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Lietuviy

Sistemos informacija

Naudojant Roche/Hitachi MODULAR ir cobas ¢ analizatoriuose, kontroliniy
medziagy kodai yra:

Level | TDMC1 Kodas 310
Level Il TDMC2 Kodas 311
Level Ill TDMC3 Kodas 312

Naudojant COBAS INTEGRA analizatoriuose, sistemos ID yra:

Level | TDMC1 sistemos ID 07 6900 2
Level Il TDMC2 sistemos ID 07 6901 0
Level IlI TDMC3 sistemos ID 07 6902 9
Paskirtis

TDM Control Set yra skirtas naudoti kokybés kontrolei, stebint kiekybiniy
metody tikslumg ir glauduma, kaip nurodyta reik8miy lapeliuose.

Santrauka

TDM Control Set yra sudarytas i§ 3 skysty, paruoty naudojimui kontroliniy
medziagy, pagaminty Zmogaus serumo pagrindu.

Kontrolinés medziagos komponenty koncentracijos dazniausiai yra normos
ribose arba ties normos/patologinés koncentracijos slenksciu.

Kai kurie metodai, nurodyti tinkamame reik$miy lapelyje, gali nebiiti
prieinami visose Salyse.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Reaktyvis komponentai:

Zmogaus serumas su pridétais terapiniais vaistais
Nereaktyvias komponentai:

Konservantas ir stabilizatorius.

Kontroliniy medZiagy komponenty koncentracijos yra specifiSkos partijai.
Tikslios tikslinés reikSmés pateikiamos elektroniSkai prieinamuose ar
pridétuose reik3miy lapeliuose.

ReikSmés taip pat uzkoduotos pridétuose kontroliniy medziagy brakSninio
kodo lapeliuose, Roche/Hitachi MODULAR ir COBAS INTEGRA
analizatoriams.

ReikSmés, skirtos cobas ¢ analizatoriams (iSskyrus 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
elektronikai prieinamuose arba pridétuose reikSmiy lapeliuose. Roche
metody nustatymai buvo atlikti laikantis grieztai standartizuoty salygy
Roche analizatoriuose, naudojant Roche sistemy reagentus. Nurodyta
tiksliné reikSmé yra visy gauty reikSmiy 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 klinikai nereikSmingi skirtumai tarp reikSmes (-iy),
nurodytos reikSmiy lapelyje, ir reikSmés (-iy) gautos i$ prietaiso nuskaitomy
duomeny. Taip atsitinka dél:

= reik8més (-iy) apvalinimo atliekant prietaiso nuskaitomy duomeny
vienety keitima j naudojamus vienetus.

= riby skai¢iavimo analizatoriuje, naudojant procentines reikSmes skirtas
riboms uzkoduotoms brukSniniuose koduose.

Tiksliniy reikSmiy atsekamumas nurodytas atitinkamuose Metody lapuose,

skirtuose sistemos reagentams, naudotiniems kombinacijoje su

rekomenduojamu kalibratoriumi.

2 x 5 mL Control Level |
2 x 5 mL Control Level Il
2 x 5 mL Control Level llI

cobas’

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i§ Zmogaus gauta medziaga turi biti 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.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il priedg A sgrasa.

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.'2

Tik JAV vartotojams:

Jspéjimas: Sis reagentas sudétyje turi karbamazepino, fenobarbitalio,
fenitoino, primidono ir valproinés rugsties - medziagy, kurios Kalifornijos
valstijoje laikomos sukelian¢iomis veZj ir kenkian¢iomis reprodukcijai.

Paruosimas

Produktas yra paruo$tas naudojimui. Prie$ naudojima lengvai pasukite
buteliukg tam, kad gautuméte homogeniska tirpalg. Ant kiekvieno buteliuko
uzra$ykite data, kada buteliukas buvo atidarytas.

Pridétos briikSninio kodo etiketés yra skirtos kontrolinés medziagos
identifikacijai, iSimtinai Roche/Hitachi MODULAR ir cobas ¢ sistemoms.
Pritvirtinkite brakSninio kodo etiketes prie mégintuvéliy su méginiy indeliais,
pripildytais kontrolinés medziagos.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Stabilumas:
Neatidarius: iki nurodytos galiojimo datos 2-8 °C temperaturoje
Po atidarymo: 12 ménesiy arba iki atspausdintos galiojimo datos,

priklausomai nuo to, kuri ateina pirmesné, 2-8 °C
temperatiroje

Kuomet nenaudojate, laikykite kontrolines medZiagas sandariai uzdarytas.
Pateiktos medziagos

= Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= Braksninio kodo etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Roche sistemos reagentai ir klinikinés chemijos analizatorius

= Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Patalpinkite reikalingg trj j méginio indelj ir tirkite taip pat kaip pacienty
méginius.

Kontrolés turéty bati atliekamos kasdien, kartu su pacienty méginiais ir po

kiekvieno kalibravimo. Kontrolés intervalai privalo bti 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 sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.
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Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

CONTENT Rinkinio turinys

% Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2013, Roche Diagnostics

Ce€

I Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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