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Em Atkreipti démesj | Afinion Partijos C _I— i Sandeliavimo temperatiira
vartotojo instrukcija numeris BT LT 2-8°C (36-46°F)
In vitro diagnostikos Biologiné Kontrolé CI
medicininis prietaisas (sla\ rizika CONTROL
Gamintojas Kontrolé CII
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Suderinamumas su Europos direktyva 98/79/EC in vitro
diagnostinei medicinos jrangai

Numatytas naudoti

Afinion CRP kontrolés komplektas susideda i§ dviejy zmogaus serumo kontroliy,
kuriy C- reaktyvaus baltymo konsentracijos (CRB) yra skirtingos. Kontrolés
naudojamos patvirtinti, kad Jisy Afinion AS100 analizatoriaus sistema arba

Nycocard Reader II sistema dirba tinkamai ir pateikia patikimus rezultatus. Naudojant
kontroles reguleriai ir gautoms vertéms esant priimtiname intervale, uztikrinami tiksltis
tyrimo rezultatai.

Komplekto turinys
Skystas zmogaus serumas su iSgrynintu CRB, kuris pridedamas dvejomis skirtingomis
koncentracijomis:
2 x 0.5mL Afinion CRB kontrolé CI
2 x 0.5mL Afinion CRB kontrolé CII
Informacinis lapelis
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Skirtas /n vitro diagnostikai.
Prizitiréti ir naudotis Afinion CRP kontrolémis kaip potencialiai biologiskai
pavojingomis. Naudokite pirstines.
Afinion kontrolés yra pagamintos i§ kraujo, surinkto i§ savanoriy kraujo
donory | skandinavijos kraujo banka.Visas kraujas, naudojamas kaip zaliava
Afinion CRP kontrolei, yra nereaktyvus hepatito B antigenui (HbsAg), HCV,
HIV-I ir HIV-II testuojant FDA (maisto ir medikamenty administracija, USA)
patikrintais metodais. Nepaisant to, nei vienas zinomas metodas negali
visiskai garantuoti, kad zmogaus kraujo produktas neperduos ligos. Tokiomis
medziagomis turi bati disponuojama, kaip potencialiai uzkre¢iamomis.
Kontrolése yra natrio azido kaip apsauginés priemonés. Koncentracija <0,1% ,
tai yra maziau nei laikoma pavojinga reguliariam naudojimui.
Nenaudokite Afinion CRB kontrolés su pasibaigusiu galiojimo laiku arba jei
nebuvo laikomasi sandeliavimo rekomendacijy.
ISmeskite buteliuka, jei yra kyla jtarimas dél mikrobinio ar grybelinio
uzsiter§imo.
Sandellawmo instrukcijos:
Komplekto galiojimo data skirta tik neatidarytam produktui, sandeliuojamam
Saldytuve (2-8°C). Galiojimo data laikyti paskutinia ménesio, uzrasyto ant
iSorinio jpakavimo, diena.
Nelaikyti pries saulg ir nelaikyti prie aukstesnés nei 25°C temperattiros.

Neatidaryti kontrolés buteliukai
Neatidaryti kontrolés buteliukai stabilais iki galiojimo laiko pabaigos, pateiktos
ant buteliuko etiketés, jei sandeliuojami 2-8°C temperatiiroje.

Atidaryti kontrolés buteliukai stabills 4 savaites, jei laikomi Saltai (2-8°C).
Rekomenduojama pazymeéti atidarymo datg ant buteliuko etiketés.

Visada laikykite kontrolés buteliukus Saldytuve (2-8°C) vertikalioje pozicijoje,
kai jie nenaudojami.

Kontrolés gali biiti naudojamos tiesiai i§ Saldytuvo, be susildymo iki kambario
temperatiiros.

Kontrolés testy daznumas:
Teisinga laboratorijos praktika teigia, kad kokybés kontrolés programa turéty buti
jtvirtinta visose laboratorijose.

Kontrolés turéty biiti analizuojamos:
Visada gaunant netikéta atsakyma
Kiekvienai Afinion CRB ar Nycocard CRB reagenty siuntai.
Kiekvienai naujai Afinion CRB ar Nycocard CRB reagenty partijai (LOT)
Apmokant naujus darbuotojus tinkamai naudotis Afinion CRB ir Nycocard
CRB testavimo sistemomis.
- Atsizvelgiant | nacionalinius ir vietinius reguliavimus



Analizatoius Afinion A S100 siylo galimybe i§saugoti kontrolés testy
rezultatus atskirame registre. leskokite Afinion AS 100 naudotojo

instrukcijoje detalaus aprasymo.

Testo procediira
Kontrolés méginio surinkimas
Kontrolés gali biiti naudojamos tiesiai i§ Saldytuvo,be susildymo iki kambario

temperatiros.
Gerai iSmaiSykite kontroling medziaga apversdami buteliuka 8-10 karty pries

surinkdami kontrolés meginj.
Ieskokite Afinion CRB informaciniame lapelyje tolimesniy nuorody. Jei
naudojate Nycocard CRB, ieskokite informacijos Nycocard CRB

informaciniame lapelyje.

Kontrolés analize:
Ieskokite informacijos Afinion A S100 analizatoriaus vartotojo instrukcijoje.
Afinion CRB greitajame gide iliustracijomis zingsnis po zingsnio vizualizuojama
procediira.
Jei naudoiate Nvcocard CRB. informaciios ieskokite Nvcocard CRB nakuotés
informaciniame lapelyje ir Nycocard Reader II vartotojo instrukcijoje.
Tikrinant kontrolés rezultatus
ISmatuotos vertés turéty biti priimtiname intervale, nurodytame Afinion CRB Control CI
ir Control CII. Jei gautieji rezultatai nepatenka j priimtinas ribas, jsitikinkite kad:
Paciento méginiai nebus analizuojami tol, kol kontrolés rezultatas nepatenka j
priimtinas ribas.
Kontrolés buteliuko galiojimo laikas dar nesibaige.
Kontrolés buteliukas nebuvo panaudotas prie§ daugiau nei 4 savaites.
Kontrolés buteliukas ir CRB testy komplektas buvo sandeliuojami laikantis

rekomendacijy.
Néra bakterinio ar grybelinio uzkrétimo kontrolés buteliuke.

Pakartotinai atlikite testa kontrolinei medziagai naudodami nauja kontrolés

buteliuka.
Patikrinkite laboratorijos kokybés jrasus, tirdami kontrolés neatitikimo daznuma.

Isitikinkite, kad néra tendencijos kokybés kontrolei i§eiti i§ priimtino intervalo.
Pacienty rezultatai turi biiti laikomi neteisingais jei kontrol¢ veikia ne taip, kaip
tikétasi. Kreipkités i vietinj tiekéja patarimo prie§ analizuodami pacienty
méginius.

Tikslus ir oficialus vertimas i§ angly kalbos.
Verté M. Plakys
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