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Nalezy $cisle przestrzegaé zalecen zamieszczonych w niniejszej
instrukcji uzywania. Nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci
wynikéw testu w przypadku jakichkolwiek odstepstw od opisanej
procedury.

Whytacznie do uzytku profesjonalnego w laboratorium.

NAZWA

Alinity i Cyclosporine Calibrators (nazwa skrécona: Cyclosporine
Cals)

PRZEZNACZENIE

Kalibratory Alinity i Cyclosporine Calibrators stuzg do
przeprowadzania kalibracji analizatora Alinity i przy iloSciowym
oznaczaniu cyklosporyny w ludzkiej petnej krwi.

Dodatkowe informacje, patrz instrukcja uzywania zestawu
odczynnikowego Alinity i Cyclosporine oraz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Kalibrator zawiera przetworzong ludzka petna krew.
Kalibratory - zawieraja przetworzong ludzka petna

krew oraz cyklosporyne.
Srodki konserwujace: azydek sodu oraz ProClin 950.
Kalibratory posiadaja nastepujace wartosci stezen:

pl

Cyclosporine
09P3901
H09229R01
S9P39P

Srodki bezpieczenstwa

° & UWAGA: Produkt ten zawiera materiaty pochodzenia

ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne sktadniki. 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
oraz probkami pochodzenia ludzkiego obchodzi¢ sie zgodnie
ze standardem OSHA dotyczacym patogendéw przenoszonych
droga krwi (Standard on Bloodborne Pathogens). Podczas
pracy z materiatami zawierajacymi lub mogacymi zawiera¢
czynniki zakazne nalezy przestrzegaé zasad bezpieczenstwa
biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2 lub innych
odpowiednich praktyk zwiazanych z bezpieczenstwem
biologicznym.'4

e Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty w kalibratorach -
jest niereaktywny wzgledem HBsAg, RNA HIV-1 lub HIV-1
Ag, anty-HIV-1/HIV-2 oraz anty-HCV.

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do: -

Cyklosporyna [CONC]

Kalibrator llosé (ng/mL | pg/L) (nmol/L)
1x9.0mL2 0 0.0
1x4.5mL 40 33.3
1x45mL 150 1247
1x4.5mL 400 332.6
1x4.5mL 800 665.2
1x4.5mL 1500 12473
a Kalibrator zawiera dodatkowg objeto$¢, umozliwiajaca

uzycie go jako rozcienczalnika dla prébek o wartosciach
wykraczajgcych poza dopuszczalny zakres (patrz rozdziat ,Procedury
rozcienczania probek” w instrukcji uzywania odczynnikéw Alinity i
Cyclosporine).

STANDARYZACJA

Wewnetrzne wzorce odniesienia dla Alinity i Cyclosporine
wytwarzane sg z uzyciem sproszkowanej cyklosporyny pochodzace;j
z wzorca odniesienia Farmakopei Amerykanskiej (USP). Kalibratory
Alinity i Cyclosporine Calibrators wytwarzane sg metoda
grawimetryczna i oznaczane wzgledem tych wewnetrznych wzorcow
odniesienia dla kazdej wartosci stezenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

.
e Do diagnostyki in vitro
.

CAL|F
EUH208

Zawiera metyloizotiazolony. Moze
powodowacé reakcje alergiczna.

Zawiera azydek sodu.

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi przepisami.

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

¢ Informacje dotyczace obrébki wstepnej kalibratoréw, patrz
rozdziat ,Procedura rgcznej obrobki wstepnej” w instrukcji
uzywania odczynnikéw Alinity i Cyclosporine.
e Produkt ten mozna stosowaé bezposrednio do obrobki wstepnej
po wyjeciu z lodéwki (2 do 8 °C).

PRZECHOWYWANIE

e Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Temperatura Maksymainy
przechowy-  okres przecho- Dodatkowe zasady
wania wywania przechowywania
Przed 2do8°C Do daty
pierwszym waznosci
otwarciem

) Abbott



Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres przecho- Dodatkowe zasady
wania wywania przechowywania
Po 2do8°C Do daty Przechowywa¢ w
otwarciu waznosci szczelnie zamknietych

buteleczkach.

Po uzyciu wstawi¢ z
powrotem do loddwki.

PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

e Oznaczyc¢ kalibratory A do F w dwdch powtdrzeniach kazdy.

e Do przeprowadzenia kalibracji w systemie Alinity i wymagana
jest tylko jedna, uprzednio poddana obrébce wstepnej prébka
kazdego kalibratora Alinity i Cyclosporine Calibrator. Jest to
wystarczajaca objetos$¢, aby kazdy kalibrator oznaczy¢ w dwoch
powtdrzeniach.

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 oznaczyé pojedyncze kontrole
dla kazdego poziomu stezenia. Upewnic¢ sie, czy warto$ci oznaczen
kontroli znajduja sie w zakresach wartosci 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 by¢ oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e Zastosowany bedzie zestaw odczynnikéw o howym numerze
partii.

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

e Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jakosci nie sa
dostepne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana rzadziej
niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagaé przeprowadzenia powtdrnej kalibracji

po wykonaniu czynnoéci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynno$ci 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 iflub Instrukcji obstugi Alinity ci-series lub brak
zgodnosci wartosci 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 czesci utamkowej w zapisie
liczby dziesietnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).

Objasnienia symboli
Symbole ISO 15223
Uwaga

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Wytwoérca

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
o Numer partii

Numer katalogowy

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

Numer kontrolny
Stezenie

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

CONTAINS: AZIDE
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Whytacznie do uzytku przez

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

Alinity jest znakiem towarowym firmy Abbott Laboratories
podlegajacej roznym jurysdykcjom. Wszystkie pozostate znaki
towarowe stanowig wiasnos¢ poszczegolnych firm.

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-71-9171712

C€

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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