Alinity i

Total PSA 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
Alinity i Total PSA Calibrators (nazwa skrécona: Total PSA Cals)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Kalibratory Alinity i Total PSA Calibrators stuza do przeprowadzania
kalibracji analizatora Alinity i przy ilo§ciowym oznaczaniu catkowitego
swoistego antygenu sterczowego (zaréwno wolnego PSA, jak i PSA
zwigzanego w kompleksy z alfa-1-antychymotrypsyna) w ludzkiej
surowicy.

Dodatkowe informacije, patrz instrukcja uzywania zestawu
odczynnikowego Alinity i Total PSA oraz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kalibrator zawiera bufor TRIS ze stabilizatorem biatkowym
(bydlecym).

Kalibrator zawiera PSA (ludzki) przygotowany w buforze
TRIS ze stabilizatorem biatkowym (bydlecym). Srodki konserwujace:
azydek sodu oraz $rodki bakteriobdjcze.

Kalibratory posiadaja nastepujace warto$ci stezen:
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Srodki bezpieczenstwa

o & UWAGA: Produkt ten zawiera materiaty pochodzenia

ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne skfadniki. Patrz rozdziat
L,ZAWARTOSC OPAKOWANIA” powyzej. Nie istnieje zadna znana
metoda badawcza, ktéra mogtaby w petni zagwarantowac,
ze produkty pochodzenia ludzkiego lub inaktywowane
mikroorganizmy nie beda zrédtem zakazenia. A zatem
wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowac
jako potencjalnie zakazne. Zaleca sig, aby z tym produktem,
prébkami pochodzenia ludzkiego oraz wszystkimi materiatami
eksploatacyjnymi zanieczyszczonymi substancjami potencjalnie
zakaznymi postepowa¢ zgodnie ze standardem OSHA
dotyczacym patogenéw przenoszonych droga krwi (Standard
on Bloodborne Pathogens). Podczas pracy z materiatami
zawierajacymi, mogacymi zawiera¢ lub zanieczyszczonymi
czynnikami zakaznymi nalezy przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2 lub
innych odpowiednich lokalnych, krajowych oraz instytucjonalnych
praktyk zwigzanych z bezpieczenstwem biologicznym.'#

e Oczyszczony ludzki PSA uzyty w kalibratorze 2 pochodzi
z donaciji krwi, w ktérych po przebadaniu nie stwierdzono
reaktywnosci wzgledem wirusa zapalenia watroby typu B, wirusa

Total(l;sgj\m zapalenia watroby typu C oraz wirusa HIV-1/HIV-2.
Kalibrator llosé (no/L) Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:
1x3.0mL 0 oraz [cAL[2]
Zawiera azydek sodu.
[cAL]2] 1 x3.0mL 15
[eac [z EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
MATERIALY WYMAGANE, LECZ NIEDOSTARCZONE |- ‘Z°ksy°t2”,y, gaz._ ” o
e 04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps a.m{ar 0s¢ /.pOJemr.n u§uwac zgodnie z
miejscowymi przepisami.

(korki zamienne kalibratoréw/kontroli)

STANDARYZACJA

Kalibratory sa wytwarzane poprzez rozcienczenie swoistego
antygenu sterczowego (PSA) o znanym stezeniu w celu uzyskania
stezenia docelowego. Stezenie docelowe jest odnoszone wzgledem
pierwszego miedzynarodowego wzorca Swiatowej Organizaciji
Zdrowia (World Health Organization, W.H.O.) dla swoistego antygenu
sterczowego (90:10) 96/670 dla kazdej warto$ci stezenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

.
e Do diagnostyki in vitro
.

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 dostepne na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis srodkéw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowaé
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

e Produkt ptynny, gotowy do uzycia.

e Produkt ten mozna stosowaé bezposrednio po wyjeciu z lodéwki
(2 do 8 °C).

e Przed kazdorazowym uzyciem wymiesza¢ zawarto$¢ buteleczek,
delikatnie odwracajac je do géry dnem.
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PRZECHOWYWANIE
e Nie stosowac¢ po uptywie daty waznosci.
Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres przecho- Dodatkowe zasady
wania wywania przechowywania
Przed 2do8°C Do daty
pierwszym waznosci
otwarciem
Po 2do8°C Do daty Przechowywaé w
otwarciu waznosci buteleczkach szczelnie

zamknietych za
pomoca nowego korka
zamiennego.

Po uzyciu wstawi¢ z
powrotem do loddwki.

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 parametréw
oznaczenia, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

e Partie kalibratorow 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. Upewni¢ sig, czy warto$ci oznaczen
kontroli znajduja sig w zakresach warto$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

probki moga byé oznaczane bez dalszej kalibraciji, chyba ze:

e do wykonania oznaczenia zastosowany bedzie zestaw
odczynnikéw o nowym numerze partii.

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

e Jezeli plan jakosci danego laboratorium zaktada przeprowadzanie
kontroli jakos$ci i kalibracji z inna czestotliwoscia niz codziennie,
laboratorium powinno zapewnic, by odstep migdzy kalibracjami
nie przekroczyt 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagaé przeprowadzenia powtérnej kalibracji

po zakonczeniu czynnos$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 niestabilno$¢ lub rozktad materiatu moze wskazywa¢ obecno$c
osadu, widoczne $lady wyciekania ptynu z buteleczki, zmetnienie,
brak zgodnosci wyniku kalibracji z odpowiednimi kryteriami podanymi
w instrukcji uzywania i/lub Instrukcji obstugi Alinity ci-series lub brak
zgodnosci warto$ci kontroli z odpowiednimi kryteriami.
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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
Uwaga

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Producent

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

Numer katalogowy

Numer seryjny

Pozostate symbole
Kalibrator (1,2)

Stezenie
Numer kontrolny

CONTAINS: AZIDE
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Zawiera azydek sodu. W
kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.
Dystrybutor w USA:

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Informacje wymagane wytacznie
w USA

[INFORMATION FOR USA ONLY |

Wyprodukowano w Irlandii.
Whytacznie do uzytku przez

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

Alinity oraz powigzane znaki firmowe sg znakami towarowymi firmy
Abbott. Pozostate znaki towarowe stanowia wtasno$¢ poszczegoélnych
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Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-71-9171712

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

) Abbott



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

Data aktualizacji: maj 2021
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