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Lietuviy

Sistemos informacija

Naudojant Roche/Hitachi MODULAR ir cobas ¢ analizatoriuose, kontrolés
kodas yra 100.

Naudojant COBAS INTEGRA analizatoriuose, sistemos ID yra 07 5240 1.

Paskirtis

Ammonia/Ethanol/CO, Control Normal yra skirtas naudoti kokybés
kontrolei, stebint kiekybiniy metody tikslumg ir glauduma, kaip nurodyta
reikSmiy lapeliuose.

Santrauka

Ammonia/Ethanol/CO, Control Normal yra skysta, paruosta naudojimui
kontroliné medziaga, pagaminta buferinio vandeninio tirpalo pagrindu.
Kontrolinés medziagos komponenty koncentracijos dazniausiai yra normos
ribose arba ties normos/patologinés koncentracijos slenksciu.

Kai kurie metodai, nurodyti tinkamame reikSmiy lapelyje, gali nebati
prieinami visose Salyse.

Reagentai - darbiniai tirpalai
Reaktyvis komponentai:

Vandeninis buferinis tirpalas, sudétyje turintis amoniako, etanolio ir natrio
bikarbonato.

Nereaktyvias komponentai:
Konservantas.

Komponenty koncentracijos yra specifinés partijai. Tikslios tikslinés
reikSmés pateikiamos elektroniSkai prieinamuose ar pridétuose reikSmiy
lapeliuose.

Reik8més, skirtos Roche/Hitachi MODULAR, COBAS INTEGRA ir

cobas ¢ 111 analizatoriams taip pat yra uzkoduotos pridétuose kontroliniy
medZiagy bruksniniy kody lapeliuose.

ReikSmés, skirtos cobas ¢ analizatoriams (i§skyrus 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 bati stebimi klinidkai nereik8mingi skirtumai tarp reikmés (-iy),
nurodytos reikSmiy lapelyje, ir reikSmés (-iy) gautos i$ prietaiso nuskaitomy
duomeny. Taip atsitinka dél:

= reik8més (-iy) apvalinimo atliekant prietaiso nuskaitomy duomeny
vienety keitimg 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.

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.

ParuoSimas

Produktas yra paruo$tas naudojimui. Prie$ naudodami atsargiai
sumaisykite. Venkite puty susidarymo.

Pridétos bruksninio kodo etiketés yra skirtos kontrolinés medziagos
identifikacijai, iSimtinai Roche/Hitachi MODULAR ir cobas ¢ sistemoms.

5 x 4 mL Control

Pritvirtinkite brakSninio kodo etiketes prie mégintuvéliy su méginiy indeliais,
pripildytais kontrolinés medziagos.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Roche nurodomi stabilumo duomeny kriterijai:

atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Stabilumas:

Neatidarius: iki nurodytos galiojimo datos 2-8 °C temperaturoje
Atidarytas indelis: 2 valandos 15-25 °C temperatroje

Méginio indelis: 1 valanda 15-25 °C temperatiroje

Po atidarymo: 8 savaités 2-8 °C temperatroje, jeigu kontrolinés

medziagos paruo$imas atliekamas be bakterinio
uztersimo, pvz.: ispilant.

Kuomet nenaudojate, laikykite kontroline medziagg sandariai uzdarytg ir

apsaugotg nuo 8viesos.

Pateiktos medziagos

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

= BrakSininio kodo etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

* Roche sistemos reagentai ir klinikinés chemijos analizatorius

= Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Patalpinkite reikalingg turj j méginio indel ir tirkite taip pat kaip pacienty

méginius.

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

kiekvieno kalibravimo. Kontrolés intervalai privalo bati pritaikyti kiekvienos
laboratorijos individualiems reikalavimams.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

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

Simboliai

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

—

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

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

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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