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Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziaréjo Data Perziaréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

I TA Control Serum“ — tai yra skysta, Zmogaus serumo pagrindu pagaminta kontroliné medziaga, skirta naudoti su ,ITA
Control Sera“ ODC0015 ir ODCO0016, tikrinant toliau pateiktoje lenteléje nurodyty ,Beckman Coulter” sistemos reagenty
analitines ypatybes ,Beckman Coulter* analizatoriais.

Reagentas Kat. nr. Reagentas Kat. nr.
a-1 acidglycoprotein OSR6162 Ferritin OSR61203
a-1 antitrypsin OSR6163 Haptoglobin OSR6165
ASO OSR6194 IgA OSR61171
B-2 microglobulin OSR6151 IgG OSR61172
Ceruloplasmin OSR6164 IgM OSR61173
C3 OSR6159 Prealbumin OSR6175
C4 OSR6160 RF Latex OSR61105
CRP OSR6147 Transferrin OSR6152
CRP Latex OSR6199

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

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

Sio produkto sudétyje esangios zmogaus kilmés biologinés medziagos buvo tiriamos dél antikiiny prie§ HCV, HbsAg
ir antikany prie$ ZIV 1/2 vieno donoro pagrindu, taikant FDA patvirtintus metodus, bei nustatyta, jog medziagos buvo
nereaguojancios. Kadangi néra zinomo tyrimo metodo, kuris be iSim¢iy uztikrinty, kad i§ Zmogaus kraujo gauti produktai
neperduos infekcijos sukéléjy, §j produkta reikia naudoti kaip potencialiai uzkrec€iancig medziaga.

AKTYVIEJI REAGENTAI

»ITA Control Serum* pagamintas Zmogaus Slapimo pagrindu, jg sudaro Sios Zmogaus kilmés medziagos:

a-1 ragstinis glikoproteinas Feritinas

a-1 antitripsinas Haptoglobinas
Antistreptolizinas O Imunoglobulinas A
B-2 mikroglobulinas Imunoglobulinas G
Ceruloplazmino Imunoglobulinas M
Komplementas 3 Prealbuminas
Komplementas 4 Reumatoidinis veiksnys
C-reaktyvusis baltymas Transferinas

Sudetyje taip pat yra konservanty ir stabilizatoriy.

/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazards“
(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj:
sprogstamojo azido pavojus) (8/16/76).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos
sistema neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi biti Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

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 temperaturoje.
Atidaryta kontroliné medziaga yra stabili 30 dieny, jei ji apsaugoma nuo uztersimo, po kiekvieno naudojimo i$ karto
sandariai uzdaroma dangteliu ir laikoma 2...8 °C temperatiroje.

KOKYBES KONTROLE

KONTROLINES MEDZIAGOS PARUOSIMAS

Kontroliné medzZiaga yra paruodta naudoti. Prie$ kiekvieng naudojimg buteliukg keletg karty atsargiai apverskite, kad
miSinys baty homogeninis. Rekomenduojama ant buteliuko etiketés uzrasyti kontrolinés medziagos atidarymo data.
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TYRIMO VERTES

Zr. vidurkiy ir riby lenteléje.

Vidutinés ,ITA Control Serum* analiCiy reikSmés priskirtos naudojant atitinkamus ,Beckman Coulter® analizatoriaus,
reagento ir kalibratoriaus derinius, kurie suteikia galimybe atsekti reikSmes pagal susijusig pamatine medziaga, nurodytg
atitinkamy kalibratoriy informaciniuose lapeliuose.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Zr. atitinkamo produkto naudojimo instrukcijg.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medZziagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
rekomenduoja kontrolines medZziagas tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas.

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
reikdmes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reikdmés 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.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Ant buteliuko uzraSytas partijos numeris sutampa su partijos numeriu, kuris nurodytas reikSmiy priskyrimo lapo lenteléje.

Pasirinkta reik8mé tinkama analizatoriaus parametry nustatymy vienetams.
DUOMENY PERZIOROS

Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j viethamieciy kalbg.

Atnaujintas skyrius PASKIRTIS.

Atnaujintas skyrius ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*.

Atnaujintas skyrius ,Papildoma informacija“.

Ankstesnés versijos perziiry istorija
Pridéta perzidros istorija
Perziarétas GHS skyrius

Pridéti nauji kalbos reikalavimai: norvegy k.

N Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills Co. Clare, Ireland (001) 703-527-3887
www.beckmancoulter.com
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