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ZASTOSOWANIE

Zestaw CORMAY CYSTATIN C CALIBRATORS stuzy
do kalibracji oznaczen st¢zenia cystatyny C wykonywanych
w  ludzkiej surowicy i osoczu na analizatorach
automatycznych.

Kalibratory 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 inhibitorow proteinaz cysteinowych. Jest
produkowana przez wszystkie jadrzaste komorki organizmu
i wydzielana do przestrzeni pozakomérkowej w niezmiennych
ilo$ciach. Stabilno$¢ czasteczki cystatyny C oraz zaleznos¢ jej
stezenia we krwi jedynie od filtracji kigbuszkowej decyduja
o wysokiej efektywnosci diagnostycznej oznaczenia. Stg¢zenie
cystatyny C nie zalezy od masy mig$niowej czy diety,
a wzrost stgzenia nastgpuje juz przy niewielkim spadku GFR.
Oznaczenia stgzenia cystatyny C maja zastosowanie
w monitorowaniu GFR u dzieci, pacjentow w podesztym
wieku,  pacjentow  leczonych  lekami  potencjalnie
nefrotoksycznymi, pacjentdbw po  przeszczepie nerki
oraz w ocenie funkcjonowania nerek u chorych z przewlekta
niewydolnoscia nerek (takze we wczesnych stadiach)
wlaczajac nefropati¢ cukrzycowa.

SKLAD ZESTAWU

Objetosé
CALIBRATOR 1 1x1ml
CALIBRATOR 2 Ix1ml
CALIBRATOR 3 Ix1ml
CALIBRATOR 4 Ix1ml
CALIBRATOR 5 Ix1ml
CALIBRATOR 6 I1x1ml

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

= Kalibratory sa gotowe do uzycia.

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

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

= Nie pozostawia¢ kalibratorow w temperaturze pokojowej
przez dtugi okres czasu.

=  Nie zamraza¢ kalibratorow!

CORMAY CYSTATIN C CALIBRATOR

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Nie uzywac¢ kalibratoréw po uplywie daty waznosci.

= Surowica uzyta do produkcji Kkalibratora zostata
przebadana na obecno$¢ 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.

=  Kalibrator jest konserwowany antybiotykami i musi by¢
traktowany z nalezyta ostroznoscia.

WARTOSCI WYZNACZONE

Doktadne st¢zenie cystatyny C jest podane na etykiecie kazdej
fiolki.

SPOJNOSC POMIAROWA

Materialem odniesienia dla kalibratora jest czysta ludzka
cystatyna C.

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Data wydania: 08. 2021
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INTENDED USE

CORMAY CYSTATIN C CALIBRATORS kit is dedicated
for calibration of cystatin C determinations at human serum
and plasma on automatic analysers.

The calibrators 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.

PACKAGE
Size

CALIBRATOR 1 Ix1ml
CALIBRATOR 2 1x1ml
CALIBRATOR 3 Ix1ml
CALIBRATOR 4 Ix1ml
CALIBRATOR 5 1x1ml
CALIBRATOR 6 Ix1ml
STABILITY AND STORAGE

= Calibrators are ready to use.

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

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

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

= Do not freeze calibrators!

WARNINGS AND NOTES

= Do not use calibrators after expiry date.

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

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

CORMAY CYSTATIN C CALIBRATOR

ASSIGNED VALUES
The exact concentration of cystatin C is printed on the label
of the each vial.

TRACEABILITY

Cystatin C calibrator is calibrated by the use of pure
human cystatin C.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 08. 2021.
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MPEAINOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

Ha6op CORMAY CYSTATIN C CALIBRATORS cnenyer
UCIIONB30BATh ISl KATMOPOBKY IIPH oHpeeneHuy nucratuta C
B CBIBOPOTKE M IUIa3Me C HPUMEHEHHEM aBTOMATHYECKUX
QHAJIM3aTOPOB.

KanmuOpaTopsl ~ JIOJDKHBI ~ HMCIIONB30BAThCS  TONBKO  JUISt
JIMarHOCTUKU in Vitro, KBaTM(UINPOBAHHBIM J1A0OPATOPHBIM
HEpPCOHANOM, B LEIAX, U KOTOPBIX OHHU IpeJHAa3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00OPATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Hucrarur C —  HuskoMmonekyisipHbid — Oenok (13 /1),
HPUHAUIOKUT K TIPYyHIe MHIHOUTOPOB ILHMCTEUMH IIPOTEas.
LlHCTaTI/IH C CHHTE3UPYCTCA BCEMH SAACPHBIMHA  KIICTKAMHA
U CEKPETHPYeTCss B MEXKJICTOUHYIO Cpely C MOCTOSIHHOI
ckopocteio. Monekyna llucratmma C  ctabwibHa u ero
KOHLICHTpaLus 3aBUCHUT HUCKIIIOYUTECIIBHO oT CKOpOCTH
riomepyJsipHoii ¢punbrparmu (GFR-Glomerular Filtration Rate),
YTO W ONpeAciseT BBICOKYIO JHArHOCTHYCCKYHO IIEHHOCTH
onpenenenust Ilucrarmna C. Ha yposens Ilucrarmna C
He OKa3bIBAlOT BIMAHHME MBINIEYHAs Macca WM JINeTa;
yBenmyenue ypoBHs Llucrarmna C HaGmromaeTcst Jake IIpH
cnabom nonmkennu GFR. Kimmanueckoe npuMenenne Lucratina
C nonyuun npu mouuropunre GFR y nereit u B3pocibix,
HAIMEHTOB C MOTCHIMATBHO He(POTOKCHUECKOMN JICKApCTBEHHOM
Tepanneﬁ, JJIT OICHKH COCTOSHMS TIOCIC TPAHCIUIAHTAllHH
HOYeK, JUII MOHHTOPHMHTAa (DYHKIMOHHPOBAHHS IOYEK IIPU

OCTPBIX M XPOHHYECKHX  3a0OJICBaHISIX, BKJTFOYAs
1abeTHYECKYIO0 He(POTATHIO.
COCTAB HABOPA

Oobem
CALIBRATOR 1 1x1wmn
CALIBRATOR 2 Ix1mn
CALIBRATOR 3 1x 1 mn
CALIBRATOR 4 Ix1mn
CALIBRATOR 5 Ix1mn
CALIBRATOR 6 1x1wma

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHHUE

= Kanubparops! TOTOBBI K UCIIOIB30BAHHUIO.

= Hepacneuaranusle KaauOparopsl mpu 2-8°C COXpaHSIOT
CTAOMIBHOCT B TEUEHHE BCETO CPOKa TOJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YIIaKOBKe.

- BCKpBITBIe KaJ'lH6paTOpBI npu XpaHCHUH TIJIOTHO-
3aKyropeHHbIMH U 1pH 2-8°C, COXpaHSIOT CTaOUIBHOCTH
B TEYEHHE 6 MeCSIIEB.

= He cnegyer AnMTEnbHOE BpeMs JepikaTh KauuOpaTopbl
[pH KOMHATHOMN TeMIIepaType.

= He 3aMopaxuBaTh KaIHMOpaToOpbIL.

CORMAY CYSTATIN C CALIBRATOR

NPEJOCTEPEXKEHUS U IPUMEYAHUSA

= He ucnons3oBaTh KaIuOpaTopbl 10 HCTEUYEHHUIO CpPOKa
TOJHOCTH.

=  KanubpaTopsl comepXaT TPOAYKTHI — YelOBEYECKOTO
MPOUCXOXKICHHS, KOTOpble OBbUIM  IPOTECTUPOBAHBI
Ha Han4ue BUpycoB remarura B (HBsAg), BUY1, BUY2
u renatuty C (HCV), u oka3zanuch HepeakTHBHBIMU. Tem
HEe MEHee, C PEaKTHBOM HEOOXOIMMO 0OpaIIaThCsl Kak
C TMOTCHIUAJIBHO OHOJIOTHYECKH OIMACHBIM MaTrepHuaioM
c cobumoieHneM BCEX HE0OXO0JMMBIX Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH.

= Kanubpatopsl cozmepkaT aHTHOMOTHKM B KauecTBe
KOHCEpPBaHTa M C HHMH HEOOXOIMMO 00paIaThCs
¢ cobuTroieHneM HeOOXO0IUMBIX Mep IPEJOCTOPOKHOCTH.

YCTAHOBJIEHHBIE 3HAYEHUS
TouHble 3HAYEHHS nUCTaTUHA C HameyaTaHbl Ha JTUKETKE
Ka)K/10T0 (pakoHa.

TPACCHUPYEMOCTbD
B kadecTBe OTaJOHHOTO MaTephana TPH MPOHU3BOJICTBE
muctatue  C  KanmuOpaTtopoB ObLI  HCIIONB30BAH — UMCTHII

qesnoBeveckuit muctaTun C.

YTUJIN3ALUS OTXO4OB
B cooTBeTCcTBUY € IOKATILHBIMU TPEOOBAHHSIMH.

JlaTa cozmanmus: 08. 2021.
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