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PreciControl Varia

05618860190

05618860922 (QCS)

Lietuviy
Paskirtis

—4x3.0mL

PreciControl Varia yra naudojamas nurodyty Elecsys imunologiniy tyrimy

kokybés kontrolei cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

PreciControl Varia yra liofilizuotas kontrolinis serumas, pagamintas

Zmogaus serumo pagrindu, 2 koncentracijy. Kontrolés naudojamos Elecsys

imunologiniy analizatoriy glaudumo ir tikslumo stebésenai.

Reagentai - darbiniai ti

rpalai

= PC V1: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 3.0 mL kontrolinio serumo
= PC V2: 2 buteliukai, kiekvienas skirtas 3.0 mL kontrolinio serumo

Medziaga Zmogaus | PC V1 PC V2 Vienetas

serume;

konservantas

Vitaminas B, apytiksliai 500 | apytiksliai 1000 | pg/mL (ng/L)

(lasteliy kultdros) | aovtiksliai 369 | apytiksliai 738 | pmoliL

Feritinas (Zmogaus, | apytiksliai 150 | apytiksliai 1000 | ng/mL (ug/L)

kepeny)

Folatas (sintetinis) apytiksliai 3.9 | apytiksliai 12 ng/mL (pg/L)
apytiksliai 8.8 | apytiksliai 27.2 | nmol/L

B-CTx (sintetinis) apytiksliai 320 | apytiksliai 750 | pg/mL
apytiksliai 0.320 | apytiksliai 0.750 | ng/mL

Osteokalcinas apytiksliai 20 apytiksliai 100 | ng/mL (ug/L)

(sintetinis)

Parathormonas apytiksliai 60 apytiksliai 200 | pg/mL

(sintetinis) apytiksliai 6.4 | apytiksliai 21.2 | pmollL

Paratiroidinis apytiksliai 45 apytiksliai 140 | pg/mL

hormonas (1-84; apytiksliai 4.8 | apytiksliai 14.8 | pmol/L

sintetinis)

P1NP (Zmogaus) apytiksliai 30 apytiksliai 200 | ng/mL (ug/L)

25-hidroksivitaminas- | apytiksliai 20 apytiksliai 40 ng/mL

D (sintetinis) apytiksliai 50 | apytiksliai 100 | nmol/L

Kalcitoninas apytiksliai 10 apytiksliai 100 | pg/mL

(sintetinis) apytiksliai 2.9 | apytiksliai 29.3 | pmol/L

Tikslinés reikSmés ir reikSmiy ribos

Tikslines reikSmes ir reikSmiy intervalo ribas nustaté ir apskaiciavo Roche.

Jos gautos, naudojant Elecsys tyrimo reagentus ir tuo metu rinkoje

buvusius reagentus.

Kontrolés tikslinés reikSmés ir ribos uzkoduojamos brik$niniame kode arba

elektroniniame brokSniniame kode (kuris pasiekiamas naudojant

cobas link).

cobas e 411, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai: reikSmiy lapelis
jtrauktas j kontroliniy medziagy rinkinj ir taip pat prieinamas elektroniniu

bddu, naudojant cobas |

ink.

Jeigu tikslinés reikSmés ir kontrolés reikSmiy ribos atnaujinamos véliau, Si
informacija perduodama per reagenty braksninius kodus arba kontroliniy
medZziagy bruk$ninius kodus (arba pateikiama elektroniniu budu) bei
papildomame reikSmiy lapelyje, kuris yra reagenty rinkinyje. Siame reikSmiy
lapelyje yra iSvardytos visos kontrolines partijos, kurioms tinka naujos
reikSmeés. Jei kurios nors reikSmés iSlieka nepakeistos, lieka galioti
jprastinés reikSmés ir kontroliniame rinkinyje jdétas jprastinis reik8miy
lapelis.

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai: tikslinés reikSmés ir intervalai
(pradiniai ir atnauijinti) bei reik8miy lapas pasiekiami tik elektroniniu bldu
per cobas link.

cobas’

Rezultatai turi patekti j nurodytas ribas. Visus tyrimo etapus reikia patikrinti
tada, kai pastebimos didéjimo ar mazéjimo tendencijos arba kai staiga
atsiranda nurodyty reikSmiy riby neatitikimai.

Atsekamumo informacija pateikiama atitinkamo Elecsys tyrimo
metodiniame lapelyje.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieZiuros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny 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 proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy Salinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H410 Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Prevencija:

p273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P391 Surinkti itekéjusia medZiaga.
Salinimas:
P501 Turinj/talpykle i8pilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.
Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590
Visa i$§ Zmogaus gauta medziaga turi buti laikoma potencialiai uzkrec¢iama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ 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.
Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medZiaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.?

Kontroliniy medZiagys negalima naudoti pasibaigus nurodytam galiojimo
terminui.

Dirbdami su visy rUsiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Paruosimas

Vieno indelio turinj atsargiai iStirpinkite, pridédami lygiai 3.0 mL distiliuoto ar
dejonizuoto vandens, ir palikite stovéti uZdaryta 30 minuciy. Atsargiai
iSmaiSykite vengdami puty susidarymo.

Perpilkite itirpintas kontrolines medziagas j pateiktus tuscius, buteliukus su
uzspaudziamais dangteliais ir etiketémis, arba nedelsdami uzaldykite
méginius papildomuose buteliukuose uzspaudziamais dangteliais
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(ControlSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie Siy papildomy
buteliuky. Porcijas, kurios bus saugomos -20 °C (+ 5 °C) temperaturoje,
reikia tuoj pat uzsaldyti.

Su viena porcija atlikite tik vieng kontrolés procedira.

Pastaba dél analizatoriy cobas e 402, cobas e 602 ir cobas e 801: ir
buteliuky etiketése, ir papildomose etiketése (jei jy yra) pateikti 2 skirtingi
braksniniai kodai. Apsukite buteliuko dangtelj 180° | teisingg padétj, kad
briik3ninis kodas tarp geltony zymiy galéty buti nuskaitytas sistemoje.

Buteliukg j analizatoriy patalpinkite jprastai.
Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Liofilizuotas kontrolinis serumas islieka stabilus iki nurodytos galiojimo
datos.

cobas’

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieskokite dialog.roche.com):

ONTENT
YSTEM

Rinkinio turinys

Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali bati
naudojami reagentai

REAGENT
CALIBRATOR

Reagentas
Kalibratorius
Tirpinimo taris

%

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

I8tirpinto kontrolinio serumo sudétiniy daliy stabilumas:

-20 °C (£5 °C) temperatdroje 31 dieng (galima uzSaldyti tik vieng

karta)
arba 2-8 °C temperatiroje 72 valandas
analizatoriuose, 20-25 °C iki 5 valandy

temperatiiroje

Laikykite kontrolines medziagas statmenai, kad iSvengtuméte kontrolinés

medziagos tirpalo prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Pateiktos medziagos

= PreciControl Varia, 2 briiksninio kodo kortelés, 2 x 2 tusti buteliukai su
etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais, 2 x 10 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 03142949122, ControlSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudziamais dangteliais

= cobas e imunologiniai analizatoriai ir tyrimy reagentai

= Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Apie papildomai reikalingas medziagas skaitykite metodo lapelyje ir

naudotojo vadove.

Tyrimas

Sistemai pritaikytuose etiketémis pazymétuose buteliukuose esantj

paruo$tg kontrolés seruma tirkite taip pat, kaip pacienty méginius.

Nuskaitykite ir j analizatoriy perkelkite duomenis.

Uztikrinkite, kad kontrolés prie§ matavimg bty 20-25 °C temperaturos.

Kontrole atlikite kasdien, lygiagreCiai su pacienty méginiy tyrimais, viena

kontrolé — vienam reagenty rinkiniui ir tada, kai atliekamas kalibravimas.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus.

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.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo

vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose ir visy reikiamy komponenty
pakuodiy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie prieinami jusy Salyje).
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

Trade ltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
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