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KomMnneT 3a KOHTPONy XOMOLMCTEUHA
AXIS-SHIELD

Ce

2797

CPICKU

HAMEHA
KomnneT 3a koHTpony xomouuctemHa Axis-Shield npeasuheH je 3a ynotpeby kao UcnMTuBaHu cepyM 3a KOHTPOIY KBanuTeTa kaga ce
KOPUCTU 3a KBAHTUTATMBHO Mepeh-e yKynHor J1-xomoumucTenHa y xymaHom cepymy vnu nnasmum. Camo 3a npodecrnoHanHy ynotpedy.

Caxxemak u npunyun

YnoTtpeba maTepujana 3a KOHTpOsy KBanuTeTa HaBeAeHa je kao 0GjeKTMBHA NpoLieHa NPeLn3HOCTU MeToAa U TEXHUKA KOje ce KOopUcTe U
cacTaBHM je Aeo Aobpe nabopartopujcke npakce. [locTynHa cy Tpu H1MBOa KOHTpore Kako 6y ce omoryhuno npaherwe nepdopmaHcy yHyTap
KMUHWUYKOT orcera.

Cadpxaj
3 6ouuue (no 1,5 ml) cagpxe Nl-xomouncTerH y obpafeHom xymaHom cepymy y criefehM KOHLEHTPaLMOHUM once3nma:
'CONTROL|L|| [CONTROL[M| | [CONTROL[H]
ONCEr ONCEr ONCEr

TECT XOMOLIUCTEUHA LLN®PA NPOU3BOOA (umoll) (umolll) (umolll)
Axis-Shield Teunn ctabunnum (LS) 2- FHRWR100 / 200
KOMMOHEHTHWN peareHc TecT 3,6-9,4 8,7-15,7 19,1-32,0
XomoumcTenHa B08176*

*Beckman Coulter je xwur komnaHuje Beckman Coulter, Inc. n peructposaH je y 3aBoay 3a nateHte uxwurose CAL (USPTO).
CBu OCTanw X1rosu cy BMaCHULLUTBO HUXOBUX BRACHMKA.

Hodena epedHocmu

KoHTpone xomouucTtenHa Axis-Shield ce cacToje oa xymaHor cepyma ob6paheHor akTMBHUM yribeMm ca gogatkoM Jl-xomouuctenHa. LinrsHe
KOHLIEHTpaLuje/once3n cBakor KOHTPOJTHOT HUBOA Mepe ce NoMohy kanmbpaTopa TecTa XOMOLIMCTENHA KOjU Cy TPaBUMETPUjCKM NPOU3BEaEHN
ca C-apeHosun-J1-xomouuctenHom (SAH) y cdoccatHom nydepy. MNMpuxBaTtarwe kanubpaTopa Tecta ce TecTMpa KopuylheheM UHTEPHUX
pedepeHTHIX cTaHaapaa Koju ce Mory npatuti ao ctaHaapaa NIST SRM 19556,

Cpepame BpeHoCTU nojeanHavHux nabopatopuja Tpeba aa Oyay y oaroBapajyhem npuxeatrbuBom oncery. Bapujauuje Tokom BpemeHa
n namehy nabopaTtopuja mMory GUTM M3a3BaHe pasnvkama y nabopaTopujckoj TEXHWLW, UHCTPYMEHTWMa M peareHcuma, OfHOCHO
MoaudmKaumnjama metoge ucnutreama. lNpenopyuyje ce fa ceaka nabopaTtopuja yTBpAW CONCTBEHE Cpefh-e BPEeAHOCTU 1 NpUXBaTibuee
orcere 1 KOpMUCTW HaBedeHe BPeAHOCTW U Ofcere UCKIbY4MBO Kao CMepHULIe.

Mepe npedocmpoxHocmu

3a in vitro pujarHoCcTWYKy ynoTpeoby.

Onpes3: 3a npou3Bog koju ce npumensyje y CAJl, caBe3Hu 3aKOH orpaHuM4aBa nNpoaajy oBor MeAMLMHCKOr CpeacTBa of CTpaHe nekapa unm
o Hamory nekapa

A KoHTpone cagpxe xymaHe 1 noTeHumjanHo 3apa3He koMnoHeHTe. KomnoHeHTe AobujeHe 13 XxymaHe KpBu Cy TecTupaHe 1 yTepheHo
je Oa HUCY peaKkTMBHE Ha NOBPLUMHCKM aHTureH xenatutuca B (HBsAg), HIV-1 anturen (HIVAQ) nnm HIV-1 PHK, HCV anTuteno, HIV-1/2
aHTuTeno, HTLV-1/2 antuteno n aHtuteno jesrpa xenatutuca b (HBc). HujeaHa nosHata meToda TecTupara He MOXe MPY>XUTK NOTAYHY
CUIypHOCT Ada npoussoan [obujeHn n3 xymaHux masopa Hehe npeHeTw uHdekumjy. Ctora cBe maTtepujane xymaHor nopekna tpeba
cmaTpatu noteHupmjanHo 3apasHum. MNpenopydyje ce Aa ce 0BUM MaTepujaniuma pykyje y ckrnagy ca HuBoom Guorowke 6e3beaHoctu 27
WK fokanHUM/HaLUMoHanHuM cMepHulama o nabopartopujckum 6e3benHocHM npouedypama. KoHtpone cagpxe <0,10% HaTpujym asupa
Kao KoH3epBaHc. Be3begHocHu nucToBM 3a 3 Gouvue KOHTpona AOCTYMHM Cy KOPUCHMUMMA Ha 3axTeB of koMnaHuje Axis-Shield
Diagnostics Ltd.

Cknaduwmere u cmabusnHocm

Komnnet 3a koHTpony xomouuctemHa Axis-Shield mopa ce yyBatun y dpwxunaepy (Ha Temnepatypu og 2—-8°C). Kaga ce 4yBajy v kaga
ce tbUMa pykyje y cknagy ca ynyTcTBYMa, KOMMOHEHTE KOMMeTa Cy CTabunHe o UCTeKa poka Tpajata. HemojTe kopucTuTi komnneT
HaKOoH UCTeka poka Tpajarsa.

3a aHanu3atope ca yrpafeHnm MoryhHocTrMa cknaguiTersa, KOHTpone xomouuctenHa Axis-Shield mory ce YyBaTu Ha MHCTPYMEHTY
no 3 caTa.

lMocmynak u pykoeame

Csaky koHTpony Tpeba TpeTupaTtu Kao y3opak nauujeHTa u TectupaTtu y cknagy ¢ ynyTcTBUMa Koja npaTte UHCTPYMEHT, KOMNNeT unu
peareHc Koju ce KOpUCTU.

Mpe y3opkoBama, cayekajTe Aa KOHTpora AocTUrHe cobHy Temnepartypy (og 18-25°C) u naraHo BpTuTe npe ynotpebe kako 6ucre
ocurypanu xoMoreHocT. BpaTuTe koHTpony y cknaguwte Ha Temnepatypu 2—8°C ogMax HakoH ynoTpe6e.

OpnoxuTe y oTnag cee ogbayeHe maTtepuvjane y ckrnagy ca flokanHim NponucuMa o ynpasrbakby 0TnagoMm.



OzpaHu4emsa

OBaj Npon3BoA ce He CMe KOPUCTUTU HAKOH UCTeKa poKa Tpajarba.

AKO NocToje Jokasn 0 MMKPOOMOIOLLKOj KOHTaMMHaLWU UK NMpekoMepHoj 3aMyheHoCcT nponssoaa, oAnoxuTe 6oumuy y otnag.
OBaj npou3soa Huje npeasuheH 3a ynotpeby kao kanubpaTop.
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CONTROL |L KoHTpona Hucka, cpeatea, Bucoka (H, C, B)

O6asewmense 0 036UILHOM UHUUOeHMYy / HexerbeHoMm doz2aljajy
Ob6patute ce komnaHuju Axis-Shield Diagnostics Ltd, oBnawheHom npeactaBHuKy 3a E3 n HagnexHoMm opraHy ApkaBe YnaHuLe y Kojoj ce
WHUWAEHT JOrOAMO.



lModpuwka 3a npou3eod

ObpatuTe ce jedHoM of crnegehux LieHTapa 3a NofpLuKy 3a Npou3Boge ako uMate GUno kakeBux NuTaka y Besu ¢ ynotpebom Baller

npoussoaa. MoxeTte Ham ce obpatutu 1 Ha Beb-cajty www.globalpointofcare.abbott.
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