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Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziuréjo Data Perzitréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

,control Serum 1“ — tai yra liofilizuota, Zmogaus serumo pagrindu pagaminta kontroliné medziaga, skirta naudoti su
»control Serum 2 ODCO0004, tikrinant pridétoje lenteléje nurodyty ,Beckman Coulter sistemos reagenty analitines
ypatybes ,Beckman Coulter analizatoriais.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
ISmeskite visas atliekamas medZiagas pagal vietines rekomendacijas.

Sio produkto sudétyje esandios Zmogaus kilmés biologinés medziagos istirtos dél anti-HCV, bsAg ir anti-HIV 1/2 vienam
donorui naudojant FDA patvirtintus metodus ir nustatyta, kad jos nereaktyvios.

Kadangi néra zinomo tyrimo metodo, kuris be iSim¢iy uztikrinty, kad iS Zmogaus kraujo gauti produktai neperduos
infekcijos sukéléjy, Sj produktg reikia naudoti kaip potencialiai uZkre&ian€ig medzZiaga.

Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi biti laikomas galima uzkregiamaja medziaga.
AKTYVIEJI REAGENTAI

Liofilizuotas Zzmogaus serumas, kurio sudétyje yra cheminiy priedy ir atitinkamy Zmogaus bei gyvulinés kilmés fermenty.
Serume taip pat yra konservanty ir stabilizatoriy.
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Pastaba: Sios anali€¢iy koncentracijos priklauso nuo partijos, jos pateiktos pridétoje lenteléje.
GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryta kontroliné medziaga yra stabili iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatiroje.
Paruostas kalibratorius iSlieka stabilus, kaip nurodyta toliau pateikiamoje paruosto kalibratoriaus stabilumo lenteléje,
jei jis apsaugomas nuo uzterSimo, kaskart baigus naudoti i$ karto sandariai uzdaromas dangteliu ir laikomas 2...8 °C
temperatiroje.

Pastaba: dél bakterinés tarSos atsiranda buadingas kvapas ir sumazéja gliukozés lygis, jei tai pastebéjote, buteliukg
iSmeskite.

Stabilumas po regeneravimo 2...8 °C -20 °C**
Bendras ir tiesioginis bilirubinas (saugant nuo Sviesos) 24 valandos 5 dienos
Cholinesterazé 24 valandos 2 dienos
*ACP 24 valandos 1 ménuo
ALP, ALT, amilazé, AST, CK-NAC, GGT, GLDH, HBDH, LDH, lipaze, 2 dienos 1 ménuo

neorganinis fosforas, trigliceridas

Albuminas, kalcis, chloridas, cholesterolis, kreatininas, gliukozé, 7 dienos 1 ménuo
gelezis, laktatas, litis, magnis, kalis, natris, bendriegji baltymai, UIBC,
Slapalas ir Slapimo ragstis, IgA, 1gG, IgM, APO A1.

* Reagenty rinkinyje pateikto stabilizatoriaus ACP | Sig kontroling medziagg déti nereikia.

**Kai uzSaldyta tik vieng kartg.
KOKYBES KONTROLE

KONTROLINES MEDZIAGOS PARUOSIMAS

Pries atidarydami buteliukg palaukite, kol jis bus kambario temperatiros, kad buteliuke nesusidaryty kondensato.

Pries§ atidarydami buteliuka, pastuksenkite jo virSy, kad iSstumtuméte kamstyje likusj liofilizatg. Atsargiai atidarykite
buteliukg, kad neislietuméte liofilizato.

] buteliuka jleiskite Sviezio dejonizuoto vandens, kurio temperatira susilyginusi su kambario temperatira (mazdaug 20
°C). Jei nesate tikri dél tdrio, naudokite sukalibruotg pipete, kuria gali isleisti tiksliai 5,0 ml.

Buteliukg apverskite 3 kartus ir palikite stovéti 10 minudiy. VisiSkai istirpinkite turinj, atsargiai maiSydami 30 minuciy ant
ritininio jtaiso. Nepurtykite buteliuko, nes susidarys puty.

Maisykite tol, kol tirpalas bus homogeninis ir regeneruosite visg liofilizuotg medziaga.

Ant buteliuko etiketés uzraSykite buteliuko regeneravimo datg. Laikykite 2...8 °C temperataroje.
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Pastaba: jei nustatinéjama Sarminé fosfatazé, prie§ naudojant regeneruotg seruma, jj
rekomenduojama bent 2 valandas palaikyti 2...8 °C temperatiiroje.

TYRIMO VERTES

Zr. vidurkiy ir priimtiny riby lenteléje.

Reikdmés priskirtos naudojant ,Beckman Coulter sistema. Sios reikdmés nurodo penkiy matavimy, gauty i$ bent penkiy
nepriklausomy serijy, arba trijy matavimy, gauty i$ bent astuoniy nepriklausomy serijy, vidurkj.

Ribos nurodo didziausig leisting vieno matavimo nuokrypj pagal Rilibak.! Jei analiCiy Rilibak sgrase néra, ribos
pateikiamos pridedant +/-20 % prie tikslinés vidutinés reikSmeés.

Jei tyrimo ypatybéms stebéti naudojama analizatoriy kolgybés kontrolés programiné jranga, kiekviena laboratorija turi
nustatyti savo analiiy specifinj, standartinj nuokrypj. Siy standartiniy nuokrypiy negalima idvesti pagal nurodytas
priimtinas ribas.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Zr. atitinkamo produkto naudojimo instrukcija.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medzZiagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
kontrolines medziagas rekomenduojama tirti kiekvieng diena, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas / nulinimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolinés medZiagos tikslines
reikSmes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reikSmeés turi neperzengti atitinkamy priimtiny riby,
pateikty pridétoje lentelgje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomujy veiksmy gaires, jei kontroliniy medzZiagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

Jsitikinkite, ar ant kontrolinés medZziagos buteliuko nurodytas partijos numeris sutampa su numeriu pridétoje lenteléje.

PAPILDOMA INFORMACIJA

DUOMENY PERZIUROS

Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j vietnamieciy kalba.
Atnaujintas skyrius ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*.

Atnaujintas skyrius ,Papildoma informacija“.

Ankstesnés versijos perziiry istorija
Pridéta perzidros istorija
Atnaujintas skyrius ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*.

Atnaujinta GHS pavojingumo klasifikacija
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