responssao
Cystatin C FS*

Bestellinformation

Bestellnummer PackungsgroBe
17158 99 10 921 SE 400 (4 x 100)
Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Cystatin C in humanem Serum oder Heparinplasma am
automatisierten DiaSys respons®920.

Zusammenfassung

Cystatin C ist ein nicht-glykosyliertes, basisches Protein mit einem
geringen Molekulargewicht von 13 kDa. Es fungiert als Cystein-
Proteaseinhibitor, wird in einer konstanten Rate von allen
untersuchten, kernhaltigen Zellen gebildet und glomerular frei
filtriert, bevor es in den Nierentubuli fast vollstandig reabsorbiert und
abgebaut wird. Cystatin C wird im Vergleich zu Kreatinin als der
bessere Marker fur die Ermittlung einer geminderten glomerularen
Filtrationsrate (GFR) erachtet; besonders bei der Ermittlung einer
leichten Schwachung der Nierenfunktion. Der Cystatin C-
Blutspiegel ist, im Gegensatz zu Kreatinin, weniger abhangig von
Faktoren wie Geschlecht, Muskelmasse und Alter. Eine Cystatin C-
Bestimmung kann besonders bei Kindern, alteren Menschen,
Diabetikern, bei Patienten mit Leberzirrhose, bei erwachsenen
Nierentransplantatempfangern, bei Patienten mit einer
Krebserkrankung und bei Schwangeren mit Praeklampsieverdacht
nitzlich sein. [1-9]

Methode

Partikel verstarkter immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der Cystatin C Konzentration durch photometrische
Messung der Antigen-Antikérper-Reaktion zwischen den mit

Antikérpern beschichteten Polystyrolpartikeln und in der Probe
vorliegendem Cystatin C.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L
NaCl 200 mmol/L

R2: Borat 7,5 mmol/L
Monoklonale Antikérper (Maus) gegen <1%

humanes Cystatin C gebunden an
carboxylierte Polystyrolpartikel

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 - 8 °C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Vor Lichteinstrahlung schitzen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Die in Cystatin C FS enthaltenen Bestandteile sind geman der
EG-Verordnung 1272/2008 (CLP) wie folgt eingestuft:
Reagenz 2: H412 Schadlich fir Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung. P273 Freisetzung in die Umwelt
vermeiden. P501 Inhalt/Behalter der Problemabfallentsorgung
zufiihren.

2. Reagenz 1 enthalt Natriumazid (0,9 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

3. Reagenz 2 enthalt Natriumazid (0,62 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Bertihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

4. Die Reagenzien enthalten tierisches Material. Behandeln Sie
das Produkt als potentiell infektios gemall allgemein
anerkannter VorsichtsmaRnahmen und guter Laborpraxis.

5.  Zur Vermeidung von Verschleppungen nach Benutzung
bestimmter Reagenzien sorgfaltig spulen. Beachte die DiaSys
respons®20 Carryover Pair Tabelle. Verschleppungspaare
und automatisierte Waschschritte mit der empfohlenen
Waschlésung konnen in der Systemsoftware hinterlegt
werden. Bitte berlcksichtigen Sie dabei das Geratehandbuch.

6. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [10].

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
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Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.
8.  Nur fir professionelle Anwendung.

Entsorgung
Beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum oder Heparinplasma

Haltbarkeit [11]:

2 Tage bei 20-25°C
1 Woche bei 2-8°C
1 Monat bei -20 °C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal Cystatin C Kalibratorset wird zur Kalibration
empfohlen. Die Kalibratorwerte sind ruckverfolgbar auf das
Referenzmaterial ERM®-DA471/IFCC. DiaSys TruLab Cystatin C
Level 1 und Level 2 fir die interne Qualitatskontrolle messen. Jedes
Labor sollte KorrekturmafBnahmen fir den Fall einer Abweichung
bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgrofie
TruCal Cystatin C 17150 99 10 059 5 x 1mL
TruLab Cystatin C 59870 99 10 046 3 x 1mL
Level 1
TruLab Cystatin C 59880 99 10 046 3 x 1mL
Level 2

Leistungsmerkmale

Die unten genannten exemplarischen Daten kdénnen bei
unterschiedlichen Messbedingungen leicht abweichen.

Messbereich von 0,1 bis 8 mg/L, abhangig von der Konzentration
des hochsten Kalibrators.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdlinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder Uber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** | 0,08 mg/L

Kein Prozoneneffekt bis 30 mg/L.

Stabilitat im Gerat 12 Wochen

Kalibrationsstabilitat 2 Wochen

Stérende Substanz Interferenzen
<10 % bis

Bilirubin 60 mg/dL

Hamoglobin 1000 mg/dL

Lipamie (Triglyceride) 1000 mg/dL

Rheumafaktor 600 IU/mL

Eine Schilddriisendysfunktion beeinflusst die Cystatin C
Werte [12].

Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [13,14].

Prazision

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/L] 0,70 0,95 3,08
VK [%] 2,53 2,26 1,88
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/L] 0,91 1,12 3,44
VK [%] 3,71 3,08 3,53
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Methodenvergleich (n=100)

Test x Mitbewerber Cystatin C
(Nephelometer)

Testy DiaSys Cystatin C FS
(respons®920)

Steigung 0,959

Achsenabschnitt -0,043 mg/L

Korrelationskoeffizient 0,998

Hok

niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden

kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.

Referenzbereiche

[mg/L]
Kinder [15]
Friihgeborene 0,8-23
Neugeborene 0,7-15
8 Tage — 16 Jahre 05-1,3
Erwachsene [16] 0,61 -1,01

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen uberpriifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Application for Serum and Plasma

Test Details

Test Volumes |

Reference Ranges

Test

Report Name

Unit
Wavelength-Primary
Assay Type

M1 Start

M2 Start

Sample Replicates
Control Replicates
Reaction Direction
Prozone Limit %
Linearity Limit %
Technical Minimum
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Decimal Places
Secondary

Curve Type

M1 End

M2 End

Standard Replicates
Control Interval
React. Abs. Limit
Prozone Check
Delta Abs. / Min.
Technical Maximum

b=

[

: | Cubic Spline

Auto Rerun O

:

Total Reagents

Reagent R1 1| CYSCR1
Reagent R2 1| CYSC R2

(19

.|*

| [ Consumables/Calibrators: |
31 | [BlankiLevel 0 |: [0 |
3 | [calibrator Level1 | : [** |
o | [calibrator Level2 | : [ |

| [calibrator Level3 | :[** |
. | Lower | [calibrator Level4 | :[* |
: [ 0.00 | [calibrator Level5 | :[** |
:
:

* Technical limits are automatically defined by the software via the upper and lower calibrator level.

** Enter calibrator value.

Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Sample Type :
Sample Volumes Sample Types

Normal : Dilution Ratio : gaz;uem

Increase : Dilution Ratio : Egligma

Decrease : Dilution Ratio : g \gt:‘;'f Blood

Standard Volume 2.40

Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed :
RGT-2Volume :[ 60 [pL| R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Sample Type :
Reference Range :  DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
Lower Limit Upper Limit g S?i;]uem
(gt (mgt)  plasma
O Whole Blood
Normal | 0.53 | [ 0.92 ] O Other
Panic al 0.00 | [ 0.00 |

Application respons®920
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