Es wird
empfohlen, die Proben so bald wie moglich nach der Entnahme zu
analysieren. Probenstabilitatstests zeigten, dass cystatin Cin Serum- und
Plasmaproben bei Raumtemperatur (8-25 °C) 14 Tage und bei Lagerung
bei 2-8 °C 21 Tage lang stabil ist. Bei einer Lagerung unter -70 °C sind die
Proben mindestens 5 Jahre lang stabil [6]. Mischen Sie die Proben vor
der Analyse gut. Die Proben kénnen ohne spezielle Kiihlung versandt
werden und missen nach dem Versand innerhalb von 14 Tagen
analysiert werden.

Leistungsmerkmale

Alle Ergebnisse beziehen sich auf die Validierung des Gentian Cystatin C
Immunoassays auf einem Synchron LX20 Instrument an einem Ort mit
einer Charge Reagenzien, sofern nicht anders angegeben.

Messbereich

Der Messbereich des Gentian Cystatin C Immunoassays betrug 0,45-7,83
mg/L. Der genaue Messbereich ist kalibratorspezifisch; die
chargenspezifischen Kalibratorwerte entnehmen Sie bitte dem
Analysedatenblatt unter www.gentian.com.

Analytische Sensitivitat

Die analytische Sensitivitdt des Gentian Cystatin C Immunoassay wurde
in einer Studie auf der Grundlage der CLSI-Richtlinie EP17 untersucht [7].
Die Quantifizierungsgrenze (LoQ) wird definiert als die geringstmégliche
tatsachliche Konzentration eines Analyten, die zuverldssig nachgewiesen
werden kann und bei welcher der Gesamtfehler den
Prazisionsanforderungen geniigt. Fur die LoQ wurde ein Wert von
0,42 mg/L gemessen.

Linearitdt

In einer Linearitatsstudie auf der Grundlage der CLSI-Richtlinie EP06
wurde fir den Gentian Cystatin C Immunoassay ein Linearitatsbereich
von 0,45-7,83 mg/L ermittelt [8].

Sicherheitszone

In einer Studie mit 12 dotierten Serumproben wurde fiir den Gentian
Cystatin C Immunoassay kein Antigenliberschusseffekt in Proben mit
einer Konzentration unter 25 mg/L festgestellt. Proben mit einer Cystatin
C Konzentration tiber dem héchsten Kalibrator und bis zu 25 mg/L geben
einen Wert Uber dem hochsten Kalibrator wieder und werden fir eine
Wiederholung mit automatischer Verdiinnung markiert.

Beckman Coulter ist eine eingetragene Marke von
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Prazision

Die Prézision des Gentian Cystatin C Immunoassay wurde in einer Studie
auf der Grundlage der CLSI-Richtlinie EPO5 untersucht [9]. 3 Serumpools
und 2 Kontrollen wurden zweimal mit 2 Replikaten gemessen (n=12).

Innerhalb .
Probe Mittelwert von Eieehien Set
ID L X
[me/L] laufcv i eV oV [%]
[%]
P1 3,71 0,67 1,95 2,21
P2 0,88 3,25 2,80 5,35
P3 6,63 1,40 1,44 2,85
CL 1,04 2,40 0,00 4,83
CH 3,89 1,88 1,58 3,30

Wiederfindung

Die Wiederfindung wurde durch Aufstockung einer Probe mit niedriger
Analytkonzentration mit einer Probe mit hoher Analytkonzentration
analysiert, entsprechend Westgard [10]. Der Gentian Cystatin C
Immunoassay wies eine Wiederfindung von 96 - 106 % auf.

Analytische Spezifitdt und Begrenzungen

Mit den nach Empfehlung von Sonntag und Scholer [11] getesteten
Medikamenten wurden keine Interferenzen festgestellt. Da die
Antikorper des Gentian Cystatin C Immunoassays von Vogeln stammen,
liegt keine Interferenz durch den Rheumafaktor in den Proben vor [12].
Die Interferenz wurde in einer Studie mit einem auf der CLSI-Richtlinie
EPO7 basierten Protokoll getestet [13]. Es wurde kein klinisch relevanter
Unterschied bei den getesteten Konzentrationen der Storsubstanzen
erkannt.

Potentielle Konzentration
Storsubstanzen ohne Interferenz
Triglyceride 17 mmol/L
Hamoglobin 4g/L
Intralipid 12 g/L
Bilirubin 0,2 g/L
Instrumentenvariation

Die mit dem Gentian Cystatin C Immunoassay auf dem Synchron LX20
Instrument erhaltenen Ergebnisse wurden mit einer Passing-Bablok-
Regression mit Ergebnissen des Architect-Instruments ci8200 (Abbott
Laboratories) in einer Studie mit einem auf der CLSI-Richtlinie EP09
basierten Protokoll verglichen [14].

Probenber

n eich Begriff eff'i(zci:nt 9;%
[mg/L]
Y-Achsenabschnitt 0,17 [0,13, 0,22]
47  0,71-7,91
Steigung 0,95 [0,93, 0,97]
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Testverfahren

Weiter unten im Abschnitt ,,Instrumenteneinstellungen” finden Sie eine
detaillierte Liste der Instrumentenparameter. Einrichten, Wartung,
Betrieb und VorsichtsmaRnahmen fur das Instrument missen in
Ubereinstimmung mit dem Instrumentenhandbuch des Beckman
Coulter® Synchron und UniCel Systems erfolgen.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Ubertragen Sie den Inhalt von
Reagenz 1 und Reagenz 2 in die entsprechenden Facher der
benutzerdefinierten Kartuschen, wie in der Tabelle unten dargestellt.
Gehen Sie vorsichtig vor, um Verunreinigungen zu vermeiden.

7722-v17de
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Gentian Cystatin C
Fach A Fach B
Reagent Kit ac ac
R1, Assay-Puffer 25 mL -
R2, Immunpartikel - 5mL

Erstellung der Kalibrierkurve
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir das Gentian Cystatin C
Calibrator Kit REF A52763 unter www.gentian.com.

QC-Kontrollen
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir das Gentian Cystatin C
Control Kit REF A52765 unter www.gentian.com.

Messen von Patientenproben

Wenn eine giltige Kalibrationskurve festgelegt wurde und die
Kontrollwerte innerhalb des guiltigen Bereichs liegen, kann die Lithium-
Heparin-Plasma- oder Serumprobe gemessen werden. Stellen Sie sicher,
dass das Probenmindestvolumen in den Probenbechern/-réhrchen
vorhanden ist und analysieren Sie die Proben gemaR der Anleitungin den
Instrumentenhandbiichern.

Ergebnisse

Die Ergebnisse werden automatisch durch das Instrument fiir alle fir den
Gentian Cystatin C Immunoassay festgelegten Anwendungen berechnet.
Die Ergebnisse werden in mg/L dargestellt.

Klinischen Leistung

Sensitivitat und Spezifitat

Mit einem eGFR-Schwellenwert von 60 mL/min/1,73 m? hat cystatin C
eine Sensitivitat von 0,94 (95 % Cl: 0,90-0,96) und eine Spezifitat von 0,86
(95 % CI: 0,78 - 0,91) [15].

Referenzintervalle

Referenzintervalle

Die Referenzintervalle von cystatin C wurden in einer Studie mit einem
auf der CLSI-Richtlinie C28 [16] basierten Protokoll auf einem Architect
ci8200 Instrument (Abbott) bestimmt. Das Referenzintervall wurde mit
einer Population von augenscheinlich gesunden Probanden ohne
Anamnese einer CKD bestimmt. Insgesamt 136 Proben von Patienten im
Altersbereich zwischen 20 und 84 Jahren wurden gemessen. Die
verwendeten Proben waren Serumproben. Das Referenzintervall wurde
nichtparametrisch berechnet und mit 0,51 - 1,05 mg/L bestimmt. Dies
entspricht den zentralen 95 % der Population. Es wird empfohlen, dass
jedes Labor ein lokales Referenzintervall festlegen sollte, da die Werte je
nach der getesteten Population variieren kdnnen. In einer separaten
Studie mit 850 gesunden Kindern (46% Jungen, 54 % Madchen) im Alter
von 5 bis 15 Jahren wurde der Referenzbereich 0,51 - 1,05 mg/L in allen
Altersgruppen bis zu 5 Jahren bestatigt [17].

Zusatzliche Informationen

Ausfihrlichere Informationen zu Synchron und UniCel Systemen
entnehmen Sie bitte dem entsprechenden Systemhandbuch. Da
Beckman Coulter® weder das Reagenz herstellt noch Qualitatskontrollen
oder andere Tests an einzelnen Chargen durchfiihrt, kann Beckman
Coulter® nicht fiir die Qualitat der gewonnenen Daten verantwortlich
gemacht werden, die auf die Leistung des Reagenzes, Abweichungen
zwischen den Chargen des Reagenzes oder Protokollanderungen durch
den Hersteller zurlickzufiihren ist.

Versandschaden

Bitte benachrichtigen Sie lhren Handler, wenn Sie dieses Produkt
beschadigt erhalten. Fir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte
an lhren ortlichen Handler.

Beckman Coulter ist eine eingetragene Marke von
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Schwerwiegenden Vorfille

Bitte benachrichtigen Sie den Handler und Ihre zustdndige Behorde, falls
irgendwelche schwerwiegenden Vorfdlle im Zusammenhang mit dem
Gerat auftreten sollten.

Anderungen gegeniiber der vorherigen Version

Informationen zum Sicherheitsdatenblatt hinzugefigt, das auf der
Gentian-Website verfugbar ist.

Ausstellungsdatum
2023-12-07

Information in anderen Sprachen finden Sie unter:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter

Beckman Coulter ist eine eingetragene Marke von

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Gerateeinstellungen fir den Gentian Cystatin C Immunoassay

auf den Beckman Coulter® Synchron und UniCel System

Nummer ]

Chem. [CYSX]

Chemische Parameter

Seite1von 3

Verarbeitungsparameter

Seite 2 von 3

Reaktionstyp [Rate 1]

Einheiten [mg/L]

Prazision [X,XX]

Reaktionsrichtung [Positiv]

Mathematisches Modell [8]

Primare Wellenlange [410]

Sekundéare Wellenlange [700]

Berechnungsfaktor [1,000]

Anzahl der Kalibratoren [6]

Sollwerte (] [q
[C] [C]
[C] [C]

Zeitlimit fiir die Berechnung [336] Stunden

Grenzwerte fiir die Seite 3von 3
Fehlererkennung
Leer Unterer/oberer ABS- [-1,500]/[2,200]
Grenzwert
Unterer/oberer [-1,500]/[2,200]
Ratengrenzwert
Mittlere Abweichung [2,200]
Reaktion 1 Unterer/oberer ABS- [-1,500]/[2,200]
Grenzwert
Unterer/oberer [-1,500]/[2,200]
Ratengrenzwert
Mittlere Abweichung [2,200]
Reaktion 2 Unterer/oberer ABS- [-1,500]/[2,200]
Grenzwert
Unterer/oberer [-1,500]/[2,200]
Ratengrenzwert
Mittlere Abweichung [2,200]
Substraterschopfung
Anfangliche Rate [99,999]
Delta ABS [2,200]
Mehrpunktbereich
1-2  |[0,001] 4-5 [0,001]
2-3  |[0,001] 5-6 [0,001]
3-4 |[0,001] 6-1 [0,001]

Beckman Coulter ist eine eingetragene Marke von
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Erste Injektion Komponente [A]
Abgabevolumen [230] uL

Zweite Injektion Komponente [Keine]
Abgabevolumen []
Injektionszeit []

Dritte Injektion Komponente [B]
Abgabevolumen [45] uL
Injektionszeit [80] s

Probenvolumen [5] ul

ORDAC-Volumen [Keines] ul

Leer Messung starten [56] s
Messung beenden [72] s

Anfanglich Messung starten [81]s
Messung beenden [96] s

Reaktion 1 Messung starten [90] s
Messung beenden [154] s

Reaktion 2 Messung starten [ Is
Messung beenden [ Is

Verwendbarer

Ergebnisbereich
Unterer Grenzwert [0,4]
Oberer Grenzwert [8,0]

ORDAC
Unterer Grenzwert [ ]
Oberer Grenzwert [ 1]
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