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IVD reagento identifikavimas
e-CHECK™(XS)

Numatytasis naudojimas

Naudoti tik in vitro diagnostikai

e-CHECK(XS) - tai hematologiné kontroliné medziaga, daugiausiai
skirta laboratorinei automatiniy, pusiau automatiniy ir rankiniy kraujo
sudedamyjy daliy nustatymo procediry kokybés kontrolei. Be to,
e-CHECK(XS) galima naudoti iSoriniam kokybés vertinimui.
Nenaudokite e-CHECK(XS) instrumentui kalibruoti.

Tyrimo metodo principai

e-CHECK(XS) skirtas naudoti kaip hematologinés kontrolés kraujas
XS-serijos instrumenty sistemos kokybés kontrolei. Stabilizuoty
lasteliy preparaty naudojimas hematologiniy priemoniy kontrolei yra
patvirtinta procediira. Naudojant kaip paciento méginj ir istyrus jj
tinkamai sukalibruotu ir veikianciu instrumentu kokybés kontrolés
rezimu, e-CHECK(XS) pateiks reikSmes pagal ta intervala, kuris
nurodytas tyrimo lape.

Komponentai
e-CHECK(XS) sudétyje yra stabilizuoty Zmogaus eritrocity, Zmogaus
leukocity ir trombocity konservavimo terpéje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Negalima jSvirksti ar nuryti.

Visos $io gaminio gamybai naudojamos Zmogaus kilmés medZiagos
nereagavo su hepatito B (HBsAg) antigenais, neigiami rezultatai gauti
tiriant antikanius prie§ ZIV (HIV-1/HIV-2) ir hepatity C (HCV),
nereagavo su HIV-1 RNA ir HCV RNA (testai atlikti licencijuota NAT),
nereagavo j serologinius sifilio (STS) testus naudojant JAV maisto ir
vaisty administracijos apibréZtus metodus. Sis produktas turi bati
naudojamas laikantis atitinkamy atsargumo priemoniy, nes jokie
Zinomi tyrimy metodai negali uZtikrinti, kad nebus jokiy Zmogaus
patogeny.

Tyrimo procediira

1. e-CHECK(XS) buteliuka iSimkite i$
Saldytuvo ir 15 minuciy prieS naudojima
palaikykite ~ kambario  temperatiroje
(18-30°C).

2. |dékite buteliuka tarp delny ir paritinékite 10 karty kaip parodyta.

3. Apverskite buteliuka ir dar 10 karty paritinékite.

4. Kartokite (2) ir (3) veiksmus dar astuonis kartus arba i$ viso dvi
minutes. Patikrinkite buteliuko dugng ir jsitikinkite, ar maiSymas
baigtas, jeigu prie buteliuky dugno néra prilipusiy Iasteliy
gumuléliy.

5. Itirkite e-CHECK(XS) instrumento kokybés kontrolés rezimu pagal
XS-serijos instrumenty naudojimo instrukcija. Buteliuko dangtelyje
esanti praduriama pertvara leidzia atlikti uzdaro mégintuvélio
analize.

6. Jei buteliukas buvo atidarytas atliekant tyrima atviru rezimu, pries
i$ naujo uzdédami dangtelj (po méginio paémimo), nuvalykite
buteliuko ir dangtelio sriegius Svaria nesipikuojancia servetéle
arba audeklu.

7. Vél gerai uzdarykite buteliuka ir padékite j Saldytuva (2-8°C).

Neatidaryto gaminio laikymas ir tinkamumas naudoti
e-CHECK(XS) turi bati laikomas uZzdarytas 2-8°C temperatiroje.
Laikantis Siy nurodymy, e-CHECK(XS) i8liks kokybiskas, kol baigsis jo
naudojimo laikas, nurodytas ant pakuotés ir buteliuky.

Laikymas ir naudojimo laikas po pirmojo atidarymo
Atidaryti buteliukai ir buteliukai, i$ kuriy buvo paimti méginiai
praddrus dangtelj, iSliks stabilis 14 dieny, jeigu bus laikomi 2-8°C
temperatiroje.
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Gaminio sugedimo indikacijos

Jei su e-CHECK(XS) negaunami reik8miy lape nurodyti rezultatai,

problemy gali kelti kontrolinis kraujas, reagentai arba naudojamas

instrumentas. Atlikite Siuos veiksmus:

1. Patikrinkite, ar instrumento sistema veikia tinkamai ir ar nereikia
jos iSvalyti arba atlikti jos prieZitros darbus.

2. Patikrinkite, ar nepasibaiges reagenty galiojimo terminas, ar
reagenty sistema néra uztersta, ar reagentas nebuvo uzsaldytas ir
pan.

3. Patikrinkite e-CHECK(XS) tinkamuma (t. y. jsitikinkite, ar nesibaiges
galiojimo laikas, patikrinkite, ar jis nebuvo uzsaldytas).

4. [stirkite neatidaryta e-CHECK(XS) buteliuka (t. y. pasirtpinkite, kad
atidarytas buteliukas baty sunaudotas per 14 dieny).

5. Apie bet kokius neatitikimus praneskite Sysmex jgaliotojo atstovo
techninés priezidros skyriui.

Veikimo charakteristikos

Tyrimo procediros apribojimai

Vidutinés tyrimo reikSmés kiekvienam e-CHECK(XS) parametrui
nustatytos atlikus pakartotinius tyrimus su krauju sukalibruotais
instrumentais. Tyrimo reikSmés gautos naudojant instrumento
gamintojo rekomenduojamus reagentus.

Reiksmeés, gautos e-CHECK(XS) nesibaigus jo galiojimo laikui, turéty
patekti j numatytas ribas. Nurodyti numatytieji intervalai rodo
tarplaboratoriniy  kiekvieno  parametro variacijy jvertinimus.
Tarplaboratorinés variacijos paprastai priklauso nuo instrumento
kalibravimo, priezitros ir naudojimo technikos. Dél Sios priezasties
nurodytos tyrimo reikSmés yra tik orientaciniai kontrolei padedantys
skaiciai, o ne absoliutds tyrimo skaiciai kalibruoti.

Vartotojas turi nustatyti tyrime nenurodyty parametry reikSmes ir
intervalus. Rekomenduojama tinkamai sukalibruotu instrumentu atlikti
bent 5 tyrimus vieng po kito, siekiant nustatyti kiekvieno lygio
Jtyrimo* reikSme ir standartinj nuokrypj.

Leukocity komponentai yra apdoroti siekiant pagerinti jy stabiluma,
todél jie nenusidazo ir neislaiko tipisky morfologiniy savybiy.
Naudojant e-CHECK(XS) negalima atlikti mikroskopinés leukocity
diferenciacijos.

Sio produkto su Sysmex XS-serijos instrumentais naudojimas apsiriboja
tais parametrais, kuriems pateiktos tyrimo reikSmés. ReikSmés,
pateikiamos XS-serijos instrumenty kokybés kontrolés tyrimo metu,
taciau nejtrauktos | tyrimo lapg, turi turéti savo kokybés kontrolés
siekting reikSme ir ribines reikSmes, nustatytas ties O (nuliu), iSskyrus
atvejus, kai laboratorija nustato ir patvirtina Sias reikSmes.

Tyrimo reik§més ir ribos nustatytos iSskirtinai naudojant Sysmex
reagentus ir galioja tik tada, kai laboratorijoje naudojama ta pati
Sysmex reagenty sistema.

Kontrolinio produkto veikimas nustatytas analizés, naudojant
XS-serijos instrumenty kokybés kontrolés rezima, metu. Gaminio
analizé klinikinése laboratorijose turi bati atliekama taip, kaip nurodyta
analizatoriaus naudojimo instrukcijoje.

Sio gaminio naudojimas yra patvirtintas konkretiems jrenginiams
siekiant optimizuoti gaminio veikima ir atitikti gaminio reikalavimus.
Zr. savo jrenginio naudojimo instrukcijas, ar Sysmex leidZia naudoti
gaminj. Sysmex negali prisiimti atsakomybés dél pacienty rezultaty,
gauty naudojant Sysmex gaminius nepatvirtintuose jrenginiuose.
Naudotojas privalo patvirtinti Siy instrukcijy pakeitimus arba gaminio
naudojima kituose nei Sysmex nurodytuose jrenginiuose.

Papildoma reikalinga jranga

e-CHECK(XS) skirtas naudoti tik su

skiedikliu: CELLPACK,

lizavimo reagentu: STROMATOLYSER-4DL,
Hgb lizavimo reagentu: SULFOLYSER,

dazymo reagentu: STROMATOLYSER-4DS.

Sunaikinimo procediira
Sio gaminio negalima i¥mesti su bendrojo naudojimo atliekomis, jj
reikia sunaikinti kartu su infekcinémis medicinos atliekomis.
Rekomenduojama sudeginti.

1
BC999753A



adlytek
Highlight

adlytek
Sticky Note
TS 9 pirkimo dalis. 9.1.6, 9.1.7 ir 9.1.8 punktas.


Gamintojas
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe
651-0073, Japan

»Gamintojas* OEM pagrindu:
STRECK, U.S.A.
Omaha, NE 68128, U.S.A.

|galiotieji atstovai
Europa, Vidurinieji Rytai ir Afrika:
Sysmex Europe GmbH

Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Amerikoje: Sysmex America, Inc.

577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A.
Azijoje-Ramiojo vandenyno regiono 3alyse:

Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.

9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Informacija apie gaminj
e-CHECK(XS) 1,5 mL/buteliuke
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