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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.

Whytacznie do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.

NAZWA
Alinity i STAT High Sensitive Troponin-1 Calibrators (nazwa skrécona:
hsTnl STAT Cals)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Kalibratory Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I Calibrators stuzg
do przeprowadzania kalibracji analizatora Alinity i przy ilosciowym
oznaczaniu sercowej frakcji troponiny | (cTnl) w ludzkiej surowicy
oraz 0soczu.

Dodatkowe informacje, patrz instrukcja uzywania zestawu
odczynnikowego Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I oraz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kalibrator zawiera bufor fosforanowy ze stabilizatorem
biatkowym (bydlecym). Kalibratory - zawierajg rézne
stezenia kompleksu rekombinowanych ludzkich sercowych troponin |
i C w buforze fosforanowym ze stabilizatorem biatkowym (bydlecym).
Srodek konserwujacy: ProClin 300.

Kalibratory posiadajg nastepujace wartosci stezen:

Podane szacunkowe wartosci niepewnosci rozszerzonej kalibratora
odzwierciedlaja typowe wartosci i moga by¢ stosowane w potaczeniu
z warto$ciami niepewnosci materiatu odniesienia wyzszego rzedu do
obliczen catkowitej niepewnosci wyniku badania.

Stezenie NIST SRM 2921 Niepewnos¢ rozszerzona (k = 2)*
pg/mL (ng/L)  ng/mL (pg/L) Kalibrator  pg/mL (ng/L)  ng/mL (pg/L)
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dot. Nie dot.
31200 000.0 31200.000 20.0 = 0.7680 0.020 = 0.0008
+ 1400 000.0000 = 1400.0000
Nie dotyczy Nie dotyczy 100.0 = 3.5600 0.100 = 0.0036
Nie dotyczy Nie dotyczy 500.0 = 17.6000 0.500 = 0.0176
Nie dotyczy Nie dotyczy  [cAL[E] 10 000.0 10.000
+ 380.0000 + 0.3800
Nie dotyczy Nie dotyczy 50 000.0 50.000
+ 2060.0000 + 2.0600

* Niepewnos¢ podana przy kazdej wartosci jest niepewno$cia rozszerzong o Srednig
wazong w celu wyrazenia wielkosci mierzonej na poziomie ufnosci okoto 95%.

SRODKI OSTROZNOSCI
.

* Do diagnostyki in vitro

Ponizsze ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci odnoszg sie do:
_[cAL]F

cTnl cTni [conc]

(pg/mL) (ng/mL)
Kalibrator llos¢ (ng/L) (Hg/L)
1x3.0mL 0 (0.0) 0.000
1x3.0mL 20 (20.0) 0.020
1x3.0mL 100 (100.0) 0.100
1x3.0mL 500 (500.0) 0.500
1x3.0mL 10 000 (10 000.0) 10.000
1x3.0mL 50 000 (50 000.0) 50.000

UWAGA Zawiera metyloizotiazolony.

H317 Moze powodowaé reakcje alergiczna
skory.

H402* Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne,

powodujac dtugotrwate skutki.

Zapobieganie

MATERIALY WYMAGANE, LECZ NIEDOSTARCZONE

04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps
(korki zamienne kalibratoréw/kontroli)

STANDARYZACJA

Kalibratory wytwarzane sa metodami grawimetrycznymi z uzyciem
kompleksu rekombinowanych ludzkich troponin sercowych | i C.
Kalibratory dopasowywane sa do wewnetrznych wzorcéw odniesienia
przygotowanych z uzyciem kompleksu rekombinowanych ludzkich
troponin sercowych | i C. Kalibrator B wykazuje spojnos¢
pomiarowa z wzorcowym materiatem odniesienia NIST SRM 2921
przy wartosci 20 pg/mL. Kalibratoréw nie mozna stosowac¢ z
innymi oznaczeniami.

NIEPEWNOSC POMIARU

Dane dotyczace niepewnosci pomiaru w tescie Alinity i STAT High
Sensitive Troponin-| obliczono zgodnie z Przewodnikiem wyrazania
niepewnosci pomiaru (Guide to the Expression of Uncertainty in
Measurement, GUM) Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej
(ISO) oraz Przewodnikiem ilo$ciowego wyrazania niepewnosci
pomiaru analitycznego Eurachem [Guide for Quantifying Uncertainty
in Analytical Measurement (Eurachem/CITAC Guide)]."- 2

P261

Unika¢ wdychania mgty / pary / rozpylonej
cieczy.

pP272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng | ochrong oczu.

Reagowanie

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza ilo$cia wody.

P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia
skory lub wysypki: Zasiegng¢ porady /
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362+P364 Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi przepisami.

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE 1272/2008

(CLP).
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Aby ustali¢ bezpieczny sposéb usuwania tego produktu, nalezy
postepowaé 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 sg dostepne na stronie internetowej
www.corelaboratory.abbott lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis $rodkéw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowac
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

Srodki ostroznosci dotyczace postepowania

e Uwaga: Ze wzgledu na czutos¢ testu Alinity i STAT High
Sensitive Troponin-I nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
postepowania z buteleczkami oraz korkami kalibratoréw w
celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

e Kalibratory wyja¢ z kartonowego opakowania i pozostawi¢ je w
temperaturze pokojowej (15 do 30 °C) do czasu ich catkowitego
rozmrozenia (okoto 90 do 120 minut).

e Przed uzyciem rozmrozone kalibratory powinny zosta¢ doktadnie
wymieszane poprzez delikatne odwracanie buteleczek do gory
dnem i niezwtocznie uzyte.

PRZECHOWYWANIE

e Kalibratory Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I Calibrators sa
transportowane w stanie zamrozonym i po otrzymaniu musza byé
przechowywane w temp. -20 °C lub nizszej.

e Po kazdym uzyciu buteleczki z kalibratorami niezwtocznie
szczelnie zamkna¢ za pomocg korkow i wstawi¢ z powrotem
do temp. -20 °C lub nizszej. Nieprawidtowe postgpowanie z
kalibratorami moze spowodowa¢ niedoktadna kalibracje
analizatora.

e Nie przekracza¢ 3 cykli zamrazania/rozmrazania.

e Nie stosowac¢ po uptywie daty waznosci.

Temperatura Maksymalny
przechowywa- okres przecho- Dodatkowe zasady
nia wywania przechowywania
Przed -20 °C lub Do daty
pierwszym nizsza waznosci
otwarciem
Po -20 °C lub Maksymalnie 3 Przechowywa¢ w
otwarciu nizsza cykle buteleczkach szczelnie

zamrazania/ zamknietych za

rozmrazania, pomoca nowego korka

bez wzgledu na zamiennego.

pozostaty czas Po 3 cyklach

przydatnosci do zamrazania/

uzycia rozmrazania
kalibratory nalezy
wyrzuci¢, bez wzgledu
na pozostaty czas
przydatnosci do
uzycia.

Analizator monitoruje czas stabilno$ci materiatéw bedacych w uzyciu,
co oznacza czas, gdy kalibrator znajduje sie na poktadzie analizatora
poza warunkami chtodniczymi. Analizator nie pozwoli na uzycie
kalibratora, je$li 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 kalibratoréw mozna skonfigurowa¢ przy uzyciu kodu
paskowego na nalepce umieszczonej na kartonowym
opakowaniu kalibratora.

e 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 oznaczyé pojedyncze kontrole
dla kazdego poziomu stezenia. Upewni¢ 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

prébki moga byé oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e 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 Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jako$ci nie sa
dostepne, kalibracja nie powinna byé przeprowadzana rzadziej
niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagac¢ przeprowadzenia powtoérnej kalibracji

po wykonaniu czynno$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynnoéci serwisowych.

Dodatkowe informacje, patrz instrukcja uzywania zestawu

odczynnikowego oraz Instrukcja obstugi Alinity ci-series.

CECHY WSKAZUJACE NA NIESTABILNOSC LUB
ROZKLAD MATERIALU

Na niestabilno$¢ lub rozktad materiatu moze wskazywac¢ obecno$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.

PISMIENNICTWO

1. I1SO/BIPM Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement
(GUM), 2008. www.bipm.org/en/publications/guides/gum.html.

2. Ellison SLR, Williams A, eds. Eurachem/CITAC Guide: Quantifying
Uncertainty in Analytical Measurement, 3rd edition, 2012. ISBN 978-
0-948926-30-3. www.eurachem.org.

Uwaga dotyczaca formatu liczb:

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

e Do oddzielania czgsci catkowitej od czegsci utamkowej w zapisie
liczby dziesietnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).
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Objasnienia symboli
Symbole ISO 15223

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Producent

Gorny zakres temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

Numer katalogowy

Numer seryjny

Pozostate symbole

Kalibrator (A,B,C,D,E lub F)
Numer kontrolny

Stezenie

IE@E 2] 3] g EDCI%‘E

PRODUCT OF IRELAND Wyprodukowano w Irlandii.

Alinity oraz powigzane znaki firmowe sg znakami towarowymi firmy
Abbott. Pozostate znaki towarowe stanowig wtasno$¢ poszczegodlnych
firm.

Abbott Ireland

‘ Diagnostics Division c €
Lisnamuck, Longford
Co. Longford 0123
Ireland

+353-43-3331000

Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu firmy
znajduja sie na stronie internetowej www.corelaboratory.abbott
Dotyczy klientéw w Unii Europejskiej: jezeli podczas stosowania tego
wyrobu zaistnieje podejrzenie, iz doszto do powaznego incydentu,
nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi oraz odpowiednim krajowym
organom.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej dla tego wyrobu jest dostepne na stronie internetowej
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dokument ten zostanie
zamieszczony pod wskazanym adresem po uruchomieniu
Europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (European
Database on Medical Devices). Przy wyszukiwaniu wyrobu nalezy
postuzy¢ sie kodem UDI-DI podanym na zewnetrznym
opakowaniu wyrobu.
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