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NAZWA
Alinity i Anti-Tg Controls (nazwa skrécona: Anti-Tg Ctrls)

PRZEZNACZENIE

Kontrole Alinity i Anti-Tg Controls stuza do oceny precyzji testu oraz
wykrywania odchylen analitycznych analizatora Alinity i (odczynnikow,
kalibratoréw i aparatu) przy ilosciowym oznaczaniu autoprzeciwciat klasy
IgG przeciwko tyreoglobulinie (anty-Tg) w ludzkiej surowicy i osoczu.
Dodatkowe informacje, patrz instrukcja uzywania zestawu
odczynnikowego Alinity i Anti-Tg oraz Instrukcja obstugi Alinity ci-series.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kontrola ujemna oraz kontrola dodatnia
zawierajq ludzkie osocze w buforze fosforanowym ze stabilizatorami
biatkowymi (bydlgcymi).

Srodek konserwujacy: $rodki bakteriobdjcze.

Zakresy stezen podane ponizej moga byé stosowane przy ocenie
przedziatu warto$ci poszczegolnych oznaczen kontroli uzyskanych
na analizatorze Alinity i:

Anty-Tg
Kontrola llosé (Iu/mL) (IU/mL)
1x4.0mL 0.5 <215
[coNTROL[+] 1x4.0mL 150 90 - 210

UWAGA: Podane w instrukcji uzywania zakresy wartosci kontroli
odnoszg sie do wszystkich partii i odzwierciedlajg catkowity zakres
wartosci, jakie moga zosta¢ wygenerowane w catym okresie wazno$ci
produktu. Zaleca sie, aby kazde laboratorium wyznaczyto wiasne
warto$ci $rednie oraz dopuszczalne zakresy, ktére powinny miesci¢ sie
w zakresach podanych w instrukcji uzywania. Do czynnikéw bedacych
przyczyna uzyskania potencjalnych odchylen naleza:

e kalibracja .
e partia kalibratoréw e

SRODKI OSTROZNOSCI

partia kontroli e
analizator

partia odczynnikéw

.
e Do diagnostyki in vitro
.

Srodki bezpieczenstwa

° & UWAGA: Produkt ten zawiera materiaty pochodzenia

ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne sktadniki. Patrz rozdziat
,ZAWARTOSC OPAKOWANIA” powyzej. Nie istnieje zadna znana
metoda badawcza, ktéra mogtaby w petni zagwarantowaé, ze
produkty pochodzenia ludzkiego lub inaktywowane mikroorganizmy
nie beda zrédtem zakazenia. A zatem wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego nalezy traktowa¢ jako potencjalnie
zakazne. Zaleca sig, aby z tym produktem oraz prébkami
pochodzenia ludzkiego obchodzi¢ sie zgodnie ze standardem
OSHA dotyczacym patogenéw przenoszonych droga krwi
(Standard on Bloodborne Pathogens). Podczas pracy z
materiatami zawierajgcymi lub mogacymi zawiera¢ czynniki
zakazne nalezy przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa biologicznego
wiasciwych dla poziomu BSL-2 lub innych odpowiednich praktyk
zwigzanych z bezpieczenstwem biologicznym. 4

e Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty w kontrolach jest
reaktywny wzgledem anty-Tg, za$ niereaktywny wzgledem
HBsAg, HIV-1 Ag, anty-HIV-1/HIV-2 oraz anty-HCV.

Karty charakterystyki sa dostgpne na stronie internetowej

www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego.

Szczegotowy opis Srodkdw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowac¢

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

rozdziat 8.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

e Catkowicie rozmrozi¢, pozostawiajac w temperaturze pokojowej
(15 do 30 °C) na 45 do 60 minut.

e Przed uzyciem dokfadnie wymiesza¢, delikatnie odwracajac
buteleczki do géry dnem (5 do 10 razy).

PRZECHOWYWANIE

e Produkt ten jest transportowany w suchym lodzie.

e Zamrazarki z opcjg automatycznego rozmrazania nie sa
odpowiednim miejscem przechowywania.

e Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Temperatura Maksymalny

przechowy- okres prze- Dodatkowe zasady prze-
wania chowywania chowywania
Przed 10 °C lub Do daty
pierwszym nizsza waznosci
otwarciem
Po 2do8°C 30 dnipo Przechowywaé¢ w
otwarciu rozmrozeniu, szczelnie zamknietych

nie buteleczkach.

przekraczajac Po kazdym uzyciu

daty waznosci buteleczki z rozmrozonymi

wydrukowanej kontrolami niezwtocznie

na buteleczce wstawi¢ z powrotem do
lodéwki (2 do 8 °C).

PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

e W celu dozowania zalecanych objeto$ci kontroli nalezy trzymajac
buteleczke pionowo odmierzy¢ 5 kropli kontroli ujemnej oraz
5 kropli kontroli dodatniej do odpowiedniego kubeczka w
wyznaczonej pozycji.

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

e W przypadku kontroli ujemnej nie nalezy konfigurowac¢ ani
stosowaé ekrandéw oprogramowania z regutami Westgarda lub
wykresem Levey'a-Jenningsa w celu przeprowadzenia analizy
kontroli jakosci. Zastosowanie tych ekranéw do kontroli ujemnej
spowoduje, iz uzyskane dane nie bedg wazne pod wzglgdem
statystycznym.

e Wskazowki dotyczace recznego tworzenia nowej partii kontroli,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 2.

CECHY WSKAZUJACE NA NIESTABILNOSC LUB
ROZKLAD MATERIALU

Na niestabilno$¢ lub rozktad materiatu moze wskazywa¢ obecno$c
osadu, widoczne $lady wyciekania ptynu z buteleczki, zmetnienie lub
brak zgodnosci warto$ci kontroli z odpowiednimi kryteriami podanymi
w instrukcji uzywania iflub Instrukcji obstugi Alinity ci-series.
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Uwaga dotyczaca formatu liczb:

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

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

Objasnienia symboli

Symbole ISO 15223

Uwaga

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Wytwérca

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Gorny zakres temperatur

Uzy¢ do/Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
Numer partii

Numer katalogowy

Pozostate symbole

Po rozmrozeniu przechowywac
w temp.
Numer kontroli
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Kontrola ujemna
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Informacje wymagane wytacznie
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[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Wyprodukowano dla firmy Abbott
przez:

Wyprodukowano w USA.

Zakres

Wytacznie do uzytku przez
lub na zlecenie lekarza
(dotyczy wytgcznie klasyfikacji
obowigzujacej w USA).

Do czasu pierwszego uzycia

przechowywac¢ w temp.

Alinity jest znakiem towarowym firmy Abbott Laboratories
podlegajacej roznym jurysdykcjom. Wszystkie pozostate znaki
towarowe stanowig wtasnos¢ poszczegolnych firm.
Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
+353-71-9171712
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Fisher Diagnostics, Abbott Laboratories

A Div. of Fisher Scientific Company, LLC Abbott Park, IL 60064 USA
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 znajdujg sie rowniez na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com
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