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Nalezy $cisle przestrzegaé informacji podanych w niniejszej
instrukcji. Nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci wynikéw testu w
przypadku jakichkolwiek odstepstw od tej instrukcji.

B NAZWA
Alinity i CMV IgG Reagent Kit

H PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Alinity i CMV IgG jest testem immunochemicznym z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym
do jako$ciowego wykrywania oraz poétiloSciowego oznaczania
przeciwciat klasy IgG przeciwko cytomegalowirusowi w ludzkiej
surowicy i osoczu na analizatorze Alinity i.

H WPROWADZENIE

Zakazenia cytomegalowirusem (CMV), nalezacym do rodziny
herpeswiruséw, sa szeroko rozpowszechnione wéréd populaciji
ludzkiej, maja zazwyczaj tagodny charakter i przebiegaja
bezobjawowo. Jednakze u kobiet ciezarnych', noworodkéw? oraz
0s6b z upo$ledzeniem odpornosci® 4 zakazenie wirusem CMV
moze stanowi¢ powazne zagrozenie z medycznego punktu widzenia.
Zapewnienie wybranym chorym preparatéw krwiopochodnych
pochodzacych od seronegatywnych dawcoéw jest nadal niezwykle
waznym czynnikiem w prowadzeniu pacjentéw. Testy serologiczne
znajduja zastosowanie w identyfikowaniu oséb seronegatywnych®
oraz seronegatywnych dawcéw narzadow lub preparatow
krwiopochodnych.

Zakazenie wewnatrzmaciczne (in utero) moze powodowac¢

réznego stopnia nastepstwa, takie jak uposledzenie umystowe,
zapalnie naczynidwki i siatkdwki (chorioretinitis), utrate stuchu oraz
zaburzenia neurologiczne. Ze wzgledu na fakt, iz ryzyko wystapienia
zakazenia wewnatrzmacicznego oraz uszkodzenia ptodu zwigzane

z zakazeniem wirusem CMV znacznie wzrasta podczas zakazenia
pierwotnego, wiarygodne rozpoznanie pierwotnego zakazenia

CMV jest niezwykle wazne dla kobiet w ciazy.6 A zatem obecno$é¢
przeciwciat klasy IgG swoistych dla CMV nie zapewnia ochrony
przed zachorowaniem. Zakazenie CMV moze przebiega¢ pod
postacia zakazenia pierwotnego, powtérnego zakazenia wirusem
egzogennym lub reaktywacji wirusa latentnego.
W celu wykluczenia zakazenia pierwotnego préobki reaktywne w
tescie CMV IgG nalezy oznaczy¢ pod wzgledem CMV IgM oraz CMV
IgG Avidity. Wynik dodatni w tescie CMV IgM w pofaczeniu z niska
awidnoscia silnie wskazuje na pierwotne zakazenie CMV w ciagu 4
ostatnich miesigcy.

CMV IgG CMV IgM CMV IgG Avidity wskazuje na...
wynik niereaktywny — wynik niereaktywny  nie dot. brak zakazenia
wynik reaktywny wynik niereaktywny  wysoka awidno$¢ przebyte
zakazenie; niskie
ryzyko zakazenia
wewnatrzmacicznego
wynik reaktywny wynik reaktywny niska awidno$¢ zakazenie
pierwotne; wysokie
ryzyko zakazenia
wewnatrzmacicznego
wynik reaktywny wynik reaktywny wysoka awidnos¢ zakazenie inne niz

pierwotne; niskie
ryzyko zakazenia
wewnatrzmacicznego

07P4222
07P4232

Znaczacy wzrost stezen przeciwciat IgG anty-CMV w kolejnych
prébkach pobranych od tego samego pacjenta przy jednoczesnej
obecnosci przeciwciat IgM anty-CMV moze takze stuzy¢ jako
serologiczny wskaznik zakazenia czynnego.

l ZASADA METODY

Test ten jest dwustopniowym testem immunochemicznym, stuzgcym
do jako$ciowego wykrywania i pétilociowego oznaczania przeciwciat
klasy 1gG przeciwko cytomegalowirusowi w ludzkiej surowicy i
osoczu z uzyciem mikroczgstek i znacznika chemiluminescencyjnego
(CMIA).

Test potilosciowy definiuje sig jako test jakosciowy oparty na
metodzie ilosciowej, w ktdrym uzyskane wyniki szereguje si¢ wedtug
znaczenia klinicznego.”

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczastkami
optaszczonymi lizatem wirusa CMV (szczep AD169) oraz
rozcienczalnikiem testu, a nastgpnie poddawana inkubacji.
Przeciwciata IgG anty-CMV obecne w probce wigza sie z lizatem
wirusa CMV (szczep AD169) optaszczajgcym mikroczastki.
Mieszanina jest przemywana. W celu utworzenia mieszaniny
reakcyjnej dodawany jest koniugat zawierajacy znakowane akrydyng
mysie przeciwciata przeciwko ludzkim przeciwciatom IgG, a
nastgpnie mieszanina poddawana jest inkubacji. Po cyklu przemycia
dodawany jest roztwor przygotowawczy Pre-Trigger Solution oraz
roztwér wyzwalajacy reakcje Trigger Solution.

Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji mierzone
jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy iloscia
przeciwciat IgG anty-CMV w prébce a wartosciami RLU zmierzonymi
przez uktad optyczny wystepuje bezposrednia zalezno$c.

Obecnos$¢ lub brak przeciwciat IgG anty-CMV w badanej

probce okresla sie poprzez poréwnanie natezenia sygnatu
chemiluminescencyjnego w reakcji, wyrazonego w RLU, z wartoscia
natezenia sygnatu w RLU dla punktu odciecia, wyznaczona z
aktywnej krzywej kalibracji.

Dodatkowe informacje dotyczace systemu i technologii oznaczenia,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 3.

H ODCZYNNIKI

Zawartosc¢ zestawu

Alinity i CMV IgG Reagent Kit 07P42

UWAGA: Nie wszystkie wielkosci zestawdw sag dostepne we
wszystkich krajach. Prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
Objetosci (mL) podane w ponizszej tabeli oznaczaja objetos¢ w
jednym pojemniku.

07P4222 07P4232
Liczba testéw w pojemniku 100 500
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testow w zestawie 200 1000
6.6 mL 270 mL
6.1 mL 26.5 mL
10.4 mL 471 mL

Zawiesina mikroczgstek optaszczonych lizatem

wirusa CMV (szczep AD169) w roztworze soli fizjologicznej
buforowanej TRIS. Minimalne stezenie: 0.08% statej masy. Srodki
konserwujace: ProClin 300 oraz $rodki bakteriobdjcze.
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07P4222 07P4232

Znakowane akrydyng mysie przeciwciata przeciwko
ludzkim przeciwciatom IgG w buforze MES. Minimalne stgzenie:
44 ng/mL. Srodki konserwujace: azydek sodu oraz $rodki
bakteriobdjcze.

Surowica cieleca oraz bufor MES. Srodki
konserwujace: ProClin 300 oraz ProClin 950.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
.

e Do diagnostyki in vitro

Srodki bezpieczenstwa

& UWAGA: Produkt ten zawiera materiaty pochodzenia

ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne sktadniki. Patrz rozdziat
+ODCZYNNIKI” w niniejszej instrukcji uzywania. Nie istnieje zadna
znana metoda badawcza, ktéra mogtaby w petni zagwarantowa¢, ze
produkty pochodzenia ludzkiego lub inaktywowane mikroorganizmy
nie beda zrédtem zakazenia. A zatem wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego nalezy traktowaé jako potencjalnie zakazne.
Zaleca sie, aby z tymi odczynnikami, prébkami pochodzenia
ludzkiego oraz wszystkimi materiatami eksploatacyjnymi
zanieczyszczonymi substancjami potencjalnie zakaznymi
postepowac zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym patogendow
przenoszonych droga krwi (Standard on Bloodborne Pathogens).
Podczas pracy z materiatami zawierajgcymi, mogacymi zawieraé

lub zanieczyszczonymi czynnikami zakaznymi nalezy przestrzega¢
zasad bezpieczenstwa biologicznego wiasciwych dla poziomu BSL-2
lub innych odpowiednich lokalnych, krajowych oraz instytucjonalnych
praktyk zwigzanych z bezpieczenstwem biologicznym.811

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:
[MICROPARTICLES | 57 [ASSAY DILUENT |

UWAGA Zawiera metyloizotiazolony.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng
skory.

H402* Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne,

powodujac dtugotrwate skutki.

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary / rozpylonej
cieczy.
p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie

wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng / ochrone oczu.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Reagowanie

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody.

P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia
skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady /
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362+P364 Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi przepisami.

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE 1272/2008
(CLP).

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci odnosza sie do:

UWAGA: Zawiera azydek sodu oraz alkohole, C11-
15 drugorzedowe, etoksylowane.

H319 Dziata silnie draznigco na oczy.

H316* Powoduje lekkie podraznienie skory.

EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

Zapobieganie

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng / ochrone oczu.

Reagowanie

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé.

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady /
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P332+P313* W przypadku wystapienia podraznienia
skory: Zasiggna¢ porady [ zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

Usuwanie

P501 Zawartos¢ | pojemnik usuwac zgodnie z
miejscowymi przepisami.

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

Aby ustali¢ bezpieczny sposéb usuwania tego produktu, nalezy
postepowaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania
substancji chemicznych oraz zaleceniami i informacjami podanymi w
karcie charakterystyki.

Najnowsze informacje dotyczgce zagrozen, patrz karta
charakterystyki produktu.

Karty charakterystyki sa dostepne na stronie internetowej
www.corelaboratory.abbott lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis $rodkéw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowaé
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

Postepowanie z odczynnikami

e Po otrzymaniu, przed pierwszym otwarciem nalezy delikatnie
odwrdécic¢ zestaw odczynnikowy o petne 180 stopni, 5 razy
zielonym paskiem na etykiecie skierowanym do gory, a nastepnie
5 razy - zielonym paskiem do dotu. Dzieki temu ptyn pokryje
wszystkie $cianki buteleczek znajdujacych sie w pojemnikach.
Podczas transportu odczynnikéw mikroczastki moga osiada¢ na
kapturku.

— Zaznacz odpowiednie pole na zestawie odczynnikéw, aby
poinformowaé innych uzytkownikéw, iz odczynniki zostaty
wymieszane poprzez odwracanie zestawu do goéry dnem.

e Po wymieszaniu pojemniki odczynnikowe nalezy przed uzyciem
pozostawi¢ przez 1 godzing w pozycji pionowej, aby ewentualne
pecherzyki powietrza ulegty rozpuszczeniu.

e W przypadku upuszczenia pojemnika odczynnikowego nalezy
przed uzyciem pozostawi¢ go przez 1 godzine w pozyciji
pionowej, aby ewentualne pecherzyki powietrza ulegty
rozpuszczeniu.
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e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykéw powietrza. Obecno$¢ pecherzykow powietrza
moze zaktécaé wykrywanie poziomu odczynnika w pojemniku,
skutkujac pobraniem niewystarczajacej objetosci odczynnika, co
moze negatywnie wptywac na uzyskane wyniki.
Szczegdtowy opis $rodkéw bezpieczenstwa dotyczacych postepowania
z odczynnikami, jakie nalezy zachowa¢ podczas obstugi analizatora,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 7.

Przechowywanie odczynnikéw

Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
wania chowywania chowywania
Przed 2do8°C Do daty Przechowywa¢ w pozycji
pierwszym waznosci pionowe;j.
otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
sie w pozycji pionowej,
nalezy delikatnie odwrécié
pojemnik do gory dnem
10 razy i przed uzyciem
umiesci¢ go w pozycji
pionowej na 1 godzing.
Na w 30 dni
poktadzie temperaturze
analizatora panujacej w
analizatorze
Po 2do8°C Do daty Przechowywaé w pozycji
otwarciu waznosci pionowe;j.

Jesli pojemnik nie jest
przechowywany w pozyciji
pionowej, taki pojemnik
nalezy wyrzucic.

Nie nalezy ponownie
stosowaé oryginalnych
korkéw odczynnikowych
lub korkéw zamiennych
w zwiazku z ryzykiem
zanieczyszczenia oraz
pogorszenia jakosci
dziatania odczynnika.

Odczynniki mozna przechowywac¢ zaréwno w analizatorze, jak

i poza nim. Jesli odczynniki zostaly wyjete z analizatora, nalezy
przechowywac¢ je z natozonymi nowymi korkami zamiennymi w
pozycji pionowej w temp. 2 do 8 °C. W przypadku odczynnikéw
przechowywanych poza analizatorem zaleca sig je przechowywac
na oryginalnych tackach lub w pudetkach w celu zapewnienia, ze
pozostang one w pozycji pionowe;j.

Informacje dotyczace wytadunku odczynnikéw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Cechy wskazujace na rozktad odczynnikéw

Jesli wystapi btad kalibracji lub warto$¢ oznaczenia kontroli znajdzie
sie poza podanym zakresem, moze to wskazywaé¢ na rozktad
odczynnikéw. Wyniki testu uzyskane z uzyciem takich odczynnikow
sg niewazne i nalezy powtdrzy¢ oznaczenie prébek. Moze by¢
konieczne powtdrne przeprowadzenie kalibraciji testu.

Informacje dotyczace rozwigzywania problemow, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

B PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA
Przed rozpoczeciem oznaczenia w analizatorze Alinity i nalezy
zainstalowa¢ plik oznaczenia Alinity i CMV IgG.
Szczegotowe informacje dotyczace instalacji plikdw oznaczen oraz
przegladania i edytowania parametréw oznaczen, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 2.
e Dostgpne sa nastepujace pliki oznaczen:
,CMV IgG” - ktdry nie przeprowadza automatycznego
rozcienczenia i powtérnego oznaczenia probek o stezeniu
przeciwciat IgG anty-CMV > 250.0 AU/mL.

- ,CMV IgG R” - ktéry przeprowadza automatyczne
rozcienczenie i powtdrne oznaczenie probek o stezeniu
przeciwciat IgG anty-CMV > 250.0 AU/mL.

Informacje dotyczace drukowania parametréw oznaczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Szczegotowy opis procedur systemu, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series.

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek

Podane ponizej typy prébek zostaty zweryfikowane do stosowania w
tym tescie na analizatorze ARCHITECT i System.

Inne typy prébek oraz typy probowek do pobierania materiatu nie
zostaty zweryfikowane do stosowania w tym tescie.

Typy probek Probowki do pobierania materiatu

Surowica Probdéwki do uzyskiwania surowicy
Probdwki z separatorem surowicy
Osocze Probowki z separatorem osoczowym

(heparyna litowa)

EDTA, sol potasowa

Cytrynian sodowy

Heparyna litowa

Heparyna sodowa

ACD

CPDAA1

CPD

Szczawian potasowy/fluorek sodowy

e Nie ustalono przydatnosci metody w przypadku oznaczania
prébek pobranych ze zwtok lub prébek ptynéw ustrojowych
innych niz ludzka surowica lub osocze.

e Piynne antykoagulanty moga dawa¢ efekt rozcienczenia,
skutkujacy zanizonymi warto$ciami stezen dla wybranych
probek.

e Analizator nie zapewnia mozliwo$ci weryfikowania typoéw probek.
Osoba przeprowadzajaca badanie powinna sprawdzié, czy w
danym oznaczeniu zastosowano prawidtowy typ probek.

Witasciwosci badanych probek

¢ Nie nalezy stosowac:
— probek inaktywowanych termicznie
— probek spulowanych
— probek silnie zhemolizowanych
— probek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym

e W celu uzyskania doktadnych wynikéw probki surowicy i osocza
powinny by¢ pozbawione fibryny, erytrocytéw oraz innych czastek
statych. Probki surowicy pobrane od pacjentéw przyjmujacych
antykoagulanty lub poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu
moga wykazywac¢ obecno$¢ fibryny spowodowana niepetnym
wykrzepieniem.

e Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, zaleca sie
stosowanie jednorazowych pipet lub koncéwek do pipet.

Przygotowanie do badania

e Nalezy przestrzegaé¢ zalecen producenta probéwek dotyczacych
obchodzenia sie z probédwkami do pobierania materiatu.
Separacja grawitacyjna nie jest wystarczajgca do przygotowania
probek.

e Prébki nie powinny zawiera¢ pgecherzykéw powietrza. Przed
rozpoczeciem badania ewentualne pecherzyki powietrza
usung¢ przy pomocy bagietki. Aby unikng¢ zanieczyszczenia
krzyzowego, do kazdej prébki uzywa¢ nowej bagietki.

Aby zapewni¢ spojno$¢ wynikdw, przed rozpoczeciem oznaczen

badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

* prébki zawieraja fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

e probki wymagaja powtdrnego oznaczenia
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UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem prébki nalezy

wytrzasa¢ na worteksie ustawionym na wolne obroty lub wymiesza¢

przez ich 10-krotne odwracanie do géry dnem.

Zamrozone probki przygotowaé w nastepujacy sposoéb:

e Przed rozpoczeciem mieszania zamrozone probki musza by¢
catkowicie rozmrozone.

e Rozmrozone probki doktadnie wytrzasaé na worteksie
ustawionym na wolne obroty lub wymieszaé poprzez ich
10-krotne odwracanie do géry dnem.

e Prébki nalezy oceni¢ wzrokowo. Jesli zaobserwowano
rozwarstwienie, probki nalezy wymiesza¢ az do uzyskania
jednorodnej zawiesiny.

e Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowac¢ uzyskanie
niespojnych wynikow.

e Nalezy ponownie odwirowac¢ prébki.

UWAGA: W przypadku zaobserwowania czastek statych przed

ponownym odwirowaniem probki nalezy wytrzasa¢ na worteksie

ustawionym na wolne obroty lub wymiesza¢ poprzez 10-krotne ich
odwracanie do goéry dnem.

Ponowne wirowanie prébek

e Nalezy przenie$¢ prébki do probéwki wiréwkowej i wirowa¢ przy
warto$ci co najmniej 100 000 g-minut.

e W tabeli ponizej podano przyktadowe dopuszczalne zakresy
czasu i sity wirowania, spetniajgce podane kryterium.

Przy uzyciu ponizszego rownania mozna obliczy¢ czas wirowania
z wykorzystaniem warto$ci wyrazonych jako RCF (ang. Relative
Centrifugal Force, wzgledna sita od$rodkowa):

100 000 g-minut

Minimalny czas wirowania (minuty) =

RCF
Czas wirowania
(minuty) RCF (x g) g-minuty
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

RCF = 1.12 X rpax (rpm/1000)2
RCF - Wzgledna sita odsrodkowa wytworzona podczas
wirowania.

Liczba obrotéw na minute wirnika, na ktérym
wirowane sa probki (zazwyczaj cyfrowy odczyt na
wiréwce bedzie wskazywat rpm).

Czas nalezy mierzy¢ od momentu osiggniecia
przez wirnik wymaganej warto$ci RCF lub rpm do
momentu, gdy zaczyna zwalniaé.

Promien wirnika w milimetrach. UWAGA: Je$li
stosowane sa niestandardowe adaptery probéwek
(tj. adaptery niezdefiniowane przez producenta
wiréwki), promien (rmax) nalezy zmierzyé recznie w
milimetrach, a nastepnie obliczy¢ wartos¢ RCF.
Jednostka miary dla iloczynu RCF (x g) oraz czasu
wirowania (minuty).

rm -

Czas
wirowania -

Mmax -

g-minuty -

W celu wykonania oznaczenia nalezy przenie$¢ oczyszczong probke
do kubeczka lub innej probéwki. W przypadku odwirowanych probek,
na powierzchni ktérych utworzyta sie warstwa lipidowa, nalezy
przenie$¢ wytagcznie oczyszczony materiat, bez zanieczyszczen
lipemicznych.

Przechowywanie prébek

Warunki przechowywania prébek zweryfikowano na analizatorze
ARCHITECT i System.

Maksymalny
okres przecho-
Temperatura wywania

2do8°C 14 dni

Typ probki
Surowica/
osocze*

Specjalne wskazowki

Prébki mozna
przechowywac
zaréwno przed, jak

i po oddzieleniu
skrzepu, erytrocytow
lub Zelu separujgcego.

-10 °C lub
nizsza

< 3 miesiace Surowice lub osocze
oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytéw lub zelu

separujacego.

e Probki przechowywane w stanie zamrozonym przez okres
3 miesiecy nie wykazywaty zadnych réznic w uzyskiwanych
wynikach.
e Unika¢ wiecej niz 6 cykli zamrazania/rozmrazania.
* Podane tu informacje dotyczace przechowywania sa oparte na
danych posiadanych przez producenta w przypadku stosowania
surowicy i reprezentatywnych prébek osocza (EDTA potasowe).
Obowigzkiem kazdego laboratorium jest okreslenie kryteriow
stabilnosci probki wiasciwych dla danego laboratorium zgodnie z
systemem pracy laboratorium.
Dodatkowe informacje dotyczace postepowania z prébkami oraz ich
obrdbki, patrz CLSI GP44-A4.12

Transportowanie probek

Badane probki nalezy zapakowa¢ i oznakowaé zgodnie z
odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi przepisami
dotyczacymi transportu probek klinicznych i substancji zakaznych.

B PROCEDURA

Materiaty dostarczone
07P42 Alinity i CMV IgG Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i CMV IgG - plik oznaczenia

e (07P4201 Alinity i CMV IgG Calibrators

e 07P4210 Alinity i CMV IgG Controls lub inny materiat kontrolny

e Alinity Trigger Solution

e Alinity Pre-Trigger Solution

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer

Informacje na temat materiatdw wymaganych do obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 1.

Informacje na temat materiatdéw wymaganych do wykonania procedur

konserwacyjnych, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9.

Procedura wykonania oznaczenia

Szczegotowy opis wykonania oznaczenia, patrz Instrukcja obstugi

Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub probéwek do
porcjowania nalezy upewni¢ sig, czy dostepna jest dostateczna
objeto$¢ badanego materiatu, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-
series, rozdziat 4.

e W zwigzku z ryzykiem ubytku prébki na skutek parowania przed
przeprowadzeniem testu nalezy upewnié sie, czy w kubeczku
znajduje sie odpowiednia objeto$¢ probki.

e Maksymalna liczba oznaczen prébek pobranych z tego samego
kubeczka: 10
— Oznaczenia priorytetowe:

o Objetos¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 75 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 25 pL
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— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
o Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 25 pL
— > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Wymieni¢ na $wiezg porcje prébki.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratoréw Alinity i CMV 1gG Calibrators i/lub
instrukcja uzywania kontroli Alinity i CMV IgG Controls.

¢ Informacje dotyczace ogolnych procedur operacyjnych, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W celu zapewnienia optymalnego dziatania istotne jest
przeprowadzanie rutynowej konserwacji opisanej w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9. Jesli wymagaja tego
procedury obowigzujagce w danym laboratorium, konserwacije
nalezy przeprowadza¢ czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Prébki o wartosci przeciwciat IgG anty-CMV przekraczajacej

250.0 AU/mL zostana oflagowane jako ,> 250.0 AU/mL” i mozna je
rozcienczy¢, przeprowadzajac protokdt rozcienczenia automatycznego.
Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozcienczenie probki w stosunku 1:10, a
nastepnie automatycznie oblicza warto$¢ stezenia probki poprzez
pomnozenie uzyskanego wyniku przez wspoétczynnik rozcienczenia.
W przypadku przeprowadzania oznaczenia z uzyciem pliku ,CMV IgG
R” prébki oflagowane jako ,> 250.0 AU/mL” zostang automatycznie
powtdrnie oznaczone w rozcienczeniu 1:10.

Szczegotowe informacje dotyczace zlecania rozcienczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Kalibracja

Instrukcje dotyczace przeprowadzania kalibracji, patrz Instrukcja

obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

W celu oceny kalibracji testu nalezy oznaczy¢ kazda kontrole testu.

Gdy kalibracja zostanie zaakceptowana i zapisana, wszystkie kolejne

probki moga by¢ oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikéw o nowym numerze
partii.

e Wyniki codziennej kontroli jakosci wykraczaja poza statystycznie
wyznaczone zakresy kontroli jako$ci, stosowane do monitorowania

i kontroli dziatania systemu, zgodnie z opisem w rozdziale

»Procedury kontroli jakosci” w niniejszej instrukcji uzywania.

— Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jako$ci nie
sg dostepne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana
rzadziej niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagac¢ przeprowadzenia powtérnej kalibracji
po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub
podzespotéw lub czynno$ci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i CMV IgG
jest wykonywanie oznaczenia pojedynczej probki kontroli dla kazdej
warto$ci stezenia co 24 godziny, kazdego dnia stosowania.
Dodatkowe oznaczenia kontroli mozna przeprowadza¢ zgodnie

z lokalnymi i/lub ogdlinokrajowymi regulacjami lub wymogami
akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jako$ci
obowiazujacymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczyé statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli,

kazde laboratorium powinno okre$li¢ wtasne stezenie docelowe
oraz zakresy stezen dla nowych partii kontroli dla kazdego,
znaczacego klinicznie poziomu. Mozna je wyznaczy¢ poprzez
przeprowadzenie serii co najmniej 20 oznaczen w ciggu kilku (3-5)
dni oraz zastosowanie raportowanych wynikéw do wyznaczenia
oczekiwanej wartosci sredniej (stezenie docelowe) oraz odchylen
od tej $redniej (zakresu) dla danego laboratorium. W celu uzyskania
reprezentatywnych danych dotyczacych prawidtowego dziatania

systemu w przysztosci w badaniu tym nalezy uwzgledni¢ czynniki,

bedace przyczyng uzyskania potencjalnych odchylen od norm, do

ktérych naleza:

e rdzne zapisane kalibracje

e rozne partie odczynnikéw

e rbzne partie kalibratorow

e r6zne moduty robocze (jesli dotyczy)

e punkty pomiarowe uzyskane o réznych porach dnia

Informacje lub ogdlne zalecenia dotyczace kontroli mozna znalez¢

w opublikowanych wytycznych, na przyktad dokumencie Instytutu ds.

Standardoéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory

Standards Institute, CLSI) C24-A3, lub innych opublikowanych

wytycznych w sprawie ogdlnych zalecen dotyczacych kontroli

jakosci.®®

e Jesli wymagane jest czegstsze monitorowanie wartosci kontroli,
nalezy postepowac zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jako$ci.

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniajg kryteriow
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki prébek moga by¢ watpliwe. Nalezy postgpowac
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowigzujacymi w danym
laboratorium. Moze byé¢ konieczne powtdrne przeprowadzenie
kalibracji testu. Informacje dotyczace rozwigzywania problemow,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

e Po kazdej zmianie partii odczynnika lub kalibratora nalezy oceni¢
wyniki kontroli jakosci i kryteria dopuszczalno$ci.

Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczace praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

jakosci, patrz ,Basic QC Practices” autorstwa dr Jamesa O

Westgarda.™

Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu

Opisy protokotdw stuzacych weryfikacji zatozen dotyczacych

charakterystyki testu podanych w instrukcji uzywania, patrz rozdziat

»Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu” w Instrukcji

obstugi Alinity ci-series.

B WYNIKI

Obliczenia
Test Alinity i CMV IgG wykorzystuje metode redukcji danych z
zastosowaniem 4-parametrowego pasowania wazonej krzywej
logistycznej (4PLC, Y-weighted) w celu wygenerowania krzywej
kalibracji i wynikow.
Interpretacja wynikow

Interpretacja wyniku

AU/mL podana przez analizator Interpretacja
<6.0 Nonreactive Osoby z takimi wynikami
(niereaktywny) uwaza sie za niezakazone
CMV i podatne na
zakazenie pierwotne.
= 6.0 Reactive (reaktywny) Wskazuje na przebyte

lub ostre zakazenie.
Istnieje ryzyko, iz osoby,
w przypadku ktorych
uzyskano takie wyniki,
moga potencjalnie
przenosi¢ zakazenie
CMV, choé¢ niekoniecznie
zakazajg w danym
momencie.

UWAGA: Zaleca sig, aby potwierdzi¢ wyniki uzyskane dla probek o
wartosciach stezen w zakresie od 6.0 AU/mL do 15.0 AU/mL przy
uzyciu testu CMV IgM lub pobraé druga probke, jesli to mozliwe,
w rozsadnym odstepie czasu (np. dwéch tygodni) i uzyé jej do
powtdrnego oznaczenia w tescie Alinity i CMV IgG.
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Wyniki flagowane

Niektore wyniki moga by¢ opatrzone dodatkowa informacjg w polu
Flagi. Informacje dotyczace opiséw flag pojawiajacych sie w tym
polu, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Przedziat pomiarowy

Przedziat pomiarowy definiowany jest jako zakres wartosci
wyrazonych w AU/mL, ktéry spetnia dopuszczalne wymogi
odnoszace sie do nieprecyzyjnosci oraz btedu systematycznego.
Przedziat pomiarowy testu Alinity i CMV IgG wynosi od 1.1 do
250.0 AU/mL.

B OGRANICZENIA PROCEDURY

e Jesli wyniki oznaczen w tescie Alinity i CMV IgG sa niespdjne z
obrazem klinicznym, w celu potwierdzenia wynikéw sugeruje sie
przeprowadzenie dodatkowego badania.

e W celach diagnostycznych wyniki oznaczen powinny by¢
rozpatrywane w potgczeniu z innymi danymi, jak np. wyniki
innych badan (CMV IgM, CMV IgG Avidity), rozpoznanie
kliniczne, itp.

e Przeciwciata heterofilne w ludzkiej surowicy moga reagowac
z immunoglobulinami zawartymi w odczynnikach, zaktécajac
przebieg testéw immunologicznych in vitro. Pacjenci, ktérzy majg
staty kontakt ze zwierzetami lub produktami na bazie surowic
zwierzecych, moga by¢ narazeni na tego typu interferencije, a
uzyskane wyniki moga by¢ nieprawidtowe. W celu postawienia
rozpoznania konieczne moze by¢ uzyskanie dodatkowych
informaciji.’®

e Prébki pobrane od pacjentéw, ktérym w celach diagnostycznych
lub leczniczych podawano preparaty mysich przeciwciat
monoklonalnych, moga zawiera¢ ludzkie przeciwciata
skierowane przeciw przeciwciatom mysim (ang. human anti-
mouse antibodies, HAMA). Prébki zawierajace HAMA moga
dawa¢ nietypowe wyniki, jesli oznacza sie je przy uzyciu
zestawow (takich jak Alinity i CMV IgG) wykorzystujacych mysie
przeciwciata monoklonalne.®: 77

e Zaleca sig, aby w przypadku oznaczania kolejnych prébek
stosowac ten sam protokét rozcienczenia, bowiem nie wszystkie
prébki beda wykazywaé liniowe rozcienczenie. W celu
wykluczenia pierwotnego zakazenia, patrz wskazéwki podane w
rozdziale ,WWPROWADZENIE” powyzej.

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki dziatania testu. Wyniki uzyskane w
poszczegolnych laboratoriach moga rézni¢ sie od tych danych.

W analizatorze Alinity i oraz ARCHITECT i System wykorzystywane sg

te same odczynniki oraz te same objetosci odczynnika w stosunku
do objetosci probki.

O ile nie wskazano inaczej, wszystkie badania przeprowadzono na
analizatorze Alinity i.

Precyzja

Precyzja w obrebie laboratorium

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2.18 Testy wykonano z uzyciem 3 partii zestawu
odczynnikdw Alinity i CMV 1gG Reagent Kit, 3 partii kalibratorow
Alinity i CMV IgG Calibrators oraz 3 partii kontroli Alinity i CMV
IgG Controls na 1 analizatorze. Oznaczano 3 kontrole i 3 panele
ludzkiego osocza w co najmniej 2 powtdrzeniach, o 2 réznych
porach dnia, przez 20 réznych dni.

W jednym cyklu W obrebie laboratorium (warto$¢

Wartosé _(Powtarzalnosc) catkowita)?
Srednia SD CV (%)
Probka n (AU/mL) SD CV (%) (Zakres?) (Zakres?)
Kontrola 358 0.1 0.19 nd 0.20 nd
ujemna (0.19-0.21) nd
Kontrola 357 27.0 096 3.6 1.60 5.9
dodatnia 1 (1.39-1.85) (5.1-6.9)
Kontrola 355 147.3 3.69 25 7.69 5.2
dodatnia 2 (5.97-9.83) (4.4-6.3)
Panel 1 360 34 031 9.0 0.35 10.1
(0.33-0.37) (9.9-10.4)
Panel 2 357 71 0.42 5.9 0.51 A
(0.44-0.56) (6.6-7.3)
Panel 3 358 2337 598 26 9.58 441
(9.42-9.89) (4.1-4.2)

2 Obejmuje zmienno$¢ w obrebie cyklu roboczego, pomiedzy cyklami
i pomiedzy dniami.

b Minimalna i maksymalna warto$¢ SD lub CV% dla kazdej
kombinacji partii odczynnika i analizatora

nd = nie dotyczy

Czutos¢ w panelach serokonwersiji

Aby okresli¢ czuto$¢ serokonwersji, zbadano 3 panele serokonwersji
uzyskane od komercyjnych dostawcow na analizatorze Alinity i

przy uzyciu testu Alinity i CMV IgG. Wyniki poréwnano z wynikami
uzyskanymi przy uzyciu testu ARCHITECT CMV IgG i okazaty sie one
réwnorzedne. Reprezentatywne dane z 1 panelu przedstawiono w
ponizszej tabeli.

Podczas ostrego zakazenia test Alinity i CMV IgG wykazuje
zazwyczaj znaczny wzrost stezenia przeciwciat IgG anty-CMV

w kolejnych pobraniach, jak przedstawiono ponizej pomigdzy
pobraniami po uptywie 35 i 42 dni od pierwszego pobrania.

Liczba Test ARCHITECT CMV IgG
dniod1.  Alinity i CMV IgG (AU/mL) (AU/mL)
ID panelu  pobrania  Punkt odcigcia: 6.0 AU/mL  Punkt odciecia: 6.0 AU/mL

RP-019 0 0.9 (niereaktywny) 0.7 (niereaktywny)
4 0.6 (niereaktywny) 0.5 (niereaktywny)

7 0.6 (niereaktywny) 0.7 (niereaktywny)

1 0.7 (niereaktywny) 0.5 (niereaktywny)
14 0.7 (niereaktywny) 1.3 (niereaktywny)
20 1.5 (niereaktywny) 1.3 (niereaktywny)
25 1.7 (niereaktywny) 1.6 (niereaktywny)
28 3.7 (niereaktywny) 3.5 (niereaktywny)
32 10.2 (reaktywny) 10.8 (reaktywny)
35 20.2 (reaktywny) 22.7 (reaktywny)
42 107.1 (reaktywny) 107.0 (reaktywny)
49 106.1 (reaktywny) 114.6 (reaktywny)
56 112.4 (reaktywny) 110.6 (reaktywny)
67 117.7 (reaktywny) 124.4 (reaktywny)
74 119.4 (reaktywny) 122.5 (reaktywny)
81 109.3 (reaktywny) 113.0 (reaktywny)
85 117.5 (reaktywny) 116.4 (reaktywny)
88 107.5 (reaktywny) 106.8 (reaktywny)
95 106.6 (reaktywny) 112.0 (reaktywny)
103 104.6 (reaktywny) 105.4 (reaktywny)
108 99.2 (reaktywny) 100.1 (reaktywny)
112 104.0 (reaktywny) 106.5 (reaktywny)
115 112.9 (reaktywny) 108.4 (reaktywny)
120 99.3 (reaktywny) 101.9 (reaktywny)
123 104.7 (reaktywny) 102.4 (reaktywny)

Jednakze w celu zidentyfikowania pierwotnego zakazenia
szczegdlnie zaleca sie wykonanie oznaczen CMV IgM oraz CMV IgG
Avidity.
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Wzgledna zgodnos$¢é

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Obecnos$¢ przeciwciat klasy 1gG przeciwko cytomegalowirusowi

w 1506 prébkach wykazano w 3 laboratoriach przy uzyciu testu
ARCHITECT CMV IgG (laboratorium wewnetrznym, laboratorium
diagnostycznym, stacji krwiodawstwa). Ponadto kazda probke
0znaczono przy uzyciu poréwnawczego testu CMV IgG. W
przypadku 12 prébek uzyskano niezgodne wyniki pomigedzy testem
poréwnawczym i testem ARCHITECT.

Interferencje
Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Potencijalnie interferujace substancje endogenne

Nie zaobserwowano zadnych interferencji pomiedzy kontrolami
bioracymi udziat w badaniu a niereaktywnymi lub reaktywnymi
probkami oznaczanymi przy podwyzszonych poziomach substancji
podanych w ponizszej tabeli.

Substancja potencjalnie interferujaca Stezenie substancji interferujacej

Dolna granica 95%

Typ probki Wzgledna zgodno$é przedziatu ufnosci
Dawcy krwi 99.33% (742/747) 98.44%
Kobiety w cigzy 100.00% (259/259) 98.59%
Pacjenci ambulatoryjni / 99.00% (396/400) 97.46%
hospitalizowani

Pacjenci po przeszczepie 97.00% (97/100) 91.48%
Ogotem 99.20% (1494/1506) 98.61%

Triglicerydy <3000 mg/dL
Biatko <12 g/dL
Bilirubina <20 mg/dL
Hemoglobina <500 mg/dL

Inne potencjalnie interferujace czynniki

Wzgledna czutos¢ i swoistos¢é w badaniu rozstrzygajacym
Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Dalszg oceneg 12 niezgodnych probek (10 reaktywnych, 2
niereaktywnych w tescie ARCHITECT CMV IgG) przeprowadzono przy
uzyciu 2 dodatkowych dostepnych w sprzedazy testow. Sposréd 10
probek, ktére w tescie ARCHITECT CMV IgG daty wynik reaktywny, 8
probek okazato sig niereaktywnych w badaniu rozstrzygajacym.
Sposrdd 2 prébek, ktore w tescie ARCHITECT CMV IgG daty wynik
niereaktywny, obie prébki okazaty sie niereaktywne w badaniu
rozstrzygajacym.

Wzgledna czutos¢ w badaniu
rozstrzygajacym

Wzgledna swoistosé w badaniu
rozstrzygajacym

Dolna granica Dolna granica

Wartos¢ ob-  95% przedziatu Wartos¢ ob-  95% przedziatu
Typ probki serwowana ufnosci serwowana ufnosci
Dawcy krwi 100.00% 97.82% 99.14% 98.00%
(167/167) (575/580)
Kobiety w ciazy 100.00% 97.66% 100.00% 96.48%
(156/156) (103/103)
Pacjenci 100.00% 98.11% 98.55% 95.82%
ambulatoryjni / (193/193) (204/207)
hospitalizowani
Biorcy 100.00% 91.96% 100.00% 93.62%
przeszczepow (44/44) (56/56)
Ogotem 100.00% 99.34% 99.15% 98.34%
(560/560) (938/946)

Catkowita procentowa zgodnos$¢

Przeprowadzono badanie w celu okre$lenia catkowitej procentowej
zgodnosci pomiedzy testem Alinity i CMV IgG a ARCHITECT CMV
IgG poprzez oznaczenie 490 probek pochodzacych z populaciji
sktadajacej sie z kobiet w ciazy, losowo wybranych pacjentéw
ambulatoryjnych, biorcéw przeszczepdw oraz dawcow krwi. Prébki
zbadano w jednym powtdérzeniu na jednym analizatorze Alinity i
przy uzyciu 3 partii kazdego z nastgpujacych materiatow: zestawu
odczynnikéw Alinity i CMV 1gG Reagent Kit, kalibratoréw Alinity i
CMV IgG Calibrators oraz kontroli Alinity i CMV IgG Controls. Prébki
te zbadano takze w jednym powtdrzeniu na jednym analizatorze
ARCHITECT i 2000SR przy uzyciu 1 partii kazdego z nastepujacych
materiatéw: odczynnikdw, kalibratoréw i kontroli ARCHITECT CMV
IgG. Dla kazdej partii odczynnikdw procentowa zgodno$¢ wynikéw
dodatnich wyniosta 100% (240/240), procentowa zgodno$¢ wynikow
ujemnych miescita si¢ w zakresie od 99.20% (248/250) do 100%
(250/250), za$ catkowita procentowa zgodno$¢ miescita sie w
zakresie od 99.59% (488/490) do 100.00% (490/490). Dolna warto$¢
95% przedziatu ufnosci catkowitej procentowej zgodnosci (przyjetej
czuto$ci/swoisto$ci testu poréwnawczego réwnej 100%) wyniosta
99.25%.

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Inne potencjalnie interferujace czynniki poddano ocenie poprzez
oznaczenie 130 probek dodatnich wzgledem przeciwciat
przeciwjadrowych, uktadowego tocznia rumieniowatego, czynnika
reumatoidalnego, wirusa opryszczki zwyktej typu 1 i 2, wirusa
Epsteina-Barr, odry, parwowirusa B19, wirusa ospy wietrznej/
pétpasca, hiperpoliklonalnych przeciwciat IgM, hiperpoliklonalnych
przeciwciat IgG, ludzkich przeciwciat skierowanych przeciwko mysim
przeciwciatom lub pobranych od oséb zaszczepionych przeciwko
grypie. W tescie ARCHITECT CMV IgG oraz te$cie poréwnawczym
CMV IgG prébki te wykazaty zgodnosé na poziomie 98.46%
(128/130) (dolna granica 95% przedziatu ufno$ci: 94.55%).
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Uwaga dotyczgca formatu liczb:

Do oddzielania grup trzycyfrowych (tysigce) zastosowano znak

spacji (na przyktad: 10 000 prébek).

Do oddzielania czgsci catkowitej od czesci utamkowej w zapisie

liczby dziesietnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).

H Objasnienia symboli
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Symbole ISO 15223

Uwaga

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Producent

Zawarto$¢ wystarczajgca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

Numer katalogowy

Numer seryjny

SULRLErE] §==

Pozostate symbole

Rozcienczalnik testu
Koniugat
Zawiera azydek sodu. W

kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.

[INVERSIONS PERFORMED | Zawarto$¢ wymieszano poprzez
odwracanie zestawu

Mikroczastii

Wyprodukowano w Irlandii.

Alinity, ARCHITECT oraz powigzane znaki firmowe sg znakami
towarowymi firmy Abbott. Pozostate znaki towarowe stanowig
wiasnosé odpowiednich wtascicieli.

Abbott Ireland

u Diagnostics Division c E
Finisklin Business Park
Sligo 0123
Ireland

+353-71-9171712

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