
1. VERWENDUNGSZWECK
Diese Software ist für die In-vitro-Diagnostik (Screening) bestimmt.Die ECA-Software ist eine Anwendung zur quantitativen Auswertung von Daten, die von Durchflusszytometern generiert werden, bei denen Proben verarbeitet werden, die mit den folgenden Kits verarbeitet wurden. Die resultierende Datei wird zur Analyse in die ECA-Software hochgeladen. Die Software wertet die Daten quantitativ aus und ermöglicht es dem Anwender, Scores für die beiden Biomarker des Kits sowie einen kombinierten Score zu generieren.Die Ergebnisse dienen der Identifizierung von Patienten mit erhöhter Glukoseaufnahme und erhöhter Apoptose. Positive Ergebnisse können mit einer möglichen Tumorentwicklung in Verbindung gebracht werden; schließen Sie jedoch andere zugrunde liegende pathologische Veränderungen nicht aus. Der Test soll im Rahmen der Vorsorgeuntersuchung eingesetzt werden. Erhöhte Werte der beiden Biomarker sollen durch geeignete bildgebende Verfahren weiter diagnostiziert werden; Zur Bestimmung des Patientenstatus ist eine klinische Korrelation mit der Krankengeschichte und anderen diagnostischen Informationen erforderlich.Negative Ergebnisse schließen das Fehlen von Krebszellen nicht aus und sollten nicht als alleinige Grundlage für die Behandlung oder andere Entscheidungen zum Patientenmanagement herangezogen werden. Negative Ergebnisse müssen mit klinischen Beobachtungen, Anamnese und epidemiologischen Informationen kombiniert werden.Die Software ist nicht für den persönlichen oder patientennahen Gebrauch bestimmt. Die Software führt eine automatisierte Bereinigung der Daten und eine automatisierte Visualisierung der Daten durch. Die Dateninterpretation ist nicht automatisiert und muss von speziell geschultem Personal durchgeführt werden.Kit1.PantumDetect Kit
2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG
Diese Betriebsanleitung soll es den Partnerlaboren ermöglichen Die Funktionen der Software Kennenzulernen und eine Erklärung zu bekommen wie die Software aus Sicht des Partnerlabors funktioniert.
3. VORAUSSETZUNGENVorausetzung für die Nutzung der Software ist:mindestens eine Messprobe, gemessen mit einem Durchflusszytometer gemessen wurde und in FCS-Format vorliegt (Flow Cytometrie Standard).Ein Handelsüblicher Rechner mit mindestens 2,5Ghz, 16RAM.Ein Habdelsüblicher Web-Browser
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   - Instrument- und Material-Wartungsanleitungena  BD FACSCantoTM II instruction for use, operating manual  b  BD FACSDiva Software Reference Manual  from version 4.0c  BD Beads Manuals: Cat. No.: 658621, 656046(or 7), 6586220d  QA Illuminizer Flow Cytometer - Operating Manual ()e  PanTum Detect on Illuminizer (on QA Illuminizer, >V3.0)f  PanTum Detect Short Instructions (on QA Illuminizer)g  kompatible Instrumente und alle Manuals der HerstellerSoftware/Hardwareanleitungen, sowie Kit- und Geräte-Validierung ist einzuhalten sowie Schutz vor unbefugtem Zugriff.                                                                                                                                                                                                      .
ENGLISH (ENGLISCH)   - Technical annex information about the test kit manual and testing Date of issue of the instructions TB-ZE-EN/DE-V3.0: 2020-03-04Indicated revised version: TB-ZE-EN/DE-V2.0 for direct comparisonsNotice to the user: Please report any incident that has occurred to Zyagnum AG. We report serious incidents to the competent authorities. A short performance reprot will be made available once class III is reached.      - Technical ServiceFeel free to contact us for any technical assistance and questions:Technical service hotline: +49 6151 36531 0 (Zyagnum AG, Germany)Technical service e-mail:  info@zyagnum.com  internet: zyagnum.com
   - IT, IT Security, IT Network Security, Data protection Data SafetyFollow the instructions of any possible IT, software, and hardware given by its manufacturer, e.g., the computer and software used for any FACS and assay data. Meet all minimum requirements concerning hardware, IT networks characteristics and IT security measures, including protection against unauthorized access, necessary to run the software as intended. Comply with all data protection applicable in your country and worldwide.

DEUTSCH (GERMAN)   - Technische Informationen über das Manual und die TestungAusstellungsdatum der Anleitung TB-ZE-EN/DE-V3.0: 04.03.2020Angegebene überarbeitete Version: TB-ZE-EN/DE-V2.0, DirektvergleichHinweis and den Anwender: Bitte melden Sie alle Vorfälle an Zyagnum AG. Wir melden schwerwiegende Vorfälle an die zuständige Behörde.Sobald die Klasse III erreicht ist, wird ein kurzer Leistungsnachweis zur Verfügung gestellt.                                            .
   - Technischer ServiceFür technische Unterstützung und Fragen können Sie uns erreichen: Technische-Service-Hotline: +49 6151 36531 0 (Zyagnum AG, Germany)Technische-Service-E-Mail: info@zyagnum.com Internet: zyagnum.com
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