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LIAISON® XL Control Toxo IgG Avidity

1. NMPU3HAYEHHA

KonTponi NMIEMCOH XL Tokconnaama, IgG ABigHICTb (HU3LKOrO PiBHS Ta BUCOKOTO PiBHS) MPU3HAYEHI 4115 BUKOPUCTAHHA K 3pasku
KOHTPOIIO SIKOCTi ANS MOHITOPUHIY edbeKTMBHOCTI Ta HagiitHocTi aHanisy JIEMCOH XL Tokconnasma, IgG AsigHicTb. PoBoui
xapakTepucTukn kontponis JIEMCOH XL Tokconnasma, 1gG ABiaHicTb He Bynu BcTaHOBREH: A4na Byab-SKuX iHWMX aHanisis abo
nnatdopm, BiaMiHHMX Big JIEMCOH, NIEMCOH XL ta NIEMCOH XS.

Ananizatop NMIEMCOH. CepTtudikaT aHanisy MicTUTb cneumdiuHy iHopMaLiiio Npo NapTilo KOHTPONIB, Ky HEOBXiAHO BBECTU
BPY4YHY B nNporpamHe 3abesneyeHHsi aHanisatopa nepes 3aBaHTaXeHHAM (hrakoHiB KOHTPONIiB A0 aHanizaTopa. Ans oTpuMaHHs
BinbL AeTanbHOI iHpopmauii 3BepHITbCA A0 NOCiBHMKa KOpUCTyBaYa aHarnisaTopa.

Ananizatop JNIEMCOH XL. LUTpux-koam cepTudikaTie aHanisy MIcTATb crieumdiuHy iHOopMaLilo Npo NapTilo KOHTPOMbHUX
3paskiB, iX CMif 3UMTaTV PyYHUM CKaHEpOM LITpUx-kofie aHanizatopa NIIEMCOH XL nepepn 3aBaHTaxeHHSIM nakoHiB KOHTPONiB
0o aHanizaTopa. [ina oTpuMaHHsa 6inbLl AeTanbHOT iHopMaLii 3BepHITbCA A0 NocibHMKa KopucTyBaya aHanisaTopa.
Ananizatop JIEMCOH XS. LLiTpux-koau cepTudikaTis aHanisy MicTaTb crieumdiuHy iHbopmaLliio Npo NapTiio KOHTPOMbHMX
3paskiB, iX CMif 34MTaTV PYYHUM CKaHepOM LUTpUX-koaiB aHanisatopa JIEMCOH XS nepen 3aBaHTaXeHHSIM hriakoHiB KOHTPOMiB
0o aHanizaTopa. [ina oTpuMaHHs 6inbLl AeTanbHOT iHopMaLii 3BepHITECA A0 NocibHMKa KopucTyBaya aHanisaTopa.

2. CKIJAO HABOPY

KOHTDOMb aBIAHOCTI HU3bKOO DIBHS CupoBaTka/nna3aMa KpoOBi NOAWHW, WO MICTUTb HU3bKOABIAHI
P A P CONTROLI|L[AV] | anTtuTina IgG po Toxoplasma gondii, cta6inisosaHa B 6ydepi PBS,

(2x0,6 mn (ml)) BSA, 0,2% ProClin™ 300.

KOHTDOMb aBiAHOCTI BUCOKOrO DIBHS CupoBaTtka/nnasma KpoBi MOANHU, WO MICTUTb BUCOKOABIAHI aHTUTINa
P A P CONTROLJHJAv| | 1gG no Toxoplasma gondii, cTabinisosana B 6ycdepi PBS, BSA, 0,2%

(2x0,6 mn (ml)) ProClin™ 300, iHepTHUIA KOBTUIA 6APBHWK.

Bci peareHTM noctayaloTbCa roTOBUMU 40 BUKOPUCTAHHS. [liana3oH iHAEeKCY aBiQHOCTI KOXXHOMO KOHTPOSO BKa3aHo B cepTudikaTi
aHanisy, BiH BKa3ye Mexi, BcTaHoBNeHi DiaSorin ans 3HauyeHb KOHTPONIB, SIKi MOXXHA OTPMMAaTU B pe3yrbTaTi 4OCTOBIPHOIO aHariy.
KoxkHa nabopaTopisi Hece BiANOBiAanNbHICTb 32 BCTAHOBMNEHHS! BITACHWX MEX Bi4NOBIAHO A0 iHAMBIAYaNbHUX BUMOT.

KoHTponi He € cneuudiyHnMmn Ans KOHKpeTHOI napTii Habopy, i ix MoxHa 6e3neyHo 3aCTOCOBYBATU HaBiTb 3 PiI3HNUMM NapTiIMK
iHTerpanis peareHTiB.

3. NONEPEOXEHHA TA SACTEPEXEHHA
— [Onsa giarHocTuku in vitro.
— Tinbku gna npodecinnHoro nabopaTopHOro BUKOPUCTAHHS.

— BisyanbHO nepesipTe ONakoHW Ha HasABHICTb MNPOTIKAHHA. AKLWO BUSABUTLCA, WO (NAKOHW NPOTIiKaTb, ChiA HeramHo
noBiAOMUTM MicLEBY CNYXOy NIATPUMKM KNIEHTIB.

Ycsa cupoBaTtka Ta nnasma, WO BMKOPUCTOBYBANWUCS AS1 BUFOTOBIIEHHS KOMMOHEHTIB LpbOro Habopy, 6ynu npotecToBaHi Ha

HasBHicTb HBsAg, antutin go HCV, antuTin go HIV-1, antutin go HIV-2 i BU3HaHi HepeakTuBHMMK. OfHaK, OCKINbKM XX00eH MeToq

TEeCTYBaHHS He MOXe rapaHTyBaTh abCONOTHY BiACYTHICTb NATOreHHMX MIKPOOPraHi3aMiB, YCi 3pa3ku NOACBKOro MOXOMXKEHHS chnif,

BBaXXaTW MOTEHUINHO iHEKLIHUMM Ta MOBOANTUCS 3 HUMU 0BEPEXHO.

4. 3AXO0OW BE3NEKU
He ixTe, He NuiTe, He KypiTb i HE BUKOPUCTOBYITE KOCMETUKY B nabopaTopii.
He ninetynte po34nHu poToMm.

YHUKanTe NpsiMOro KOHTaKTy 3 yCiMa MOTEHLINHO iHpeKUiMHMMK MaTepianamm, Hagsiraloun nabopaTtopHuii xanar, 3axucT ans
o4en/obnnyysi Ta ogHOpa3oBi pykaBuYKK. Iicnst 3akiHYEHHS! KOXKHOrO aHanidy peTenbHO MUITE PyKU.

YHukanTe po3bpuskyBaHHs abo yTBOPEHHs aepo3onito. Yci kpanni GionoriyHoro peareHTy HeobXigHO BMAANUTU PO3YMHOM
rinoxnoputy HaTtpito 3 0,5% akTMBHOro Xnopy, a BUKOPUCTaHi 3acobu yTunisyBaTu sk NOTEHLiINHO iHADEKLiHI.

Yci 3paskn Ta peareHTu, WO BUKOPUCTOBYHOTLCA AJ1S aHanidy Ta MicTaTb GionoriyHi MaTepianu, cnig po3rnsgaTti sk NOTEHLINHO
iHgbekuinHi areHTn. 3 Bigxogamu HeobXigHO NoBOAMTUCS 0BepPeXxHO i yTunidyBaTH ixX BigNOBIAHO 40 NabopaToOpHMX IHCTPYKLUIiA Ta
3aKOHOZaBUMX MOMOXKEHb, L0 Ail0Tb Y KOXHI KpaiHi. Byab-ski MmaTepianu Anst NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS MOBUHHI BYTY HanexHUm
YMHOM CTEpUNi30BaHi BiANOBIAHO 4O MICLEBMX 3aKOHIB Ta IHCTPYKLUiW. MepesipTe eeKTUBHICTL UnKky cTepunisauii/aesiHdekwii.

He BukopucToByiiTe Habopn abo KOMMOHEHTH Nicns 3aKiHYEHHA TEPMiHY NMPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOIo Ha ETUKETL.
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BignoeigHo o PernameHty €C 1272/2008 (CLP) peareHTn knacudikytoTbCa Ta MapKyrTbCs HACTYMHUM YMHOM:

PEAFEHTM: [CONTROLJLJAv] [CONTROLJHJAV]
KNACU®DIKALLIA: Skin sens. 1A H317

Aquatic chronic 3 H412
CVerAﬂbHE CHOBO. YBara
cumBonu /
NIKTOrPAMM:

GHSO07 3Hak oknuky

NoBIAOMJIEHHA NMPO H317 Moxe BUKNMKaTK aneprivyHy LWKipHY peakuito.
HEBE3MNEKY: H412 Wkignveuin Anst BOOHNX OPraHi3miB 3 JOBroTpMBanuMm Hacrigkamu.
NONEPEOXEHHA:

P261 YHukaiiTe BouxaHHs nuny/gumy/rasy/sunapis/6pusox.

P280 HociTb 3ax1CHi pykaBUYKW/3aXMCHUIA OAAT/3aXUCHI OKYNsipu/3axvcT Anst o6nmyys.
P273 YHukanTe BUTOKY B JOBKOJIMLIHE CEPEAOBULLE.

P362 3HimiTb 3abpyaHeHWIA ogar i BUNEepiTb MOro nepes NoOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSIM.

MICTUTb:
(TiNbKN PeYOBUHM, peakuiiHa maca 5-xnop-2-meTtnn-4-izotiasoniH-3-oH [EC Ne 247-500-7] ta 2-meTun-2H-
nepeabayeHi cratTeto 18 isoTiason-3-oH [EC Ne 220-239-6] (3:1). (ProClin™ 300).

Pernamenty €C 1272/2008).

[nsa oTpumaHHs gopaTkoBoi iHgopmadii ane. Safety Data Sheets (MacnopTt 6e3nekn), gocTynHuiA Ha www.diasorin.com.

5. 3BEPIFAHHA | CTABUIbHICTb

Micna oTpumaHHA KOHTpOMIB iX MOTPIGHO 3Gepiratm npu TemnepaTypi 2-8°C y BepTMKaNbHOMY MOSIOXKEHHI, W06 3anobirtn
NPUIMNaHHI PO34YUHY [0 KPULLKKM driakoHa. He 3aMopoxyBaTtu. AKLWO KOHTponi 36epiraloTbecs Y BEpTUKaNbHOMY MOSIOXKEHHI Ta
3ane4yaTaHuMK, BOHU cTabinbHi Npu 2-8°C Ao 3akiHyeHHs TepMiHy npuaaTHocTi. Micnsa BigKpUTTS KOHTpOMi cTabinbHi NpoTarom
YOTUPBLOX TUXKHIB 3@ YMOBM HanexHoro 3bepiraHHs npy Temnepatypi 2-8°C Mix ABOMa NOCNIAOBHUMU BUKOPUCTaHHAMMW. YHUKaNTe
bakTepianbHOi KOHTaMiHauii koHTponiB. KoHTponi He MOXHa BWKOPUCTOBYBaTM MICNSA 3aKiHYEHHS TepMiHy NpuaAaTHOCTI,
3a3HAYEHOro Ha eTuKeTkax (ONakoHiIB.

Mepen BUMKOPUCTaHHSM, Nepen BigKpUTTAM brnakoHiB, AOBEAiTb KOHTPOMbHI 3paskM A0 KiMHaTHOI Temnepatypu (20-25°C) Ta
30epiranTe ix B aHanizaTopi nuLLe NpoTAromM vacy, HeobxigHOro As NPOBEAEHHS KOHTPOSO SKOCTI. IMicns BUKOPUCTaHHS HeramHo
3akpuiiTe cpnakoHu npobkamu Ta 36epiranTe ix Nnpy TemnepaTypi 2-8°C y BepTUKarbHOMY NONoXeHHi. MepTBuin 06'eM CTaHOBUTL
400 mkn.

o

NMPUrTOTYBAHHA PEATEHTIB

— MMomicTiTe cnakoHn KoHTponiB y BignosigHi wTatneu C aHanizaTopa. BMICT KOXHOro ¢rakoHy KOHTPOM AOCTaTHIN Ans
npoBefeHHst He meHwe 10 TecTiB.

— MiHimanbHuin HeobxigHun 06’em ctaHoBUTb 420 Mkn (ul) (20 mkn (ul) kKoHTponb + 400 mkn (ul) MepTBUIA 06’EM).

— Mig vac BukopwcTaHHA OOBeAdiTb KOHTpOMi OO0 kKiMHaTHOI Temnepatypu (20-25°C), nepw HixX BigkpuBaTu cnakoHw, i
36epiranTe ix 3aBaHTaXXEHVMMU B aHarisaTop nvLie npoTsArom yacy, HeobxiaHOro Ans TeCTyBaHHA KOHTPOO SKOCTI.

— icns BMkopucTaHHS HeramHo 3akpuiiTe dnakoHu npobkamu Ta 36epirante ix npu TemnepaTypi 2-8°C y BepTuKanbHOMY
NOJIOXKEHHI.

— [ig yac poboTn BxuMBaKTe BiANOBIAHUX 3anobixXHUX 3axoaiB, Wo6 YHUKHYTU GakTepianbHOI KOHTaMiHaLii KOHTPONiB.

7. NMOBOAXKEHHA
LLlo6 oTpumatu iHcbopmaLiito Npo HanexHe NOBOMKEHHS, 3BEPHITLCSA [0 BiAMNoBigHOro nocibHrKka KopucTyBada aHanisaropa.

8. LINbOBI 3HAYEHHA

[iana3oHun iHOekciB aBigHOCTI B KOHTPONAX Bka3daHi B cepTudikati aHanisy. BoHu Oynu BCTaHOBMEHi Micns BpaxyBaHHSA
BapiaTMBHOCTI MOCTAHOBOK aHani3y BiAHOCHO 36epexeHoi cTaH4apTHOI KpMBOI, ANst TOro Wwob rapaHTyBaTu TOYHICTb pe3ynbTaTiB
aHanisiB i oTpumyBaTV iHdopmaLito Npo cTabinbHiCTb abo MoripWeHHs SKOCTi peareHTiB. HAKLWO 3HaYeHHs KOHTPOMiB
HeoaHOPa30BO BMXOASATb 3a MEXi O4iKyBaHUX Aiana3oHiB, MMOBIPHO, TECT ByNo BUKOHAHO HeNnpaBUIbHO.

3BeneHa iHdopMmauisa npo 6e3neky Ta edpekTuBHICTb focTynHa Ha EUDAMED.
Tinbkun ona €C: 3BepHiTb yBary, LWo nNpo 6yab-sKniA CEPAO3HUIA IHLMOEHT, L0 CTaBCs CTOCOBHO LIbOr0 MEAMYHOTO NPUCTPOIO ANnst

piarHocTukw in vitro (IVD), cnig nosigomnstu o DiaSorin Italia S.p.A. Ta 0 KOMNETEHTHOIO OpraHy Aepxasu-yneHa €C, B AKii
npoXxwBae KOpMCTyBay Ta/abo naujieHT.

200/009-104, 13 - 2024-01 [aTa ocTaHHbOro nepernsgy iHCTPYKLi i3 3acTocyBaHHs: 05.2025
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