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HbAlc Control N

20764833322 4x0,5ml
05174392922 4 x0,5ml (QCS)

Lietuviy k.

Sistemos informacija

Skirta naudoti su Roche reagentais cheminése COBAS sistemose.
Skirty naudoti Roche/Hitachi cobas ¢ analizatoriuose kontrolés kodas
yra 357.

COBAS INTEGRA analizatoriams skirty sistemos ID yra 07 6483 3.

Paskirtis

HbA1lc Control N yra skirtas kokybés kontrolei uztikrinti, t.y. kiekybiniy
metody tikslumo ir preciziSkumo stebéjimui taip kaip yra nurodyta prie
gaminio pridétuose duomeny lapuose.

Trumpas apraSymas

HbAlc Control N yra liofilizuotas, i hemolizuoto Zmogaus kraujo
pagamintas kontrolinis preparatas.

Parinktos tokios kontrolés komponenty koncentracijos, kokios yra
badingos normos ribose arba esant ant normos/patologijos slenkscio.

Reagentai — darbiniai tirpalai

Liofilizate yra Siy veikliyjy komponenty:

Hemolizuotas Zmogaus kraujas

Kontrolés komponenty koncentracijos yra specifinés kiekvienai gaminio
serijai. Tikslios kontrolés vertés yra nurodytos prie gaminio pridétuose
duomeny lapuose (prieinamos ir elektroniniu badu).

Cobas ¢ 501 sistemos atveju, Sios reikSmeés yra uzkoduotos
elektroninése bylose. Jos atsiungiamos per cobas elektroninj serverj
tiesiai | analizatoriy.

Taikinio vert és ir ribos

Taikinio vertés nustatytos prie gaminio pridétuose duomeny lapuose
paminétu metodu. Verciy nustatymas buvo atliekamas grieZtai
standartizuotomis salygomis naudojant Roche sistemos reagentus,
analizatorius ir Roche kalibratoriy.

Gaunami rezultatai turi patekti j tam tikras ribas. Kiekviena laboratorija
turi numatyti individualius korekcinius matavimus atliekamus tuo
atveju, kai testo rezultatai nepatenka j reikiama intervala,
Informacija apie atsekamuma yra pateikta atitinkamoje reagento
naudojimo instrukcijoje — reagento naudojimas sistemoje kartu su
rekomenduojamu kalibratoriumi.

Atsargumo priemon és ir persp éjimai

Skirta naudoti tik in vitro diagnostikoje.

Galioja jprastos atsargumo priemonés reikalingos dirbant su visais
laboratoriniais reagentais.

Su visa Zmogaus kilmés medziaga reikia elgtis kaip su potencialiu
uzkratu. Visi i§ Zmogaus kraujo pagaminti produktai yra pagaminti
naudojant tik donory krauja (kiekvieno donoro kraujas yra patikrintas
atskirai, tikrinama HbsAg bei HCV ir ZIV antikiiny at?vilgiu). Naudoti
tyrimo metodai yra patvirtinti FDA ir detaliau aprasSyti Europos
direktyvoje 98/79/EC, Il priedo A saraSe. Deja, joks tyrimo metodas
negali visiSkai panaikinti potencialios rizikos, todél su tokiais reagentais
elkités taip pat atsargiai, kaip ir su pacienty meéginiais. [vykus kontaktui
batina imtis atitinkamy sveikatos apsaugos priemoniy.™?

Vartotojui pageidaujant, galime pateikti saugos duomeny lapus.

Visy atlieky Salinimas turi bati atliekamas pagal vietines
rekomendacijas.

Reagent y paruoSimas darbui

Atsargiai atsukite buteliuka (kad neiSbyréty liofilizato dalelés) ir jpilkite
lygiai 0,5 ml distiliuoto/dejonizuoto vandens. Sandariai uzdarykite
buteliuka. Svelniai pavartydami, turinj tirpinkite 30 min. (kol pilnai
iStirps). Venkite puty susidarymo. IStirpintg kontrolinj preparata,
apdorokite taip pat kaip ir méginius.

Prie gaminio pridétuose lapuose barkody Zymenimis uzkoduoti
kontrolés identifikavimo duomenys yra skirti specialiai cobas ¢
analizatoriams. Etiketes su bar-kodu pritvirtinkite prie mégintuvéliy su
kontroline medziaga.

Laikymo s alygos ir stabilumas

Laikykite 2-8 C temperat Groje.

Roche nustatytas stabilumo kriterijus:
Atsikartojimas + 10 % nuo pradinés vertés.

cobas’

Laikant 2-8 C temperat Uroje liofilizuotas reagentas islieka stabilus: Zr.
galiojimo laika.
Komponenty stabilumas praskiestame kontroliniame preparate:

4 savaites

3 ménesus (jei buvo
uzSaldytas tik karta, ne
maziau kaip po 0,1 ml)

Laikomas 2-8°C temgeratﬂroje
Laikomas (-15)-(-25)"C temperataroje

Kai nenaudojate, mégintuveélj su kontrole laikykite sandariai uzdaryta.

Pateiktos medziagos
. HbAlc Control N
. Etiketés su bar-kodu

Reikalingos (bet nepateiktos) medziagos
. Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo
. Roche sistemos reagentai ir klinikinés chemijos analizatorius
. Laboratoriné jranga

Tyrimas

|pilkite reikiamg kiekj | tyrimui naudojamg megintuvélj ir tirkite
kartu su pacienty méginiais.

Kontrolé turi bati atliekama kasdien, paraleliai su méginiy tyrimu
bei po kiekvieno kalibravimo. Kiekviena laboratorija turi nusistatyti
ju poreikius atitinkan¢ius  kontrolés intervalus. Kiekviena
laboratorija  turi nusistatyti kokybés kontrolés proceduras,
atitinkancias galiojancias taisykles ir akreditavimo reikalavimus.

Nuorodos
1. Occupational Safety and Health Standards: bloodborne
pathogens. (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register. July 1,
2001;17:260-273.
2. Directive 2000/54/EC. Official Journal of the European
Communities No. L262 from October 17, 2000.

TIK JAV KLIENTAMS: GARANTIJOS RIBOJIMAS

Roche Diagnostics garantuoja, kad Sis produktas atitiks visas
specifikacijas pazymétas jo apraSe visg etiketéje nurodytg galiojimo
laikg tik tuomet, jeigu jis yra naudojamas taip kaip yra nurodyta ir jei
nebuvo jokiy pazeidimy. Sl RIBOJANTI GARANTIJA YRA
PAGRINDINE IR YRA TAIKOMA VIETOJE BET KURIOS KITOS
GARANTIJOS, KURI GALI BUTI NUMANOMA AR SPEJAMA,
ISKAITANT VISAS PREKYBINES AR PRITAIKYTINAS SPEJAMAS
GARANTIJAS. ROCHE DIAGNOSTICS NEPRISIIMA ATSAKOMYBES
UZ GAMINIUI SUKELTA ATSITIKTINE, NETIESIOGINE, KAIP
PASEKME KILUSIA AR TYCIA SUKELTA ZALA,

COBAS, COBAS C, COBAS INTEGRA, PRECINORM ir PRECIPATH yra ,Roche* prekiy
Zenklai.

Kiti prekiy ar gaminiy pavadinimai ir prekiy Zenklai priklauso atitinkamiems savininkams.
Svarbius papildymus ar pakeitimus nurodo juostelé parastéje.
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