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CORMAY CYSTATIN C CONTROLS

(PL)
CORMAY CYSTATIN C CONTROLS
Nr kat. 4-460 2x 1ml
e CYSTATIN C CONTROL (L) I1x1ml
e CYSTATIN C CONTROL (H) I1x1ml

ZASTOSOWANIE

Zestaw CORMAY CYSTATIN C CONTROLS shuzy
do kontroli pomiaréw stgzenia cystatyny C w ludzkiej
surowicy i osoczu.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Cystatyna C jest niskoczasteczkowym biatkiem (13 kD)
nalezacym do grupy inhibitoréw proteinaz cysteinowych. Jest
produkowana przez wszystkie jadrzaste komorki organizmu
i wydzielana do przestrzeni pozakomoérkowej w niezmiennych
ilo$ciach. Stabilno$¢ czasteczki cystatyny C oraz zaleznoé¢ jej
stezenia we krwi jedynie od filtracji kigbuszkowej decyduja
o wysokiej efektywnosci diagnostycznej oznaczenia. Stgzenie
cystatyny C nie zalezy od masy migsniowej czy diety,
a wzrost stezenia nastgpuje juz przy niewielkim spadku GFR.
Oznaczenia stezenia cystatyny C majg zastosowanie
w monitorowaniu GFR u dzieci, pacjentow w podesztym
wieku,  pacjentow  leczonych  lekami  potencjalnie
nefrotoksycznymi, pacjentow po  przeszczepie nerki
oraz w ocenie funkcjonowania nerek u chorych z przewlekta
niewydolnoscia nerek (takze we wczesnych stadiach)
wilaczajac nefropatig¢ cukrzycowa.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

= Kontrole sa gotowe do uzycia.

= Nieotwierane kontrole przechowywane w temperaturze
2-8°C  zachowujg  trwatos¢ do daty  podanej
na opakowaniu.

= Kontrole po otwarciu s3 stabilne przez 6 miesigcy,
przechowywane w temperaturze 2-8°C i dokladnie
zamknigte.

= Nie pozostawia¢ kontrolek w temperaturze pokojowej
przez dhugi okres czasu.

= Nie zamraza¢ kontrolek!

UWAGI

=  Nie uzywac kontroli po uptywie daty waznosci.

= Surowica uzyta do produkcji kalibratora zostata
przebadana na obecnos¢ HBsAg, anty-HCV, anty-HIV1
i anty-HIV2 z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak,
kalibrator zawiera substancje ludzkiego pochodzenia
i musi by¢ traktowany z najwyzsza ostroznoscia.

= Kontrole s3 konserwowane antybiotykami i musza by¢
traktowane z nalezyta ostroznoscia.
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CORMAY CYSTATIN C CONTROLS

WYZNACZONE WARTOSCI
WARTOSC
CONTROL | SERIA | o i Sy ZAKRES
L 108-25 0,99 mg/I 0,79 — 1,18 mg/l
H 108-25 3,46 mg/l 2,76 — 4,15 mg/l
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Data wydania: 08. 2021.
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(EN)
CORMAY CYSTATIN C CONTROLS
Cat. no 4-460 2x1ml
e CYSTATIN C CONTROL (L) Ix1ml
e CYSTATIN C CONTROL (H) Ix1ml

INTENDED USE

CORMAY CYSTATIN C CONTROLS are designed
for quality control of cystatin C determinations at human
serum and plasma.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for
the intended purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Cystatin C is a low molecular weight protein (13kD), one
of the cysteine proteinases inhibitors. Cystatin C is produced
in all nucleated cells and secreted into extracellular space
at constant rate. Cystatin C molecule stability and dependence
of its concentration solely on GFR (Glomerular Filtration
Rate) decide about high diagnostic efficiency of cystatin C
determination. Cystatin C level is not affected by muscle mass
or diet and its increase is observed even at slight GFR
reduction.  Clinical applications of cystatin C are
for monitoring GFR in children, elderly patients, patients with
potentially nephrotoxic drug therapy, for assessment of renal
transplantation status, for kidney function monitoring in acute
and chronic kidney diseases including diabetic nephropathy.

STABILITY AND STORAGE

= Controls are ready to use.

= Unopened controls are stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the package.

= Controls after opening are stable for 6 months, if stored
at 2-8°C thoroughly closed.

= Do not allow controls to stand for long time periods
at room temperature.

= Do not freeze controls!

WARNINGS AND NOTES

= Do not use calibrators after expiry date.

= Serum used in the manufacturing of control are tested
for HBsAg, anti-HCV, anti-HIV1 and anti-HIV2
and found to be negative. Nevertheless, the materials
contain substances of human origin and must be handled
with due care.

=  Controls contain antibiotics as a preservative and must be
handled with due care.

ASSIGNED VALUES

CONTROL| Lot No TARGET RANGE
L 108-25 0.99 mg/1 0.79 - 1.18 mg/l
H 108-25 3.46 mg/l 2.76 - 4.15mg/l

CORMAY CYSTATIN C CONTROLS

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 08. 2021.
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(RUS)
CORMAY CYSTATIN C CONTROLS
Kart. Ne 4-460 2x 1 mn
e CYSTATIN C CONTROL (L) 1x1wma
e CYSTATIN C CONTROL (H) 1x1wma

HNPEJNOJAI' AEMOE UCITIOJIb30BAHUE

Ha6op CORMAY CYSTATIN C CONTROLS npennasHauen
JUTS MUCTIOJIB30BAHUSA B KAYCCTBE KOHTpOHLHOﬁ CBIBOPOTKHM ITpU
U3MEPEeHHH KOHIEHTpauuu IuctatiHa C B UYeIOBEYeCcKOH
CBIBOPOTKE U IJIa3M€ KPOBU.

Pearenrst JOJDKHBI UCIIOIB30BAThLCS TOJIBKO IS TAATHOCTHUKH
in vitro, KBanmu(UIMPOBAHHEIM Ja0OPATOPHEIM MEPCOHANOM,
B esx, ISt KOTOPBIX OHH IpeaHa3HA4YCHBbI,
B COOTBETCTBYIONIMX Ja0OPATOPHBIX YCIIOBHSX.

BBEJIEHUE

[ucratun  C — Huskomosekymsipubiidi  Genok (13 xJl),
NPUHAUISKUT K TpyINne HHIHOMTOPOB LMCTEMH IpOTeas.
Hucratun C  cuHTe3MpyeTcss BCEMH sAAEPHBIMH  KIETKAMH
u CeKpeTHpyeTcs B MEKKIETOUHYIO cpemy
¢ MOCTOSAHHOH ckopocThio. Monekyna Iuctatnna C
cTabwibHa W €ro KOHILICHTpaus 3aBUCAUT HCKIHYUATEIBHO
OoT  ckopocTd  riomepynspHoil  ¢umbTpammu  (GFR)
(Glomerular Filtration Rate), 4to u ompejensieT BBICOKYIO
JIMATHOCTUYECKYIO IEHHOCTh ompenenenus Ilucratuna C.
Ha yposens I{uctatuna C He 0Ka3bIBaIOT BIMSHUE MbIIIEYHAS
Macca WM JueTa; yBenudeHue ypoHs Llucratmma C
Habmionaercs gaxe mnpu  cnabom nommkennu  GFR.
Knynnueckoe npumenenne Iuctatun C  momyuun mpu
monutopunre GFR 'y nereli u  B3poCHbIX, NalMEHTOB
C  TOTEHIMANbHO  He()POTOKCHYECKOH  JeKapCTBEHHOM
Tepanneﬁ, JUIsL OLICHKM COCTOSIHHS IIOCJIE TpaHCIUIAHTalluU
MOYeK, I8 MOHUTOPUHTA (DYHKIMOHMPOBAHMS TOYEK IIPU
OCTPBIX n XpOHUYECKUX 3360J’IeBaHH5{X, BKJIrO4as
nrabeTnyeckyio HehponaTuro.

CTABUWJIBHOCTb U XPAHEHUE

- KOHT])OJ'II/I TOTOBBI K MCITOJIB30BAHUIO.

=  HeBckpbiTble KOHTpONM cTaOuinbHBI py 2-8°C 10 nathl,
YKa3aHHOM Ha (hrakoHe.

=  BCKpEITEIE ~ KOHTPONM ~ COXPAHAIOT — CTaOMJIBLHOCTH
B TEYEHUE 6 MECSIIEB, npu XpaHEHUH
B XOJIOAUJIIBHUKE B IIJIOTHO 3aKPBITHIX ('l)J'[aKOHaX.

- He ocraBmsts KOHTPOJIM  JUIMTEJIBHOE BpeMs IIpU
KOMHATHOM TeMIeparype.

=  He 3amopaxuBaTth KoHTpomu!

MNPUMEYAHUSA
= He wucnone3oBaTh KOHTPOMM IO MCTEYEHMH CpPOKa
TOHOCTH.

=  CpIBOPOTKA, Ha OCHOBE KOTOPOIl CO3JaHBI KOHTPOIU
OblTa NPOTECTUPOBAHA HA HAJIM4YWE AHTUICHA BHUpyCa
rematuta B (HBsAg) m antutena x BUY 1, BUY 2
u rematuty C (HCV), u okasamuch HepeakTHBHBIMH.

CORMAY CYSTATIN C CONTROLS

Tem He MeHee, ¢ HUMH HEOOXOAMMO OOpAIATHCS KAk
C TIOTCHIHUAJIBHO OHOJIOTHYECKH OTMACHBIM MaTepHuaiom
c cobmoeHreM BCeX HEOOXOIMMBIX Mep
IPeNOCTOpOKHOCTH !

= KouTpomn coxepkaT — aHTHMOMOTMKM B KauecTBe
KOHCEPBaHTa, 00paIaThCsi ¢ OCTOPOKHOCTHIO.

3AJIAHHBIE 3HAYEHU S
LEJIEBOE
KOHTPOJIb | CEPUS 3HAYEHUE JINATTIA3BOH
L 108-25 0,99 mr/n 0,79 — 1,18 mr/n
H 108-25 3,46 mr/n 2,76 — 4,15 mr/n
YTUWIN3ALUSA OTXOA0B

B cooTBeTCTBHH C TOKATBHBIME TPEOOBAHUIMH.

Jara co3panus: 08. 2021.
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