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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.

NAZWA
Alinity i CMV IgG Controls (nazwa skrécona: CMV IgG Ctrls)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Kontrole Alinity i CMV IgG Controls stuzg do oceny precyzji testu

oraz wykrywania systematycznych odchylen analitycznych analizatora

Alinity i przy jako$ciowym wykrywaniu i pétilosciowym oznaczaniu
przeciwciat klasy IgG przeciwko cytomegalowirusowi w ludzkiej
surowicy i osoczu.

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

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kontrola zawiera rekalcynowane ludzkie osocze oraz
surowice jagnigca. Kontrole [CONTROL[+]1] oraz [CONTRoOL[+[2]
zawierajg rekalcynowane ludzkie osocze reaktywne wzgledem
anty-CMV IgG.

Srodek konserwujacy: azydek sodu.

Kontrole posiadaja nastepujace zakresy oraz docelowe warto$ci
stezen:

Przeciwciata IgG
przeciwko
cytomegalowirusowi

Kontrola llosé Kolor (AU/mL) (AU/mL)

1 x 8.0 mL stomkowy - <341

1 x 8.0 mL stomkowy 30.0 15.0 - 45.0
1 x 8.0 mL stomkowy 150.0 75.0 - 225.0

UWAGA: Podane w instrukcji uzywania zakresy wartosci kontroli
odnoszg 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
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 o
e partia kalibratoréw e

SRODKI OSTROZNOSCI
.

e Do diagnostyki in vitro

partia kontroli e
analizator

partia odczynnikéw

Srodki bezpieczenstwa

o & UWAGA: Produkt ten zawiera materiaty pochodzenia

ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne sktadniki. Patrz rozdziat
LZAWARTOSC 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 potencijalnie zakaznymi
postepowac 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 Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty w kontroli ujemnej jest
niereaktywny wzgledem przeciwciat IgG przeciwko CMV, HBsAg,
RNA HIV-1 lub HIV-1 Ag, anty-HIV-1/HIV-2 oraz anty-HCV.

e Materiaty pochodzenia ludzkiego uzyte w kontroli dodatniej 1
oraz 2 sg reaktywne wzgledem przeciwciat IgG przeciwko CMV,
zas$ niereaktywne wzgledem HBsAg, RNA HIV-1 lub HIV-1 Ag,
anty-HIV-1/HIV-2 oraz anty-HCV.

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnoszg sie do:
[coNTROL [-]| [CONTROL[+[1] 5r57 [CONTROL[+[2]

Zawiera azydek sodu.

EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z
miejscowymi przepisami.

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 dostepne na stronie internetowej

www.corelaboratory.abbott lub u przedstawiciela regionalnego.

Szczegotowy opis $rodkdw 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

Pozostate symbole

e Nie stosowac¢ po uptywie daty waznosci. @ Numer kontrolny

Temperatura Maksymalny Stezenie

przechowywa- okres przecho- Dodatkowe zasady e

nia wywania przechowywania CONTAINS: AZIDE Zawiera azydek sodu. W
Przed 2do8°C Do daty kontakcie z kwasami uwalnia
pierwszym waznosci bardzo toksyczny gaz.
otwarciem CONTROL|[+]1 Kontrola dodatnia 1
Po 2do8°C Do.daty Przechowywa¢ w Kontrola dodatnia 2
otwarciu waznosci szczelnie zamknietych

buteleczkach.
Po uzyciu wstawi¢ z
powrotem do loddwki.

PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

e W celu dozowania wymaganych objetosci kontroli nalezy
trzymajac buteleczke pionowo odmierzy¢ 4 krople kontroli
ujemnej, 4 krople kontroli dodatniej 1 oraz 4 krople kontroli
dodatniej 2 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.
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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

Uwaga

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Producent

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci

Kontrola ujemna

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

e EE“%‘E%

Numer katalogowy

Wyprodukowano w Irlandii.
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Alinity oraz powigzane znaki firmowe sg znakami towarowymi firmy
Abbott. Pozostate znaki towarowe stanowig wtasno$¢ poszczegolnych
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Abbott Ireland

Diagnostics Division

Finisklin Business Park

Sligo

Ireland

+353-71-9171712

Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu firmy
znajduja sie na stronie internetowej www.corelaboratory.abbott
Data aktualizacji: pazdziernik 2021
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