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PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Multichem WBT to przeznaczony do kontroli jakoSci mianowany materiat
kontrolny, stuzacy do monitorowania precyzji procedur oznaczen laboratoryjnych
dla analitow podanych w instrukcji uzywania. W sktad kontroli Multichem WBT
wchodzg roztwory kontroli 0 3 roznych poziomach stezen, przygotowane z
ludzkiej petnej krwi.

ZASADA METODY

Zastosowanie materiatu kontrolnego do kontroli jakoSci jest wskazywane jako
obiektywny sposob oceny precyzji stosowanych metod i technik i stanowi
integralng cze$¢ dobrych praktyk laboratoryjnych. Kontrole, dostepne w trzech
poziomach stezen, pozwalajg na monitorowanie jakoSci oznaczen w zakresie
analitycznym.

SKLAD

Produkt ten zostat przygotowany z ludzkiej petnej krwi, do ktorej dodano
oczyszczony materiat biochemiczny (ekstrakty pochodzenia ludzkiego),
substancje chemiczne, leki, Srodki konserwujace oraz stabilizatory. Dla wygody
uzytkownika kontrola jest stosowana w postaci ptynnej.

SRODKI 0STROZNOSCI

Ostrzezenie: Materiat pochodzenia biologicznego. Traktowac jako potencjalnie
zakazny.

1. Do diagnostyki in vitro

2. Wszystkie donacje krwi uzyte do przygotowania tego materiatu zostaty
przebadane metodami zatwierdzonymi przez amerykanska Agencje ds.
Zywnosci i Lekow (Food and Drug Administration, FDA) i stwierdzono, iz
sg one ujemne wzgledem przeciwciat przeciwko HIV oraz HCV, a takze
niereaktywne wzgledem HBsAg. Jako ze nie istnieje zadna metoda badawcza,
ktora mogtaby w petni zagwarantowac, ze materiat ten nie zawiera wirusa
HIV, wirusa zapalenia watroby typu B oraz wirusa zapalenia watroby typu C
czy innych czynnikow zakaznych, nalezy z nim postepowac jak z materiatem
mogacym by¢ zrodtem chordb zakaznych.

Produkt ten moze rowniez zawiera¢ inne materialy pochodzenia ludzkiego,
do wykrywania ktorych nie istnieje zaden zatwierdzony test. Zaleca sig, aby
z materiatem tym postgpowac zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym
patogenow przenoszonych droga krwi (Standard on Bloodborne Pathogens)?,
zasadami bezpieczeristwa biologicznego wiasciwymi dla poziomu BSL-22 lub
innymi odpowiednimi praktykami zwigzanymi z bezpieczeristwem biologicznyms3.
Zuzyte materiaty nalezy utylizowa¢ zgodnie z wymogami lokalnych organow
odpowiedzialnych za gospodarowanie odpadami.

5. Karta charakterystyki jest dostgpna na zyczenie dla uzytkownikow
profesjonalnych.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu
zwigzanego z produktem incydent nalezy zglosi¢é pod adresem
qcsupport@technopathcd.com oraz do wiasciwego organu regionalnego.

Podsumowanie informaciji zwigzanych z bezpieczenstwem i dziataniem jest
dostepne na stronie internetowej EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/
eudamed

PROCEDURA UZYCIA

Produkt ten powinno sig traktowa¢ w ten sam sposob, co probki pobrane od
pacjenta, i oznacza¢ zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do stosowanego
analizatora, zestawu lub odczynnika. Pozostawi¢ kontrole w temperaturze
pokojowej (18 do 25 °C) na pot godziny lub do czasu catkowitego rozmrozenia.
Przed uzyciem kontrola musi by¢ catkowicie rozpuszczona. Aby uzyskac
jednorodny roztwér, rozmrozong fiolke nalezy wstawi¢ do odpowiedniego
urzadzenia mieszajgcego, np. do mieszadta rolkowego (materiat zalecany, lecz
niedostarczony) na 15 minut. Nastepnie przed uzyciem z fiolki zdja¢ zatyczke
i korek. Niezwtocznie po uzyciu zamknac¢ fiolke za pomoca korka i umiescic z
powrotem w lodowce (2 do 8 °C). Przed kolejnym uzyciem wyjac z lodowki (temp.
2 do 8 °C) i przed rozpoczeciem dozowania delikatnie wymieszac. W przypadku
uszkodzenia opakowania nalezy skontaktowa¢ si¢ z Dziatem Obstugi Klienta
firmy Abbott. Ten produkt do oznaczen iloSciowych nie jest zautomatyzowany.
Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez przeszkolonych specjalistow
laboratoryjnych.

Techno-path Manufacturing Ltd, Fort Henry Business Park, Ballina, Co. Tipperary, Ireland.
Tel: +353 (0) 61 525700 Strona internetowa: www.technopathclinicaldiagnostics.com

2/5

Dystrybutor:
Abbott Laboratories Inc, Abbott Park, IL 60064 USA oraz ABBOTT 65205 Wiesbaden, Germany

PRZECHOWYWANIE ORAZ STABILNOSC

Produkt ten zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci, jesli przed pierwszym
otwarciem jest przechowywany w temp. -20 °C do -80 °C. W celu zachowania
optymalnego dziatania nalezy unika¢ przechowywania kontroli w bezszronowej
zamrazarce lub zamrazarce, ktora jest regularnie otwierana w zwigzku z
zastosowaniem jej do innych celow, takich jak przechowywanie probek
klinicznych. Po rozmrozeniu i otwarciu materiatu kontrolnego powinien on by¢
przechowywany w szczelnie zamknigtych buteleczkach w temp. 2 do 8 °C. W
podanych warunkach anality zachowujg stabilno$¢ przez 10 dni. Wyjatek:
Cyklosporyna zachowuje stabilno$¢ przez 7 dni.

Sirolimus zachowuje stabilno$¢ przez 7 dni.

OGRANICZENIA
1. Nie stosowac produktu po uptywie daty waznosci.

2. W przypadku widocznego zanieczyszczenia mikrobiologicznego lub
zmetnienia produktu fiolkg nalezy wyrzucic.

3. Produkt ten nie jest przeznaczony do uzytku jako wzorzec lub kalibrator.

4. Nie zaleca sie dzielenia tego produktu na porcje.

PRZYPISANIE WARTOSCI

Wartosci podane w arkuszu warto$ci zostaty wyznaczone na podstawie powtorek
oznaczen i sg swoiste dla okreslonej partii produktu. Warto$ci te zostaty
wygenerowane przy uzyciu analizatoréw producentow zewnetrznych oraz sg
swoiste dla jednej metody pomiarowej. Firma Technopath nie ponosi
odpowiedzialno$ci za doktadno$¢ tych wartoSci. Testy przeprowadzone zostaty
przez producenta kontroli i/lub niezalezne laboratoria dla réznych metod, jak i
roznych analizatorow. W celu utatwienia wyznaczania wiasnej wartosci Srednigj
laboratoria mogg zaimportowa¢ ww. wartoSci do analizatora Alinity. W celu
uzyskania bardziej szczegotowych informacji oraz zarejestrowania sie dla
uzyskania dostepu do pliku prosimy o odwiedzenie strony internetowej
www.technopathcd.com.

Warto$ci podano wytacznie jako wartosci orientacyjne, a kazde laboratorium
powinno ustali¢ wiasne zakresy statystyczne. Warto$ci Srednie wyznaczone przez
laboratorium moga rozni¢ sie od podanych warto$ci w okresie przydatnoSci
kontroli. Firma Technopath monitoruje warto$ci przez caty okres przydatnosci
kontroli i zamieszcza aktualizacje na stronie internetowej www.technopathcd.com.
Informaciji tych udziela takze przedstawiciel regionalny firmy Abbott.

PISMIENNICTWO

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29
CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories. 6th ed. Washington, DC: US Government
Printing Office; June 2020.

3. World Health Organisation. Laboratory Biosafety Manual. 4th ed. Geneva:

World Health Organisation; December 2020.

Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem regionalnym. Dane
kontaktowe do lokalnego oddziatu firmy znajduja sie na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com
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SLOWNIK POJEC

ANALITY (przypisane wartosci)
Cyklosporyna

Takrolimus

Sirolimus

ANALITY (brak zatozen dotyczacych wartosci) 1
Foliany w erytrocytach
Glukoza

TERMINY
Srednia

Zakres
Jednostki
Poziom

Trzy poziomy
Arkusz wartosci
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Analizatory immunochemiczne ALINITY/ARCHITECT POZIOM 1 POZIOM 2 POZIOM 3 POZIOM 1 POZIOM 2 Poziom 3
ANALITY ARCH  ALINITY | JEDN.SI JEDN. TRAD
Cyklosporyna {3R30} | {9P39} ng/L 109 65.5-153 358 215 - 501 892 535- 1249 ng/mL 109 65.5-153 358 215 - 501 892 535 - 1249
Takrolimus {1L77} | {9P42} g/l 4.93 3.45-6.41 9.49 6.65-12.3 19.5 13.6-253 ng/mL 4.93 3.45-6.41 9.49 6.65-12.3 19.5 13.6-253
Sirolimus {1L76} | {9P41} g/l 4.83 3.38-6.28 9.76 6.83- 127 207 14.5-269 ng/mL 4.83 3.38-6.28 9.76 6.83-12.7 207 14.5-26.9
Techno-path Manufacturing Ltd, Fort Henry Business Park, Ballina, Co. Tipperary, Ireland. Dystrybutor:
Tel: +353 (0) 61 525700 Strona internetowa: www.technopathclinicaldiagnostics.com Abbott Laboratories Inc, Abbott Park, IL 60064 USA oraz ABBOTT 65205 Wiesbaden, Germany 0123
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Przypisy

Brak zatozen dotyczacych dziatania oraz stabilnosci.

ARCHITECT oraz ALINITY sg znakami towarowymi firmy Abbott Laboratories podlegajacej roznym jurysdykcjom.
Niektore z podanych oznaczen moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.

Warto$¢ odzysku analitu moze wykracza¢ poza zakres analityczny oznaczenia.

WartoSci przypisuije sie z uzyciem materiatow 0 numerach katalogowych ARCHITECT, w przypadku ktorych stwierdzono, iz s3 rownowazne materiatom o
numerach katalogowych Alinity, i przyjmuje sie, iz materiaty te nalezg do tej samej rodziny.
m  Nie podano wartosci.
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Data Opis zmiany

Wersja 03: uwzglednienie wymogow rozporzadzenia UE/2017/746 w sprawie wyrobow

11-2023 medycznych do diagnostyki in vitro (IVD)
Techno-path Manufacturing Ltd, Fort Henry Business Park, Ballina, Co. Tipperary, Ireland. Dystrybutor: ) )
Tel: +353 (0) 61 525700 Strona internetowa: www.technopathclinicaldiagnostics.com Abbott Laboratories Inc, Abbott Park, IL 60064 USA oraz ABBOTT 65205 Wiesbaden, Germany c €
0123
CONTROL REF LOT IVD A&
I
Kontrola Numer katalogowy Producent Uzy¢ do (rrr-MM-DD) Numer partii Wyréb medyczny do Zajrzyj do instrukcji Zagrozenia biologiczne Ograniczenie dopuszczalnej temperatury
diagnostyki in vitro uzywania.
INFORMATION FOR USA ONLY DISTRIBUTED BY PRODUCT OF IRELAND GTIN
Numer seryjny Informacje wymagane wytacznie w USA Dystrybutor: Wyprodukowano w Irlandii Globalny numer Jt_adnnstkl

handlowej
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