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Alere NT-proBNP for Alinity i Calibrators

Patrz zmiany wyréznione kolorem szarym. Data aktualizacji: maj 2021

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

NAZWA
Alere NT-proBNP for Alinity i Calibrators (nazwa skrécona: Alere NT-
proBNP Cals)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Kalibratory Alere NT-proBNP for Alinity i Calibrators stuzg do
przeprowadzania kalibracji analizatora Alinity i przy iloSciowym
oznaczaniu N-koncowego propeptydu natriuretycznego typu B (NT-
proBNP) w ludzkiej surowicy i osoczu.

Dodatkowe informacje, patrz instrukcja uzywania zestawu
odczynnikowego Alere NT-proBNP for Alinity i oraz Instrukcja obstugi
Alinity ci-series.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kalibratory - zawierajg bufor Tris ze stabilizatorami
biatkowymi (bydlecymi). Kalibratory - zawieraja takze
rézne stezenia rekombinowanego NT-proBNP. Srodki konserwujace:
ProClin 300 oraz azydek sodu.

Kalibratory posiadaja nastepujace wartosci stezen:

Alere NT-proBNP
04S7902
H09357R02

S4S7QP

SRODKI OSTROZNOSCI

e Do diagnostyki in vitro

Srodki bezpieczenstwa

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci odnosza sie do: -

NT-proBNP

Kalibrator llosé (pg/mL) (pmol/L)
1x3.0mL 0.0 0.0
1x3.0mL 120.0 14.2
1x3.0mL 220.0 26.0
1x3.0mL 345.0 40.7
1x3.0mL 4100.0 483.8
1x3.0mL 41 000.0 4838.0

MATERIALY WYMAGANE, LECZ NIEDOSTARCZONE

04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps
(korki zamienne kalibratoréw/kontroli)

STANDARYZACJA

Nie istnieje obecnie zadna miedzynarodowo uznana metoda
odniesienia lub materiat odniesienia do standaryzacji. Kalibratory
Alere NT-proBNP for Alinity i Calibrators wykazujg spojno$¢
pomiarowa z wewnetrznymi wzorcami odniesienia, ktérych wartosci
zostaly przypisane i ktére zachowujg spojno$¢ pomiarowg wzgledem
wyrobu odniesienia poprzez pordwnanie metod, zgodnie z opisem
zawartym w dokumencie CLSI EP28-A3c."

UWAGA Zawiera metyloizotiazolony oraz azydek
sodu.

H317 Moze powodowac¢ reakcje alergiczna
skory.

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

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.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng / ochrone oczu.

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 wypraé
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi przepisami.

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE 1272/2008

(CLP).

Aby ustali¢ bezpieczny spos6b 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 zachowac¢
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.
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PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

e Kalibratory mozna rozmraza¢, pozostawiajac je w temperaturze
pokojowej przez 90 do 120 minut lub przez catg noc w temp.
2 do 8 °C. Po rozmrozeniu zaleca sie, aby zapisa¢ date
rozmrozenia na kartonowym opakowaniu lub buteleczkach w celu
utatwienia monitorowania daty waznosci.

® Przed uzyciem wymiesza¢ poprzez delikatne 10-krotne
odwracanie buteleczek do géry dnem lub wytrzasaé na worteksie
ustawionym na wolne obroty.

PRZECHOWYWANIE

e Kalibratory sg transportowane w stanie zamrozonym i do czasu
pierwszego uzycia powinny by¢ przechowywane w stanie
zamrozonym w temp. -20 °C lub nizsze;j.

e Rozmrozone kalibratory zachowuja stabilno$¢ w temp. 2 do 8 °C
przez maksymalnie 30 dni, lecz nie dtuzej niz do daty waznosci
wydrukowanej na buteleczce.

¢ Nie stosowac¢ po uptywie daty waznosci.

Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres przecho- Dodatkowe zasady
wania wywania przechowywania
Przed -20 °C Do daty Przechowywa¢ w
pierwszym |ub nizsza waznosci pozycji pionowej.
otwarciem
Po 2do8°C Maksymalnie Przechowywa¢ w
otwarciu 30 dni, nie pozycji pionowe;j.
przekraczajac  Przechowywaé w
daty waznosci  buteleczkach szczelnie
wydrukowanej  zamknigtych za

na buteleczce. pomoca nowego korka
zamiennego.
Po uzyciu wstawi¢ z

powrotem do lodéwki.

Analizator monitoruje czas stabilno$ci materiatéw bedacych w uzyciu,
co oznacza czas, gdy kalibrator znajduje sie na poktadzie analizatora
poza warunkami chtodniczymi. Analizator nie pozwoli na uzycie
kalibratora, jesli czas jego stabilno$ci w uzyciu zostat przekroczony.
Maksymalny czas stabilno$ci materiatéw bedacych w uzyciu

jest podany w Raporcie z parametrami oznaczenia. Dodatkowe
informacje dotyczace czasu stabilnosci kalibratora bedacego w
uzyciu, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.
Dodatkowe informacje dotyczace drukowania parametrow
oznaczenia, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

e Partie kalibratoréw mozna skonfigurowac¢ przy uzyciu kodu
paskowego na nalepce umieszczonej na kartonowym
opakowaniu kalibratora.

¢ Informacje dotyczace konfigurowania danych o kalibratorze, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 2.

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

PROCEDURY KONTROLI JAKOSCI

W celu oceny kalibracji testu nalezy oznaczy¢ pojedyncze kontrole

dla kazdego poziomu stezenia. Upewnic¢ sie, czy warto$ci oznaczen

kontroli znajduja si¢ w zakresach warto$ci podanych w odpowiedniej

instrukcji uzywania kontroli.

Informacje dotyczace zlecania kontroli, patrz Instrukcja obstugi Alinity

ci-series, rozdziat 5.

Gdy kalibracja zostanie zaakceptowana i zapisana, wszystkie kolejne

prébki moga byé oznaczane bez dalszej kalibraciji, chyba ze:

e Zastosowany bedzie zestaw odczynnikéw o nowym numerze
partii.

e Wyniki codziennej kontroli jako$ci wykraczaja poza statystycznie
wyznaczone zakresy kontroli jako$ci, stosowane do
monitorowania i kontroli dziatania systemu, zgodnie z opisem
w rozdziale ,Procedury kontroli jako$ci” odpowiedniej instrukcji
uzywania zestawu odczynnikowego.

e Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jako$ci nie sa
dostepne, kalibracja nie powinna byé przeprowadzana rzadziej
niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagaé przeprowadzenia powtdrnej kalibracji

po wykonaniu czynno$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynnosci serwisowych.

Dodatkowe informacje, patrz instrukcja uzywania zestawu

odczynnikowego oraz Instrukcja obstugi Alinity ci-series.

CECHY WSKAZUJACE NA NIESTABILNOSC LUB
ROZKLAD MATERIALU

Na niestabilnos¢ lub rozktad materiatu moze wskazywaé obecnosé
osadu, widoczne $lady wyciekania ptynu z buteleczki, zmetnienie,
brak zgodnosci wyniku kalibracji z odpowiednimi kryteriami podanymi
w instrukcji uzywania iflub Instrukcji obstugi Alinity ci-series lub brak
zgodnosci wartosci kontroli z odpowiednimi kryteriami.

PISMIENNICTWO

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Defining,
Establishing, and Verifying Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline—Third Edition. CLSI document EP28-
A3c. Wayne, PA: CLSI; 2010.

Uwaga dotyczaca formatu liczb:

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

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

Objasnienia symboli
Symbole ISO 15223
Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Producent

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Gorny zakres temperatury

Uzy¢ do/Data wazno$ci

Upowazniony przedstawiciel w
krajach Wspdlnoty Europejskiej
Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

Numer katalogowy

ER R SIaE §=

Numer seryjny
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Pozostate symbole

Po rozmrozeniu przechowywac
w temp.

Kalibrator (A,B,C,D,E lub F)

[cN] Numer kontrolny

Stezenie

Zawiera azydek sodu. W

kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.

Dystrybutor:

Wyprodukowano w Wielkiej
Brytanii.

Do czasu pierwszego uzycia

przechowywac¢ w temp.

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

Luna Place, The Technology Park,
Dundee DD2 1XA

United Kingdom

+44-1382-422000

MDSS GmbH

Schiffgraben 41,

30175 Hannover, Germany
Phone: (+49)-511-6262-8630
Fax: (+49)-511-6262-8633

Axis-Shield Diagnostics Limited c E

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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