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Kontrola wieloparametrowa do pomiaru biatek swoistych surowicy metoda

immunoturbidymetryczna.

Zastosowanie 2 P

Preparat ABX Pentra Immuno | Control L/H jest
przeznaczony do kontroli jako$ci przez monitorowanie
poprawnosci i precyzji metod HORIBA Medical (metoda
immunoturbidymetryczng) na biochemicznych
analizatorach klinicznych HORIBA Medical przy uzyciu
nastepujgcych odczynnikow:

m ABX Pentra RF CP (A11A01613)

Charakterystyka

m ABX Pentra Immuno | Control L/H to liofilizowany
preparat kontrolny uzyskany ze zbieranych surowic krwi
ludzkiej.

m Zestaw skiada sie z 2 fiolki:

- 1 fiolka o niskim stezeniu (liofilizat na 3 mL preparatu)
- 1 fiolka o wysokim stezeniu (liofilizat na 3 mL
preparatu)

m ABX Pentra Immuno | Control L/H nalezy uzywaé
zgodnie z niniejszg ulotkg, przestrzegajgc tez
odnosnych  wskazéwek na temat stosowania
odczynnika. Producent nie moze zagwarantowaé
wilasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty
w sposob inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. W celu odtworzenia zawartosci jednej fiolki, dodaj do
niej 3 mL wody destylowanej lub dejonizowane;.
Zachowaj szczegdlng ostroznos¢, otwierajgc gumowg
zatyczke, aby nie utraci¢ czesci liofilizowanej
zawartosci fiolki.

2. Pozwol fiolce odsta¢ przez co najmniej 20 minut
(temperatura pokojowa).

3. Powoli zakotysz fiolka, starajgc sie, aby w wyniku
mieszania nie powstata piana. Nie wstrzgsac¢.

4. Zdejmij zatyczke z kazdej fiolki, uzyj pipety do
przeniesienia wymaganej objetosci do kubeczka
prébkowego.

5. Umies$¢ kubeczki probkowe w analizatorze:

m W przypadku Pentra C200: Umies¢ kubeczki
probkowe na wiasciwej pozycji na rotorze
probkowym analizatora.

m W przypadku Pentra C400: Umies¢ kubeczki
probkowe na wtasciwym statywie analizatora.

m W przypadku ABX Pentra 400: Umies¢ kubeczki
probkowe na wtasciwym statywie analizatora.

6. Po odtworzeniu, traktuyj ABX Pentra Immuno |
Control L/H jak prébke pobrang od pacjenta.

Analize surowicy kontrolnej nalezy wykonywaé codziennie
o tej samej porze, co oznaczenia probek pacjentow,
tacznie z kazdorazowo wykonywang kalibracjg. Czestos$c
oznaczen kontrolnych zalezy od obowigzujgcych w danym
laboratorium wymogow. Kazde laboratorium musi ustali¢
wiasne procedury zapewniania jakosci i przestrzegac ich.
Musza one spetnia¢ biezagce wymagania akredytacyjne
oraz odnosne przepisy.

aModyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Zastosowanie”.
bModyfikacja: odczynnik usuniety.
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Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sklad produktu

m Odczynniki i zautomatyzowany analizator biochemiczny
HORIBA Medical.

m Woda destylowana lub zdemineralizowana.

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Wartosci przypisane ¢

Wartosci przypisane niniejszej kontroli uzyskano przez
obliczenie $rednich wartosci wynikow z wielu oznaczen.
Oznaczenia wykonano w $cisle znormalizowanych
warunkach na analizatorach HORIBA Medical przy uzyciu
odczynnikow HORIBA Medical i kalibratora gtéwnego
HORIBA Medical.

Wyniki muszg miesci¢ sie w zdefiniowanych przedziatach
ufnosci. Kazde laboratorium powinno opracowac
procedure postepowania w razie uzyskania wynikéw
wykraczajgcych poza dany przedziat ufnosci.

Stezenie poszczegdlnych sktadnikéw jest specyficzne dla
konkretnych serii.

Przypisane wartosci oraz przedziaty ufnosci zebrano w
zatgczonym dodatku.

Przechowywanie i stabilnosé¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-10°C. Chroni¢ przed Swiattem w  trakcie
przechowywania.

Stabilnosé po odtworzeniu:
Produkt stabilny przez:

m 2 tygodnie w temp. 2-10°C
m 3 miesigce w temperaturze -20°C

Odczynniki zachowujg stabilnos¢, jezeli fiolki sg szczelnie

zamykane natychmiast po uzyciu i chronione przed
zanieczyszczeniem.

Postepowanie z odpadami ¢

Ogodlne srodki ostroznosci ©

m ABX Pentra Immuno | Control L/H nalezy uzywaé
wytgcznie do celdw kontroli jakosci.

m Ta kontrola jest przeznaczona wytgcznie do stosowania
w profesjonalnej diagnostyce in vitro.

Do uzytku laboratoryjnego.

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenie: Materiat ludzki. Traktowa¢ jako
potencjalnie zakazny. Kazda jednostka osocza pobrana
od pacjentéow, uzyta do przygotowania niniejszego
produktu, zostata zbadana przy zastosowaniu metody
zatwierdzonej przez FDA. W rezultacie nie stwierdzono
w niej obecnosci HBsAg, HCV ani przeciwciat wirusa
HIV 1/2. Poniewaz zadna ze znanych metod
analitycznych nie daje catkowitej pewnosci, ze materiat
jest wolny od wirusa zoftaczki B, wirusa zespotu
nabytego braku odpornosci (HIV) lub innych patogenéw
zakaznych, nalezy traktowac kontrole tak samo, jak
prébki pacjentéw, czyli jako materiat jako potencjalnie
zakazny. Nalezy sie z nimi obchodzi¢ z nalezyta
ostroznoscig zgodnie z zasadami pracy laboratoryjnej
1, 2).

m Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzgdzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzgcego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujac dobre praktyki laboratoryjne (2).

m Nie pipetowa¢ ustami.

m Nie polyka¢. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bton
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
srodki ostroznosci.

m Po zuzyciu zawartosci fiolki po kontroli nalezy
zutylizowaé. Utylizacja wszelkich odpadow powinna by¢
prowadzone zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
wytycznymi.

m Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do kontroli.

m Nie uzywacC produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkdw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi urzadzenia
Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi uzytkownik ~ musi  zostac  przeszkolony  przez
przepisami. przedstawiciela firmy HORIBA Medical.
°Modyfikacja: dodano informacje.
dModyfikacja: modyfikacja informacji o postepowaniu z odpadami.
eModyfikacja: modyfikacja opisu ogolnych srodkéw ostroznosci.
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1. Occupational Safety and Health

Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
roztworu kontrolnego.

W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

PiSmiennictwo

Standards:
bloodborne pathogens. (29 CFR 1910. 1030). Federal
Reqister July 1, 1998; 6: 267-280.

. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the

European Communities. No. L262 from October 17,
2000: 21-45.
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