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NIEACOH KoHTponb ans ckpuHiHry Ha TpenoHemy (REF] 310841)

1. NIPU3HAYEHHA

KoHTponi ﬂIEl/ICOH KoHTponb Ons CKpUHIHry Ha Tpen0Hemy (HeraTuBHI Ta MO3UTWBHI) CNiJ BUKOPUCTOBYBATU B XEMINOMIHECLIEHTHUX
imyHoananizax JIEMCOH (CLIA) sk 3aci6 nepeBipku HagiiiHOCTi BUKOHaHHA aHanisis. Poboui XapaKTepUcTUKA KOHTpOniB NIENCOH
KoHTponb Ans ckpuHiHry Ha TpenoHemy He Gynu BCTaHoBreHi Ans Gyab-sikuX iHWWX aHanisi abo iHCTpymMeHTanbHUx nnatgopm,
BigMiHHUX Big aHanisatopis JIIEMCOH Ta NIENCOH XL.

Ananiszatop NIEMCOH. CeptudikaT aHanisy MicTUTb cheumdiuHy iHcopMaLiito Npo NapTito KOHTponis, SKy CRif BPYYHY BBECTM B
nporpamHe 3abesneyeHHs aHanizatopa nepeq 3aBaHTaKEHHSAM (hrakoHiB KOHTPOMIB A0 aHanisatopa. [ns oTpumaHHa 0oOaTKOBOI
iHbopMmaLii 3BepHiTbCS 40 NOCiBHMKa onepaTopa aHanisaTopa.

Ananiszatop JIEACOH XL. QR-koan y cepTudikari aHanisy HagalTb cneundidHy iHbopMaLlilo NPo NapTito KOHTPONIB, iX NOTPiIGHO
34nTaTN PyYHUM CKaHepoMm LITpux-koaie aHanidatopa JIIEMCOH XL nepepn 3aBaHTaxeHHAM (briakoHiB KOHTPOMiB 40 aHanisatopa. [Ans
OTpUMaHHS1 [oAaTKOBOI iH(hopMaLLii 3BEPHITLCA A0 NOCiOHMKa onepaTopa aHanisaTopa.

2. CKNAOQ HABOPY

o CupoBaTka/mnasma KpoBi MOAMHW, HepeaKTUBHA Ha aHTuTina o Treponema
HeraTvsHuii koHTpON® (2 x 2,0 M (ml)) CONTROL pallidum, cta6inizosaHa B 6ydepi TRIS, 0,2% ProClin™ 300, koHcepBaHTW.

CupoBaTka/mna3ma KpoBi NIOAMHW, peakTMBHa Ha aHTutina go Treponema
Mo3nUTUBHWIA KOHTPOML (2 X 2,0 (M) CONTROL[+| |pallidum, cra6inisosara B Gycpepi TRIS, 0,2% ProClin™ 300, koHcepsaHTy,
iHEPTHWI XOBTWI GapBHUK.

Bci peareHTn noctavatloTbCA roTOBUMW A0 BUKOPUCTAHHSA. [lianasoH KOHLEHTpaLin KOXHOro KOHTPOSO BKa3aHo B cepTudikaTti aHaniay,
BiH BKa3ye Mexi, BCTaHoOBNeHi DiaSorin gns 3HayeHb KOHTPOMIB, SIKi MOXHA OTpMMaTW B HafiHWX MOCTaHoBKax aHanisiB. KoxHa
nabopaTopis Hece BiANOBIAANBHICTE 32 NPUAHATTS Pi3HNX OOMeEXeHb BiAMNoBIAHO A0 iHAMBIAYaNbHUX BUMOT.

3. MONEPEOXEHHA TA 3ACTEPEXEHHA

— [na giarHocTukwM in vitro

KoHTponi He € cneuundivyHnmn anst napTii Habopy, i iX MOXHa 6e3nevyHo 3aCTOCOBYBATU HaBITb 3 Pi3HUMW NAPTIIMU peareHTIB.

Yci maTepianu, WO BUKOPUCTOBYHOTHCA ANS BUTOTOBMEHHS KOMMOHEHTIB LbOro Habopy, Oynu npoTtecTtoBaHi Ha HasBHiCTb HBsAg,
aHTuTin go BI'C, aHtutin go BIJ1-1, anTtutin go BIJ1-2 i Bu3HaHi HepeakTnBHUMKU. OgHaK, OCKINbKU XOAEH METOA TECTYBaHHS HE MOXe
rapaHTyBaTu abCOMTHY BMEBHEHICTb Y BiACYTHOCTI MAaTOreHiB, yCi 3pas3ku MOACHLKOrO MOXOOXKEHHSI Chif BBaXaTW MOTEHUINHO
iHCbeKLiHMMM Ta NOBOAUTUCS 3 HUMU 0BEPEXHO.

[oTpumyiiTecs 3BnyaiHMx 3anobikHMX 3axofiB, HeobxigHUX Ansa poboTn 3 ycima nabopaTopHUMM peareHTamu.

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

4. 3AXOOUN BE3NEKU

He ixTe, He nNniiTe, He KypiTb | HE BUKOPUCTOBYIMTE KOCMETMKY B nabopatopii. He ninetyinTte potom.

o6 YyHWMKHYTM NpSMOro KOHTaKTy 3 MOTEHLiMHO iH(iKOBaHUM MmaTepianom, Haasramte nabopaToOpHWI OOsir, 3aXUCHI OKynspu Ta
0HOPa30Bi pykaBW4Ku. [Ticns KOXHOro aHanisy peTenbHO MUATE PyKU.

YHuKanTe 6pn3oK Ta yTBOPeHHS aepo3onto. Yci kpanni 6ionoriyHoro peareHTy Heo6xigHO BUAANUTY PO3YMHOM FiNoxnopuTy HaTpito 3 0,5%
aKTVBHUM XJIOPOM, @ BUKOPUCTaHi 3acobu yTunidyBaTtu sik iHdikoBaHi Bigxoau.

Yci 3pa3ku Ta peareHTu, WO MICTATb BionoriyHi MaTepianu, ski BUKOPUCTOBYIOTLCS AJ1s1 aHani3y, cnif BBaXKaTu NOTEHLUIHO 30aTHUMMU
nepeHocuUTH iHdEKLiNHi areHTn. 3 Biaxogamu cnig NoBoAUTUCH 06EpexXHO Ta yTunisyBaTu iX BiANOBIAHO A0 NabopaToOpHUX IHCTPYKLIN i
3aKOHO4AaBYMX NONOXEHb, L0 Ait0Tb Y KOXHIl KpaiHi. Byab-aki matepianu anst NOBTOPHOro BUKOPUCTAHHSA NOBUHHI BYTU HANeXHUM YMHOM
CTepuni3oBaHi BiANOBIAHO 40 MiCLLEBUX 3aKOHIB i npaBwun. MNepeBipsanTe edhekTUBHICTb LMKy cTepunidadii/gesaktmsadii.

He BukopucToByWiTe Habip abo KOro KOMMNOHEHTU MICIA 3aBepLUEHHSI TEPMiIHY NPUAATHOCTI, BKA3aHOro Ha eTUKEeTL.
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BignosigHo go PernameHty €C 1272/2008 (CLP) peareHTu knacudikytoTbCA Ta MapKylOTbCS HACTYNHUM YNHOM:

PEATEHTM: [CONTROL|, [ICONTROL|H
KNACU®DIKALIS: Skin sens. 1 H317

Aquatic chronic 3 H412
CUIrHANbHE CI1OBO: YBara
CcUmMBONU /
NIKTOrPAMMU:

GHSO07 3Hak oknuky

NOBIAOMINEHHA NPO H317 Moxe BMKNMKaTV anepriyHy peakuito LKipu.
HEBE3MEKY: H412 LWkignueuin onsa BOOHWX OpraHiaMiB 3 JOBroTpuBanMmMmn Hacnigkamu.
NONEPEMXEHHA: P261 YHukaliTe BAMXaHHA nuny/oumy/rasy/TymaHy/svunapis/aeposonto.

P280 OpsranTe 3ax1CcHi pyKaBUYKW/3aXMCHUIA OOAT/3aXUCT O4en/3axmucT 0bnmyys.
P273 YHukanTe noTpannsiHHSA B HABKOJULLIHE CEpPeAoBULLE.
P362 BunepiTb 3abpyaHeHni oasr nepes NoOBTOPHUM BUKOPUCTaHHSIM.

MICTUTb:
(TinbKkK PevoBHUHM, PeakuinHa maca: 5-Xnop-2-meTtun-4-izotiasonin-3-oH [EC no. 247-500-7] Ta 2-meTtun-2H -
nepenbadeHi crarTeto 18 i3oTiazon-3-oH [EC no. 220-239-6] (3:1). (ProClin™ 300).

Pernamenty €C 1272/2008).

Ons oTpumaHHs goaatkoBol iHdbopmalii ame. Safety Data Sheets (MacnopT 6e3neku), 4ocTynHUA Ha www.diasorin.com.

5. 3BEPIFTAHHA | CTABIIbHICTb

lMicns oTpumaHHsa KOHTpoNiB ix NOTPiIOHO 36epiratv npu Temnepatypi 2-8°C y BepTMKanbHOMY MOMOXEHHI, LWO6 3anobirty NnpunmMnaHHio
PO34MHY 00 KpuLkn cprakoHa. He 3amopoxyBaTu. AKLWO KOHTponi 36epiraloTbCs y BEpTUKaNbHOMY MOMOXEHHI Ta 3anevyaTaHnMu, BOHU
cTabinbHi npu 2-8°C Oo 3akiHYeHHs1 TepMiHy npuaaTtHocTi. icns BiAKpUTTA KOHTponi cTabinbHi NpoTAroM ABOX TWKHIB 32 YMOBMU
HanexHoro 36epiraHHa npu Temnepatypi 2-8°C Mix ABOMa MOCNIAOBHUMMW BUKOPUCTaHHAMU. YHUKanTe GakTepianbHOi KOHTamiHauii
KOHTpONiB. KOHTPONi He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATM MNICIsA 3aKiHYeHHS TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAaYEHOro Ha eTUKETKax (hNakoHIB.

6. MIPUTOTYBAHHA PEATEHTIB

— TloMicTiTb donakoHM KOHTpONIB Yy WTaTBKM aHanizaTopa Tuny C. BMICT KOXXHOro KOHTPOMH AOCTaTHIN ANs NpoBeAeHHs He MeHLwwe 20
TecTiB.

— MiHimanbHuii HeobxigHuM 06’em cTaHoBUTL 480 Mk (i) (80 Mk (Un) koHTposnto + 400 mkn (uUn) mepTBOro 06’emy).

— MMig Yac BMKOPUCTaHHSI JOBEAiTb KOHTPOMi A0 KiMHaTHOI Temnepatypu (20-25°C), neplu Hix BiakpuBaTu drakoHu, i 36epirante ix
3aBaHTaXXeHMMU B aHanisaTop nvile NpoTarom Yacy, HeobXig4HOro Ans TeCTyBaHHSA KOHTPOMO SKOCTI.

— lMicnsi BUKOPUCTaHHS HeramHo 3akpuiTe dnakoHu npobkamu Ta 3bepiraiTe ix Npyu TemnepaTtypi 2-8°C y BepTUKaANbHOMY MOMOXEHH.

— MMig yac po6GoTu BXxUBalTE BiANOBIAHMX 3aN0BKHMX 3axoiB, LWOO YHUKHYTU GakTepianbHOT KOHTaMiHaLii KOHTPOSIB.

7. NOBOOXEHHA
LLlo6 oTpumaTty iHcbopMaLiito NPO HanexHe NOBOMXEHHS, 3BEPHITLCA A0 NOCIGHMKa onepaTopa aHanisaTopa.

8. LINbOoBI 3HAYEHHA

[ianasoHun KoHUeHTpaui aHTuTin oo Treponema pallidum y KOHTPONsAX HaBeAdeHi B cepTudikaTi aHanisy. BoHu 6ynu BcTaHoBMeHi nicns
BpaxyBaHHS BapiaTMBHOCTI MOCTAHOBOK aHanidy BiAHOCHO 36epeXeHoi CTaHO4apTHOI KpuBOI, ANst TOro Wob rapaHTyBaTU TOYHICTb
aHaniTU4HMX pesynbTaTiB i OTPUMYBATM MOKA3HUKM CTabinbHOCTi abo noripleHHs SKOCTi peareHTiB. FAKLWO KOHTPOSbHI 3HaYEHHS
HeoOHOPa30BO BUXOAATbL 3a MeXi OYiKyBaHUX Adiana3oHis, WBuaLle 3a Bce, TeCT 6yno BUKOHAHO HENPaBUIbHO.
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[aTa ocTaHHbOro nepernagy iHCTPYKLUii i3 3acTocyBaHHs: 07.2024

LiaCopiH ITanisa C.n.A.
u Bia KpecuyeHTiHO, cHc, 13040 Canymxa (BK), ITanis
DiaSorin Italia S.p.A.
Via Crescentino, snc, 13040 Saluggia (VC), ltaly

YnoBHOBaXXeHUN NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
> 708 ciAsCENNOPTS
01133, micTo Kui, 6. Jleci YkpaiHku, 6yanHok 34, YkpaiHa

Ten: +380673234344, E-mail: info@labsupport.com.ua
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