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NAZWA
Alinity i Intact PTH Controls (nazwa skrécona: iPTH Ctrls)

PRZEZNACZENIE

Kontrole Alinity i Intact PTH Controls stuza do przeprowadzania
kontroli jako$ci w celu monitorowania doktadno$ci i precyzji
oznaczenia Alinity i Intact PTH na analizatorze Alinity i dla ludzkiej
surowicy oraz osocza.

Dodatkowe informacje, patrz instrukcja uzywania zestawu
odczynnikowego Alinity i Intact PTH oraz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
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SRODKI OSTROZNOSCI

.
e Do diagnostyki in vitro
.

Srodki bezpieczenstwa

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:
[cONTROL[L | [CONTROL[M| o457 [CONTROL[H|

UWAGA Zawiera bis tris propan*,
Kontrole [CONTROL]L ], [cONTROL [W] oraz [CONTROL [H] zawierajq metyloizotiazolony oraz azydek sodu.
PTH (peptyd syntetyczny) w buforze propanowym Bis-Tris ze H317 Moze powodowaé reakcje alergiczna
stabilizatorem biatkowym (bydlecym). Srodki konserwujace: azydek skory.
sodu oraz ProClin 300. H316* Powoduje lekkie podraznienie skory.
Kontrole posiadaja nastepujace docelowe wartosci stezen oraz EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
zakresy, gdy sa stosowane wraz z protokotem oznaczen rutynowych: toksyczny gaz
Intact PTH Zapobieganie
[conc] [RANGE] [conc| [raANGE| P261 Unika¢ wdychania mgty / pary / rozpylonej
Kontrola llosé (pg/mL) (pg/mL) (pmol/L) (pmol/L) cieczy.
1x8.0mL 10.0 6.0-14.0 141 06-1.5 pP272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.
conTRoL|m| 1x8.0mL 65.0 42.3-87.8 6.9 45-93
P280 Stosowac rekawice ochronne | odziez
1x8.0mL 250.0 162.5-3375 26.5 17.2-35.8 ochronna / ochrone oczu.
o . s Reagowanie
Kontrole posiadaja nastepujace docelowe warto$ci stezen oraz 7
. . P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
zakresy, gdy sa stosowane wraz z protokotem oznaczen STAT: i
ntact PTH Umy¢ duza iloscig wody.
nac P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia
[conc] [RanGE] [conc] [RanGE] skory lub wysypki: Zasiegnaé porady /
Kontrola llosé (pg/mL) (pg/mL) (pmol/L) (pmol/L) zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
1x8.0mL 8.3 5.0-117 0.9 05-1.2 P362+P364 Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypraé
1x8.0mL 54.2 35.2-73.1 5.7 37-77 przed ponownym uzyciem.
Usuwanie
1x80mt 2083 1354-281.2 221 14.4-208 P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z
miejscowymi przepisami.

Mimo iz materiaty kontrolne dawaty rézne warto$ci docelowe i
zakresy, wyniki uzyskane dla probek ludzkiej surowicy i osocza
badanych z uzyciem protokotu oznaczen STAT lub oznaczen
rutynowych beda réwnowazne. Réznice w zakresach dla kontroli w
protokole STAT i protokole rutynowym zwigzane sa z matryca uzyta
do wytworzenia kontroli Intact PTH Controls.

UWAGA: Podane w instrukcji uzywania zakresy wartosci kontroli
odnosza sie do wszystkich partii i odzwierciedlaja catkowity zakres
wartosci, jakie moga zosta¢ wygenerowane w catym okresie wazno$ci
produktu. Zaleca sie, aby kazde laboratorium wyznaczyto wiasne
warto$ci Srednie oraz dopuszczalne zakresy, ktére powinny miesci¢ sie
w zakresach podanych w instrukcji uzywania. Do czynnikéw bedacych
przyczyna uzyskania potencjalnych odchylen naleza:

e kalibracja .
e partia kalibratoréw e

partia kontroli e
analizator

partia odczynnikéw

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia UE 1272/2008
(CLP) lub normy komunikowania o zagrozeniach OSHA Hazard
Communication 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Karty charakterystyki sa dostepne na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis $rodkdw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowa¢
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

e Przed uzyciem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej (15 do
30 °C) przez 30 do 60 minut do catkowitego rozmrozenia, a
nastepnie DOKLADNIE wymiesza¢ poprzez delikatne odwracanie
buteleczek do géry dnem (5 do 10 razy).
— Po rozmrozeniu zaleca sig, aby zapisa¢ date rozmrozenia
na kartonowym opakowaniu lub buteleczkach w celu
fatwiejszego monitorowania daty waznosci.
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PRZECHOWYWANIE

e Produkt ten jest transportowany w suchym lodzie.

e Do czasu pierwszego uzycia przechowywa¢ w temp. -20 °C lub
nizszej w pozycji pionowe;j.

e Nie zamraza¢ ponownie.

e Nie stosowac¢ po uptywie daty waznosci.

Objasnienia symboli

Symbole ISO 15223

Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres przecho- Dodatkowe zasady
wania wywania przechowywania
Przed -20 °C lub Do daty
pierwszym nizsza waznosci
otwarciem
Po 2do8°C Maksymalnie Przechowywaé w
otwarciu 30 dni, nie szczelnie zamknietych

buteleczkach.
Po uzyciu wstawi¢ z
powrotem do lodéwki.

przekraczajac
daty waznosci
wydrukowanej
na buteleczce

PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

e W celu dozowania zalecanych objetosci kontroli nalezy trzymajac
buteleczke pionowo odmierzy¢ 10 kropli kontroli niskiej, 10 kropli
kontroli $redniej oraz 10 kropli kontroli wysokiej do kazdego
kubeczka w wyznaczonej pozycji.

e Wskazowki dotyczace zlecania i zatadunku kontroli do
analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

CECHY WSKAZUJACE NA NIESTABILNOSC LUB

ROZKLAD MATERIALU

Na niestabilno$¢ lub rozktad materiatu moze wskazywac¢ obecno$c

osadu, widoczne $lady wyciekania ptynu z buteleczki, zmetnienie lub

brak zgodnosci wartosci kontroli z odpowiednimi kryteriami podanymi

w instrukcji uzywania iflub Instrukcji obstugi Alinity ci-series.

Uwagi

Uwaga dotyczaca formatu liczb:

e Do oddzielania grup trzycyfrowych (tysigce) zastosowano znak
spacji (na przyktad: 10 000 prébek).

e Do oddzielania czesci catkowitej od czesci utamkowej w zapisie
liczby dziesietnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Wytwoérca

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Gorny zakres temperatur

Uzy¢ do/Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
o Numer partii

Numer katalogowy

Pozostate symbole
Po rozmrozeniu przechowywac
w temp.
Numer kontroli

Stezenie

Zawiera azydek sodu. W
kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.

Kontrola niska, $rednia, wysoka
(LM,H)

Dystrybutor w USA:

CONTAINS: AZIDE
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Informacje wymagane wytacznie
w USA

Wyprodukowano dla firmy Abbott
przez:

Wyprodukowano w Hiszpanii.

[INFORMATION FOR USA ONLY |

PRODUCT OF SPAIN
Zakres

Whytacznie do uzytku przez

lub na zlecenie lekarza
(dotyczy wytacznie klasyfikacji
obowigzujacej w USA).

Do czasu pierwszego uzycia
przechowywaé¢ w temp.

Rx ONLY
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Alinity jest znakiem towarowym firmy Abbott Laboratories
podlegajacej réznym jurysdykcjom. Wszystkie pozostate znaki
towarowe stanowig wiasnos¢ poszczegodlnych firm.

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |
Biokit, S.A.

Av. Can Montcau 7
08186 Llica d’Amunt
Barcelona, Spain

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

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