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Avsedd anvandning

Cystatin C-immunanalysen i Beckman Coulter® AU-systemen &r ett
diagnostiskt in vitro-test for kvantitativ bestamning av cystatin C i humant
serum och human plasma. Méatningen av cystatin C anvands i
diagnostisering 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 celler med kérna i
manniskokroppen [1]. Det filtreras fritt genom ett normalt glomerulart
membran, for att sedan reabsorberas och nastan helt kataboliseras i
proximala tubuli. Darfor finns det ett nara samband mellan
koncentrationen av cystatin C i humant blod och glomerular
filtrationshastighet (GFR) [2]. En reduktion av GFR ger upphov till en
6kning av koncentrationen av cystatin C. Det har visat sig att
koncentrationen av cystatin C inte paverkas signifikant av andra faktorer
sasom muskelmassa, inflammatoriska sjukdomar, kon, alder eller kost [2,
3,4].

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

GFR-prediktionsberdkning

Flera cystatin C-baserade prediktionsekvationer for berakning av GFR for
vuxna och barn har publicerats. Det bor noteras att dessa formler
utvarderades med olika cystatin C-analyser (partikelférstarkt nefelometrisk
immunanalys, PENIA, eller partikelforstarkt turbidimetrisk immunanalys,
PETIA) och felaktiga GFR-resultat kan uppsta om en olamplig kombination
av formel och analys anvénds. For berakning av GFR fran cystatin C-virden
uppmatta med Gentian-analysen rekommenderas féljande
prediktionsekvation med anvdndning av mg/l som enhetsfaktor [5]:
Ekvationen &r giltig for personer 6ver 14 ar.

79,901
Cystatin C (mg/1)143#°

GFR [ml/min/1,73 m?] =

Analysprincip

Serum eller plasmaprov fran manniska blandas med cystatin C-
immunpartiklar. Cystatin C fran provet och anti-cystatin C fran
immunpartiklarna aggregeras. De komplexa partiklarna som skapats
absorberar ljus, och genom turbidimetri relateras absorptionen till cystatin
C-koncentrationen via interpolering pa en faststalld
standardkalibreringskurva. AU-plattformarna berdknar resultaten
automatiskt.

Reagenser som medfdljer i reagenskitet

Reaktionsbuffert 1 (R1)

Cystatin C-reaktionsbuffert, 1 flaska med 58 ml. R1 &r en MOPS [3-(N-
morfolin)-propan-sulfonsyral-buffrad saltlésning, konserverad med
natriumazider (0,09 % (vikt/volymprocent)). Bufferten &r klar for
anvandning.

Reaktionsbuffert 2 (R2):

Cystatin C-immunpartiklar, 1 flaska med 10 ml. R2 innehaller
immunpartiklar, vilket ar en renad immunglobulindel som &r riktad mot
cystatin C, vilken ar kovalent bunden till enhetliga polystyrenpartiklar.
Humant cystatin C anvdndes som en immunogen i processen for
framstéllning av immunpartiklarna. Den tillhandahalls som en suspension

som &r klar for anvandning, konserverad med 0,09 % (vikt/volymprocent)
natriumazid och antibiotika.

Artiklar som ingar:

Gentian Cystatin C-reagenskit for Beckman Coulter® AU REF B08179
system (1 x 300)

Artiklar som beh6vs men som inte ingar:

Gentian Cystatin C-kontrollkit, 1ag och hog, flaskor med REF A52765
1ml

Gentian Cystatin C-kalibratorkit (6 x 1 ml) REF A52763

Varningar och forsiktighetsatgarder

1.  Det hér testet ar endast avsett for anvandning in vitro, och maste
hanteras av utbildad personal.

2. Reagenser innehaller antibiotika och maste behandlas med
vederborlig forsiktighet.

3. Reagenser innehaller natriumazid som konserveringsmedel och
maste behandlas med vederborlig forsiktighet: Far ej fortaras eller
komma i kontakt med hud eller slemhinnor. Koncentrationen av
natriumazid i den har produkten betecknas inte som farlig.
Ansamlingar av NaNs i bly- och kopparror kan dock leda till att det
alstras explosiva metallazider. Skolj noga for att férhindra detta om
nagot skulle héllas i avloppet.

4.  Immunpartiklarna innehaller amnen fran djur. Destruktion av
kasserat material ska utforas i enlighet med lokala foreskrifter.

5. Serum som anvants i tillverkningen av kalibratorer och kontroller har
testats for hepatit HBSAG, anti-HCV, anti-HIV1 och anti-HIV2 och har
konstaterats vara negativa. Icke desto mindre innehaller materialen
amnen fran manniskor och djur och maste hanteras med vederborlig
forsiktighet. Destruktion av kasserat material ska utforas i enlighet
med lokala foreskrifter.

Reagensers forvaring och hallbarhet

Hallbarhet for o6ppnade reagenser vid 2—8 °C: Se utgangsdatumet pa
etiketten. Hallbarhet i 6ppnad flaska: Fram till utgangsdatumet vid 2—8 °C.
Hallbarhet i systemet: 9 veckor vid ratt temperatur (2—-8 °C).

Provtagning och provhantering

Erforderligt provmaterial ar humant serum eller EDTA-/hepariniserad
plasma. Vi rekommenderar att proven analyseras medan de &r sa farska
som mojligt. Tester av provstabilitet har dock visat att cystatin Ci serum-
och plasmaprover ar stabilt i 26 dagar vid rumstemperatur (8-25 °C) eller
26 dagar om det forvaras vid 2—8 °C. Dessutom har det publicerats att
prover kan forvaras under =70 °C i upp till 5 ar [6]. Blanda proverna val
innan de analyseras.

Analysforfarande

Tillampningsanmarkningar/analysinstallation

En utforlig lista 6ver instrumentparametrar finns i avsnittet
”Instrumentinstaliningar” nedan. Dessa finns dven pa: www.gentian.no.
Instrumentinstalining, underhall, drift och forsiktighetsatgarder maste
utforas i enlighet med handbdckerna till Beckman Coulter® AU-
instrumenten.

Reagensberedning

Gentian Cystatin C-reagenser tillhandahalls klara for anvandning. Blanda
forsiktigt innan de laddas i instrumentet. Reagenser ska forvaras med lock
pa vid 2-8 °C nar de inte anvéands.
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Faststdlla kalibreringskurvan

Anvand standarderna 1 till 6 for att faststdlla en standardkurva med 6
punkter sa som anges i handbdckerna till Beckman Coulter® AU-
systeminstrumenten. Kalibratorvarden ar lotberoende och en ny
kalibrering maste utféras varje gang en ny kalibreringslot anvands.
Kalibratorns tilldelade varden anges pa bladet med analysvdrden som
medfdljer kalibratorn. En ny kalibrering ska utféras var fjarde vecka.

QC-kontroller

Den hoga och den laga kontrollen maste testas varje dag for att validera
kalibreringskurvan innan nagra prover mats. Kontrollerna har ett tilldelat
vardeintervall som maste vara uppfyllt innan nagra prover mats. De
tilldelade vardena anges pa bladet med analysvarden som medféljer
Gentian Cystatin C-kontrollkitet. Om kontrollvardena inte ar giltiga ska
kontrollmatningarna upprepas. Om kalibreringen inte kan utféras utan fel,
eller om giltiga kontrollvarden inte kan reproduceras, kontaktar du
Beckman Coulter® for support.

Mata patientprover

Nar en giltig kalibrering har utforts och kontrollvardena &r inom det giltiga
intervallet, kan serum- eller plasmaprover matas. Kontrollera att det finns
en minimivolym av provet och analysera proven enligt anvisningarna i
handbdckerna till Beckman Coulter® AU-systeminstrumenten.

Resultat
Resultaten berdknas automatiskt av Beckman Coulter® AU-systemen.
Resultaten presenteras i mg/I.

Begransningar
Materialen ska inte anvandas efter utgangsdatumet.

Matintervall
Matintervallet av cystatin C fér analysen &r 0,4-7,8 mg/I.

Referensintervall

Gentian foljer riktlinjerna fran CLSI, C28-A2; How to Define and Determine
Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline Second
edition for att bestamma overférbarheten for referensintervallet.
Referensintervallet baseras pa en referensintervallsstudie som utférdes
vid sjukhuset i Vaxjo, och innefattade serumprover fran 138 patienter i
aldern 20-80 ar som sjdlva betecknade sig som friska. Proven analyserades
for cystatin C pa AU 2700-plattformen. Referensintervallet beraknades
icke-parametriskt och faststalldes till 0,53—1,01 mg/I. Detta representerar
de centrala 95 procenten av hela den testade populationen. Vi
rekommenderar att varje enskilt laboratorium bestammer ett lokalt
referensintervall eftersom vardena kan variera beroende pa den testade
populationen.

Prestandaegenskaper for AU 5800

Alla studier utférdes pa en och samma instrumentplats, med anvandning
av en lot av Gentian cystatin C-reagenser savida inget annat anges. For
minsta acceptanskriterier eller mer information, kontakta
products@gentian.no.

Precision

Gentian Cystatin C-immunanalys anvandes i en 5-dagars precisionsstudie
som var utformad i enlighet med CLSI-protokollet EP5-A. Tre serumpooler
och tva kontrollnivaer mattes i Beckman Coulter® AU5800-systemet.

D Medelvirde CVinom CV mellan Total CV
(mg/1) korning (%)  korningar (%) (%)
P1 0,90 0,82 1,78 1,96 20
P2 5,29 0,49 2,05 2,10 20
P3 2,08 0,43 1,56 1,62 20
P4 2,91 0,81 2,26 2,40 20
P5 0,86 1,10 3,24 3,42 20
Linjaritet

Med anvédndning av Gentian Cystatin C-immunanalysen uppmattes
linjaritet inom de godtagbara granserna i intervallet 0,49-7,07 mg/l i
AU5800-systemet. Linjaritetsprover utanfor detta intervall testades inte.

Hook-effekt

| en studie i AU5800 strackte sig sakerhetszonen for antigendverskott upp
till 32 mg/l med anvandning av Gentian Cystatin C-analysen. Inga prover
over detta varde mattes.

Analytiskt utbyte
Med anvédndning av Gentian Cystatin C-immunanalysen i ett Beckman
Coulter® AU 5800-instrument, sags ett utbyte pa 96-100 %.

Kvantifieringsgrans
Med anvdndning av Gentian Cystatin C-analysen i ett AU 5800-instrument,
uppmattes en ldgre kvantifieringsgrans som 0,23 mg/I.

Interferens

| en studie detekterades ingen signifikant interferens med hemoglobin

(6 g/1), intralipid (10 g/I) eller bilirubin (400 mg/I) i cystatin C-prover.
Interferensstudien var utformad i enlighet med protokollet EP7-A fran

CLSI [7]. Tidigare detekterades ingen signifikant interferens med de
testade lakemedel som rekommenderades i en publikation av Sonntag och
Scholer [8]. Det finns ingen RF-interferens narvarande i Gentian Cystatin C-
immunanalysen eftersom antikropparna ar framstallda av antikroppar fran
fagel (kyckling) [9].

Instrumentvariation

Instrumentvariation mellan Gentian Cystatin C i instrumenten AU 5800
respektive Architect c16000 mattes och resultaten analyserades med en
regressionsanalys enligt Passing-Bablok:

Passing-Bablok- Provintervall

. Villkor Koefficient
regression (mg/l)
Skarnings-
0,01
AU 5800 mot punkt !
2 76-1
Architect 3 0,76-1,88

Lutning 0,95

Prestandaegenskaper for AU 680
Alla studier utférdes pa en och samma instrumentplats, med anvandning
av en lot av Gentian cystatin C-reagenser savida inget annat anges.

Precision

Gentian Cystatin C-immunanalys anvdndes i en 2-dagars precisionsstudie
som var utformad i enlighet med CLSI-protokollet EP5-A. Sex serumpooler
mattes i Beckman Coulter® AU 680-systemet.

D Medelvirde CV inom CV mellan Total CV
(mg/1) korning (%) koérningar (%) (%)

P1 0,75 0,79 2,08 2,44 20
P2 1,96 0,43 1,73 1,88 20
P3 0,80 1,09 1,35 2,00 20
P4 4,98 0,67 1,00 1,57 20
P5 1,07 0,42 1,66 2,26 20
P6 3,28 0,25 1,00 1,51 20
Linjaritet

Med anvandning av Gentian Cystatin C-immunanalysen uppmattes
linjaritet inom de godtagbara granserna i intervallet 0,44-9,02 mg/l i AU
680-systemet.

Hook-effekt
I en studie pa AU 680 strackte sig sakerhetszonen for antigendverskott upp
till 14 mg/l med anvandning av Gentian Cystatin C-analysen.

Analytiskt utbyte
Med anvandning av Gentian Cystatin C-immunanalysen i ett Beckman
Coulter® AU 680-instrument, sags ett utbyte pa 86-92 %.

Kvantifieringsgrans
Med anvdndning av Gentian Cystatin C-analysen i ett AU 680-instrument,
uppmattes en lagre kvantifieringsgrans som 0,28 mg/I.
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Interferens

| en studie detekterades ingen signifikant interferens med hemoglobin

(8,5 g/l), intralipid (16 g/1) eller bilirubin (200 mg/l) i cystatin C-prover.
Interferensstudien var utformad i enlighet med protokollet EP7-A fran

CLSI [7]. Tidigare detekterades ingen signifikant interferens med de
testade lakemedel som rekommenderades i en publikation av Sonntag och
Scholer [8]. Det finns ingen RF-interferens narvarande i Gentian Cystatin C-
immunanalysen eftersom antikropparna ar framstéllda av antikroppar fran
fagel (kyckling) [9].

Instrumentvariation

Instrumentvariation mellan Gentian Cystatin C i instrumenten AU680
respektive Architect c16000 mattes och resultaten analyserades med en
regressionsanalys enligt Passing-Bablok:

e Provintervall
Bablok- N Villkor Koefficient
. (mg/1)

regression

Skarnings-

0,03
AU 680 mot k !
. punkt

Architect 40 0,71-6,38

Lutning 0,95

Prestandaegenskaper for AU 480
Alla studier utférdes pa en och samma instrumentplats, med anvandning
av en lot av Gentian cystatin C-reagenser savida inget annat anges.

Precision

Gentian Cystatin C-immunanalysen anvandes i en 3-dagars
precisionsstudie med flera kalibreringar som var utformad i enlighet med
CLSI-protokollet EP5-A. Tre serumpooler och tva kontrollnivaer mattes i
Beckman Coulter® AU 480-systemet.

D Medelvérde CV inom CV mellan Total CV
(mg/l) korning (%) kérningar (%) (%)
P1 1,09 1,57 1,21 3,60 12
P2 3,65 0,67 0,62 1,82 12
P3 1,24 1,73 0,00 3,47 12
P4 0,87 3,10 0,00 3,72 12
P5 3,39 1,18 0,94 3,03 12
Linjaritet

Med anvédndning av Gentian Cystatin C-immunanalysen uppmattes
linjaritet inom de godtagbara grénserna i intervallet 0,40-7,32 mg/l i AU
480-systemet.

Analytiskt utbyte
Med anvédndning av Gentian Cystatin C-immunanalysen i ett Beckman
Coulter® AU 480-instrument, sags ett utbyte pa 90-96 %.

Hook-effekt
| en studie pa AU 480 strackte sig sdkerhetszonen fér antigendverskott upp
till 9,7 mg/l med anvandning av Gentian Cystatin C-analysen.

Kvantifieringsgrans
Med anvédndning av Gentian Cystatin C-analysen i ett AU 480-instrument,
uppmattes en lgre kvantifieringsgrans som 0,43 mg/I.

Interferens

| en studie detekterades ingen signifikant interferens med hemoglobin

(10 g/1), intralipid (15 g/1) eller bilirubin (600 mg/l) i cystatin C-prover.
Interferensstudien var utformad i enlighet med protokollet EP7-A fran

CLSI [7]. Tidigare detekterades ingen signifikant interferens med de
testade lakemedel som rekommenderades i en publikation av Sonntag och
Scholer [8]. Det finns ingen RF-interferens narvarande i Gentian Cystatin C-
immunanalysen eftersom antikropparna ar framstallda av antikroppar fran
fagel (kyckling) [9].

Instrumentvariation

Instrumentvariation mellan Gentian Cystatin C i instrumenten AU 480
respektive Architect c16000 mattes och resultaten analyserades med en
regressionsanalys enligt Passing-Bablok:

Passing- Provintervall
Bablok- N Villkor Koefficient
. (mg/1)

regression

Skarnings-

0,03

AU 4.80 mot 0 0,71-6,38 punkt
Architect

Lutning 0,95

Prestandaegenskaper for AU 2700
Alla studier utférdes pa en och samma instrumentplats, med anvandning
av en lot av Gentian cystatin C-reagenser savida inget annat anges.

Precision

Gentian Cystatin C-immunanalysen anvdndes i en 5-dagars
precisionsstudie med flera kalibreringar som var utformad i enlighet med
CLSI-protokollet EP5-A. Fyra serumpooler och tva kontrollnivaer mattes i
Beckman Coulter® AU 2700-systemet.

D Medelvirde CVinom CV mellan Total CV
(mg/1) kérning (%) kérningar (%) (%)
P1 0,77 2,16 1,01 2,54 20
P2 5,94 0,67 1,08 1,45 20
P3 1,45 1,58 1,58 1,95 20
P4 2,72 1,22 0,25 1,37 20
P5 0,46 3,96 1,67 4,77 20
P6 3,82 1,81 2,00 3,05 20
Linjaritet

Med anvédndning av Gentian Cystatin C-immunanalysen uppmattes
linjaritet inom de godtagbara granserna i intervallet 0,36—6,90 mg/I i AU
2700-systemet.

Analytiskt utbyte
Med anvédndning av Gentian Cystatin C-immunanalysen i ett Beckman
Coulter® AU 2700-instrument, sags ett utbyte pa 98-101 %.

Hook-effekt

| en studie dar ett AU 2700-instrument anvandes strackte sig
sakerhetszonen for antigenoverskott forbi det hogsta kalibratorvardet och
upp till 80 mg/l med anvdndning av en lot av Gentian Cystatin C-reagenser.

Kvantifieringsgrans
Med anvédndning av Gentian Cystatin C-analysen i ett AU 2700-instrument,
uppmattes en lagre kvantifieringsgrans som 0,15 mg/I.

Interferens

| en studie detekterades ingen signifikant interferens med hemoglobin

(8 g/1), intralipid (16 g/1) eller bilirubin (800 mg/I) i cystatin C-prover.
Interferensstudien var utformad i enlighet med protokollet EP7-A fran

CLSI [7]. Tidigare detekterades ingen signifikant interferens med de
testade lakemedel som rekommenderades i en publikation av Sonntag och
Scholer [8]. Det finns ingen RF-interferens narvarande i Gentian Cystatin C-
immunanalysen eftersom antikropparna ar framstallda av antikroppar fran
fagel (kyckling) [9].

Instrumentvariation

Instrumentvariation mellan Gentian Cystatin C i instrumenten AU 2700
respektive Architect ci8200 mattes och resultaten analyserades med en
regressionsanalys enligt Passing-Bablok:
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Passing- Provintervall

Bablok- N Villkor Koefficient
A (mg/1)

regression

AU 2700 Skarnings- 0,04

mot 48 0,60-7,98 punkt

Architect Lutning 0,95

Prestandaegenskaper fér DxC 700 AU

Alla studier utférdes pa en och samma instrumentplats, med anvandning
av en lot av Gentian cystatin C-reagenser savida inget annat anges. For
minsta acceptanskriterier eller mer information, kontakta
products@gentian.no.

Precision

Gentian Cystatin C-immunanalysen anvandes i en 20-dagars
precisionsstudie utformad i enlighet med CLSI-protokollet EP5-A2. Tre
serumpooler och tva kontrollnivder mattes i Beckman Coulter® DxC 700
AU-systemet.

p  Medehare Ll g [0
(%) (%)
P1 0,73 0,58 0,00 0,75 80
P2 1,70 0,49 0,28 0,59 80
P3 6,13 0,44 0,18 0,60 80
P4 0,91 0,67 0,60 1,04 80
P5 3,44 0,39 0,81 0,90 80
Linjaritet

Med anvédndning av Gentian Cystatin C-immunanalysen uppmattes
linjaritet inom de godtagbara granserna i intervallet 0,40-8,07 mg/I i DxC
700 AU-systemet. Linjaritetsprover utanfor detta intervall testades inte.

Hook-effekt
| en studie i DxC 700 AU strackte sig sakerhetszonen fér antigendverskott
upp till 10,3 mg/lI med anvdndning av Gentian Cystatin C-analysen.

Analytiskt utbyte
Med anvédndning av Gentian Cystatin C-immunanalysen i ett Beckman
Coulter® DxC 700 AU-instrument, s3gs ett utbyte pa 104-105 %.

Kvantifieringsgrans

Med anvandning av Gentian Cystatin C-analysen i ett DxC 700 AU-
instrument, uppmattes en lagre kvantifieringsgrans som 0,40 mg/I. Studien
var utformad i enlighet med EP17-A2.

Interferens

| en studie detekterades ingen signifikant interferens med hemoglobin

(10 g/1), intralipid (10 g/1) eller bilirubin (200 mg/1) i cystatin C-prover.
Interferensstudien var utformad i enlighet med protokollet EP7-A2 fran
CLSI [7]. Tidigare detekterades ingen signifikant interferens med de
testade lakemedel som rekommenderades i en publikation av Sonntag och
Scholer [8]. Det finns ingen RF-interferens ndrvarande i Gentian Cystatin C-
immunanalysen eftersom antikropparna ar framstéllda av antikroppar fran
fagel (kyckling) [9].

Instrumentvariation

Instrumentvariation mellan Gentian Cystatin C i instrumenten DxC 700 AU
respektive Architect c4000, och mellan DxC 700 AU respektive AU 5800,
mattes och resultaten analyserades med en regressionsanalys enligt
Passing-Bablok:

Passing-Bablok- Provintervall

N N Villkor Koefficient
regression (mg/l)
DxC 700 AU mot Skarl?tmg& 0,02
) 40  0,60-6,27 pun

Architect

Lutning 0,96

Skarningsp

0,00

DxC 700 AU mot unkt !
AU 5800 40 0,59-6,22

Lutning 1,00

Ytterligare information

Se relevant systemhandbok om du vill ha mer utférlig information om AU-
systemen. Eftersom Beckman Coulter® inte tillverkar reagenset eller utfor
nagon kvalitetskontroll eller andra tester pa enskilda loter, kan Beckman
Coulter® inte hallas ansvarigt for kvaliteten pa de data som erhalls, vilka
beror pa reagensets prestanda, eventuella variationer mellan olika
reagensloter eller protokolldandringar av tillverkaren.

Transportskador
Meddela din distributér om denna produkt levereras i ett skadat skick. For
teknisk assistans, kontakta din lokala Beckman Coulter®-representant.

For andra sprak, ga till:
http://gentian.no/products/beckman-coulter-customers/

Symbolforklaring
LOT Lotnummer
_ /H/ Temperaturgrans
Utgangsdatum

Se bruksanvisningen
Tillverkare

Artikelnummer

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

Varning

EEE B=L-E

Biologiska risker

“ Gentian AS ce

Bjgrnasveien 5, N-1596 Moss, Norge
Tfn: +47 99 33 99 05

Fax: +47 69 24 09 62
http://www.gentian.no
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Instrumentinstallningar for Cystatin C-immunanalys

Cystatin C AU2700/AU5400 Serum- och plasmatillampning

Systemreagens: B08179

Reagens-ID: 228

Specific Test Parameters

General I LIH | ISE I Range |
Test Name: | CysC | \% | < | | > | Type: \% Operation: Yes |V
Sample: Volume 2 | pL Dilution 0 |upL Pre-Dilution Rate:
Reagents: R1 Volume 150 [pL  Dilution 0 [uL MinOD
R2 Volume 30 |pL Dilution 10 | pL
Wavelength: Pri. v Sec. I:] \%
Method: End Point |V
Reaction slope: \Y
Measuring Point 1: First Last
Measuring Point 2: First Last
Linearity : % A
No Lag Time: v On-board stability period: m
Specific Test Parameters
General | LIH I ISE I Range I
Test Name: | CysC | \4 | < I I > I
Value/Flag: v Level L: Level H:
Normal Ranges: Age L Age H
Sex Year Month Year Month L H
o 1 # v # # # # # #
o 2 # \% # # # # # #
o 3 # v # # # # # #
o a # v # # # # # #
o s # v # # # # # #
O e # \% # # # # # #
7. None Selected # #
8. Out of Range L H # #
Panic Value: | # | | # | Unit: | mg/L Decimal places: #

Calibration Specific

General ISE

Test Name:

CysCV|<I|>]

| | | Type

Calibration Type:

v Formula: v

oD CONC

Factor/OD-L

Counts

Factor/OD-H

Process:

Cal. No.

Point 1: 1
Point 2: 2
Point 3: 3
Point 4: 4
Point 5: 5
Point 6: 6
Point 7:

MB Type Factor:

1-Point Cal. Point: [ |0 with CONC-0  Slope Check:

[

V  Advanced Calibration: II' V

Calibration Stability Period: -

# Definieras av anvandaren

** Lotspecifik, se bladet med analysvarden som medféljer kalibratorkitet

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

Bipacksedel for Cystatin C i AU-serien
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Cystatin C AU680/AU480 Serum- och plasmatillampning

Systemreagens: B08179 Reagens-ID: 228
Parameters | Specific Test Parameters
General [ LIH [1sE | | Calculated Test | Range
Test Name: | cysCc |v L < 1 [ > 1 Type: vV Operation - v
Sample Volume 2 |u Dilution [0 |uL  ODLimit
Pre-Dilution Rate 1 |v Mnob [ |maxop [ ]
Rgt. Volume  R1(R1-1) [ 150 |uL Diuton [ 0 |uL  ReagentOD Limit
First Low|[ -20 | High|[ 20 |
Last Low | | High |
R2(R2-1) uL  Dilution uL
Dynamic Range Low 0.4 High 7.8
Common Rgt. Type Name Correlation Factor A 1.00 B 0.00
Wavelength Pri vnm  Sec. vnm Factor for Maker A B
Method End Point | v
Reaction Slope + |V Onboard Stability Period Day :l Hour
Measuring Pointl First | 13 Last LIH Influence Check \
Measuring Point2 First Last Lipemia v
Linearity Limit % Icterus v
Lag Time Check \% Hemolysis v
Parameters | Specific Test Parameters
General [ LH [1SE | | Calculated Test | Range
Test Name: [ cysC |v L <1 [>11 Type: v
Value/Flag: # v High
Level # | Panic Value
Specific Ranges: From Low High
Sex Year Low High # #
O1 # V] # # #
o2 # vl # # #
o3 # V| # # #
04 # vl # # #
Os # vl # # #
Oe # V] # # #
7. No demographics # #
8. Not within expected values # #
Unit | mg/L Decimal Places m
Parameters | Calibration Parameters
Calibrators | [ Calibration Specific_| [ STAT Table Calibration |
General | ISE
Test Name: CysC_|v [ <1 [ > J]tye [ Serum |v O uUse SerumcCal.
Calibration Type: v Formula: v Counts:
<Calibrator Parameters> Factor Range
Calibrator oD Conc Low High Slope Check
Point 1: 1 Y il
Point 2: 2 \Y i Allowance Range Check
Point 3: 3 v **
Point 4: 4 \Y ** O Reagent Blank
Point 5: 5 Y il O Calibration
Point 6: 6 Y il
Point 7 \4 Advanced Calibration
Point 8 A Operation
Point 9 \Y
Point 10 v Interval (RB/ACAL) v
<Point Cal. For No. of Correction Points I:[ V  Use Master Curve |:| v C Lot Calibration
Master Curve> OD Range
Calibrator oD Conc Low High Stability
Point-1 | [v | | T | [ Reagent Blank Day Hour
Point-2 | |v | | | | ] [ | Calibration Day Hour
MB Type Factor: l:l 1-Point Calibration Point I:I v O with Conc-0

# Definieras av anvandaren
** Lotspecifik, se bladet med analysvarden som medféljer kalibratorkitet
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Cystatin C AU5800 Serum- och plasmatillampning

Systemreagens: B08179 Reagens-ID: 228
Parameters | Specific Test Parameters
General [ LIH [1sE | | Calculated Test | Range
Test Name: | cysCc |v I < | [ > 1 Type: vV Operation - v
Sample Volume 2 pL  Dilution pL__ OD Limit
Pre-Dilution Rate 1_|v DiuentBotle | Outside |v =~ MinoD[ ]| MaxoD[ |
Rgt. Volume R1(R1-1) | 150 [uL  Dilution Reagent OD Limit
R1-2 Dilution | |uL  First Low[ 20 ] High[ 20 ]
Last Low | | High |
R2(R2-1) Dilution uL
Dynamic Range Low 0.4 High 7.8
Common Rgt. Type Name Correlation Factor A 1.00 B 0.00
Wavelength Pri Sec. vnm Factor for Maker A B
Method End Point | v
Reaction Slope R Onboard Stability Period Day :l Hour
Measuring Pointl First | 13 Last LIH Influence Check \
Measuring Point2 First | Last Lipemia v
Linearity Limit % Icterus v
Lag Time Check \% Hemolysis v
Parameters Specific Test Parameters
General [ LH [1SE | | Calculated Test | Range
Test Name: [ cysC |v L <1 [>11 Type: v
Value/Flag:
Level Level Low | # ] High | # |
Specificl Ranges:
Sex Low High
O1 # V) # #
O 2. # V] # #
Oas. # Vj # #
04 # \Y # #
O 5. # \Y # #
Oe. # V) # #
7. Standard demographics # #
8.  Not within expected values # #
Panic Value Low [ ] _High [ ] unit [ mgiL | Decimal Places [#]
Parameters Calibration Parameters
Calibrators | [ Calibration Specific | [ STAT Table Calibration |
General | ISE
Test Name: [ cysc v [ < 11 > J]twe [Serum ]v cuette. v

o Use Serum Cal.

Calibration Type:

Vv Formula: Spline \4 Counts:

<Calibrator Parameters> Factor Range
Calibrator OD Conc Low High Slope Check
Point 1: 1 Y il
Point 2: 2 \Y i Allowance Range Check
Point 3: 3 v **
Point 4: 4 \Y ** o Reagent Blank
Point 5: 5 \Y ** o Calibration
Point 6: 6 v i
Point 7 \4 Advanced Calibration
Point 8 A Operation
Point 9 \Y
Point 10 v Interval (RB/ACAL) v

<Point Cal. For

No. of Correction Points I:[ v

Use Master Curve I:l v

o Lot Calibration

Master Curve> OD Range

Calibrator oD Conc Low High Stability
Point-1 | [v | | | [ | Reagent Blank Day [ 0 ] Hour
Point-2 | |v | | | [ | Calibration Day | 0 | Hour

MB Type Factor: l:l 1-Point Calibration Point

I:I v o with Conc-0

## Definieras av anvandaren

** Lotspecifik, se bladet med analysvarden som medféljer kalibratorkitet
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Cystatin C. DxC 700 AU Serum- och plasmatillampning

Systemreagens: B08179
Testnamn: CYS1G

Reagens-ID: 228

General ‘ LIH ‘ ISE ‘ Calculated Test | Range
Test Name: v Type: v Operation v
CYS1G Test No Serum Yes
Sample Volume uL Dilution ]I| v uL OD Limit
Pre-Dilution Rate v Min.ob [ ] Maxop [ ]
Reagent OD Limit
Reagent Volume R1 (R1-1) L Diluion [0 | pL 1t Low -2.0000 High 2.0000
R1-2 [ 1w Diluion [ | uL Last Low -2.0000 High [ 2.0000
R2 (R2-1) pL Dilution pL Analytical Measuring Range  Low High
Common Reagent  Type Name Correlaton Factor A B[ 0 |
Wavelength Pri Y nm Sec Y nm Manufacturer Factor A B[ o |
Method v
Reaction Slope v Onboard Stability Period Day |I| Hour
Measuring Point-1 1st Last LIH Influence Check v
Measuring Point-2 1st |:| Last ]:| Lipemia ]:| v
Linearity Limit I:l % Icterus I:l v
Lag Time Check I:l v Hemolysis :l v
General ‘ LIH ‘ ISE ‘ Calculated Test | Range
Test Name: v Type: v
CYS1G Test No
Value/Flag | Value | Level Low -99999.99 High 99999.99
Specific Ranges
From To
Sex Year Month Year Month Other Type Low High
ov |« Jv [« |« | [« | [ ][ wee | [ ¢ ] [ ¢ |
oz |+ v [ ¢ | [+« | [+ | [+ | [t | | ¢« | [+ |
o |+ v [ ¢ | [+« | [ » | [ » | [t | | ¢ | [ _* |
oe |+ v [« | [« | [+ | [ » ][ me | | +« | [+ |
oss |+« v [« | [« | [« | [ ][ wee | [ ¢ ] [ ¢ |
oe |+ v [« | L« | L+ | [+ ][ me | | ¢« | [+ |
7: Standard demographics | # | I # |
8: Not within expected values | # l I # |
Calibrators ’ General | ISE
Test Name: | CYS1G |V Type: Serum
0 Use Serum Cal.
Calibration Type: 6AB v Formula: Spline |V Counts:
<Calibrator Parameters> Slope Check V
. Range
Calibrator oD Conc Tow Figh
Point-1 CYSC Calibrator Level 1 v 1 -2.0000 2.0000 Allowable Range Check
Point-2 CYSC Calibrator Level 2 v 1 -2.0000 2.0000 o Reagent Blank
Point-3 CYSC Calibrator Level 3 v 1 -2.0000 2.0000 o Calibration
Point-4 CYSC Calibrator Level 4 v 1 -2.0000 2.0000 Advanced Calibration
Point-5 CYSC Calibrator Level 5 v t -2.0000 2.0000 Operation [No v
Point-6 CYSC Calibrator Level 6 v 1 -2.0000 2.0000
Point-7 v inteval(RB) [ |v
MB Type Factor |:| 1-Point Calibration Point V o with Conc-0 Interval (ACAL) |:|V
Stability
Reagent Blank Day |I|Hour
Calibration Day IIIHour

# Definieras av anvéndaren
T Lotspecifik, se bladet med analysvarden som medfoljer kalibratorkitet.
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