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CL AIA-PACK® IRI ADJUSTER SET

NAZWA | PRZEZNACZENIE

CL AIA-PACK IRI ADJUSTER SET to odczynnik jednorazowego uzytku, przeznaczony WYLACZNIE
DO UZYTKU DIAGNOSTYCZNEGO IN VITRO przez pracownikow stuzby zdrowia do wyznaczania
gtéwnej krzywej kalibracyjnej dla pojemnikéw CL AIA-PACK IRI TEST CUP w automatycznych
analizatorach AIA®-CL firmy Tosoh, do ilosciowego oznaczania insuliny (IRI) u ludzi.

STRESZCZENIE | INFORMACJE OGOLNE
CL AIA-PACK IRI ADJUSTER SET zawiera matryce biatkowg z oznaczonymi poziomami insuliny.
Wyznaczanie gtéwnej krzywej dla pojemnikéw CL AIA-PACK IRI TEST CUP powinno by¢

przeprowadzane zgodnie z harmonogramem podanym w podreczniku uzytkownika analizatora AIA-CL
firmy Tosoh.

MATERIALY DOSTARCZANE
Nr kat. 0029231
24 pojemniki 12 pojemnikéw x 2 poziomy

CL AIA-PACK IRI ADJUSTER (1) 20 pu/ml (ok.)
CL AIA-PACK IRI ADJUSTER (2) 300 pU/ml (ok.)
Liofilizowana matryca biatkowa zawierajgca oznaczone stezenia insuliny.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. CL AIA-PACK IRI ADJUSTER SET jest przeznaczony wytgcznie do uzytku diagnostycznego in vitro.

2. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i zewnetrzna czes$é torebki aluminiowej nie
wykazujg sladéw uszkodzen. W razie stwierdzenia uszkodzenia nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tosoh.

3. Pojemnikéw nie nalezy miesza¢ w obrebie paska ani pomiedzy paskami.

4. Do przygotowania tego produktu nie uzyto materiatu pochodzenia ludzkiego; zaleca sie jednak, aby
traktowa¢ produkt z zachowaniem takich samych $rodkéw ostroznosci jak w przypadku prébki
pochodzacej od pacjenta.

5. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

6. W celu bezpiecznego zneutralizowania odpadéw zaleca si¢ przestrzeganie procedur
laboratoryjnych zgodnych z przepisami lokalnymi i krajowymi.

7. Firma Tosoh zaleca, aby do wyznaczania gtéwnej krzywej kalibracyjnej wykorzystywa¢ pojemniki
testowe CL AIA-PACK IRI TEST CUP z nowej torebki.

8. Wszelkie powazne wypadki, ktére wydarzyty sie w zwigzku z uzytkowaniem tego wyrobu, powinny
by¢ zgtoszone producentowi i organom regulacyjnym (np. kompetentnym organom UE) w kraju, w
ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

9. Z pojemnikami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Nie nalezy uzywaé pojemnikéw, ktére zostaty
upuszczone lub spadty z wysokosci, gdyz mogtoby to prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych
wynikéw.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

1. Nalezy otworzy¢ aluminiowa torebke i wyjaé tace (taca do wielu zastosowan). Pojedynczy pasek
nalezy umiesci¢ w odpowiednim miejscu w analizatorze.
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2. CL AIA-PACK IRl ADJUSTER SET jest automatycznie rekonstytuowany przez analizator.

< Postugiwanie si¢ taca do wielu zastosowan >

1. Poniewaz nazwy kubkéw w pasku i ich numery partii s rozpoznawane przez sortownik kubkow
testowych urzadzenia na podstawie etykiety z kodem QR na pasku, poszczegoéine paski mozna
naktada¢ po jednym.

2. Jezeli nie zostang skonfigurowane w analizatorze, pozostate pojedyncze paski nalezy

przechowywaé w temperaturze 2-8°C.

Gdy wszystkie pojemniki z paska zostang wykorzystane, pasek mozna wymieni¢ recznie na nowy.

4. Wymieniajgc pasek na nowy. nie nalezy wymienia¢ pojedynczych pojemnikéw na pasku, gdyz
powoduije to niedopasowanie kodéw QR. Nalezy wymieni¢ caly pasek na nowy.

5. W jednej tacy do wielu zastosowan mozna umiesci¢ do czterech réznych paskow.
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Dodatkowe informacje dotyczace postugiwania sige tacg do wielu zastosowan podano w podreczniku
uzytkownika analizatora AIA-CL firmy Tosoh.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

o Nieotwarty i przechowywany w temperaturze 2-8°C CL AIA-PACK IRI ADJUSTER SET zachowuje
trwato$¢ do daty waznosci podanej na etykiecie.

e Po otwarciu torebki aluminiowej CL AIA-PACK IRI ADJUSTER SET moze by¢ pozostawiony w
sortowniku pojemnikéw Tosoh AIA-CL Analysers (w temperaturze od 2—15°C) przez okres do 180
dni, chyba ze uptynie termin waznosci.

e Po otwarciu torebki aluminiowej, jezeli tacka lub pozostate paski testowe zestawu CL AIA-PACK IRI
ADJUSTER SET s3 przechowywanie w lodéwce w temperaturze 2-8°C, produkt zachowuje
trwato$¢ do konca okresu waznosci. W przypadku pozostawienia CL AIA-PACK IRI ADJUSTER
SET w temperaturze 18-25°C pojemniki testowe nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

OPIS POSTEPOWANIA

Szczegotowe instrukcje podano w instrukcji uzycia pojemnikéw CL AIA-PACK IRl TEST CUP oraz w

podreczniku uzytkownika analizatora AIA-CL firmy Tosoh.

1. Nalezy umiesci¢ odpowiednig liczbe pojemnikéw CL AIA-PACK IRI TEST CUP oraz odpowiednig
ilos¢ CL AIA-PACK IRI ADJUSTER SET w analizatorze.

2. Jedli uzywana jest nowa wersja zestawu do wyznaczania krzywej kalibracyjnej, nalezy zeskanowac
kod QR wydrukowany na etykiecie pudetka, aby wprowadzi¢ do analizatora AIA-CL firmy Tosoh
wartosci stezenia oraz numer serii zestawu do wyznaczania krzywej kalibracyjnej. Szczegéty
zostaty zamieszczone w podreczniku uzytkownika analizatora AIA-CL firmy Tosoh.

3. Wybra¢ START. Zestaw do wyznaczania krzywej kalibracyjnej zostanie automatycznie
zrekonstytuowany i oznaczony jako prébka przez analizator AIA-CL firmy Tosoh.



USTALANIE WARTOSCI

CL AIA-PACK IRI ADJUSTER SET zawiera oznaczone stgzenia insuliny. Oznaczone wartosci s
okreslane dla kazdej serii i s standaryzowane wzgledem 1. Miedzynarodowego Wspétczynnika
Referencyjnego WHO 66/304.

WYNIKI
Wartosci powtarzane powinny sie miesci¢ w przedziale 10% toleranc;ji.
OGRANICZENIA

CL AIA-PACK IRI ADJUSTER SET jest przeznaczony jedynie do przeprowadzania oznaczen z
wykorzystaniem testu CL AIA-PACK IRl wytgcznie w analizatorach AIA-CL firmy Tosoh.

LAIA” oraz ,AlIA-PACK” to zastrzezone znaki towarowe firmy Tosoh Corporation na terytorium Unii
Europejskiej itp.

,QR Code” to zastrzezony znak towarowy firmy DENSO WAVE INCORPORATED w Japonii itd.
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TOSOH CORPORATION

3-8-2, Shiba-Koen, Minato-ku

TOKYO 105-8623 (JAPAN)

Tel.: +81 (0)3 5427 5181 Fax: +81 (0)3 5427 5220

TOSOH EUROPE N.V.

Transportstraat 4

3980 TESSENDERLO, BELGIUM

Tel.: +32 (0)13 66 88 30 Fax: +32 (0)13 66 47 49
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TOSOH BIOSCIENCE LIMITED

Lytchett House, 13 Freeland Park,

Wareham Road, Poole, Dorset, BH16 6FA, UK
Phone :+44 1527 592901

Fax :+44 1527 471680

TOSOH BIOSCIENCE SA
Ankerstrasse 24

8004 Zurich

Switzerland
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