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Gentian Cystatin C Immunoassay Beckman Coulter® Synchron och

UniCel System
REF A52761

For diagnostikanvandning in vitro av laboratorieprofessionella.

Detta dokument beskriver den allmdnna anvdndningen av och
instrumentspecifika instdllningar fér produkten ovan. For
instrumentspecifika installningar for IMMAGE, se
applikationsanmiérkningen som finns tillgdnglig pa begéran fran
marketing@gentian.com.

Avsedd anvandning

Gentian Cystatin C Immunoassay dr en immunoturbidimetrisk analys
avsedd for in vitro-diagnostisk kvantitativ bestamning av cystatin C i
humant serum och plasma pa automatiserade kliniska analysatorer av
laboratorieprofesionella anvdndare. Matningen av cystatin C anvands
vid diagnos och behandling av njursjukdomar.

Sammanfattning och férklaring av test

Det icke-glykosylerade basproteinet, cystatin C (molekylvikt 13,2 kD),
produceras med en konstant hastighet i nédstan alla nukledra celler i
manniskokroppen [1]. Det filtreras fritt genom ett normalt glomerulart
membran och absorberas sedan och kataboliseras nastan helt i de
proximala tubuli. Darfoér ar cystatin C-koncentrationen i humant blod
nara relaterad med glomeruldr filtreringshastighet (GFR) [2]. En
minskning av GFR orsakar en 6kning av koncentrationen av cystatin C.
Cystatin C-koncentrationen har inte visats paverkas signifikant av andra
faktorer som exempelvis muskelmassa, inflammatoriska sjukdomar, kon,
alder eller diet [2, 3, 4]

Kalibratorstandardisering
Gentian Cystatin C Calibrator ar standardiserad mot den internationella
kalibratorstandarden ERM-DA471/IFCC.

Relevanta berdkningar
Forutsagelseberdkning av GFR

Flera cystatin C-baserade prediktionsekvationer for berdkning av GFR for
vuxna och barn har publicerats. Det bor noteras att dessa formler
utvdarderades med olika cystatin C-analyser (partikelforbattrad
nefelometrisk ~ immunanalys, PENIA, eller partikelforbattrad
turbidimetriskimmunanalys, PETIA) och kan ge felaktiga GFR-resultat om
en olamplig kombination av formel och analys anvédnds. For berdkning av
GFR fran cystatin C-varden matt med Gentian-analysen rekommenderas
féljande prediktionsekvation med mg/l som enhetsfaktor [5]: Ekvationen
ar giltig for personer 6ver 14 ar.

79,901

GFR [ml/min/1,73 m?] =
Cystatin C (mg/1)143%°

Analysprincip

Gentian Cystatin C Immunoassay ar en partikelférbattrad turbidimetrisk
immunanalys (PETIA). Plasma- eller serumprovet blandas med cystatin
C-immunpartiklar. Cystatin C fran provet och anti-cystatin c-
antikropparna fran immunpartikelldsningen binds for att forma aggregat
som okar l6sningens grumlighet. Graden av grumlighet ar proportionell
mot koncentrationen av cystatin C, vilken kan kvantifieras via en
etablerad standardkalibreringskurva.
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Komponenter i analyssats
Tillhandahallna produkter: BCI REF
Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® Synchron och
UniCel system A52761 1100
e R1 Assay Buffer (1 x 100 mL)

e R2 Immunopartiklar (2 x 10 mL)
Material som krdvs men som inte tillhandahalls
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 nivaer x 1 mL)

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

Artiklar som behévs, men som inte tillhandahalls:

Gentian REF

A52763 1051

A52765 1019

Anvandardefinierad  reagenspatron
(12-pack)
Alla produkter dr klara fér anvdndning

442835 Ej tillimpligt

Sammansattning

Reaktionsbuffert 1 (R1, 100 mL inaktiv ingrediens): Gentian Cystatin C
Assay Buffer. R1 ar en MOPS [3-(N-morfolin)-propansulfonsyra] buffrad
saltlosning som innehaller fagelproteiner och konserverad med
natriumazider (0,09 % (vikt/volym)).

Reaktionsbuffert 2 (R2 2 x 10 mL aktiv ingrediens): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2 innehaller en renad immunglobulinfraktion riktad
mot humant cystatin C, som &r kovalent bunden till
polystyrennanopartiklar. Losningen &r konserverad med 0,09 %
(vikt/volym) natriumazid och antibiotika.

Varningar och férsiktighetsatgarder

1. Innehaller substanser med humant ursprung eller fran djur och skall
anses som potentiellt smittsamt material. Hantera med forsiktighet
och kassera i enlighet med lokala foreskrifter.

2. Natriumazidkoncentrationen i analysen karakteriseras inte som
farlig. Dock kan ackumulerat NaNs i bly- och kopparrér orsaka
bildande av explosiva metallazider. For att férhindra detta, skolj
noggrant om det kastas i avloppet.

3. Innehaller en sensibiliserande substans under koncentrationsgrans.

Kan framkalla en allergisk reaktion hos en del personer och orsaka

andningsirritation vid inandning.

Innehaller antibiotika och maste hanteras med forsiktighet.

Exponering kan resultera i irritation av hud och 6gon.

Undvik kontakt med inkompatibla material.

Undvik exponering for varme och direkt solljus.

NowA

For ytterligare sakerhetsinformation, se SDS (sdkerhetsdatablad) som
finns pd www.gentian.com.

Ytterligare hanteringsanvisningar

1. Detta test dr endast for anvandning in vitro och maste hanteras av
laboratoriepersonal.

2. Anvdnd endast validerade och godkdanda instrumentapplikationer.

Anvand inte produkter sedan utgangsdatum har passerats.

4. Blanda inte reagenser fran olika partier eller byt ut lock pa
reagenser, kontroller, kalibratorer och partier.

5. Draatlock noggrant efter anvandning av reagenser, kalibratorer och
kontroller for att undvika avdunstning.
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Forvaring och stabilitet for reagens

Alla produkter tillhandahallna fér Gentian Cystatin C Immunoassay
maste forvaras vid 2-8 °C. Utgangsdatumet ar tryckt pa etiketterna.
Hallbarhet vid anvdndning av Gentian Cystatin C Reagent Kit befanns
vara minst 9 veckor pa ett AU400-instrument vid en studie pa
instrumentet.

Provinsamling och hantering

Nodvéandigt provmaterial ar humant serum eller -plasma. Det
rekommenderas att analysera proverna sa farska som majligt. Testning
av provhallbarhet pavisade att cystatin C i serum- och plasmaprover &r
hallbara i 14 dagar vid rumstemperatur (8-25 °C) och i 21 dagar vid 2—
8 °C. Vid forvaring under -70 °C ar proverna hallbara i minst 5 ar [6].
Blanda proverna val fore analys. Proverna kan transporteras utan
sarskild nedkylning och maste sedan analyseras inom 14 dagar efter
transport.

Prestandaegenskaper

Alla resultat hanvisar till validering av Gentian Cystatin C Immunoassay
pa ett Synchron LX20-instrument pa en plats med ett parti reagenser, om
inte annat anges.

Matomrade

Méatomradet fér Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara 0,45—
7,83 mg/L. Det exakta matomradet ar specifikt for kalibratorn, se
analysvardesbladet for de partispecifika kalibratorvardena tillgangligt pa
www.gentian.com.

Analytisk sensitivitet

Analyskdnsligheten for Gentian Cystatin C-immunoassay testades
baserat pa CLSI-riktlinje EP17 [7]. Kvantifieringsgransen (LoQ) definieras
som den ldgsta koncentration av en analyt som kan pavisas palitligt och
vid vilken det totala felet uppfyller kraven fér noggrannhet. LoQ befanns
vara 0,42 mg/L.

Linearitet
Linjaritetsintervallet for Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara
0,45-7,83 mg/L i en linjaritetsstudie baserat pa CLSI-riktlinje EPO6 [8].

Sakerhetszon

Ingen antigendverskottseffekt i prov under 25 mg/L observerades for
Gentian Cystatin C Immunoassay i en studie med 12 prover med spikat
serum. Prov med en cystatin C-koncentration 6ver den hogsta
kalibratorn och upp till 25 mg/L returnerade ett varde 6ver den hogsta
kalibratorn och ar flaggat for omkorning med automatisk utspadning.

Precision

Precision for Gentian Cystatin C-immunoassay testades i en studie
baserat pa CLSI-riktlinje EPO5 [9]. 3 serumpooler och 2 kontroller méattes
2 ganger med 2 replikatorer (n=12).

Inom Mellan Total
P Medel
i [meg li] kér CV kér CV cv
[%] [%] [%]
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

Beckman Coulter ar ett registrerat varumarke
som tillhér Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821, USA
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Aterhimtning

Aterhamtning analyserades genom att spetsa ett lagt analytprov med ett
hogt enligt Westgard [10]. Gentian Cystatin C Immunoassay hade en
aterhdmtning pa 96-106 %.

Analytisk specificitet och begransningar

Ingen interferens detekterades med ldakemedlen som testades med
rekommendationerna fran Sonntag och Scholer [11]. Eftersom
antikropparna i Gentian Cystatin C Immunoassay ar av fagelursprung
finns det ingen interferens pa grund av reumatoid faktor i proven [12].
Interferens testades i en studie med ett protokoll baserat pd CLSI
guideline EPO7 [13]. Ingen klinisk relevant skillnad detekterades vid de
testade interferenskoncentrationerna.

Potentiella Koncentration
interferenser utan interferens
Triglycerider 17 mmol/L
Haemoglobin 4g/L

Intralipid 12 g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Instrumentvariation

Resultat erhallna med Gentian Cystatin C Immunoassay pa Synchron
LX20-instrumentet jamfordes med Passing-Bablok-regression med
resultat fran Architect-instrumentet ci8200 (Abbott Laboratories) i en
studie med ett protokoll baserat pa CLSI guideline EP09 [14].

Prov- Ko-

n intervall Term efficie gf:l%
[mg/L] nt
Genskjutning 0,17 [0,13,0,22]
47 0,71-7,91
Lutning 0,95 [0,93,0,97]

Analysprocedur

En detaljerad instrumentparameterlista finns tillganglig i avsnittet
"Instrumentinstéllningar” nedan. Instrumentinstalining, underhall, drift
och forsiktighetsatgdrder maste hanteras i enlighet med Beckman
Coulter® Synchon och UniCel-systemets instrumenthandbdcker.

Reagenspreparation

Reagensen levereras klara fér anvandning. Overfér innehéllet i reagens
1 och reagens 2 till lampliga fack i de anvandardefinierade kassetterna
sasom visas i tabellen nedan. Var forsiktig for att undvika
kontaminering.

Gentian Cystatin C

Reagent Kit Fack A Fack B
R1, Assay Buffer 25 mL -
R2 Immunopartiklar - 5mL

Faststallande av kalibreringskurvan
Se bruksanvisningen fér Gentian Cystatin C Calibrator Kit REF A52763
tillgénglig pa www.gentian.com.

QC controls
Se bruksanvisningen fér Gentian Cystatin C Control Kit REF A52765
tillgdnglig pa www.gentian.com.

Mata patientprover

Nar en giltig kalibreringskurva har etablerats och kontrollvdardena ligger
inom det giltiga intervallet kan litiumheparinplasmaprov eller serumprov
matas. Sdkra att miniprovvolymen finns i provlock/rér och analysera
proverna enligt de givna instruktionerna och instrumenthandboken.
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Resultat

Resultaten berdknas automatiskt av instrumentet for alla applikationer
som faststdllts for Gentian Cystatin C Immunoassay. Resultaten
presenteras i mg/L.

Kliniska prestanda

Sensitivitet och specificitet

Med ett eGFR-griansviarde pa 60 mL/min/1,73 m? har cystatin C en
sensivitet pa 0,94 (95 % Cl: 0,90-0,96) och en specificitet pa 0,86 (95 %
Cl: -0,78-0,91) [15].

Referensintervaller

Cystatin C-referensintervallen bestdmdes i en studie med ett protokoll
baserat pa CLSI guideline C28 [16] pa ett Architect ci8200-instrument
(Abbott). Referensintervallet bestdmdes fran en population av
uppenbarligen friska forsokspersoner utan kronisk njursjukdom (CKD) i
anamnesen. Totalt 136 prover fran individer i aldern 20 till 84 ar
testades. Proverna som anvandes var serumprover. Referensintervallet
berdknades icke-parametriskt och bestamdes vara 0,51 - 1,05 mg/I.
Detta representerar de centrala 95 procenten av populationen. Det
rekommenderas att varje laboratorium bestammer ett lokalt
referensintervall eftersom vardena kan variera beroende pa den testade
populationen. | en separat studie med 850 friska barn (46 % pojkar, 54
% flickor) i ldern 5 till 15 ar bekraftades referensintervallet 0,51 - 1,05
mg/L i alla aldrar ned till 5 ars alder [17].

Ytterligare information

For mer detaljerad information pa Synchron och UniCel-system, hanvisas
till Iamplig systemhandbok. Eftersom Beckman Coulter® inte tillverkar
reagenset eller utfor kvalitetskontroll eller andra tester pa enskilda
partier kan Beckman Coulter® inte hallas ansvarig for kvaliteten pa de
erhallna data som orsakas av reagensens prestanda, eventuell variation
mellan partier av reagens eller protokollandringar av tillverkaren.

Fraktskada

Meddela din distributér om den har mottagna produkten ar skadad.
Kontakta din lokala distributor for teknisk hjalp.
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Allvarliga incidenter
Meddela din distributor och din behériga myndighet om nagon allvarlig
incident har intraffat i relation till enheten.

Andringar fran foregdende version
e Inkluderade information om sdkerhetsdatabladet som finns
tillgénglig pa Gentian-web.

Utgivningsdatum
2023-12-07

For andra sprak, besok:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter

Beckman Coulter ar ett registrerat varumarke
som tillhér Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821, USA
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Instrumentinstallningar for Gentian Cystatin C Immunoassay pa
Beckman Coulter Synchron och UniCel Systems

Numme [] Kem [CYSX]
r
Kemiparametrar Sidan1lav3
Reaktionstyp [Hastighet 1]
Enheter [mg/1]
Precision [X,XX]
Reaktionsriktning [Positiv]
Matematisk modell [8]
Primar vaglangd [410]
Sekundar vaglangd [700]
Berdkningsfaktor [1,000]
Antal kalibratorer [6]
Borvarden 1 [C] [C]
(€] (€]
(€] (€]
Kalibreringstidsgrans [336] timmar
Feldetekteringsgranser Sidan3 av 3
Blank ABS Laga/h6ga granser [-1,500]/[2,200]
Hastighet Laga/hoga [-1,500]/[2,200]
granser
Medelavvikelse [2,200]
Reaktion 1 ABS Laga/hoga granser [-1,500]/[2,200]
Hastighet Laga/h6ga [-1,500]/[2,200]
granser
Medelavvikelse [2,200]
Reaktion 2 ABS Laga/h6ga granser [-1,500]/[2,200]
Hastighet Laga/h6ga [-1,5001/[2,200]
granser
Medelavvikelse [2,200]
Substratreducering
Injektionshastighet [99,999]
Delta ABS [2,200]
Multipunktsintervall
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 &r ett registrerat varumarke
som tillhér Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821, USA
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Processparametrar Sidan 2 av
3
Forsta injektion Komponent [A]
Dispenseringsvolym | [230] ul
Andra injektion Komponent [Ingen]
Dispenseringsvolym |[ ]
Injektionstid []
Tredje injektion Komponent [B]
Dispenseringsvolym | [45] ul
Injektionstid [80] sek
Provvolym [5] pl
ORDAC-volym [Ingen] pl
Blank Borja ldsa av [56] sek
Slutavlasning [72] sek
Inledande Borja ldsa av [81] sek
Slutavlasning [96] sek
Reaktion 1 Borja ldsa av [90] sek
Slutavlasning [154] sek
Reaktion 2 Borja ldsa av [ 1sek
Slutavldsning [ 1sek
Anvandbart
resultatintervall
Lag grans [0,4]
Hog gréns [8,0]
ORDAC
Lag grans [ 1]
Hog grans [ 1]
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