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Lietuviy

Paskirtis

PreciControl CMV IgG yra naudojamas Elecsys ir cobas e imunologiniais
analizatoriais atliekamy Elecsys CMV IgG imunologiniy tyrimy kokybés
kontrolei.

Santrauka

PreciControl CMV IgG yra paruostas naudojimui kontrolinis serumas,
pagamintas zmogaus serumo pagrindu. Kontrolés naudojamos Elecsys
CMV IgM imunologiniy tyrimy tikslumo stebésenai.

Reagentai - darbiniai tirpalai
= PC CMVIGG1: 8 buteliukai, kiekviename po 1.0 mL kontrolinio serumo

Zmogaus serumas, silpnai teigiamas dél CMV IgG antikiiny (apytiksliai
1.5 U/mL); konservantas.

= PC CMVIGG2: 8 buteliukai, kickviename po 1.0 mL kontrolinio serumo

Zmogaus serumas, teigiamas dél CMV 1gG antikiny (apytiksliai

25 U/mL); konservantas.
Atkreipkite démes;j: kontrolinés medziagos yra nepazymétos braksniniu
kodu, todél visuose prietaisuose kontrolinés medziagos turi buti
naudojamos kaip ne-Roche kontrolinés medziagos. Visas kontroliniy
medZiagy reikSmes ir reikSmiy intervaly ribas reikia jvesti rankiniu budu.
Apie tai skaitykite atitinkamame naudotojo vadovo skyriuje.
Tikslios, partijai specifinés tikslinés reikSmés ir intervalai yra iSspausdinti
pridétame (ar elektroniniu bidu pasiekiamame) reikSmiy lapelyje.
Ne-Roche kontrolinés medziagos: Naudojant brak$niniu kodu nepazymétas
kontrolines medZiagas j analizatoriy galima jvesti tik vieng tikslin reikSme ir
reikSmiy intervalg kiekvienai kontrolinei medziagai. Reagenty
partijai--specifinés tikslinés reikSmés turi buti i§ naujo jvestos kiekvieng
karta, kai naudojama specifiné reagenty partija su skirtingomis kontroliniy
medZiagy tikslinémis reikSmémis ir reikSmiy intervalais. Dvi reagenty
partijos su skirtingomis kontroliniy medziagy tikslinémis reikSmémis ir
reikSmiy intervalais negali buti naudojamos lygiagreciai to paties tyrimo
atlikimo metu. Visada turékite jdétg reagenty pakuotés arba PreciControl
rinkinio reik8miy lapelj (ar elektroniniu budu pasiekiama), kad butuméte tikri,
jog naudojamos tikslinés reikSmés yra teisingos.
Tikslinés reikSmés ir reikSmiy ribos
Tikslines reikSmes ir reikSmiy intervaly ribas nustaté ir apskaiciavo Roche.

Jos gautos naudojant Elecsys CMV IgG tyrimo reagentus ir tuo metu rinkoje
buvusius analizatorius.

Atsekamumo informacija pateikiama atitinkamo Elecsys tyrimo
metodiniame lapelyje.

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.

Esant reikalui atliktus paciento méginiy matavimus reikia pakartoti.

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢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.

Serumas, kurio sudétyje yra anti-CMV 1gG (PC CMVIGG1, PC CMVIGG2),
buvo steriliai filtruotas.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB Il prieda, A sarasa.
Tadiau, 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

16 x 1.0 mL
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Reagenty negalima naudoti pasibaigus nurodytam galiojimo terminui.
Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

ParuoSimas

Kontrolinés medziagos tiekiamos paruo$tos naudojimui, sistemai
pritaikytuose buteliukuose.

Kai tiriate ne-Roche kontrolines medziagas, naudokite tik
rekomenduojamus mégintuvélius, indelius ant mégintuvélio ar indelius ant
stovo.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai: Originalus kontroliy buteliukai
gali buti naudojami, jeigu naudojamas visas pateiktas turis ir néra
ruoSiamos lygios dalys.

Kontrolines medziagas galima palikti analizatoriuje tik tada, kai yra
atliekama kokybés kontrolé. Po naudojimo kaip galima greiciau uzdarykite
indelius ir laikykite juos 2-8 °C temperatiroje.

Dél galimo garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima atlikti ne daugiau
kaip 7 kokybés kontrolés proceduras.

Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

Laikykite kontrolines medZiagas statmenai, kad iSvengtuméte kontrolinés
medziagos tirpalo prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje
atidarius, 2-8 °C temperatiroje
analizatoriuose

iki nurodytos galiojimo datos

8 savaités
iki 5 valandy

Pateiktos medziagos

* PreciControl CMV IgG

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
imunologiniai analizatoriai ir tyrimo reagentai.

Apie papildomai reikalingas medziagas skaitykite metodiniame lapelyje ir

naudotojo vadove.

Tyrimas

Sistemai pritaikytuose indeliuose esantj kontrolés seruma tirkite taip pat,

kaip pacienty méginius.

Visas kontroliniy medziagy reikSmes ir reikSmiy intervaly ribas reikia jvesti

rankiniu budu. Apie tai skaitykite atitinkamame naudotojo vadovo skyriuje.

Uztikrinkite, kad kontrolés prie§ matavima bty 20-25 °C temperatiros.

Kontrole atlikite kasdien, lygiagre€iai 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, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.
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CONTENT Rinkinio turinys

SYSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai

REAGENT Reagentas
CALIBRATOR Kalibratorius

Tiris po atskiedimo arba maiSymo

J

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