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NAZWA
Alinity i B-R-A-H-M-S PCT Controls (nazwa skrécona: PCT Citrls)

PRZEZNACZENIE

Kontrole Alinity i B-R-A-H-M-S PCT Controls stuzg do oceny precyzji
testu oraz wykrywania odchylen analitycznych analizatora Alinity i
przy ilosciowym oznaczaniu prokalcytoniny (PCT) w ludzkiej surowicy
i osoczu.

Dodatkowe informacje, patrz instrukcja uzywania zestawu
odczynnikowego Alinity i B-R-A-H-M-S PCT oraz Instrukcja obstugi
Alinity ci-series.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kontrole [cONTROL[L | [coNTROL[M] 557 [CONTROL[H] zawierajg

rekombinowang PCT przygotowang w buforze fosforanowym. Srodki
konserwujace: ProClin 950 oraz azydek sodu.

Kontrole posiadaja nastepujgce zakresy oraz docelowe warto$ci
stezen:

peT[conc| [rANGE]
Kontrola llosé ng/mL lub pg/L ng/mL lub pg/L
2x3.0mL 0.20 0.14-0.26
2x30mL 2.00 1.38-2.62
[conTROL]H] 2x3.0mL 70.00 42.00-98.00

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 waznosci
produktu. Zaleca sie, aby kazde laboratorium wyznaczyto wiasne
wartosci $rednie oraz dopuszczalne zakresy, ktére powinny miescic sie
w zakresach podanych w instrukcji uzywania. Do czynnikéw bedacych
przyczyna uzyskania potencjalnych odchylen naleza:

e kalibracja e partia kontroli e partia odczynnikéw
e partia kalibratoréw e analizator

SRODKI OSTROZNOSCI

.

e Do diagnostyki in vitro

.

Srodki bezpieczenstwa

P280 Stosowac rekawice ochronne | odziez
ochronng / ochrone oczu.

Reagowanie

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza ilocia wody.

P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia
skory lub wysypki: Zasiegnaé 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.

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 Kontrole pozostawi¢ w temperaturze pokojowej (15 do 30 °C) do
czasu catkowitego rozmrozenia (30 do 60 minut).

e Przed kazdym uzyciem wymiesza¢, delikatnie odwracajac
buteleczki do géry dnem (10 razy).

e Zaleca sig, aby zapisa¢ date rozmrozenia na kartonowym
opakowaniu lub buteleczkach.

PRZECHOWYWANIE

e Produkt ten jest transportowany w suchym lodzie.
e Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

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

Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres przecho- Dodatkowe zasady
wania wywania przechowywania
Przed -10 °C lub Do daty
pierwszym nizsza waznosci
otwarciem
Po 2do8°C 30 dni po Przechowywa¢ w
otwarciu rozmrozeniu, nie szczelnie zamknietych

przekraczajac  buteleczkach.
daty waznosci  Po kazdym uzyciu
wydrukowanej  buteleczki z

na buteleczce  rozmrozonymi

kontrolami niezwtocznie
wstawi¢ z powrotem do
lodéwki (2 do 8 °C).

UWAGA Zawiera metyloizotiazolon oraz azydek
sodu.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczna
skory.

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo

toksyczny gaz.

Zapobieganie

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

wynosi¢ poza miejsce pracy.

PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

e W celu dozowania zalecanych objeto$ci kontroli nalezy trzymajac
buteleczke pionowo odmierzy¢ 6 kropli kontroli niskiej, 6 kropli
kontroli $redniej oraz 6 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.
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CECHY WSKAZUJACE NA NIESTABILNOSC LUB

ROZKLAD MATERIALU

Na niestabilno$¢ lub rozktad materiatu moze wskazywaé obecnosé

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 proébek).

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.
Wytwérca

Gorny zakres temperatur

Uzy¢ do/Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

Numer katalogowy

Pozostate symbole

Numer kontroli

Stezenie

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

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

Dystrybutor w USA:

CONTAINS: AZIDE

E IE@ EjE EIDCI%‘E
]

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

[INFORMATION FOR USA ONLY | Informacje wymagane wytacznie

w USA

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Wyprodukowano dla firmy Abbott
przez:

Wyprodukowano w USA.

Zakres

Whytacznie do uzytku przez

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

B-R:-A:-H-M-S PCT jest znakiem towarowym i stanowi wtasno$c¢ firmy
Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych.

Alinity jest znakiem towarowym firmy Abbott Laboratories
podlegajacej réznym jurysdykcjom. Wszystkie pozostate znaki
towarowe stanowig wiasnos$¢ poszczegolnych firm.
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Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Fisher Diagnostics,

A Div. of Fisher Scientific Company, LLC
A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike

Middletown VA 22645 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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