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PreciControl ClinChem Multi 1

05947626 190
05117003 190
05117208 922

cobas’

—> 4 x 5 mL kontrolinés medziagos
—> 20 x 5 mL kontrolinés medziagos

—> 20 x 5 mL kontrolinés medziagos
(QCS)

Lietuviy

Sistemos informacija

Naudojant Roche/Hitachi MODULAR analizatoriuose ir cobas ¢
analizatoriuose, kontrolés kodas yra 391 (PCCC1).

Naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ 513 analizatoriuose, kontrolinés
medZiagos kodas yra 30391 (PCCCH1).

Naudojant COBAS INTEGRA analizatoriuose, sistemos ID yra 07 7469 3.

Paskirtis

PreciControl ClinChem Multi 1 yra skirtas naudoti kokybés kontrolei, stebint
kiekybiniy metody tiksluma ir glauduma, kaip nurodyta reik3miy lapeliuose.
Santrauka

PreciControl ClinChem Multi 1 yra liofilizuota kontroliné medziaga,
pagaminta zmogaus serumo pagrindu. Kontrolinés medziagos komponenty
koncentracijos ir aktyvumai dazniausiai yra normos ribose arba ties
normos/patologinés koncentracijos slenks¢iu.

Kai kurie metodai, nurodyti tinkamame reikSmiy lapelyje, gali nebati
prieinami visose Salyse.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Reaktyvis komponentai liofilizate:

Zmogaus serumas su cheminiais priedais ir biologinés kilmés medziagomis,
kaip nurodyta.

Biologiniy priedy kilmé yra tokia:

Analité Kilme

ALT (GPT) Zmogaus, rekombinantiné
AST (GOT) Zmogaus, rekombinantiné
Aldolazé triuSio raumuo

Sarmine fosfataze
Amilazé, bendra
Amilazé, kasos

zmogaus placenta (rekombinanting)
zmogaus seilés / kiaulés kasa
kiaulés kasa

Kreatinkinazé zmogaus CK-MM / Zzmogaus CK-MB
(rekombinanting)

CK-MB Zzmogaus CK-MB (rekombinantiné)

y-GT Zmogaus, rekombinantiné

GLDH bakteriné, rekombinantiné

LDH kiaulés Sirdis

Lipazé Zmogaus kasa (rekombinanting)
Rugstiné fosfatazé Zmogaus prostata / bulvé

ASLO avies

CRB Zmogaus

Transferinas Zmogaus

Feritinas Zmogaus

Nereaktyvis komponentai liofilizate:
Stabilizatoriai

Komponenty koncentracijos ir aktyvumai yra specifiski partijai. Tikslios
tikslinés reikSmés pateikiamos elektroniniu biidu prieinamuose ar
pridétuose reikSmiy lapeliuose.

ReikSmés, skirtos Roche/Hitachi MODULAR, COBAS INTEGRA ir

cobas ¢ 111 analizatoriams taip pat yra uzkoduotos pridétuose kontroliniy
medZiagy bruk3niniy kody lapeliuose.

Reik8més, skirtos cobas ¢ analizatoriams (i8skyrus cobas ¢ 111
analizatoriy), yra uzkoduotos elektroninése bylose atsiystose per cobas
link j analizatoriy.

Tikslinés reikSmés ir reikSmiy ribos

Tikslinés reikSmés buvo nustatytos naudojant metodus nurodomus
elektroniSkai prieinamuose arba pridétuose reikSmiy lapeliuose. Roche
metody reik8miy nustatymai buvo atlikti laikantis grieztai standartizuoty
salygy Roche analizatoriuose, naudojant Roche sistemy reagentus ir
Roche pagrindinj kalibratoriy. Nurodyta tiksliné reikSmé yra visy gauty
reik8miy vidurkis. Atitinkamas kontrolinis intervalas apskaiciuojamas kaip
tiksliné reikSmé + 3 standartiniai nuokrypiai (standartinis nuokrypis yra
reikSmé gauta i$ keliy tiksliniy reikSmiy nustatymo). Rezultatai turéty patekti
j nurodytas ribas. Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones,
kuriy reikéty imtis, reikSméms nepatekus j ribas.

Gali bti stebimi kliniSkai nereikSmingi skirtumai tarp reikSmes (-iy),
nurodytos reikSmiy lapelyje, ir reikSmés (-iy) gautos i$ prietaiso nuskaitomy
duomeny. Taip atsitinka dél:

= reikdmés (-iy) apvalinimo atliekant prietaiso nuskaitomy duomeny
vienety keitimg j naudojamus vienetus.

= riby skaiciavimo analizatoriuje, naudojant procentines reikSmes skirtas
riboms uzkoduotoms bruk3niniuose koduose.

Tiksliniy reikSmiy atsekamumas nurodytas atitinkamuose Metody lapuose,

skirtuose sistemos reagentams, naudotiniems kombinacijoje su

rekomenduojamu kalibratoriumi.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezitiros specialistams.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais

laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

|spéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiskai

pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos

instrukcijas ir procedras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte

saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

paprasius.

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi biiti laikoma potencialiai uzkreCiama.

Visi i8 Zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai

iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV

bei ZIV. Tyrimo metodai naudoja tyrimus, kurie buvo patvirtinti FDA arba

atitinka teisines taisykles, taikomas in vitro diagnostikos prietaisy, skirty

naudojimui su Zmonémis, patekimui j Europos Sajungos rinka.

Vis délto, kadangi jokiais tyrimo metodais negalima visiSkai atmesti

infekcijos galimybés, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su

pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykités atsakingy

sveikatos tarnyby nurodymy.'?

Paruosimas

Atsargiai atidarykite vieng buteliukg, saugodamiesi liofilizato netekimo, ir
pipete jlasinkite lygiai 5.0 mL distiliuoto/dejonizuoto vandens. Atsargiai
uzdarykite buteliuka ir per 30 minuciy visiSkai iStirpinkite turinj, kartais
Svelniais pasukdami. Venkite puty susidarymo.

Pridétos briikSninio kodo etiketés yra skirtos kontroliniy medziagy
identifikacijai, iSimtinai Roche/Hitachi MODULAR ir cobas ¢ sistemoms
(i8skyrus cobas ¢ 513 analizatoriy). Pritvirtinkite brikSninio kodo etiketes
prie mégintuvéliy su méginiy indeliais, pripildytais kontrolinés medziagos.
Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

Roche nurodomi stabilumo duomeny kriterijai:

atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Liofilizuoty kontroliniy serumy stabilumas:

Iki nurodytos galiojimo datos 2-8 °C temperatroje.
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Komponenty stabilumas po paruoimo*:
15-25°C
temperatroje
2-8 °C temperatiroje 5 dienos
(-15)-(-25) °C
temperaturoje

12 valandy

28 dienos (kai uzSaldoma tik karta)

*|$imtys: Zr. Zemiau

Bendro bilirubino, tiesioginio bilirubino, rugstinés fosfatazés, prostatos

cobas’

Rinkinio turinys
% Taris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
©2021, Roche Diagnostics

C€ons

ragstinés fosfatazés ir UIBC stabilumas paruoStame kontroliniame serume g Foche Diagnostcs GmbH, Sandhofer Srasse 116, D-68305 Manheim
(laikant apsaugojus nuo $viesos): "‘V\W.W-mche-mm
15-25 °C 8 valandos +0005056%08
temperatiroje
2-8 °C temperatiiroje 24 valandos
(-15)-(-25) °C 14 dieny (kai uzSaldoma tik karta)
temperatiroje
ALT stabilumas paruoStame kontroliniame serume:
15-25 °C 12 valandy
temperatiroje
2-8 °C temperatiroje 5 dienos
(-15)-(-25) °C 14 dieny (kai uzSaldoma tik kartg)
temperatiroje
Galimas $viesiai Zalios spalvos atsiradimas neturi jokio poveikio tyrimy
reikSméms.
Kuomet nenaudojate, laikykite kontroline medziaga sandariai uzdarytg ir
apsaugotg nuo $viesos.
Pateiktos medziagos
= Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai‘.
= BrakSininio kodo etiketés
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
= Roche sistemos reagentai ir klinikinés chemijos analizatorius
* Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas
Patalpinkite reikalingg turj j méginio indel; ir tirkite taip pat kaip pacienty
méginius.
Kontrolés turéty bati atliekamos kasdien, kartu su pacienty méginiais ir po
kiekvieno kalibravimo. Kontrolés intervalai privalo buti pritaikyti kiekvienos
laboratorijos individualiems reikalavimams.
Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uZtikrinti.
Nuorodos
1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.
2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.
Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.
Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.
Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka pasiekiama Cia:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Simboliai
Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite dialog.roche.com):
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