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1. PASKIRTIS

Si procediira skirta nustatyti tvarka ir reikalavimus, kaip atlikti kiekybinj fibrinogeno tyrimag

Klauso (orig. Clauss) metodu.

2. TAIKYMO SRITIS
Sia procedira naudosis VUL SK LMC BL darbuotojai, kurie ruoSia meéginius, atlieka
fibrinogeno tyrima, vertina ir teikia rezultatus uzsakovams. Procedira taikoma visiems fibrinogeno
tyrimams zmogaus kraujo plazmoje, atliekamiems VUL SK LMC BL diagnostikos, gydymo tikslais ir

kraujo produkty kokybei vertinti.

3. SANTRUMPOS IR PAAISKINIMAI
BL — Biochemijos laboratorija
BPS ~ bendrosios praktikos slaugytojas
EN — Europos norma
ISO — Tarptautine standartizacijos organizacija
KL - klinikos laborantas
LIS — laboratorijos informaciné sistema
LMC - Laboratorinés medicinos centras
LMG - laboratorinés medicinos gydytojas
LST — Lietuvos standartas
MASYV — Medicininio audito skyriaus vedéjas
MB — medicinos biologas
P — procediira
p — punktas
SAM - Sveikatos apsaugos ministerija
vyr. ord. — vyresnysis ordinatorius

VUL SK - Vie3oji jstaiga Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikos
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4. ATSAKOMYBE
4.1. BL vyr. ord. yra atsakingas uZ fibrinogeno tyrimy atlikimo, vertinimo ir rezultaty teikimo

uzsakovui organziavimg pagal §ios procediiros reikalavimus.

4.2. BL kokybés vadybininkas — uZ procediiros pateikimg darbuotojams, iSorinio kokybes
vertinimo programy kontrolinés medziagos pateikima ir gauty rezultaty aptarima.

4.3. BL KL atsako uZ méginiy paruo$ima.

4.4.BL LMG ir MB uz kalibracijos, vidaus kokybés kontrolés atlikimg ir jvertinima, iSoriniy
kokybes vertinimo programy kontroliniy medZiagy istyrima ir dokumentacijos tvarkyma.

4.5. BL LMG ir MB uz fibrinogeno tyrimy atlikima, rezultaty vertinima, teikima uZsakovui ir

dokumentacijos tvarkyma.

5. APRASYMAS
5.1.Tyrimo pasKkirtis
Fibrinogeno tyrimas Klauso (orig. Clauss) metodu skirtas kiekybiskai nustatyti fibrinogeno

koncentracijg zmogaus kraujo plazmoje.

5.2.Tyrimo principas
Praskiestos plazmos kred¢jimo laikas, esant trombino pertekliui, yra tiesiogiai proporcingas

fibrinogeno koncentracijai plazmoje.

5.3.Reagentai

5.3.1. Reagenty rinkinj sudaro:

5.3.1.1. 1déklas su briksniniu kodu, kuriame pateikiama tokia informacija: rinkinio katalogo
numeris, reagenty partijos numeris, reagenty kodo numeris, galiojimo laikas, reagento
kalibravimo parametrai.

5.3.1.2. Dvylika (12) buteliuky reagento STA® - Fibrinogen 5 (Katalogo Nr. 00674). Tai
liofilizuotas, titruotas Zmogaus trombinas (apie 80 U/ml) su specifiniu heparino

inhibitoriumi.
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5.3.2. Reagenty naudojimo jspéjimai ir saugos priemonés:

5.3.2.1. Naudojami tik in vitro diagnostikai.

5.3.2.2. Nenaudojami pasibaigus galiojimo laikui.

5.3.2.3. Reagentali i§ skirtingy partijy rinkiniy nemai$omi.

5.3.3. Reagenty paruosSimas ir laikymo salygos.

5.3.3.1. Paruo$imas: Kiekvienas STA® - Fibrinogen 5 buteliukas praskiedZiamas S ml distiliuoto

(dejonizuoto) vandens. Tirpalas paliekamas stabilizuotis 30 minuéiy kambario temperatiiroje.

Svelnial iSmaiSytas tirpalas yra paruostas naudoti.
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3.3.2. Laikymo sglygos:

Liofilizuotas reagentas laikomas 2-8°C temperatiiroje iki etiketéje nurodyto galiojimo
laiko.

Praskiestas tirpalas laikomas STA® Compact analizatoriaus reagenty (produkty) staléiuje,
kuriame palaikoma 15-19°C temperatira. Tokiomis salygomis reagentas islieka stabilus iki

5 pary.

. Jei praskiestas tirpalas naudojamas tyrimams ne i§ karto, uZdarytas buteliukas gali biiti

laikomas kre$¢jimo tyrimy posto reagenty Saldytuve Nr. 32 2-8°C temperatiiroje iki 14
dieny. Tuo atveju reagenta prie§ naudojant rekomenduojama palaikyti kambario
temperattiroje apie 30 minudiy.

Reagenty stabilumo kontrole atlieka tyrima atliekantys BL LMG ir MB. Duomenys apie
reagenty serijg, galiojimo laikg kaupiami ,,Rinkiniy ir jy tirpaly apskaitos jrasy registracijos
zurnale (registre)”. Rinkiniy ir jy tirpaly apskaitos jrady registracijos Zurnalo (registro)
forma patvirtinta sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodZio 5 d. jsakymu Nr. V-998
»Del asmens sveikatos priezifiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo® (Zin., 2007, Nr.

1315311, su pakeitimais).

5.3.4. Reagenty gedimo poZymiai. Jei kontrolinés medZiagos tyrimy rezultatai yra uZ

nurodyty riby, tai gali rodyti reagenty gedima arba technines klaidas.

S.4. Jranga ir papildomi reagentai.
54.1. STA" Compact analizatorius;
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54.2. STA® - Owren-Koller skiedimo tirpalas (kat. Nr. 00360);
5.4.3. Dviejy lygiy kontroliné medziaga: normaliy veréiy plazma STA® ScandiNorm (kat.

Nr. 00106) ir patologiniy veréiy plazma STA® ScandiPath (kat. Nr. 00107).

5.5. Eminiq paémimas ir méginiy paruo$imas tyrimui

5.5.1.

5.5.2.

5.5.4.

Fibrinogeno tyrimui galima naudoti tik Zmogaus kraujo plazma, kuri gaunama paemus
kraujg j mégintuvelius su 0,109 M Natrio citrato antikoaguliantu.

Kraujo | Natrio citrato mégintuvélius privaloma pritraukti iki specialiosios Zymos,
esan¢ios ant mégintuvélio. Tokiu bidu iflaikomas reikiamas kraujo ir antikoagulianto
santykis (1:10 arba viena dalis antikoagulianto ir 9 dalys kraujo). Nepilni mégintuvéliai
tyrimams nenaudojami. Leidziama meégintuveliy nepripildymo krauju paklaida — 10 %.
Eminiai 10 minuéiy centrifuguojami 2000 g salygomis (3000 aps./min. greiGiu).
Nucentrifugavus BL KL prie§ tyrima patikrina ar méginyje néra hemolizés, lipemijos ir
bilirubino poZymiy, vizualiai jvertina, ar méginyje néra kreuliy, ar tarp plazmos ir
eritrocity yra susiformaves trombocity sluoksnis ir ar tas sluoksnis nedeformuotas.

Jei po éminio centrifugavimo paaiskéja, kad méginys netinkamas tyrimui (hemolizé,
drumstumas, kreSulys), apie tai informuojamas tyrimo uzsakovas. Uz $ios informacijos
pateikimg uzsakovui atsakingas BL KL. Jei néra galimybés paimti kitag éminj, o
uzsakovas reikalauja tyrimg atlikti, BL LMG ar MB pastabas apie méginj (pvz.: éminys
hemolizuotas, plazma drumsta) jra§o j LIS. Jei meéginyje nustatomas kreSulys,

fibrinogeno tyrimas neatliekamas.

5.6. Meéginiy laikymas iki tyrimo ir saugojimas po tyrimo

5.6.1. Po centrifugavimo méginius, nuo kuriy plazma nebuvo atskirta, reikia laikyti kambario

temperattiroje. Fibrinogenas i§lieka stabilus iki 8 valandy.

5.6.2. Jei per 8 valandas tyrimas neatlickamas, plazma atskiriama nuo eritrocity ir  uZ$aldoma

—20°C temperatiiroje. Uz8aldytus méginius ~20°C temperatiiroje galima laikyti iki 4

savaiciy.
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5.6.2. Po uzSaldymo atSildyti méginiai kruopiCiai i¥maifomi nedidelio greiio (<2500

aps./min.) sukamaja maisykle.

5.6.3. Méginius uz8aldyti galima tik vieng karta.

5.6.4. 15tirti meéginiai saugomi 7 paras 2-8°C temperatiroje.

5.7. Tyrimo kalibravimas

5.7.1.

5.7.2.

5.7.4.

Fibrinogeno reagentai yra i§ anksto gamintojo kalibruoti panaudojant 1999 m.
tarptautinj  standartg 98/612. ISankstinio kalibravimo parametrai yra saugomi
pridedamame reagenty briik§ninio kodo lape. Sio lapo briik3ninis kodas nuskaitomas
analizatoriumi pirmg kartg jdéjus atitinkamos partijos reagento buteliuka | analizatoriy
ir galioja visiems kitiems tos padios partijos fibrinogeno reagentams.

Panaudojus briik$ninio kodo lapa, 3is yra jsegamas j segtuva ,,STA Compact reagenty

pradzios data. Nenaudojami, seni reagenty briikniniai kodai segami | segtuvg ,,STA
Compact reagenty brik$niniy kody archyvas®. Ant lapo viriutinés dalies uzrasoma
reagenty partijos naudojimo pabaigos data.

Kalibracija yra patvirtinama atliekant dviejy fibrinogeno koncentracijos lygiy vidiniy
kokybés kontroliy (STA® ScandiNorm ir STA® ScandiPath) tyrimus. Kalibravimas
priimtinas, kai dviejy kontroliniy medZiagy rezultatai gaunami ju apraSe pateiktose
ribose.

Kalibravimo duomenys atspausdinami ir jsegami j STA® Compact analizatoriaus
kalibravimo registro segtuva, patvirtinami kalibravima atlikusio LMG arba MB spaudu
ir paraSu, uzraSomas kalibracijos eilés numeris, kuris suteikiamas STA® Compact
analizatoriui nuo einamyjy mety pradZios. Kalibravimo duomenys saugomi 5 metus

baigus analizatoriaus eksploatacija.

5.8. Kokybés kontrolés atlikimas

5.8.1.

Fibrinogeno vidaus kokybés kontrole atliekama kiekvieng diena, ryte, pasikeitus

darbuotojy pamainai, prie§ rutininiy tyrimy atlikimg. Tiriamos dviejy lygmeny
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5.8.2.

5.8.3.

5.8.4.

5.8.5.

5.8.6.

5.8.7.

5.8.8.

5.8.9.

kontrolinés medZiagos (normaliy veréiy plazma STA® ScandiNorm ir patologiniy
veréiy plazma STA" ScandiPath). Tai atlieka BL. LMG arba MB.

Kontrolines medZiagos paruoSiamos pagal gamintojo rekomendacijas. Prie§ naudojima
gerai iSmaiSomos $esis kartus $velniai apveréiant buteliukus.

Nuskenavus briik8ninius kodus, esan¢ius ant kontroliniy medziagy buteliuky $ono,
kontrolinés medZiagos sudedamos  analizatoriaus reagenty staléiy.

Naudojant naujo partijos numerio kontrolines medZiagas, jy parametry informacija
briik$niniu kodu i§ atitinkamos kontroliniy medZiagy pakuotés turi bati perkeliama j
analizatoriy.

Jei reikia, kontrolinés medZiagos gali biti ipiltos | maZo tiirio meégintuvélius, ir,
naudojant metalinj adapterj, patalpinamos j analizatoriy. Tokiu biidu biitina nustatyti
mikro tiirio rezima (mygtukas F8)!

Kontroliniy medziagy tyrimy rezultatai priimtini, jei patenka i kontrolinés medziagos
aprase pateikiamas ribas. PrieSingu atveju LMG arba MB iSsiaiskina ir padalina
neatitikties prieZastis ir kontroliniy medziagy tyrima kartoja.

Kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai spausdinami ir patvirtinami tyrima atlikusio BL
LMG arba MB spaudu ir paradu, po to segami j STA® Compact vidaus kokybés
kontrolés dienos registro segtuva.

ISorinio kokybés vertinimo programose dalyvaujama 2-4 kartus per metus. I$orinio
kokybes vertinimo paslaugy teikéjas parenkamas viesyjy pirkimy biidu. Gauti rezultatai
aptariami einamosios savaités BL LMG ir MB susirinkime.

Vidaus kokybeés kontrolés ir iSorinio kokybés vertinimo programy duomenys saugomi 5

metus baigus STA® Compact analizatoriaus eksploatacija.

5.9. Meéginiy tyrimas

5.9.1.

5.9.2.

Meginiai (mégintuveliai su brik$niniais kodais) sudedami i analizatoriaus STA®
Compact méginiy staléiy nuskenavus jy briik$ninius kodus.
Analizatorius automatikai atlieka fibrinogeno tyrima, kai tik uzdaromas meginiy

stal¢ius. Kiuveté su metaliniu rutuliuku patalpinama | inkubacinés zonos vieng is
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5.94.

Sulinéliy. | kiuvete jpilama 100 pl tiriamos plazmos. Plazma yra atskiedZiama Owren-
Koller skiedimo tirpalu santykiu 1:20. MiSinys inkubuojamas 240 s. Po inkubacijos
kiuveté su turiniu perkeliama j matavimo zonos vieng i§ $ulinéliy. Ipilama 50 pl STA® -
Fibrinogen 5 reagento ir pradedamas skai¢iuoti kre$éjimo laikas.

Kres¢jimo laikas skai¢iuojamas chronometriniu kre$ulio susidarymo matavimo
principu. Matuojamas metalinio rutuliuko svyravimo amplitudés pasikeitimas kiuvetéje
veikiant magnetiniams poliams. Rutuliukas judinamas §vytuokliniu judesiu specifinés
kiuvetes iSlenktu dugnu ir elektromagnetinio lauko, kurj sukuria dvi nepriklausomos
motorizuotos rités, déka. Rutuliuko svyravimo amplitudé i3lieka pastovi, jei tiriamosios
plazmos klampumas nekinta. Svyravimo amplitudé maZéja, jei tiriamosios plazmos
klampumas didéja. Svyravimo amplitudés kitimus registruoja dvi matavimo rités
(skleidZiamoji ir priimamoji). SkleidZiamoji rit¢ skleidzia elektromagnetinj lauka, o
priimamosios rités priimamas signalas priklauso nuo rutuliuko padéties inde. Kres¢jimo
laikui apskai¢iuoti naudojamas specialus algoritmas.

Taikant meginio skiedimg 1:20 santykiu, rezultaty tiesiSkumas galimas 1,5-9 g/l ribose.
Jei apskaiCiuotas rezultatas yra <1,5 g/l, analizatorius tyrimg atlieka pakartotinai,
taikydamas méginio skiedimg 1:8 santykiu. O jeigu apskaiiuotas rezultatas yra >9,0
g/l, analizatorius tyrimg atlieka pakartotinai, taikydamas méginio skiedima 1:40

santykiu. Tokiu blidu fibrinogeno rezultaty patvirtinimo ribos padidéja iki 0,5-12,0 g/!.

5.10. Rezultatai.

5.10.1. Tiriamy méginiy fibrinogeno koncentracijos yra parodomos operatoriaus pasirinktais

vienetais (g/l) analizatoriaus ekrane. Rezultatai taip pat i$siuniami j bendra rezultaty
perzitros ir patvirtinimo erdve ,/nstrument manager programoje (Data Inovations,

JAV).

5.10.2. L Instrument manager” programoje rezultatai yra jvertinami LMG ar MB. Pagrindiniai

rezultaty jvertinimo ir patvirtinimo kriterijai:
5.10.2.1. klaidy kody nebuvimas (rezultatai su ,,<* ir ,>* Zenklais, ,,0“ (nulines)

vertés rezultatai ir pan.);
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5.10.2.2. rezultaty suderinamumas su nurodyta diagnoze;
5.10.2.3. rezultaty sutapimas su anks¢iau gautais to paties paciento rezultatais, jei
tokiy yra, atsizvelgiant j galimus paciento biiklés poky¢ius;
5.10.2.4. turi biti atsizvelgiama j labai mazus (<1,5 g/l) arba labai didelius (>9,0
g/1) rezultatus.

5.10.3. BL LMG arba MB patvirtinti rezultatai persiunéiami j LIS. Tyrimy registravimo LIS
duomenys saugomi LMC serveryje. Duomenys LMC serveryje saugomi 3 kopijomis.
Duomenis automati$kai kopijuoja pats serveris 13.00 val. ir 3.00 val.

5.10.4. Spausdintoje tyrimy rezultaty formoje pateikiami BL, paciento identifikacijos,
uzsakovo duomenys, éminio paémimo ir priémimo data ir laikas, tyrimo rezultatai,
matavimo vienetai, rekomenduojamos normos. Spausdinta forma patvirtinama BL
LMG arba MB spaudu ir parasu.

5.10.5. Rezultaty interpretavimas:
5.10.5.1. Sveikuy asmeny fibrinogeno koncentracija kraujo plazmoje yra

24 g/l;
5.10.5.2. Koncentracija didéja:

5.10.5.2.1. Senyvo amziaus asmenims (vir§ 60 m.). Normos vertés dél fiziologiniy poky&iy

senyvame amziuje yra 2-5 g/l;

5.10.5.2.2. Moterims liuteininés fazés metu;

5.10.5.2.3. NesCiosioms — gali padideti iki 2 karty;

5.10.5.2.4. Kontraceptikus vartojan¢ioms moterims;

5.10.5.2.5. Dél timinio psichologinio streso;

5.10.5.2.6. Del jvairios kilmés uzdegiminiy procesy (infekcijy, traumy, nudegimy, chirurginés

intervencijos);

5.10.5.2.7. Sergant sisteminémis jungiamojo audinio ligomis;

5.10.5.2.8. Kaip kompensacija netekus baltymy nefrozinio sindromo metu, sergant

pielonefritais, glomerulonefritais;

5.10.5.2.9. VirSijus rekomenduojama rentgeno ap$vita, sergant spinduline liga;
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5.10.5.2.10.  Dél véziniy susirgimuy.

5.10.5.3. Koncentracija mazéja:

5.10.5.3.1. SumaZé¢jus fibrinogeno sintezei dél kepeny ligy ir/ar kauly &iulpy paZeidimuy;

5.10.5.3.2. Padidéjus  fibrinogeno sunaudojimui (sergant DIK sindromu arba gydant

fibrinolitikais (streptokinaze, urokinaze ir pan.));

5.10.5.3.3. Sergant tam tikrais véZiniais susirgimais, kuriy metu aktyvinama fibrinolizes

5.10.6.

5.11.2.

5.12.
5.12.1.

sistema (pvz. prostatos karcinoma).
Kcritinés ribos. Fibrinogeno kritiné riba yra koncentracija <1,0 g/l. BL LMG arba MB,

esant fibrinogeno koncentracijai <I,0 g/l, skubiai pranesa tyrimo uZsakovui.

Procediiriniai apribejimai

Kai pacientai gydomi trombolitikais, kraujg rekomenduojama imti j mégintuvelius su
specifiniu antikoagulianty miiniu (su plazmino inhibitoriais, pvz., aprotininu).
Gamintojo duomenimis fibrino degradacijos produkty koncentracijos iki 130 pg/ml,
hirudino koncentracijos iki 3 pg/ml ir hepariny (ir nefrakcionuoto, ir maZos molekulinés

mases) koncentracijos iki 2 U/ml fibrinogeno tyrimy rezultatams jtakos neturi.

Analizinés chrakteristikos
TiesiSkumas. Fibrinogeno tiesiskumo intervalas, kai tiriamosios plazmos skiedimo

santykis 1:20, yra 1,5-9 g/l. Papildomai Zitiréti 5.9.4 p.

- Aptikimo riba. Aptikimo riba arba maziausia fibrinogeno koncentracija nustatoma

Klauso metodu yra 0,5 g/l.
Glaudumas
Fibrinogeno tyrimo matavimo serijos vidutinis glaudumo variacijos koeficientas — 2,8—

3,7 %, o tarp matavimo serijy — 1,2-3,0 %.

6. NUORODOS

6.1.

LST EN ISO 15189:2007 ,Medicinos laboratorijos. Ypatingieji kokybés ir

kompetencijos reikalavimai®.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

6.11.

6.12.

LST EN ISO 9001:2008 ,,Kokybeés vadybos sistemos. Reikalavimai®.

LST EN ISO 9000:2007 ,Kokybés vadybos sistemos. Pagrindai ir ai$kinamasis
Zodynas®.

LST EN ISO 9004:2009 ,Kokybés vadybos sistemos. Veiklos gerinimas.
Rekomendacijos®.

Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. balandZio 29 d. jsakymas Nr. V-338 ,Del
Minimaliy asmens sveikatos prieziliros paslaugy kokybés reikalavimy apraso
tvirtinimo* (Zin., 2008, Nr. 53-1992, su pakeitimais).

Sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguZés 3 d. jsakymas Nr. V-383 , D¢l Medicinos
prietaisy instaliavimo, naudojimo ir priezifiros tvarkos aprafo patvirtinimo®. (Zin.,
2010, Nr. 54-2660, su pakeitimais).

Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. kovo 4 d. jsakymas Nr. V-168 D¢l Lietuvos
medicinos normos MN 70:2008 ,,Laboratorinés medicinos gydytojas. Teises, pareigos,
kompetencija ir atsakomybé* patvirtinimo* (Zin., 2008, Nr. 35-1248).

Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. kovo 4 d. jsakymas Nr. V-169 _Dél Lietuvos
medicinos normos MN 68:2008 , Medicinos biologas. Teisés, pareigos, kompetencija ir
atsakomybé® patvirtinimo® (Zin., 2008, Nr. 35-1249).

Sveikatos apsaugos ministro 1999 m. sausio 6 d. jsakymas Nr. 5 _Dél Lietuvos
medicinos normos MN 69:1999 | Klinikos laborantas. Pareigos, teises ir atsakomybe*
tvirtinimo* (Zin., 1999, Nr. 5-123).

Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodZio 5 d. jsakymas Nr. V-998 . Dél asmens
sveikatos prieZitiros jstaigy laboratorijy veiklos vertinimo* (Zin., 2007, Nr. 131-5311,
su pakeitimais).

VUL SK GD 2008-06-04 jsakymas Nr. V-315 ,,Dél nepageidaujamy 1vykiy privalomo
registravimo®.

VUL SK Generalinio direktoriaus 2008 m. kovo 18 d. jsakymas Nr. V-149 , Del

medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy®.

- VUL SK Generalinio direktoriaus 2009 m. birzelio 17 d. jsakymas Nr. V-326 ,Del

Higienos taisykliy tvirtinimo*.
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6.14.

6.15.

6.16.

6.17.

6.18.

6.19.
6.20.

6.25.

VUL SK Generalinio direktoriaus 2009 m. liepos 3 d. jsakymas Nr. V-362 ,Del
Pirstiniy naudojimo tvarkos tvirtinimo®.

VUL SK Generalinio direktoriaus 2013-02-20 jsakymas Nr. V-95 , D¢l Kraujo centro
kokybés vadybos dokumento patvirtinimo®.

VUL SK Vidaus tvarkos taisyklés.

VUL SK Darbo tvarkos taisykleés.

VUL SK Laboratorinés medicinos centro Biochemijos laboratorijos darbuotojy pareigy
instrukcijos.

VUL SK Laboratorinés medicinos centro darbuotojy darby saugos instrukcijos.

PO1-2005 , KVS dokumenty parengimas ir valdymas®.

. P05-2005 ,,Kokybes duomeny jrasy valdymas®.
. P03-2011 ,Neatitikéiy valdymas. Korekeiniai ir prevenciniai veiksmai*.

. STA" - Fibrinogen 5 reagenty pakuotés naudojimo instrukcija, Diagnostica Stago

(Prancuzija).

. Kontroliniy medziagy STA® ScandiNorm ir STA® ScandiPath pakuo¢iy naudojimo

intsrukcijos, Diagnostica Stago (Pranciizija).

Analizatoriaus STA™ Compact (Diagnostica Stago, Pranciizija) vartotojo vadovas.

7. DOKUMENTACIJA

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.
7.7.
7.8.
7.9.

7.10.

STA® Compact kokybés kontroliy ir prieZitiros jrasai;
Kre§¢jimo tyrimy metodikos;

Kraujo kreséjimo reagenty apskaitos dokumentai;
Kresejimy tyrimy kontroliniy medZiagy aprasai;
Kred¢jimy tyrimy kalibraciniy medZiagy apragai;
STA® Compact vidaus kokybés kontrolés rezultatai;
STA" Compact ménesio kokybés kontrolés suvestinés;
STA® Compact kalibracijos duomenys;

STA"™ Compact reagenty brik$niniai kodai;

STAY Compact reagenty brik$niniy kody archyvas;
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7.11. STA® Compact kalibraciniy, kontroliniy medZiagy bruksniniai kodai;

7.12. STA® Compact kalibraciniy, kontroliniy medziagy bruk$niniy kody archyvas;
7.13. Labquality iSorinio kokybés vertinimo programos duomeny registras;

7.14. Qualiris iSorinio kokybés vertinimo programos duomeny registras;

7.15. Laboratoriniy tyrimy siuntimo forma ,,Kraujo kre$éjimo tyrimai*;

7.16. Tyrimy rezultaty registravimo LIS langas ,,Kre§éjimo tyr.*.

7.17. Neatitikéiy registravimo Zurnalas;

7.18. Nepageidaujamy jvykiy registravimo Zurnalas.

8. KEITIMAI
Sios P keitimus atlieka rengéjas pagal P 01-2005 ,KVS dokumenty parengimas ir valdymas*

reikalavimus.

9. PASKIRSTYMAS
Sios P originalas saugomas pas MASV, o kopijos jteikiamos LMC direktoriui ir BL vyr. ord.,

kiti susipazjsta elektroningje laikmenoje INTRANET SANTA.

10. PRIEDAI
Néra.
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DOKUMENTO KEITIMO REGISTRACIJA

Eil. KEITIMO Kei¢iamo Keitimg
Nr Nr. Data | Renggjo v. Budas Isigaliojimo | lapo Nr. | jforminusio

pavarde data asmens

paraSas
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be pakeitimy)
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