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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.

Whytacznie do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.

NAZWA
Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I Controls (nazwa skrécona:
hsTnl STAT Ctrls)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Kontrole Alinity i STAT High Sensitive Troponin-l Controls stuzg do
oceny precyzji testu oraz wykrywania systematycznych odchylen
analitycznych analizatora Alinity i przy ilosciowym oznaczaniu frakcji
sercowej troponiny | (cTnl) w ludzkiej surowicy i osoczu.

Dodatkowe informacje, patrz instrukcja uzywania zestawu
odczynnikowego Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I oraz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kontrole [CONTROL[L| [CONTROL[M| o5, [CONTROL[H] zawieraja

kompleks rekombinowanych ludzkich troponin sercowych | oraz C w
buforze fosforanowym ze stabilizatorem biatkowym (bydlgcym).
Srodek konserwujacy: ProClin 300.

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 metyloizotiazolony.

H317 Moze powodowacé reakcje alergiczna
skory.

H402* Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne,

powodujac dtugotrwate skutki.

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary / rozpylonej
cieczy.
pP272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie

wynosi¢ poza miejsce pracy.

Kontrole posiadaja nastgpujace zakresy i stezenia: P273 Unikaé uwolnienia do $rodowiska.
cTnl cTnl P280 Stosowac rekawice ochronne / odziez
[conc] [RaNGE] lconc|  [rance] ochronng / ochrone oczu.
~ (pg/mL,  (pg/mL,ng/L) (ng/mL, (ng/mL,ug/L) Reagowanie
Konirola los¢ _ ngl) ho/L) P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
1 x 8.0 mL 20 12.0-28.0 0.020  0.012-0.028 Umyé duza iloscia wody.
1 x 8.0 mL 200 120.0 - 280.0 0.200  0.120-0.280 P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia
R R skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady /
1 x80mL 15000 9000.0-21000.0 15.000 9.000-21.000 2giosié sie pod opieke lekarza,
UWAGA: Podane w instrukcji uzywania zakresy wartosci kontroli P362+P364 Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac
odnosza sie do wszystkich partii i odzwierciedlaja catkowity zakres przed ponownym uzyciem.
wartosci, jakie moga zosta¢ wygenerowane w catym okresie Usuwanie
waznos$ci produktu. Zaleca sig, aby kazde laboratorium wyznaczyto P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

wtasne warto$ci $rednie oraz dopuszczalne zakresy, ktore powinny
miesci¢ sie w zakresach podanych w instrukcji uzywania. Do
czynnikéw bedacych przyczyna uzyskania potencjalnych odchylen
naleza:

e kalibracja o
e partia kalibratorow e

SPOJNOSC POMIAROWA

Kontrole Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I Controls wykazuja
spojno$¢ pomiarowa z wewnetrznymi wzorcami odniesienia firmy
Abbott dla kazdej wartosci stezenia. Wewnetrzny wzorzec
odniesienia zostat przygotowany metoda grawimetryczng przy uzyciu
kompleksu rekombinowanych ludzkich sercowych troponin | oraz C.

partia kontroli e
analizator

partia odczynnikow

miejscowymi przepisami.

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE 1272/2008

(CLP).

Aby ustali¢ bezpieczny sposéb usuwania tego produktu, nalezy

postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania

substancji chemicznych oraz zaleceniami i informacjami podanymi w

karcie charakterystyki.

Najnowsze informacje dotyczace zagrozen, patrz karta

charakterystyki produktu.

Karty charakterystyki sa dostgpne na stronie internetowej

www.corelaboratory.abbott lub u przedstawiciela regionalnego.

Szczegotowy opis Srodkdw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowa¢

podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,

rozdziat 8.

Srodki ostroznosci dotyczace postepowania

e Uwaga: Ze wzgledu na czutos¢ testu Alinity i STAT High
Sensitive Troponin-l nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
postepowania z buteleczkami oraz korkami kontroli w celu
uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego.
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PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

e Kontrole wyja¢ z kartonowego opakowania i pozostawi¢ je w
temperaturze pokojowej (15 do 30 °C) do czasu ich catkowitego
rozmrozenia (okoto 120 do 150 minut).

e Przed uzyciem rozmrozone kontrole nalezy doktadnie wymieszac
poprzez ich delikatne odwracanie do goéry dnem.

PRZECHOWYWANIE

e Kontrole Alinity i STAT High Sensitive Troponin-l Controls sa
transportowane w stanie zamrozonym i po otrzymaniu do czasu
pierwszego uzycia muszg by¢ przechowywane w temp. -20 “‘C
lub nizszej.

e Rozmrozone kontrole przechowywa¢ w temp. od 2 do 8 °C Po
rozmrozeniu kontroli nie zamraza¢ ponownie.

e Po kazdym uzyciu buteleczki z rozmrozonymi kontrolami
niezwtocznie szczelnie zamkna¢ za pomoca korkéw i umiesci¢ z
powrotem w lodéwce (w temp. od 2 do 8 °C).

e Rozmrozone kontrole mozna przechowywa¢ w warunkach
chtodniczych w temp. od 2 do 8 °C przez maksymalnie 3
miesigce, lecz nie dtuzej niz do daty waznos$ci wydrukowanej na
buteleczce.

e Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Temperatura Maksymalny
przechowywa- okres przecho- Dodatkowe zasady
nia wywania przechowywania
Przed -20 °C lub Do daty
pierwszym nizsza waznosci
otwarciem
Po 2do8°C Maksymalnie 3 Przechowywac¢ w
otwarciu miesiace, nie szczelnie zamknietych
przekraczajac  buteleczkach.
daty waznosci  Po uzyciu wstawi¢ z
wydrukowanej  powrotem do lodéwki.

na buteleczce.

PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

* W celu dozowania wymaganych objetosci kontroli nalezy
trzymajac buteleczke pionowo odmierzy¢ 10 kropli kontroli niskiej,
10 kropli kontroli $redniej oraz 10 kropli kontroli wysokiej do
kazdego kubeczka na prébke 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 zgodnos$ci warto$ci kontroli z odpowiednimi kryteriami podanymi

w instrukcji uzywania iflub Instrukcji obstugi Alinity ci-series.

Uwaga dotyczgca formatu liczb:

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

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

Objasnienia symboli
Symbole ISO 15223
Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Producent

Gorny zakres temperatury

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
o Numer partii

Numer katalogowy

Pozostate symbole
Po rozmrozeniu przechowywac w
temp.
Numer kontrolny

Stezenie

Kontrola niska, $rednia, wysoka
(L,M,H)

PRODUCT OF IRELAND Wyprodukowano w Irlandii.

Zakres

Flygguﬂm%%z@

Do czasu pierwszego uzycia
przechowywaé w temp.

UNTIL FIRST USE

Alinity oraz powigzane znaki firmowe sg znakami towarowymi firmy
Abbott. Pozostate znaki towarowe stanowig wtasno$¢ poszczegdlnych

C€

0123

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford
Co. Longford

Ireland
+353-43-3331000

Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu firmy
znajduja sie na stronie internetowej www.corelaboratory.abbott
Dotyczy klientéw w Unii Europejskiej: jezeli podczas stosowania tego
wyrobu zaistnieje podejrzenie, iz doszto do powaznego incydentu,
nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi oraz odpowiednim krajowym
organom.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej dla tego wyrobu jest dostgpne na stronie internetowej
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dokument ten zostanie
zamieszczony pod wskazanym adresem po uruchomieniu
Europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (European
Database on Medical Devices). Przy wyszukiwaniu wyrobu nalezy
postuzy¢ sie kodem UDI-DI podanym na zewnetrznym
opakowaniu wyrobu.
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