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Odczynnik kontroli jakosci firmy HORIBA Medical do weryfikacji precyzji
pipetowania klinicznych analizatoréw biochemicznych.

Zastosowanie

ABX Pentra Precitest Solution jest roztworem kontroli
wyprodukowanym przez HORIBA Medical do uzycia w
analizatorach chemicznych, by sprawdzi¢ precyzje
pipetowania urzadzenia.

Odczynniki

ABX Pentra Precitest Solution jest roztworem gotowym
do uzycia.

Kontrola zawiera naftol barwigcy sie na zielono-niebiesko
(~0,44%).

ABX Pentra Precitest Solution nalezy uzywaé¢ zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé
wiasciwego dziatania produktu, jesli zostanie on uzyty w
sposéb inny od podanego.

Uzycie w analizatorze Pentra C200

Szczegdtowe informacje znajdujg sie w rozdziale
+~Wykonywanie testu precyzji” w instrukcji obstugi
Pentra C200.

Test P1:

1. Napetnij komore o pojemnosci 30 mL w kasecie 30/10
oznaczonej kodem odczynnika nr 700 destylowang
wodg w ilosci 25 mL.

2. Skonfiguruj kasete, a nastepnie zataduj jg do komory
odczynnikowe;.
Wartos$¢ docelowa: 600 AA +/- 100

3. Przenies 500 pL roztworu ABX Pentra Precitest
Solution do kubeczka probkowego.

4. Skonfiguruj i zataduj kubeczek probkowy z adapterem
na rotor probkowy.
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5. Utwoérz zlecenie testu P1 z 15 powtdrzeniami.

6. Gdy wszystkie zamdéwione oznaczenia (15) zostang
wykonane, wykorzystaj wyniki do wyliczenia $redniej
oraz wspoéitczynnika zmiennosci (CV). Wartos¢ CV
powinna wynosi¢ <2,0%.

Wersja aplikacji: 01.xx

Uzycie w analizatorze Pentra C400 w kasecie

Szczegotowe informacje znajdujg sie w rozdziale
~Wykonywanie testu precyzji” w instrukcji obstugi
Pentra C400.

Test P1:

1. Napetij 30 mL komore 30/10 kasety oznaczonej
kodem kreskowym T1 (kod odczynnika nr 600) 25 mL
wody destylowane;.

2. Skonfiguruj kasete, a nastepnie zataduj ja do komory
odczynnikowe;.
Warto$¢ docelowa: 600 AA +/- 100

3. Przenies 500 pL roztworu ABX Pentra Precitest
Solution do kubeczka probkowego.

4. Skonfiguruj ABX Pentra Precitest Solution jako
kontrole, a nastepnie zataduj do analizatora.

5. Utwoérz zlecenie kalibracji dla testu P1.

6. Po zatwierdzeniu kalibracji, wykonaj zlecenie kontroli
dla ABX Pentra Precitest Solution 2z 15
powtérzeniami.

7. Po wykonaniu 15 powtdrzen oznaczenia sprawdz
wyniki. Wartos¢ CV powinna wynosi¢ £1,0%.

Wersja aplikacji: 1.xx
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Wykorzystanie na statywach analizatoréw
ABX Pentra 400 i Pentra C400

Szczegdtowe informacje znajdujg sie w rozdziale
~Wykonywanie testu precyzji” w instrukcjach obstugi
ABX Pentra 400 i Pentra C400.

Test P1:

1. Przenies 500 pL roztworu ABX Pentra Precitest
Solution do kubeczka probkowego.

2. Skonfiguruj ABX Pentra Precitest Solution jako
kontrole, a nastepnie zataduj do analizatora.
Wartos$¢ docelowa: 600 AA +/- 100

3. Skonfiguruj, a nastepnie umies¢ na statywie 15 mL
fiolke wody destylowanej jako odczynnik (R1).
4. Utworz zlecenie kalibracji dla testu P1.

5. Po zatwierdzeniu kalibracji, wykonaj zlecenie kontroli
dla ABX Pentra Precitest Solution 2z 15
powtdrzeniami.

6. Po wykonaniu 15 powtdrzen oznaczenia sprawdz
wyniki. Wartos¢ CV powinna wynosi¢ £1,0%.

Wersja aplikacji (P400): 2.xx
Wersja aplikacji (PC400): 1.xx

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny.
m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-35°C.

Stabilno$¢ po otwarciu:

Produkt zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci podanej
na etykiecie pod warunkiem przechowywania w
temperaturze 2-35°C, zamykany niezwiocznie po uzyciu i
chroniony przed zanieczyszczeniem.
Produkt stabilny przez 1 godzina
zainstalowania w analizatorze.

w  przypadku

Nie zamrazad.

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ogodlne $rodki ostroznosci @

m ABX Pentra Precitest Solution nalezy uzywaé
wytgcznie do celow 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 EUH208: Moze powodowaé reakcje alergicznag.
Zawarto$¢: masa reakcyjna  5-chloro-2-metylo-2H-
izotiazol-3-onu i 2-metylo-2Hizotiazol-3-onu (3:1).

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 zapoznac¢ 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 warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

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

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

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

a@Modyfikacja: modyfikacja opisu ogolnych srodkéw ostroznosci.
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