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Numatytoji paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais sifilio (SYPH) tyrimo, atliekamo
naudojant ,ADVIA Centaur® sistemas, naSumui stebéti. SYPH kokybés
kontrolés medziagos naudojimas kitiems sifilio tyrimams nebuvo istirtas.

JSPEJIMAS: pagal Jungtiniy Amerikos Valstijy federalinius jstatymus §j jrenginj
galima parduoti tik gydytojui ar jo uzsakymu.

Kontrolés medZiagos aprasas
Taris Sudedamosios dalys Laikymas Stabilumas

7.0 ml/ Apdorota Zmogaus 2-8°C Iki galiojimo pabaigos datos,

buteliuke  plazma su ir be nurodytos ant buteliuko
antikdny prie$ etiketés
Treponema pallidum arba

su konservantais sistemoje — 8 valandas

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu
www.siemens.com/diagnostics.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P273, P501 Saugoti, kad nepatekty j aplinka. Turinj ir talpykla ispilti (iSmesti)
pagal vietinius, regioninius ir nacionalinius reikalavimus.
Sudeétis: ,Microprotect”

DEMESIO! GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS: kontrolinése medZiagose
o yra Zzmogaus kilmés medziagy. Néra Zinomo tyrimo metodo, galin¢io
LA visiSkai garantuoti, kad i§ Zmogaus kraujo gauti produktai neperduos
infekcijos sukéléjo. Visi produktai, pagaminti naudojant Zmogaus
kilmés medziagas, turéty bati laikomi kaip galintys pernesti infekcija.
Dirbdami su Siuo produktu laikykités nustatyty gerosios laboratorinés
praktikos reikalavimy ir imkités universaliy atsargumo priemoniy.'-3
Naudodami $j produkta, naudokite akis apsaugancias priemones ir
pirstines. Po naudojimo nusiplaukite rankas.
Neigiamos kontrolés medziaga buvo istirta FDA patvirtintais metodais
ir buvo nustatyta, kad jie nereaguoja su hepatito B pavirsiaus antigenu
(HBsAg), hepatito C antikiinu (HCV) ir ZIV-1/2 antikiinu. Teigiamos
kontrolés medziaga buvo istirta FDA patvirtintais metodais ir buvo
nustatyta, kad jie nereaguoja su hepatito B pavirsiaus antigenu
(HBsAg), hepatito C antikiinu (HCV) ir ZIV-1/2 antikiinu. Teigiamos
kontrolés medziagoje yra Zmogaus plazmos, kuri reaguoja su
T. pallidum. antikdnu.

Pavojingas arba biologinémis medziagomis uzkréstas atliekas iSmeskite pagal
jusy jstaigoje taikomas proceddras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai,
tinkamai ir laikydamiesi visy federaliniy, valstybiniy ir vietiniy reikalavimy.
Skirta naudoti atliekant in vitro diagnostinius tyrimus.

Kokybés kontrolés medziagos paruoSimas
Reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.
Svelniai pasukite ir apverskite buteliukus, kad tirpalas bty homogeniskas.

Briiksniniy kody etikeciy naudojimas

PASTABA: kiekvienos kontrolés partijos bruk3ninio kodo etiketés skiriasi.
Briiksniniy kody etikeciy i$ vienos kontrolés medziagy partijos nenaudokite su
jokia kita kontrolés medzZiagy partija.

Naudokite SYPH kokybés kontrolés briksniniy kody etiketes, kad
nustatytuméte teigiamos ir neigiamos kontrolés méginius atlikdami

LADVIA Centaur” SYPH tyrima. Briksninio kodo etikete ant méginio indelio
uzdékite taip, kad skaitymo simboliai etiketés puséje blty vertikaliai ant
meéginio indelio.

Kokybés kontrolé

Kokybe tikrinkite taip daznai, kaip nurodyta oficialiuose reglamentuose arba

akreditavimo reikalavimuose.

I$samig informacija, kaip jvesti kokybés kontrolés reikSmes, rasite sistemos

naudojimo instrukcijose arba internetinéje Zinyno sistemoje.

Norint stebéti sistemos darba ir tendencijas matyti diagramose, reikalaujama

bent kas kiekvieng pamaing, kai analizuojami méginiai, istirti kokybés

kontrolés méginius. Kokybés kontrolés méginius taip pat reikia tirti atliekant
dviejy tasky kalibravima. Su visais kokybés kontrolés méginiais elkités kaip su
paciento méginiais.

PASTABA: Sios procediiros metu sunaudojamas kontrolés kiekis, kurio pakanka

kiekvieng kontrole iSmatuoti du kartus, atliekant SYPH tyrima.

1. Jtraukite kokybés kontrolés méginius j darbo sarasa.

2. Pazymeékite du méginio indelius kokybés kontrolés briksninio kodo
etiketémis: vieng teigiamos kontrolés, o kita neigiamos kontrolés
meéginiui.

PASTABA: kiekvienas kontrolés buteliuko lasas yra apie 50 pl.

3. Svelniai sumaigykite kokybés kontrolés medZiagas ir jlasinkite maZiausiai
9-10 lasy j atitinkamus méginio indelius. Stenkités, kad neatsirasty
burbuliuky.

4. |dékite méginiy indelius j laikiklj.

5. statykite laikiklj j méginiy jleidimo eile.

6. sitikinkite, kad tyrimo reagentai yra sudeéti.

7. Pradékite jleidimo eile, jei reikia.

DEMESIO: po 8 valandy i§meskite visas méginiy indeliuose likusias kokybés

kontrolés medziagas. IS naujo nepildykite méginiy indeliy, kai jie yra tusti, jei

reikia, jlasinkite naujy kokybés kontrolés medziagy.

Atlike tyrima, kokybés kontrolés medziagy nepilkite atgal j buteliukus, nes jos

gali imti garuoti ir uztersti, ir tai gali turéti jtakos rezultatams.

Rezultaty perziura, redagavimas ir spausdinimas

Jei reikia iSsamios informacijos apie kokybés kontrolés rezultaty perzitra,
redagavima ir spausdinimg, Zr. sistemos naudojimo instrukcijg arba internetine
Zinyno sistema.

Tikeétini rezultatai

Informacijos apie priskirtas vertes, budingas SYPH kokybés kontrolés
medZiagos partijos numeriui, ieSkokite korteléje Tikétinos reik§meés.
Nustatytos vidutinés reikSmés turi patekti j diapazona, nurodyta lape Tikétinos
reiksmes. Atskiri rezultatai j diapazona gali nepatekti.

Koregavimas

Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny reikSmiy arba laboratorijoje nustatyty
reikdmiy, rezultaty nepateikite. Atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Nustatykite ir iStaisykite nepriimtiny kontrolés rezultaty priezastj.

a. Patikrinkite, ar nesibaigé medziagy galiojimo laikas.

b.  Patikrinkite, ar buvo atlikta reikiama techniné priezidra.

c.  Patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas.

d. Pakartokite tyrima naudodami naujus kokybés kontrolés méginius ir,
pries pradédami tirti pacienty méginius, jsitikinkite, kad kokybés
kontrolés rezultatai patenka j priimtiny reikSmiy diapazona.

e. Jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j priimtiny reikSmiy ribas,
pakartotinai sukalibruokite tyrima ir pakartokite d veiksma.

f.  Jeireikia pagalbos, susisiekite su vietiniu techninés priezitros teikéju
arba platintoju.

2. Pries pateikdami rezultatus, pakartokite pacienty méginiy tyrima.
Koreguokite pagal laboratorijoje nustatyta protokola.

Apribojimai

Néra nustatyta kity nei ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo reikSmiy. Jei naudotojas
nori panaudoti kontroline medziaga kitiems tyrimames, jis pats atsako uz
tinkamo reiksmiy diapazono nustatyma.

Techniné pagalba
Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéja arba platintoja.
www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

Simbolis ApibréZimas
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In vitro diagnostinis medicininis jrenginys

Katalogo numeris

Oficialus gamintojas
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

CE Zenklas

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos
identifikavimo numeriu

Zr. naudojimo instrukcijas

Biologinis pavojus

Temperatiros apribojimas (2-8°C)

Virsutiné temperatros riba (< -10°C)

Apatiné temperatiros riba (= 2°C)

NeuZz3aldykite (> 0°C)

Saugoti nuo saulés Sviesos ir kars¢io

Aukstyn

Tinka naudoti iki

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Partijos kodas

Datos formatas (metai-ménuo-diena)

Perzilra

Zalias taskas

Perdirbti

Atspausdinta sojy rasalu
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