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

REF B08179

For diagnostikanvandning in vitro av laboratorieprofessionella.

Detta dokument beskriver den allmdnna anvandningen och de
instrumentspecifika installningarna for ovannamnda produkt.

Avsedd anvandning

Gentian Cystatin C Immunoassay ar en immunoturbidimetrisk analys
avsedd for in vitro-diagnostisk kvantitativ bestamning av cystatin C i
humant serum och plasma pa automatiserade kliniska analysatorer av
laboratorieprofesionella anvandare. Matningen av cystatin C anvdnds
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 nastan 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. Darfér 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 berakningar
Forutsagelseberdkning av GFR

Flera cystatin C-baserade prediktionsekvationer for berdkning av GFR for
vuxna och barn har publicerats. Det bor noteras att dessa formler
utvarderades med olika cystatin C-analyser (partikelforbattrad
nefelometrisk ~ immunanalys, PENIA, eller partikelforbattrad
turbidimetrisk immunanalys, 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
foljande 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/L)%438

Analysprincip

Gentian Cystatin C Immunoassay ar en partikelforbattrad turbidimetrisk
immunanalys (PETIA). Plasma- eller serumprovet blandas med cystatin
C-immunpartiklar. Cystatin C fran provet och anti-cystatin c-
antikropparna fran immunpartikellésningen binds for att forma aggregat
som okar losningens grumlighet. Graden av grumlighet ar proportionell
mot koncentrationen av cystatin C, vilken kan kvantifieras via en
etablerad standardkalibreringskurva.

Beckman Coulter® &r ett registrerat varumarke som tillhor
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Komponenter i analyssats
Tillhandahallna produkter: BCI REF | Gentian REF
Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® AU Systems

. R1 Analysnummer (58 mL)

. R2 Immunvoparticles (10 mL)
Produkter som kravs men som inte medféljer
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 nivaer x 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit
(2 nivaer x 1 mL)
Alla produkter dr klara fér anvéndning

B08179 1103

A52763 1051

A52765 1019

Sammansattning

Reaktionsbuffert 1 (R1, 58 mL inaktiv ingrediens): Gentian Cystatin C
Assay Buffer R1 ar en MOPS [3-(N-morfolin)-propansulfonsyra] buffrad
saltlésning som innehaller fagelproteiner och konserverad med
natriumazider (0,09 % (vikt/volym)).

Reaktionsbuffert 2 (R2 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 forsiktighetsatgarder

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 égon.

Undvik kontakt med inkompatibla material.

Undvik exponering for varme och direkt solljus.

No vk

For ytterligare sakerhetsinformation, se SDS (sdkerhetsdatablad) som
finns pa 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.

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.

aw

Forvaring och stabilitet for reagens

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

Provinsamling och hantering

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

Prestandaegenskaper

Prestandaegenskaper AU5800

Alla resultat hanvisar till validering av Gentian Cystatin C Immunoassay
pa ett AU5800-instrument pa en plats med ett parti reagenser, om inte
annat anges.

Maitomrade

Matomradet for Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara 0,49—
7,07 mg/L. Det exakta matomradet &r specifikt for kalibratorn, se
analysvardesbladet for de partispecifika kalibratorvardena tillgangligt pa
www.gentian.com.

Analytisk sensitivitet

Analyskédnsligheten 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 for noggrannhet. LoQ for
Gentian Cystatin C Immunoassay uppmaéttes som 0,23 mg/L.

Linearitet
Linjaritetsintervallet for Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara
0,49-7,07 mg/L i en linjaritetsstudie baserat pa CLSI-riktlinje EP0O6 [8].

Sdkerhetszon

Ingen antigendverskottseffekt i prov under 32 mg/L observerades for
Gentian Cystatin C Immunoassay i en studie med ett protokoll baserat pa
CLSI guideline EP34 [9]. Prov med en cystatin C-koncentration 6ver den
hoégsta kalibratorn och upp till 32 mg/L returnerade ett virde 6ver den
hogsta kalibratorn och ar flaggat for omkorning med automatisk
utspadning.

Precision

Precision fér Gentian Cystatin C Immunoassay testades i en studie
baserat pa CLSI-riktlinje EPO5 [10]. 3 serumpooler och 2 kontroller
mattes 2 ganger med 2 replikatorer (n=20).

Inom Mellan Total
Pi Medel
I’;" [meg li] kér CV kér CV cv
[%] [%] [%]
P1 0,90 0,82 1,78 1,9
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
Aterhiamtning

Aterhamtning analyserades genom att spetsa ett |3gt analytprov med ett
hogt enligt Westgard [11]. Gentian Cystatin C Immunoassay hade en
aterhamtning pa 96-100 %.

Beckman Coulter® &r ett registrerat varumarke som tillhor
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Analytisk specificitet och begransningar

Ingen interferens detekterades med lakemedlen som testades med
rekommendationerna fran Sonntag och Scholer [12]. Eftersom
antikropparna i Gentian Cystatin C Immunoassay ar av fagelursprung
finns det ingen interferens pa grund av reumatoid faktor i proven [13].
Interferens testades i en studie med ett protokoll baserat pa CLSI
guideline EPO7 [14]. Ingen klinisk relevant skillnad detekterades vid de
testade interferenskoncentrationerna.

Potentiella Koncentration
interferenser utan interferens
Haemoglobin 6g/L

Intralipid 10g/L
Bilirubin 0,4¢g/L

Instrumentvariation

Resultat erhallna med Gentian Cystatin C Immunoassay pa AU5800-
instrumentet jamfordes med Passing-Bablok-regression med resultat
fran AU400-instrumentet (Beckman Coulter) i en studie med ett
protokoll baserat pa CLSI guideline EP09 [15].

Prov-
n intervall Term Ko 95 %
[mg/L] efficient Cl
Gen- -0,05 [-0,08, -0,02]
32 0,75-4,06  Sskjutning
Lutning 1,02 [1,00, 1,06]

Prestandaegenskaper AU680

Alla resultat hanvisar till validering av Gentian Cystatin C Immunoassay
pa ett AU680-instrument pa en plats med ett parti reagenser, om inte
annat anges.

Matomrade

Matomradet for Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara 0,44—
7,30 mg/L. Det exakta matomradet ar specifikt for kalibratorn, se
analysvardesbladet for de partispecifika kalibratorvardena tillgangligt pa
www.gentian.com.

Analytisk sensitivitet

Analyskansligheten 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 for noggrannhet. LoQ for
Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara 0,28 mg/L.

Linearitet
Linjdritetsintervallet for Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara
0,44-7,30 mg/L i en linjaritetsstudie baserat pa CLSI-riktlinje EPO6 [8].

Sdkerhetszon

Ingen antigendverskottseffekt i prov under 12 mg/L observerades for
Gentian Cystatin CImmunoassay i en studie med ett protokoll baserat pa
CLSI guideline EP34 [9]. Prov med en cystatin C-koncentration 6ver den
hoégsta kalibratorn och upp till 12 mg/L returnerade ett virde 6ver den
hogsta kalibratorn och ar flaggat for omkorning med automatisk
utspadning.

Precision

Precision fér Gentian Cystatin C Immunoassay testades i en studie
baserat pa CLSI-riktlinje EP5 [10]. 4 serumpooler och 2 kontroller mattes
2 ganger med 2 replikatorer (n=20).
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Inom Mellan Total
Pi M |
I';" [m(:;t] kér CV kér CV cv
[%] [%] [%]
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

Aterhamtning

Aterhamtning analyserades genom att spetsa ett |agt analytprov med ett
hogt enligt Westgard [11]. Gentian Cystatin C Immunoassay hade en
aterhamtning pa 86-92 %.

Analytisk specificitet och begransningar

Ingen interferens detekterades med ldkemedlen som testades med
rekommendationerna fran Sonntag och Scholer [12]. Eftersom
antikropparna i Gentian Cystatin C Immunoassay ar av fagelursprung
finns det ingen interferens pa grund av reumatoid faktor i proven [13].
Interferens testades i en studie med ett protokoll baserat pa CLSI
guideline EPO7 [14]. Ingen klinisk relevant skillnad detekterades vid de
testade interferenskoncentrationerna.

Potentiella Koncentration
interferenser utan interferens
Haemoglobin 8,5g/L

Intralipid 16 g/L
Bilirubin 0,2g/L
Instrumentvariation

Resultat erhdllna med Gentian Cystatin C Immunoassay pa AU680-
instrumentet jamférdes med Passing-Bablok-regression med resultat
fran AU400-instrumentet (Beckman Coulter) i en studie med ett
protokoll baserat pa CLSI guideline EP09 [15].

Provintervall Term Ko- 95 %
[mg/L] efficient Cl
Genskjutni 5,0 [-0,04,0,07]
32 0,79-4,83 ng
Lutning 1,03 [0,96, 1,05]

Prestandaegenskaper AU480
Alla studier utférdes pa en instrumentplats med anvandning av ett parti
Gentian Cystatin C-reagenser om inte annat anges.

Matomrade

Méatomradet for Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara 0,43—
7,32 mg/L. Det exakta matomradet ar specifikt for kalibratorn, se
analysvardesbladet for de partispecifika kalibratorvardena tillgéangligt pa
www.gentian.com.

Analytisk sensitivitet

Analyskénsligheten for Gentian Cystatin C Immunoassay testades
baserat pa CLSI-riktlinje EP17 [7]. Kvantifieringsgransen (LoQ) definieras
som den lagsta koncentration av en analyt som kan pavisas palitligt och
vid vilken det totala felet uppfyller kraven for noggrannhet. LoQ for
Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara 0,43 mg/L.

Linearitet
Linjdritetsintervallet fér Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara
0,40-7,32 mg/L i en linjaritetsstudie baserat pa CLSI-riktlinje EP0O6 [8].

Beckman Coulter® &r ett registrerat varumarke som tillhor
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Sakerhetszon

Ingen antigendverskottseffekt i prov under 9,4 mg/L observerades for
Gentian Cystatin C Immunoassay i en studie med ett protokoll baserat pa
CLSI guideline EP34 [9]. Prov med en cystatin C-koncentration dver den
hégsta kalibratorn och upp till 9,4 mg/L returnerade ett varde 6ver den
hogsta kalibratorn och ar flaggat for omkorning med automatisk
utspdadning.

Precision

Precision for Gentian Cystatin C-immunoassay testades i en studie
baserat pa CLSI-riktlinje EP5 [10]. 3 serumpooler och 2 kontroller mattes
2 ganger med 2 replikatorer (n=12).

Inom Mellan Total

P;;" m‘e‘}ii kér CV kér 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

Aterhimtning

Aterhdmtning analyserades genom att spetsa ett |3gt analytprov med ett
hogt enligt Westgard [11]. Gentian Cystatin C Immunoassay hade en
aterhdmtning pa 90-95 %.

Analytisk specificitet och begransningar

Ingen interferens detekterades med ldkemedlen som testades med
rekommendationerna fran Sonntag och Scholer [12]. Eftersom
antikropparna i Gentian Cystatin C Immunoassay ar av fagelursprung
finns det ingen interferens pa grund av reumatoid faktor i proven [13].
Interferens testades i en studie med ett protokoll baserat pa CLSI
guideline EPO7 [14]. Ingen klinisk relevant skillnad detekterades vid de
testade interferenskoncentrationerna.

Potentiella Koncentration
interferenser utan interferens
Haemoglobin 10 g/L

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

Instrumentvariation

Resultat erhdllna med Gentian Cystatin C Immunoassay pa AU480-
instrumentet jamférdes med Passing-Bablok-regression med resultat
fran Architect c16000-instrumentet (Abbott Laboratories) i en studie
med ett protokoll baserat pa CLSI guideline EP09 [15].

Provintervall Term Ko- 95 %
[mg/L] efficient Cl
Genskjutning 0,03 [0,01, 0,04]

40 0,71-6,38

Lutning 0,95 [0,94, 0,97]

Sida3av 11

Prestandaegenskaper DxC 500 AU

Alla resultat hanvisar till validering av Gentian Cystatin C Immunoassay
pa ett DxC 500 AU-instrument pa en plats med ett parti reagenser, om
inte annat anges.

Méitomrade

Matomradet for Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara 0,38—
7,84 mg/L. Det exakta matomradet ar specifikt for kalibratorn, se
analysvardesbladet for de partispecifika kalibratorvardena tillgéangligt pa
www.gentian.com.
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Analytisk sensitivitet

Analyskansligheten 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 for noggrannhet. LoQ for
Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara 0,32 mg/L.

Linearitet
Linjaritetsintervallet for Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara
0,38-7,84 mg/L i en linjaritetsstudie baserat pa CLSI-riktlinje EPO6 [8].

Sikerhetszon

Ingen antigendverskottseffekt i prov under 25,7 mg/L observerades for
Gentian Cystatin C Immunoassay i en studie med ett protokoll baserat pa
CLSI guideline EP34 [9]. Prov med en cystatin C-koncentration 6ver den
hégsta kalibratorn och upp till 25,7 mg/L returnerade ett virde 6ver den
hogsta kalibratorn och ar flaggat for omkorning med automatisk
utspddning.

Precision

Precision for Gentian Cystatin C Immunoassay testades i en 20-dagars
precisionsstudie baserat pa CLSI-riktlinje EP5 [10]. 3 serumpooler och 2
kontroller mattes 2 ganger med 2 replikatorer (n=80).

Inom Mellan Total

PI';" Pr"negjf_; kér CV kér CV v
[%] [%] [%]

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

Aterhamtning

Aterhamtning analyserades genom att spetsa ett lagt analytprov med ett
hogt enligt Westgard [11]. Gentian Cystatin C Immunoassay hade en
aterhdmtning pa 102-109 %.

Analytisk specificitet och begransningar

Ingen interferens detekterades med lakemedlen som testades med
rekommendationerna fran Sonntag och Scholer [12]. Eftersom
antikropparna i Gentian Cystatin C Immunoassay ar av fagelursprung
finns det ingen interferens pa grund av reumatoid faktor i proven [13].
Interferens testades i en studie med ett protokoll baserat pa CLSI
guideline EPO7 [14]. Ingen klinisk relevant skillnad detekterades vid de
testade interferenskoncentrationerna.

gen tian

Prestandaegenskaper DxC 700 AU

Alla resultat hanvisar till validering av Gentian Cystatin C Immunoassay
pa ett DxC 700 AU-instrument pa en plats med ett parti reagenser, om
inte annat anges.

Méatomrade

Matomradet for Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara 0,40—
8,07 mg/L. Det exakta matomradet ar specifikt for kalibratorn, se
analysvardesbladet for de partispecifika kalibratorvdrdena tillgéangligt pa
www.gentian.com.

Analytisk sensitivitet

Analyskdnsligheten for Gentian Cystatin C Immunoassay testades
baserat pa CLSI-riktlinje EP17 [7]. Kvantifieringsgransen (LoQ) definieras
som den lagsta koncentration av en analyt som kan pavisas palitligt och
vid vilken det totala felet uppfyller kraven for noggrannhet. LoQ for
Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara 0,40 mg/L.

Linearitet
Linjdritetsintervallet for Gentian Cystatin C Immunoassay befanns vara
0,40-8,07 mg/L i en linjaritetsstudie baserat pa CLSI-riktlinje EPO6 [8].

Sdkerhetszon

Ingen antigendverskottseffekt i prov under 10 mg/L observerades for
Gentian Cystatin C Immunoassay i en studie med ett protokoll baserat pa
CLSI guideline EP34 [9]. Prov med en cystatin C-koncentration 6ver den
hégsta kalibratorn och upp till 10 mg/L returnerade ett virde 6ver den
hogsta kalibratorn och ar flaggat for omkoérning med automatisk
utspadning.

Precision

Precision for Gentian Cystatin C Immunoassay testades i en studie
baserat pa CLSI-riktlinje EP5 [10]. 3 serumpooler och 2 kontroller mattes
2 ganger med 2 replikatorer (n=80).

Potentiella Koncentration
interferenser utan interferens
Haemoglobin 8g/L

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

Instrumentvariation

Resultat erhallna med Gentian Cystatin C Immunoassay pa DxC 500 AU-
instrumentet jamférdes med Passing-Bablok-regression med resultat
fran AU 5800 i en studie med ett protokoll baserat pa CLSI guideline EPO9
[15].

Provintervall Term Ko- 95 %
[mg/L] efficient Cl
Genskjutning -0,01 [-0,05, 0,03]

42 0,57-5,72

Lutning 1,00 [0,97, 1,04]

Beckman Coulter® &r ett registrerat varumarke som tillhor
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Inom Mellan Total
Pi Medel
I’;" [meg /i] kér CV kér 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
Aterhamtning

Aterhdmtning analyserades genom att spetsa ett |3gt analytprov med ett
hogt enligt Westgard [11]. Gentian Cystatin C Immunoassay hade en
aterhdmtning pa 104-105 %.

Analytisk specificitet och begransningar

Ingen interferens detekterades med ldkemedlen som testades med
rekommendationerna fran Sonntag och Scholer [12]. Eftersom
antikropparna i Gentian Cystatin C Immunoassay ar av fagelursprung
finns det ingen interferens pa grund av reumatoid faktor i proven [13].
Interferens testades i en studie med ett protokoll baserat pa CLSI
guideline EPO7 [14]. Ingen klinisk relevant skillnad detekterades vid de
testade interferenskoncentrationerna.

Potentiella Koncentration
interferenser utan interferens
Haemoglobin 10 g/L

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

Sida4 av 11
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Instrumentvariation

Resultat erhadllna med Gentian Cystatin C Immunoassay pa DxC 700 AU-
instrumentet jamférdes med Passing-Bablok-regression med resultat
fran AU5800-instrumentet och Architect c4000-instrumentet (Abbott
Laboratories) i en studie med ett protokoll baserat pa CLSI guideline EP09
[15].

Prov-

Instr:x- intervall Term effli(g;n t gf:l%
men [mg/L]
Archi- Genskjut 0,02 0.00, 0.02
techt 40  0,60-6,27 ning

Lutning 0,96 0.95, 0.97
AU Gen”i;k’“t 0,00 0,00, 0,01
5300 40  0,59-6,22 8

Lutning 1,00 0,99, 1,00

Analysprocedur

En detaljerad instrumentparameterlista finns tillganglig i avsnittet
”Instrumentinstallningar” nedan. Instrumentinstallning, underhall, drift
och forsiktighetsatgdarder maste hanteras i enlighet med Beckman
Coulter® AU-systemets instrumenthandbdcker.

Reagenspreparation

Reagenserna ar klara for anvandning. Blanda reagenserna forsiktigt
innan de placeras i de tilldelade positionerna. Reagensflaskorna kan
passa direkt i instrumentet.

Etablerande av kalibreringskurva
Se bruksanvisningen fér Gentian Cystatin C Calibrator Kit REF A52763
tillganglig pa www.gentian.com.

QC-kontroller
Se bruksanvisningen for Gentian Cystatin C Control Kit REF A52765
tillganglig pa www.gentian.com.

Mata patientprover

Plasma- eller serumproverna kan matas nar en giltig kalibreringskurva
har faststéllts och kontrollvdardena ligger inom det giltiga intervallet.
Sakra att miniprovvolymen finns i provlock/rér och analysera proverna
enligt de givna instruktionerna och instrumenthandboken.

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-gransvarde 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) [16].
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Referensintervaller

Cystatin C-referensintervallen bestamdes i en studie med ett protokoll
baserat pa CLSI guideline C28 [17] pa ett Architect ci8200-instrument
(Abbott Laboratories). Referensintervallet bestamdes fran en population
av uppenbarligen friska forsdkspersoner 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/L.
Detta representerar de centrala 95 procenten av populationen. Det
rekommenderas att varje laboratorium bestdammer ett lokalt
referensintervall eftersom vardena kan variera beroende pa den testade
populationen. | en separat studie med 850 friska barn (46 % pojkar, 54
% flickor) i aldern 5 till 15 ar bekraftades referensintervallet 0,51-1,05
mg/L i alla aldrar ned till 5 ars alder [18].

Ytterligare information

For mer detaljerad information om AU-system hanvisas till lamplig
systemmanual. 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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Nounkwne

Allvarliga incidenter
Meddela din distributér och din behoriga myndighet om nagon allvarlig
incident har intraffat i relation till enheten.

Andringar fran foregaende version

e Lade till kapitel och instrumentinstallningar for instrumentet DxC
500 AU.

e Inkluderade information om sdkerhetsdatabladet som finns
tillganglig pa Gentian-web.

Beckman Coulter® &r ett registrerat varumarke som tillhor
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Utgivningsdatum
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For andra sprak, besok:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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Cystatin C

Instrumentinstallningar for Gentian Cystatin C Immunoassay

Programinstdllningar for Cystatin C AU5800

Systemreagens: B08179 Reagens-ID: 228
Parametrar Specifika testparametrar
Allmént I LIH I ISE I I Berédknat test | Intervall
Testnamn: I CysC | v I < | | > | Typ: v Operation
Provvolym 2 ul Utspadni ul OD-gréns
ng
Hastighet innan utspadning 1 A% Spadningsflaska Utsida v Min. OD I:l Max. OD I:I
Reagens Volym  R1(R1-1) 150 | ul Utspadning ul Reagens OD-gréns
R1-2 Utspadning [ | wl Forsta g 20 | Heg[ 20 ]
Senaste Lag I I Hog | |
R2(R2-1) Utspadni ul
ng
Dynamiskt intervall lagt 0,49 Hog 7,07
Gemensam reagens Typ Namn Korrelationsfaktor A 1,00 B 0,00
Vaglangd Pri 540 Vnm Sek. Vnm Faktor for Tillverkare A B
m.
Metod Slutpunkt | v
Reaktionslutning + v Lagringsstabilitetsperiod Dag I:l Timme
Matpunkt-1 Forsta 13 Senaste LIH paverkanskontroll \
Matpunkt-2 Forsta Senaste Lipemia v
Linearitetsgrans % Icterus v
Laggtidskontroll | v Hemolys A%
Parametrar Specifika testparametrar
Allméant | LIH | ISE | | Berdknat test | Intervall
Testnamn: | CysC | \4 | < | | > Typ: v
Vérde/flagga: E v
Niva Niva g [ # | Hog | #
Specifika intervall: . Fran Till
Kén Ar Manad  Ar Manad Lag Hog
o1 # v ¢ ER # [« ] # #
o2 # |v] # [ # ] # [ # ] # #
o3 # |v| # [ # | # [ # | # #
o4 # |v] # [ # ] # [ # ] # #
os # |v] # [ # ] # [ # | # #
oe. # |v| # [ # ] # [ # | # #
7 Standarddemografi # #
8. Ej inom férvantade virden # #
Panikvérde Lag Hog | | Enh | mg/| | Decimalplaceringar |T|
et
Parametrar Kalibreringsparametrar
Kalibratorer | I Kalibreringsspecifik | | STAT tabellkalibrering
Allmént ISE
Testnamn: | CysC | v | < | I > I Typ | Serum | \% Kyvett . I:I v
o Anvénd serumkal.
Kalibreringstyp: Formel: Spline \ Berékningar:II]V
<Kalibratorparametrar> Faktorintervall
Kalibrator oD Konc. Lag Hog Lutningskontroll
Punkt 1: 1 v *
Punkt 2: 2 v * Kontroll av tillatet intervall
Punkt 3: 3 v *
Punkt 4: 4 v * O Reagens Blank
Punkt 5: 5 v * o Kalibrering
Punkt 6: 6 v *
Punkt 7 v Avancerad kalibrering
Punkt 8 v Operation v
Punkt9 v
Punkt 10 v Intervall (RB/ACAL) & v
< Punkt kal. For Antal korrigeringspunkter ]:l v Anvand masterkurva l:] v o Partikalibrering
Masterkurva> OD-intervall
Kalibrator oD Konc. Lag Hog Stabilitet
Punkt-1 | | v | | | | | | | Reagens Blank Dag n Timme
Punkt-2 | | v | | | | | | | Kalibrering Dag n Timme
MB-typfaktor: I:l 1-punkts kalibreringspunkt I:l v o med konc.-0

# Anvandardefinierad

* Partispecifik, se bladet med analysvérden tillgéngligt pa www.gentian.com
** Baserat pa resultat fran instrument AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® ar ett registrerat varumarke som tillhor
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Programinstdllningar for Cystatin C AU680

Systemreagens: B08179

Reagens-ID: 228

gen tian

Parametrar I Specifika testparametrar
Allmént | LIH I ISE | Berédknat test | Intervall
Testnamn: I CysC | v I < | | > | Typ: v Operation
Provvolym 2 ul Utspadni III ul OD-gréns
ng
Hastighet innan utspadning 1 \Y Min. OD I:I Max. OD I:I
Reagens Volym  R1(R1-1) 150 | ul Utspadni Iil ul Reagens OD-gréns
ng
Forsta g 20 | nHeg[ 20 ]
Senaste Lag | | Hog | |
R2(R2-1) Utspadni
ng
Dynamiskt intervall lagt 0,44 Hog 7,30
Gemensam reagens Typ Namn Korrelationsfaktor A 1,00 B 0,00
Vaglangd Pri 540 Vnm Sek. Vnm Faktor for Tillverkare A B
m.
Metod Slutpunkt ] A%
Reaktionslutning + v Lagringsstabilitetsperiod Dag :ITimme
Matpunkt-1 Forsta 13 Senaste LIH paverkanskontroll \4
Matpunkt-2 Forsta Senaste Lipemia v
Linearitetsgrans % Icterus v
Laggtidskontroll | \Y Hemolys v
Parametrar Specifika testparametrar
Allmént I LIH I ISE | Berdknat test | Intervall
Testnamn: | CysC | \% ] < | | > I Typ: \%
Vérde/flagga: # \4 Lag Hog
Niva # | [ # | Panikvarde
Specifika intervall: Fran Till Lag Hog
Kon Ar Ménad Ar Manad Lag Hog # #
oL # |v|] # [ # ] # [+ ] # #
o2 # |v| # [ # | # [+ ] # #
o3 # v ¢ KR # [« ] # #
o4 # |v] # [ # ] # [+ ] # #
os. # |v| # [ # | # [+ ] # #
oe # |v|] # [ # ] # [ # ] # #
7. Ingen demografi # #
8. Ej inom férvantade virden # #
Enhet | mg/| Decimalplaceringar m

Parametrar Kalibreringsparametrar
Kalibratorer | I Kalibreringsspecifik | | STAT tabellkalibrering
Allmént ISE
Testnamn: | CysC | A | < | | > | Typ | Serum | V 0 Anvandserumkal.
Kalibreringstyp: v Formel: v Berékningar:IIIV
<Kalibratorparametrar> Faktorintervall
Kalibrator oD Konc. Lag Hog Lutningskontroll
Punkt 1: 1 v *
Punkt 2: 2 v * Kontroll av tillatet intervall
Punkt 3: 3 v *
Punkt 4: 4 v * O Reagens Blank
Punkt 5: 5 v * 0O Kalibrering
Punkt 6: 6 v *
Punkt 7 v Avancerad kalibrering
Punkt 8 v Operation m v
Punkt 9 \4
Punkt 10 v Intervall (RB/ACAL) v
< Punkt kal. For Antal korrigeringspunkter I:l v Anvand masterkurva I:l v 0 Partikalibrering
Masterkurva> OD-intervall
Kalibrator oD Konc. Lag Hog Stabilitet
Punkt-1 v Reagens Blank 28 Dag Timm
e
Punkt-2 v Kalibrering 28 Dag Timm
e
MB-typfaktor: I:l 1-punkts kalibreringspunkt I:l v 0 med konc.-0
# Anvandardefinierad
* Partispecifik, se bladet med analysvérden tillgangligt p&4 www.gentian.com
** Baserat pa resultat fran instrument AU400 (Beckman Coulter®)
Beckman Coulter® ar ett registrerat varumarke som tillhor
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Sida8av 11
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Parametrar I Specifika testparametrar
Allmént | LIH I ISE | Berédknat test | Intervall
Testnamn: I CysC | v I < | | > | Typ: v Operation
Provvolym 2 ul Utspadni III ul OD-gréns
ng
Hastighet innan utspadning 1 \Y Min. OD I:I Max. OD I:I
Reagens Volym  R1(R1-1) 150 | ul Utspadni Iil ul Reagens OD-gréns
ng
Forsta g 20 | nHeg[ 20 ]
Senaste Lag | | Hog | |
R2(R2-1) Utspadni
ng
Dynamiskt intervall lagt 0,43 Hog 7,32
Gemensam reagens Typ Namn Korrelationsfaktor A 1,00 B 0,00
Vaglangd Pri 540 Vnm Sek. Vnm Faktor for Tillverkare A B
m.
Metod Slutpunkt ] A%
Reaktionslutning + v Lagringsstabilitetsperiod Dag :ITimme
Matpunkt-1 Forsta 13 Senaste LIH paverkanskontroll \4
Matpunkt-2 Forsta Senaste Lipemia v
Linearitetsgrans % Icterus v
Laggtidskontroll | \Y Hemolys v
Parametrar Specifika testparametrar
Allmént I LIH I ISE | Berdknat test | Intervall
Testnamn: | CysC | \% ] < | | > I Typ: \%
Vérde/flagga: # \4 Lag Hog
Niva # | [ # | Panikvarde
Specifika intervall: Fran Till Lag Hog
Kon Ar Ménad Ar Manad Lag Hog # #
oL # |v|] # [ # ] # [+ ] # #
o2 # |v| # [ # | # [+ ] # #
o3 # v ¢ KR # [« ] # #
o4 # |v] # [ # ] # [+ ] # #
os. # |v| # [ # | # [+ ] # #
oe # |v|] # [ # ] # [ # ] # #
7. Ingen demografi # #
8. Ej inom férvantade virden # #
Enhet | mg/| Decimalplaceringar m

Parametrar Kalibreringsparametrar
Kalibratorer | I Kalibreringsspecifik | | STAT tabellkalibrering
Allmént ISE
Testnamn: | CysC | A | < | | > | Typ | Serum | V 0 Anvandserumkal.
Kalibreringstyp: v Formel: v Berékningar:IIIV
<Kalibratorparametrar> Faktorintervall
Kalibrator oD Konc. Lag Hog Lutningskontroll
Punkt 1: 1 v *
Punkt 2: 2 v * Kontroll av tillatet intervall
Punkt 3: 3 v *
Punkt 4: 4 v * O Reagens Blank
Punkt 5: 5 v * 0O Kalibrering
Punkt 6: 6 v *
Punkt 7 v Avancerad kalibrering
Punkt 8 v Operation m v
Punkt 9 \4
Punkt 10 v Intervall (RB/ACAL) v
< Punkt kal. For Antal korrigeringspunkter I:l v Anvand masterkurva I:l v 0 Partikalibrering
Masterkurva> OD-intervall
Kalibrator oD Konc. Lag Hog Stabilitet
Punkt-1 v Reagens Blank 28 Dag Timm
e
Punkt-2 v Kalibrering 28 Dag Timm
e
MB-typfaktor: I:l 1-punkts kalibreringspunkt I:l v 0 med konc.-0
# Anvandardefinierad
* Partispecifik, se bladet med analysvérden tillgangligt p4 www.gentian.com
** Baserat pa resultat fran instrument AU400 (Beckman Coulter®)
Beckman Coulter® ar ett registrerat varumarke som tillhor
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Sida9av 11l
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Programinstdllningar for Cystatin C DxC 500 AU

Systemreagens: B08179 Reagens-ID: 228
[ TEST CONFIGURATION & CHEMISTRY DETAILS
Aszay Name v Discipline Chemistry
TestlD Calculated Result O
LIS Gods
UNITS AND RANGE SETTINGS
Use Seftings from Units Decimal Places

Test Kind Revision 5 Multi Reagent Switch
Reagent Hame [crs |Resgentic[ 228 ] O FSE Test

ABE CY51G Parameter Long Name | Cystatin G B08178 CY51G CYSC Serum
MName

Region Hus Hous Ear il =EU Cother
GENERAL PARAMETERS |
SAMPLE YOLUME REACTION OD LIMIT
Sample Yalume L Diltion [___0_W|uL Low [ | Hinh| |
Predilution Hahe REACTIOM BLANK OD LIMIT
REAGEMT WVOLUME First Low [ -2.00 | High[zoo00 ]
Ri-1[ 150 [ub Diltion [ 0 uL Last Low | -2 | High[Zoooo |
Re-1 ap |u Dilution |10 |uL ANALYTICAL MEASURING RANGE
Low [ 0.33 | High[ 784 |
WAVELENGTH
Primary[__ 540 |om  Secondary [ Mone |om MANUFACTURER FACTOR
A 1 | s 0 |
METHOD END REAGENT ONEOARD STAEILITY
Days E Hours
REACTION SLOPE
LIH INFLUEMNCE CHECK
MEASURING POINT T 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
CALIBERATOR SPECIFIC CALIBRATION OD AND COMCENTRATION PARAMETERS
Calibration Type c:ounrs J Use highest calibrator for Upper AMR
v oD oo
Calibrator Name Conc Range Low Range High
Formua[Spine | B Facio] | Foint 1 CYE CALT - 20000 | 20000
Foint 2 CY5S CAL-Z : -2.0000 2.0000
Calibrator Name Fositive Cu1oﬁ|:| Foint 3 CYE CAL-2 - -2.0000 2.0000
Add  |CYE Foint 4 CYS CAL-4 : -2.0000 2.0000
SLOPE CHEGK Humber of Levels[E | Foint 5 CYS CALES - -2.0000 2.0000
Slope Check|+ Foint 8 CY5S CAL-S : -2.0000 2.0000
STABILITY AND INTERVAL Foint 7
Re=agent Blank Stabili E Days Hours Interval|Lot v
Cafibration Stability] 23| Days Hours Interval|Lot w| ODDELTACHECK
CJReagent Blank
Ccalkibration
[ PROZONE CHECK PARAMETERS |
OLogic Check 1 OLogic Check 2 CLogic Check 3
Check FPoints Decizion Values Cheack Foints Decizion Values Check Foints Drecision Walues
Poirt 1] # Value 1 * Faoint 1 Value 1| & ] Pomt1[ 2 | value 1] # ]
Point2 [ 2 Value 2 # Interval | # | Value 2| & | meerval [ # ] vawe2 [ 2 ]
Point3|  # Value 3 #
Limit Poinis Limit Poinis Limit Poinis
Lirnit 1 Limit 1 Limit 1] # ]
Lirmit 2 Limit 2 Limit 2
Check Pattemn

13

# Anvandardefinierad
* Partispecifik, se bladet med analysvérden tillgangligt p& www.gentian.com
** Baserat pa resultat fran instrument AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® ar ett registrerat varumarke som tillhor
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Sidal1l0av 11
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Programinstdllningar for Cystatin C DxC 700 AU

Systemreagens: B08179 Reagens-ID: 228
General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Testane ' i I '
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 [+ [ ¢ | [+ | [« | [ & || None I T e
os |+ v [« | [« | [« | [ » || Ne ] [ ¢ ] [ #
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

# Anvandardefinierad

* Partispecifik, se bladet med analysvérden tillgangligt p& www.gentian.com
** Baserat pa resultat fran instrument AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® ar ett registrerat varumarke som tillhor
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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