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Kontponb JIIEMCOH Bopenis IgM Keaut/ Bopenis IgM 11 (REF| 310011)

1. MNMPUSHAYEHHA

KonTponi NIEMCOH Bopenis IgM KsanT/ Bopenis IgM |l (HeraTueHi Ta No3nTWUBHI) NpU3HaYeHi AN BUKOPUCTAHHS B XeMIMIOMIHECLIEHTHOMY
iMmyHocbepMmeHTHOMy aHanisi JIIEMCOH (CLIA) sk 3aci6 nepeBipku HaailiHOCTi BUKOHaHHS aHaniais. Po6oui xapakTepucTUkm KOHTPORIB
TNIEMCOH Bopenis IgM He 6ynu BcTaHOBMEHi Ans Byab-SKvX iHWMX aHanisie abo nnatdopm, BigMiHHMX Big JIIEMCOH, NIEMCOH XL Ta
NIENCOH XS.

Ananiszatop NIEMCOH. CepTudikaT aHanisy MicTuTb crneuudiuHy iHdopMaLilo Npo napTito KOHTPOMiB, SKy CRia BPyyHy BBECTU B
nporpamHe 3abesneyeHHs aHarnizaTopa nepes 3aBaHTaXeHHAM (hriakoHiB KOHTPOMIB 40 aHani3aTtopa. [ns oTpuMaHHs 6inbl geTansHoT
iHbopMaLii 3BepHITbCS [0 NOCIGHMKa KOpUCTyBaYva aHanisaTopa.

Ananiszatop JIEMCOH XL. Litpux-kogn cepTudbikaTis aHanisy MicTaTb cneumdiuHy iHpopMaLilo Npo NapTilo KOHTPOMLHMX 3paskiB, ix
MOTPIGHO 34YMTATU PYYHMM CKAaHEPOM LITpux-kodis aHaniaatopa JIIEMCOH XL nepea 3aBaHTaXeHHsSIM (prnakoHiB KOHTpOMiB [0
aHanisatopa. [ins oTpuMaHHs GinbLu AeTanbHoI iHhopMaLii 3BEpHITLCA A0 NOCiGHMKa KOpUCTYBaYa aHarnisaTopa.

Ananizatop JIIEMCOH XS. LLiTpux-koau cepTudikaTis aHaniay MicTaTb crneundiuHy iHdbopMaLiio Npo NapTilo KOHTPOMLHUX 3paskKiB, iX
MOTPIGHO 34UMTaTM PYyYHUM CKaHepoM LUTpux-kodis aHanisatopa JIIEMCOH XS nepen 3aBaHTaeHHSM (bnakoHiB KOHTpoRie a0
aHanisatopa. [ins oTpumaHHs 6inbl AeTanbHOI iHopMaLlii 3BepHITbCA A0 NOCIOHMKa KOpUCTyBava aHanisaTopa.

MonepemxeHHN: KOHTponbHI cuposaTku JIIEMCOH Bopenis IgM Keant/ Bopenis IgM |l nonepeaHso po3BeaeHi, ToMy iX HEe MOXHa
BMKOPWCTOBYBATU ANS NEPEBIPKM NPaBUbHOCTI NpoLeaypy pPO3BeOEHHS.

2. CKNnAQ HABOPY

CwupoBaTka/nna3sma KpoBi NOAUHWU, HepeaKTMBHa Ha aHTuTina IgM Borrelia
CONTROL burgdorferi, ctabinisoBaHa B 6ydepi PBS, BSA, 0,2% ProClin® 300.

KoHTponi nonepeaHbO po3BedeHi, TOMYy iX HE MOXHa BUKOPUCTOBYBATU SIK
3pasku.

HeratuBHuin koHTponb (2 x 0,9 mn)

CupoBaTka/mnasma noguHu, peaktmBHa Ha IgM  Borrelia  burgdorferi,

crabinizoBaHa B O6ydepi PBS, BSA, 0,2% ProClin® 300, iHEpPTHWA >XOBTWNA
CONTROL H6apBHUK. KoHTponi nonepedHbO po3BefeHi, TOMy iX HEe MOXHa BUKOPUCTOBYBATH
SIK 3pasku.

Mo3nTmBHUIA KOHTPOnNb (2 x 0,9 mn)

Bci peareHTn noctavaloTbCA roTOBUMW 4O BUKOPUCTAHHSA. [lianasoH KOHLEHTpaLin KOXHOro KOHTPOSO BKa3aHo B cepTudpikaTti aHanisy,
BiH BKa3ye Mmexi, BCcTaHoBneHi DiaSorin aons 3HayeHb KOHTPOMIB, SIKi MOXHa OTpMMaTW B HafiNHWX NOCTaHoBKax aHanisiB. KoxHa
nabopartopis Hece BigNoOBi4aNbHICTL 3a BCTAHOBEHHS BNIACHMX MEX BiAMNOBIAHO 40 iHAMBIAYyaNbHUX BUMOT.

3. TMOMNEPEMXEHHA TA 3ACTEPEXEHHA

Lnsa giarHocTyky in vitro.

— KoHTponi He € cneundiyHMMK Ona KOHKPETHOI napTii Habopy, i iX MoxHa 6e3nevyHo 3acTOCOoBYBaTW HaBiTb 3 Pi3HUMM NapTiAMK

peareHTiB.

— Yci maTepianu, WO BUKOPUCTOBYHOTLCA ANS BUTOTOBMEHHSI KOMMOHEHTIB LbOro Habopy, Oynu npoTtecTtoBaHi Ha HasBHiCTb HBsAg,
aHTuTin go BI'C, aHtutin go BIJ1-1, anTuTin go BIJ-2 i BU3HaHi HepeakTnBHUMN. OgHaK, OCKINbKN XXOAEH METOL TECTYBaAHHSI HE MOXe
rapaHTyBaTu abCONOTHY BNEBHEHICTb Y BiACYTHOCTI NATOreHHMX MIKPOOPraHi3aMiB, yCi 3pasku foaCbKOro NOXOMXKEHHS i, BBaXaTu
NOTEHLiNHO IH(PEKLIMHUMM Ta NOBOAMNTUCS 3 HUMWN 0OEPEXHO.

[oTpumyiTecs 3BnyanHMX 3anobixxHUX 3axoniB, HeobXigHMxX Ans poboTu 3 ycima nabopaTopHUMK peareHTamu.

YTunisauis BCix BigxoAiB NOBMHHA 34iNCHIOBATMCS BiANOBIAHO 4O MiCLIEBUX MpaBuI.

4. 3AXOOU BE3NEKU

He XxTe, He NUINTe, He KypiTb | He BUKOPUCTOBYITE KOCMETUKY B nabopaTopii.

He ninetyinTe potom.

o6 YHMKHYTM NpPsMOro KOHTaKTy 3 MOTEHUINHO iH(IKOBaHMM MaTepianom, HagsranTe nabopaTopHWui ofsir, 3aXWCHi OKynsipu Ta
OfHOPa30Bi pykaBn4ku. licnst KOXKHOro aHanisy peTenbHO MUATE PYKU.

YHukaiTe 6pU30K Ta yTBOPEHHS aepo30sto. Yci kpanni 6ionoriyHoro peareHTy HeobXigHO BUAANUTM po34MHOM rinoxnopuTy HaTpito 3 0,5%
aKTMBHUM XITOPOM, @ BUKOPWUCTaHi 3acobu yTunidyBaTy sik iHbikoBaHi Biaxoau.

Yci 3pasku Ta peareHTu, Wo MICTATb GionorivyHi MaTtepianu, siki BAKOPUCTOBYHOTLCS OIS aHanidy, cnig BBaXaTu NOTEHUIMHO 34aTHUMMK
nepeHocuUTn iHpekUinHi areHTn. 3 Bigxogamu cnig NoBoAUTUCH 0OepeXxHO Ta yTunidyBaTu iX BiANOBIAHO 40 NabopaToOpHUX IHCTPYKLIN i
3aKOHOAABUMX MOMOXEHb, WO AitoTh Y KOXHIN KpaiHi. Byap-ski MaTepianu Ans noBTOPHOrO BUKOPUCTaHHSA MOBUHHI BYyTU HAaNEXHUM YMHOM
CTepuni3oBaHi BiANOBIAHO 40 MiCLLEBUX 3aKOHIB i npaBun. NepeBipsinTe edhekTUBHICTb LMKIY cTepunisauii/aekoHTamiHauii.

He BukopucToByiTe Habip abo Moro KOMMNOHEHTU NICNst 3aBEPLUEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI, BKA3aHOTO Ha eTUKETL.
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BignosigHo go PernameHty €C 1272/2008 (CLP) peareHTun knacudikytoTbCA Ta MapKylOTbCS HACTYNHUM YNMHOM:

PEATEHTMU: [CONTROL|, [CONTROL|H
KNACU®IKAL|IA: Skin sens. 1 H317
CUIHANBHE CJIOBO: Veara

CUMBONMN /

MIKTOrPAMM:

GHSO07 3Hak oknmky

NOBIAOMIJIEHHA NPO . . .
HEBE3NEKY: H317 Moxe BMKNMKaTu anepriyHy peakuito LKipu.

NONEPEOXEHHA:

P261 YHukanTte BguxaHHa nuny/gumy/rasy/sunapis/ 6pm3ok.
P280 Opsravite 3axucHi pykaBuUYKWU/3aXMCHUIA OOAT/3aXUCT O4EN/3axUCT 06nmnyys.
P363 Bunepitb 3abpyaHeHni oasar nepes NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHSIM.

MICTUTb:
(TiNbKN peyoBMHM, peakuinHa maca: 5-xnop-2-meTtun-4-izotiazoniH-3-oH [Ne €C 247-500-7] Ta 2-meTun-2H-
nepenb6ayeHi ctatteto 18 isoTiason-3-oH [Ne €C 220-239-6] (3:1). (ProClin® 300).

Pernamenty €C 1272/2008).

[Onsa otpumanHsa gogaTtkosoi iHdopmauii ame. Safety Data Sheets (Macnopt 6e3neku), gocTynHUA Ha www.diasorin.com.

5. 3BEPITAHHA | CTABIIBHICTb

lMicns oTpumaHHst KOHTponiB iX NOTPiGHO 36epiratn nNpu Temnepatypi 2-8°C y BepTUKanbHOMY MOMOXEHHI, Wo6 3anobirti NpunMnaHHIo
PO34MHY 00 KpULLKK briakoHa. He 3amopoxyBaTu. AKLWO KOHTponi 36epiraloTbCsa y BEPTUKaNbHOMY MONOXEHHI Ta 3aneyaTtaHMMu, BOHU
cTabinbHi npu 2-8°C o 3akiHY4eHHs TepMiHy npuaaTHocTi. [licns BigKpUTTA KOHTponi cTabinbHi NPOTAroM ABOX TWXKHIB 32 YMOBU
HanexHoro 3bepiraHHs npu TemnepaTypi 2-8°C M ABOMa MOCMiAOBHMMU BUKOPUCTaHHSAMU. YHUKaNTe GakTepiarnbHOi KOHTaMiHauil
KOHTpoONiB. KOHTPONi He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATM MNiCIsA 3aKiHYeHHS TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha eTUKETKax (hNakoHiB.

6. TMPUTOTYBAHHA PEATEHTIB

— TMomicTiTb dnakoru koHTponiB y wTatuen TNy C ananisatopa JIIEMCOH. BMICT KOXHOro KOHTPOMIO AOCTATHIN ANA NPOBeAeHHs He
MeHLwe 20 TecTiB.

— MiHimanbHuii HeobxigHuM 06’em cTaHoBUTL 415 MK (15 MKk koHTpornito + 400 MK MepTBOro 06’emy).

— MMig Yac BMKOPUCTaHHSI JOBEAiTb KOHTPOMi A0 KiMHaTHOI Temnepatypu (20-25°C), neplu Hix BiakpuBaTu drakoHu, i 36epirante ix
3aBaHTaXeHUMM B aHarni3aTop nuiie nNpoTaroM Yyacy, HeobXiAHOro ANs TECTYBaHHS KOHTPOIIO SIKOCTI.

— lMicns BMKOPUCTaHHA HeraHo 3akpuinTe dnakoHu npobkamu Ta 3bepiranTe ix npyu Temnepatypi 2-8°C y BepTUKanbHOMY MOMOXEHH.

— [Mig yac poboTu BxUBalTe BigNOBIAHUX 3aN0BKHMX 3ax0AiB, LWOO YHUKHYTU GakTepianbHOT KOHTaMiHaLii KOHTPOrIB.

7. NOBOOXEHHA
LLlo6 oTpumaTy iHcbopMaLito NPO HanexHe NOBOMKEHHS, 3BEPHITbCA A0 NOCIGHMKa KOpUCTyBada aHanisaTopa.

8. UinboBl 3HAYEHHA

LlinboBi 3Ha4yeHHs Ta AdianasoHW KOHUeHTpauih aHTuTin go Borrelia IgM y KOHTponsix HaBegeHi B cepTudikaTi aHanisy. BoHu 6ynum
BCTa@HOBMEHI MiCns BpaxyBaHHS BapiaTMBHOCTI MOCTAHOBOK aHani3y BiAHOCHO 30epexeHOoi cTaHgapTHOI KpuBOi, Ans Toro o6
rapaHTyBaTW TOYHICTb aHamniTUYHMX pe3ynbTaTiB i OTPUMYyBATU MOKA3HUKM CTabinbHOCTI abo NOripleHHS SKOCTi peareHTiB. AKLWO
KOHTPOSbHi 3HAYEHHS HEOAHOPA30BO BMXOASATE 32 MeXi O4iKyBaHWX Aiana3oHiB, WBKUALLe 3a BCce, TeCcT Oyno BUKOHAHO HENpaBWIbHO.
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