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PreciControl S100 cobas’

03330648 190 skirtas for 4 x 2.0 mL

Lietuviy k.

Paskirtis
Elecsys PreciControl S100 yra naudojamas Elecsys S100 imunologinio tyrimo kokybés kontrolei Elecsys ir cobas e
imunologiniuose analizés analizatoriuose.

Santrauka
Elecsys PreciControl S100 sudaro liofilizuotas kontrolinis serumas, kurio pagrindas — dviejy koncentracijy Zmogaus
serumas. Kontrolés yra naudojamos Elecsys S100 imunologiniy tyrimy tikslumo tikrinimui.

Reagentai — darbiniai tirpalai

+ PC S100_1: 2 indeliai, kiekvienas skirtas 2.0 mL kontrolinio serumo

« PC S100_2: 2 indeliai, kiekvienas skirtas 2.0 mL kontrolinio serumo

S100 (i$ jaucio smegeny, tiekéjas - JAV) dviejy koncentracijy, Zmogaus serumo terpéje.

Pastaba: Kontrolés néra pazymétos briksniniy kody etiketémis ir turi bati paleidziamos kaip iSorinés kontrolés. Visos
reik8més ir ribos turi bati jvedamos rankiniu badu. Zidrékite naudotojo vadovo ,QC* (kokybés kontrolés) skyriuje arba
instrumento programinés jrangos internetinés pagalbos skyriuje.

BraksSniniy kody etiketémis nepazymeétos kontrolés: Kiekvienai kontrolei | analizatoriy gali bati jvesta tik viena siektina
reikSmé ar reikSmiy riba. Partijai specifinés reagento siektinos reikSmés turi blti pakartotinai jvedamos kiekvieng karta,
kuomet yra naudojama specifiné reagento partija su skirtingomis kontroliy siektinomis reikSmémis ir reikSmiy ribomis. Dvi
reagento partijos su skirtingomis kontroliy siektinomis reikSmeémis ir reikSmiy ribomis negali bati naudojamos lygiagreciai
tuo paciu metu. Tikslios, partijai specifinés, siektinos reikSmés ir reikSmiy ribos yra uzkoduotos brikSniniame kode, o taip
pat atspausdintos pridétiniame, (ar elektroniniu badu prieinamame), reikSmiy lapelyje, esaniame reagenty rinkinyje arba
PreciControl rinkinyje (arba prieinamos elektroniniu badu).

|sitikinkite, jog naudojamos teisingos reikSmes.

Siektinos reikSm és ir reikSmi y ribos

Siektinas reikSmes ir reikSmiy ribas nustaté ir apskaiciavo Roche. Jos gautos naudojant Elecsys S100 tyrimo reagentus
ir tuo metu rinkoje buvusius analizatorius.

Jei siektinos reikSmeés ir kontroliy ribos yra nustatomos véliau, Si informacija yra pateikiama papildomame reikSmiy,
lapelyje, esangiame reagenty rinkinyje. Siame reik&miy lapelyje nurodomos visos kontroliy partijos, kurioms priskirtos
naujos reikSmeés. Jei kai kurios reikSmes lieka nepakitusios, lieka galioti originalios reikSmeés pateiktos reikSmiy lapelyje,
esanc¢iame kontroliy rinkinyje (arba teikiamame elektroniniu badu).

Rezultatai turi atitikti nurodytas ribas. Visus tyrimo etapai turi bati patikrinti, kuomet pastebimos didéjimo ar mazéjimo
tendencijos arba staiga atsirandus nukrypiui nuo normos riby. Esant reikalui, atlikti paciento meéginiy matavimai turi bati
pakartoti. Sieties informacija pateikiama atitinkamy_ Elecsys tyrimy pakuotés lapeliuose.

Kiekviena laboratorija turéty numatyti korejcines priemones, kuriy reikéty imtis, reikSméms neatitikus nustatyty riby.

Atsargumo priemon és ir jspéjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

Laikykités jprastiniy atsargumo reikalavimy, reikalingy, dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos tvarkomos, kaip nurodyta vietinése rekomendacijose.

Pateike praSyma vartotojai specialistai gali gauti saugos duomeny lapa.

Visa medziaga, gauta iS Zmogaus, turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama. Visi Zmogaus kraujo produktai yra pagaminti
iSimtinai is donory kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HbsAg bei HCV ir ZIV antikdny.
Taikomi tyrimo metodai yra patvirtinti maisto ir vaisty administracijos (FDA) arba patikrinti laikantis Europos direktyvos
98/79/EC, Priedas ll,saraSas A.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios infekcijos rizikos,, su medziaga reikia elgtis
taip %at atsrilrzgiai, kaip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju, laikykités atsakingy sveikatos specialisty
nurodymuy. =

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir kontrolémis), saugokite, kad nesusidaryty
putos.

ParuoSimas

Vieno indelio turinj atsargiai istirpinkite, pridédami lygiai 2.0 mL distiliuoto vandens ir palikite nusistovéti uzdarytg 15
minugciy. Atsargiai iSmaiSykite, saugodami, kad nesusidaryty putos.

Saugojimi perkelkite nusistovéjusj kontrolés tirpalg j atitinkamus mégintuvélius.

Arba uZzSaldykite lygias SvieZiai pagaminto kontrolés tirpalo porcijas. Matuojant brikSniniais kodais nepazymétas
kontroles, naudokite tik rekomenduojamy méginiy mégintuvélius, puodelius mégintuvélyje arba stovo puodelius.

Su viena porcija atlikite tik vien g kontrolés procedara.
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Laikymo s alygos ir stabilumas

Saugoti 2-8T temperat droje.

Liofilizuotas kontrolinis serumas iSlieka stabilus iki nurodytos galiojimo datos.
Nusistovejusio kontrolinio serumo stabilumas:

20-25T temperat Groje: iki 5 valandy
2-8T temperat Groje: 4 savaités
-20C temperat Groje: 3 ménesiai (uzSaldyti tik vieng kartg)

Pateiktos medziagos

»  Elecsys PreciControl S100

Reikalingos (bet nepateikiamos) medzZiagos

» Elecsys 1010/2010 arba MODULAR ANALYTICS E170 ar cobas e imunologiniy tyrimy analizatoriai ir tyrimo
reagentai. Apie papildomai reikalingas medziagas skaitykite pakuotés lapelyje ir naudotojo vadove.

- Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Tyrimas

Naudojant analizatoriuose, kontrolés serumo indelius,taip pat, kaip ir pacienty méginius, tyrimui perkelkite j sistemai
tinkancius indelius su etiketémis. Kontroliy reikSmés ir ribos turi bati jvedamos rankiniu badu. Skaitykite atitinkamag,
nadotojo vadovo skyriy.

Uztikrinkite, kad kontrolés prie$ matavimag bty aplinkos temperatdros (20-25T).

Kontroles atlikite kasdien, lygiagreciai tirdami pacienty méginius, vieng kontrole — vienam reagenty rinkiniui, ir bet kuriuo
metu, kai atliekamas kalibravimas. Kontrolés intervalai ir ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos individualius
reikalavimus.

Nuorodos

1. Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens. (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register. July 1,
2001;17:260-273.

2. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the European Communities No. L262 from Oct. 17, 2000.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose,
produkto informacijoje ir visy reikiamy komponenty pakuociy lapeliuose.

COBAS, COBAS E ir ELECSYS ir MODULAR yra Roche prekés Zenklai.

Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy turétojy prekés Zenklai.
ReikSmingi papildymai pazymeéti pakeitimy brakSniu parastéje.
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