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Tikétiny reikSmiy kortelé ir briksniniy kody etiketés
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Numatytoji paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais, ,ADVIA Centaur® bendrojo
vitamino D (VitD) tyrimo, atliekamo naudojant ,ADVIA Centaur” sistemas,
tikslumui stebéti.

®n

Kontrolés medziagos aprasas
Taris Sudedamosios dalys Laikymas Stabilumas

2,0 ml/ Atskiedus, maziarba 2-8°C Liofilizuota — iki galiojimo
buteliuke  dideli 25 (OH) pabaigos datos, nurodytos
vitamino D kiekiai ant buteliuko etiketés.
Zmogaus buferinégje  <-20°C  Atskiesta — 120 dieny;
defibrinuotoje uzsaldyta ir atitirpinta
plazmoje su galvijy 4 kartus.
serumo albuminu, 2-8°C Atskiesta — 28 dienas.
cholesteroliu,
konservantais ir natrio 18-25°C  Atskiesta — 24 valandas;
azidu (< 0,1%) arba
(atskiedus). sistemoje — 10 valandy.

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.

Sudétis: Natrio azidas

DEMESIO! GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS. Sudétyje yra Zmogaus kilmés
"x medziagy. Nors kiekvienas Zmogaus serumo ar plazmos donoro elementas,
\‘l naudojamas sio produkto gamyboje, buvo iSbandytas FDA metodais, kuriais
nustatyta, kad néra reakcijos j hepatito B pavirsinj antigena (HBsAg), antikiiny
prie$ hepatita C (HCV) ir antikiiny prie$ ZIV-1/2, su visais produktais, pagamintais
naudojant Zmogaus kilmés medZiagas, turi bati dirbama kaip su galimai
uzkrec¢iamais. Kadangi joks tyrimo metodas negali visiskai uztikrinti, kad néra
hepatito B ar C virusy, ZIV ar kity infekcijy sukéléjy, su $iais produktais turi bati
dirbama pagal nustatytus gerosios laboratorinés praktikos principus.'-3
DEMESIO. Jrenginyje yra gyvininés kilmés medziagy, per jj gali bati pernesamos ligos.
PASTABA. Dél galimos natrio azido ir variniy bei Svininiy vandentiekio vamzdziy reakcijos
gali susiformuoti sprogstamyjy metalo azidy. I3pyle reagentus, nuleiskite juos dideliu kiekiu
vandens, kad nesikaupty azidai (jei iSpilti j kanalizacijg leidZiama pagal federalinius,
valstybinius ar vietinius reikalavimus).
Pavojingas arba biologinémis medziagomis uzkréstas atliekas iSmeskite pagal jusy jstaigoje
taikomas procediras. Visas medZziagas iSmeskite saugiai, tinkamai ir laikydamiesi visy
federaliniy, valstybiniy ir vietiniy reikalavimy.
Skirta naudoti atliekant in vitro diagnostinius tyrimus.

Kokybés kontrolés medziagos paruoSimas

Paruoskite kokybés kontrolés medZziaga toliau aprasyta tvarka.

1. | kiekvieng kokybés kontrolés medZiagos buteliuka tdrine arba tiksligja
pipete jlasinkite 2,0 ml reagenty vandens.

PASTABA. Informacijos apie reagenty vanden;j rasite sistemos naudojimo

instrukcijose.

2. Palaikykite kokybés kontrolés medziaga 30 minuciy kambario
temperatiroje (18-30°C), kad istirpty liofilizuota medziaga.

3. Svelniai pasukite ir apverskite buteliukus, kol tirpalas taps homogeniskas.

Bruiksniniy kody etike€iy naudojimas

PASTABA. Kiekvienos kokybés kontrolés medziagos partijos briiksniniy kody
etiketés skiriasi. Bruk3ninio kodo etikeciy i$ vienos kokybés kontrolés medZiagy
partijos nenaudokite su jokia kita kokybés kontrolés medZiagy partija.
UzZklijuokite brak3niniy kody etiketes ant kokybés kontrolés méginiy indeliy,
kad sistema méginj atpazinty kaip kokybés kontrolés méginj. Briiksninio kodo
etikete ant méginio indelio uzklijuokite taip, kad skaitomi simboliai baty
iSdéstyti vertikaliai.

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 rodyti diagramose, reikalaujama
kiekvieng dieng, kai analizuojami méginiai, iStirti maZiausiai dviejy lygiy
kokybés kontrolés medziagas. Kokybés kontrolés méginius taip pat reikia tirti
atliekant dviejy tasky kalibravima. Su kokybés kontrolés méginiais elkités kaip
su paciento méginiais.

Atlikite kokybés kontrolés procediira toliau aprasyta tvarka.

1. Jtraukite VitD kokybés kontrolés méginj.

2. Pazymékite du méginiy indelius kokybés kontrolés braksniniy kody
etiketémis: vieng 1 lygio ir viena 2 lygio kontrolés medziagos indelius.
Kadangi kokybés kontrolés briksniniy kody etiketés skiriasi atsizvelgiant j
partijos numerj, naudokite briik3niniy kody etiketes, kurios atitinka
naudojamos kokybés kontrolés medziagos partijos numerj.

3. Svelniai suplakite kokybés kontrolés medziagas ir j atitinkama méginio
indelj jlaSinkite maZziausiai 250 pl kiekvienos medZiagos.

4. )dékite méginiy indelius j atitinkamas vietas sistemoje.

5. ]dékite reagenta ,ReadyPack® | sistema.

6. Jeireikia, paleiskite sistema.

Rezultaty perziura, redagavimas ir spausdinimas
Jei reikia iSsamios informacijos apie kokybés kontrolés rezultaty perzitra, redagavimg ir
spausdinima, zr. sistemos naudojimo instrukcija arba interneting Zinyno sistema.

Tikétini rezultatai
Rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j paciento medicinine anamneze,
klinikine bakle ir kitus rezultatus.

Tikétinos Sio partijos numerio reikSmés pateiktos VitD kokybés kontrolés
medziagy tiksliniy reik3miy lape. Tikétinos reikSmés siejamos su VitD tyrimo
standartu. Jei reikia papildomos informacijos, zr. reagento naudojimo
instrukcijas.

Tikétinos reikSmés gautos remiantis tarplaboratoriniais duomenimis, todél jos
turi bati naudojamos tik kaip pagalbiné nasumo vertinimo priemoné.
Diapazonas apima instrumento, reagento ir laboratorijos variacijas. Kadangi
nasumas priklauso nuo kiekvieno instrumento ir reagenty sistemos
konstrukcijos ir bklés, rekomenduojama, kad kiekvienoje laboratorijoje biity
nustatytos atskiros tikétinos reikSmés ir priimtinos ribos. Nustatytos vidutinés
reikSmés turi patekti j diapazong, nurodyta VitD kokybés kontrolés tiksliniy
reikSmiy lape. Atskiri rezultatai j diapazona gali nepatekti.

Koregavimas

Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny 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,
prie$ 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 tyrimg 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

Rezultatai, gauti naudojant VitD kokybés kontrolés medziaga, priklauso nuo keleto veiksniy.

Klaidingus rezultatus galima gauti Siais atvejais: jei sistema laikoma netinkamai, jei jvyksta

pakartotinio atskiedimo klaidy, jei nepakankamai iSmaiSoma arba jei jvyksta méginio

apdorojimo klaidy, susijusiy su sistema ar tyrimy procedromis.

Toliau pateikta informacija, susijusi su tyrimo apribojimais.

. Po 8 valandy iSmeskite visas méginiy indeliuose likusias kokybés kontrolés medziagas.

. Atlike tyrima, kokybés kontrolés medziagy nepilkite atgal j buteliukus, nes jos gali imti
garuoti ir tai gali turéti jtakos rezultatams.

. Pasibaigus méginiy indeliy turiniui, indeliy pakartotinai nepildykite. Jei reikia,
atskieskite Sviezias kokybés kontrolés medziagas.

Techniné pagalba
Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéjg arba platintojg.
www.siemens.com/diagnostics

Saltiniai

1. Centers for Disease Control. Update: Universal precautions for prevention of
transmission of human immunodeficiency virus, hepatitis B virus and other
bloodborne pathogens in healthcare settings. MMWR: 1988; 37:377-382, 387, 388.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly NCCLS). Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Third Edition.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2005. NCCLS Document
M29-A3.

3. Federal Occupational Safety and Health Administration, Bloodborne Pathogens
Standard, 29 CFR 1910.1030.

LADVIA Centaur” ir ,ReadyPack” yra ,Siemens Healthcare Diagnostics” prekiniai Zenklai.
© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.



Simboliy paaiskinimas
Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

Simbolis ApibréZimas
In vitro diagnostinis medicininis jrenginys
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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

Made in: USA

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens Global Siemens Global Division
Headquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare
Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.

Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue
80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097
Germany 91052 Erlangen USA
German www.siemens.com/diagnostics
Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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