RAND®X C€

HUONG DAN SU DUNG

IMMUNOASSAY PREMIUM - LEVEL 1 (IAPREMIUM 1)
(Vat liéu kiém soat xét nghiém dinh lwong mién dich mic 1)
Tén trén vé hop: IA PREMIUM 1

Mi code san pham: IA2638 Dong gbi: 12x5ml

M code san pham: IA2633 Déng goi: 4x5ml

MUC PiCH SU DUNG

San phém nay dugc dung dé chan doan trong éng nghiém, nhu mot vat liéu kiém soat chat luong da duoc
xét nghiém dé theo ddi d chinh xac va kha ning tai lip cua thong sé phan tich duoc liét ké trong to
huéng dan sir dung.

Thiét bi nay chi dung theo chi dinh ciia chuyén vién y té.

BIEN PHAP PHONG NGUA AN TOAN VA CANH BAO

Chi st dung cho chan doan in vitro. Khéng hiit pipet bang miéng. Thuc hién cac bién phap phong ngira
thong thudng can thiét dé xir Iy thudc thir trong phong xét nghiém.

Nguén nguyén liéu tr con nguoi, tr do6 san phém nay duoc tao ra, da duoc xét nghiém o cip do nguoi hién
tang dé tim khang thé vi rat gay suy glam mién dich ¢ nguot (HIV 1, HIV 2), Khang nguyén bé mit viém
gan B (HbsAg) va khang thé vi rat viém gan C (HCV) va da tim thiy 1a KHONG PHAN UNG. Céc
phuong phap dugc FDA chép thudn da duoc sir dung dé tién hanh cac xet nghlem nay.

Tuy nhién, vi khong c6 phuong phéap nao c6 thé dam bao hoan toan vé viéc khong c6 tac nhan lay nhiém,
vat lidu nay va tit ca cic mau bénh pham phai dugc xtr Iy nhu thé ¢6 kha ning truyén bénh truyén nhiém va
xtr ly theo do.

Béng dit liéu vé sirc khoe va an toan co sin theo yéu cau

BAO QUAN VA PQ ON PINH

DA MO: Bao quan lanh (+2°C dén +8°C). Huyét thanh d3 hoan nguyén on dinh trong 7 ngay & nhiét do
+2°C dén +8°C, néu duoc day nép trong vat chira ban dau va khong bi nhiém bén, hodc 4 tuan khi dong
lanh mot 1an & -20°C. C-Peptide 6n dinh trong 1 ngay ¢ +2°C dén +8°C.

Thyroglobulin nén dugc kiém tra trong vong 4 gio sau khi hoan nguyén khi bao quan ¢ +2°C dén +8°C,
hodc trong vong 2 tuan khi bao quan & -20°C. ACTH nén duoc xét nghiém ngay sau thoi gian hoan
nguyén 30 phit. Khong c6 tuyén bd vé d6 6n dinh dong lanh nao duoc dua ra d6i véi ACTH, Aldosterone
va C-Peptide. Chi nén loai bo lugng san pham can thiét. Sau khi sir dung, KHONG PUGQC TRA LAI bét
ky san pham con du nio vao lo ban dau. _

CHUA MO: Bao quan trong ta lanh (+2°C dén +8°C). On dinh dén ngay hét han duoc in trén timg lo.

Su nhiém khuan cua huyét thanh hoan nguyén s& lam giam do 6n dinh ciia nhiéu thanh phan. Néu nghi
ngd nhiém khuén, 1o nén duoc loai bo va mét lo méi duge pha lai.

CHUAN BI

Immunoassay Premium dugc cung cip déng kho.

1. Hoan nguyén can than ting lo huyét thanh dong kho vai chinh xac 5 ml nuéc cat & +15°C dén +25°C.
Pong lo va dé yén trong 30 pht trude khi sitr dung. Pam bao thanh phan dugc hoa tan hoan toan bing
cach xoay nhe. Tranh tao bot. Khong lac.

2. Tham khao phan kiém soat cua timg tmg dung may phan tich.

3. Lam lanh moi nguyén li€u chua st dung. Trudc khi st dung lai, tron k¥ thanh phﬁn.

VAT LIEU CUNG CAP
Immunoassay Premium - Level 1: 12 x 5 ml Tri-Level: 4 x 5 ml



RAND®X C€

VAT LIEU CAN THIET NHUNG KHONG DPUQC CUNG CAP
Pipet thé tich

GIA TRI AN PINH

M&i 16 Xét nghiém Immunoassay Premium Plus duoc gti dén mot sé phong xét nghiém bén ngoai. Cac
gia tri duogc 4n dinh tu su déng thuan vé cac két qua ma cac phong xét nghiém nay thu dugc, st dung
phan tich thong ké duy nhét. Cac gia tri trung binh thuong nim trong pham vi dwoc liét ké d6i vai cac
chat phan tich trong cac thiét bj duoc chi dinh trong t& huéng din sir dung san pham nay. Tuy nhién, cac
bién thé c6 thé dugc giy ra bai thude thir thiét bi va ki thuat phong xét nghiém. Do d6, pham vi dugc tao
ra & day chi nén duoc coi 1a tai liéu tham khao va mdi phong xét nghiém nén thiét 1ap cac pham vi trung
binh va chép nhan dwoc cta riéng minh. Hormone tuyén cén giap (PTH) c6 trong vat lidu kiém soat,
nhung khong c6 tuyén bd nio vé gia tri mong doi hodc d6 6n dinh cua thong sb phan tich nay.

Néu phuong phap khong kha dung, hiy lién hé vdi Randox Laboratories - Technical Services, Northern
Ireland, tel: +44 (0) 28 9445 1070 or email Technical.Services@randox.com.



RAND®X C€

HUONG DAN SU DUNG

IMMUNOASSAY PREMIUM - LEVEL 2 (IA PREMIUM 2)
(Vat liéu kiém soat xét nghiém dinh lwong mién dich mic 2)
Tén trén vo hop: |A PREMIUM 2

Mi code san pham: IA2639 Dong gbi: 12x5ml

M code san pham: IA2633 DPéng goi: 4x5ml

MUC PiCH SU DUNG |

San phém nay dugc dung dé chan doan trong 6ng nghiém, nhu mot vat liéu kiém soat chat luong da duoc
xét nghiém dé theo ddi do chinh xac va kha ning tai lip cua thong sé phan tich dugc liét ké trong to
huéng dan sir dung.

Thiét bi nay chi dung theo chi dinh ciia chuyén vién y té.

BIEN PHAP PHONG NGUA AN TOAN VA CANH BAO

Chi str dung cho chan doan in vitro. Khong hut pipet bang miéng. Thuc hién cac bién phap phong ngira
thong thuong can thiét dé xur 1y thude thir trong phong xét nghiém.

Nguén nguyén li€u tr con nguoi, tir do san phém nay dugc tao ra, da dugc xét nghiém & cap do nguoi hién
tang dé tim khang thé vi rat gdy suy giam mién dich ¢ nguoi (HIV 1, HIV 2), Khang nguyén bé mit viém
gan B (HbsAg) va khang thé vi rat viém gan C (HCV) va da tim thdy 13 KHONG PHAN UNG. Cac
phuong phap dugc FDA chap thuan di dugc sir dung dé tién hanh cac xét nghiém nay.

Tuy nhién, vi khong c6 phuong phép nio c¢6 thé dam bao hoan toan vé viéc khong c6 tac nhan lay nhiém,
vat liéu nay va tt ca cac miu bénh pham phai dugc xir Iy nhu thé c6 kha niang truyén bénh truyén nhiém va
xtr 1y theo do.

Bang dit liéu vé stzc khoe va an toan c6 san theo yéu cau

BAO QUAN VA PO ON PINH

DA MO: Bao quan lanh (+2°C dén +8°C). Huyét thanh di hoan nguyén 6n dinh trong 7 ngay ¢ nhiét do
+2°C dén +8°C, néu duogc day nip trong vat chira ban dau va khong bi nhiém ban, hoic 4 tuan khi dong
lanh mot 1an & -20°C. C-Peptide 6n dinh trong 1 ngay & +2°C dén +8°C.

Thyroglobulin nén duoc kiém tra trong vong 4 gio sau khi hoan nguyén khi bao quan & +2°C dén +8°C,
hodc trong vong 2 tuan khi bao quan ¢ -20°C. ACTH nén duoc xét nghiém ngay sau thoi gian hoan
nguyén 30 phut. Khong c6 tuyén bo vé d6 6n dinh dong lanh nao duoc dua ra ddi véi ACTH, Aldosterone
va C-Peptide. Chi nén loai bo lugng san phém can thiét. Sau khi st dung, KHONG PUGQC TRA LAI bat
ky san phém con du nao vao lo ban dau.

CHUA MO: Bao quan trong tu lanh (+2°C dén +8°C). On dinh den ngay hét han duoc in trén ting lo.

Sy nhiém khuan cua huyét thanh hoan nguyén sé 1am giam d6 6n dinh cta nhiéu thanh phan. Néu nghi
ngo nhiém khuan, 1o nén dugce loai bo va mot lo méi duoce pha lai.

CHUAN BI

Immunoassay Premium duogc cung cap dong kho.

1. Hoan nguyén cén than timg lo huyét thanh dong kho véi chinh xac 5 ml nudc cit & +15°C dén +25°C.
Pong lo va dé yén trong 30 phit trude khi sir dung. Pam bao thanh phan duoc hoa tan hoan toan bang
cach xoay nhe. Tranh tao bot. Khong lac.

2. Tham khao phan kiém soat cta timg tmg dung may phan tich.

3. Lam lanh moi nguyén li€u chua st dung. Trudce khi st dung lai, tron ki thanh phén.

VAT LIEU CUNG CAP
Immunoassay Premium - Level 2: 12 x 5 ml Tri-Level: 4 x 5 ml



RAND®X C€

VAT LIEU CAN THIET NHUNG KHONG PUQC CUNG CAP
Pipet thé tich

GIA TRI AN PINH

M&i 16 Xét nghiém Immunoassay Premium Plus duoc giri dén mot sé phong xét nghiém bén ngoai. Cac
gia tri duogc 4n dinh tUr su déng thuan vé cac két qua ma cac phong xét nghi€ém nay thu dugc, st dung
phan tich thong ké duy nhét. Cac gia tri trung binh thuong nim trong pham vi dwoc liét ké d6i vai cac
chat phan tich trong cac thiét bj duoc chi dinh trong t& huéng din sir dung san pham nay. Tuy nhién, cac
bién thé ¢6 thé duoc gy ra boi thubc thir thiét bi va ky thuat phong xét nghiém. Do d6, pham vi dugc tao
ra & day chi nén dugc coi 1a tai liéu tham khao va moi phong x¢et nghiém nén thiét 1ap cac pham vi trung
binh va chép nhan duoc cua rleng minh. Hormone tuyen can giap (PTH) c6 trong vét li¢u kiém soat,
nhung khong c6 tuyén bd nao vé gia tri mong doi hodc d6 6n dinh cia théng sd phén tich nay.

Néu phuong phap khong kha dung, hiy lién hé vdi Randox Laboratories - Technical Services, Northern
Ireland, tel: +44 (0) 28 9445 1070 or email Technical.Services@randox.com.



RAND®X C€

HUONG DAN SU DUNG

IMMUNOASSAY PREMIUM - LEVEL 3 (IA PREMIUM 3)
(Vat liéu kiém soat xét nghiém dinh lwong mién dich mirc 3)

M code san pham: 1A2640 Péng goi: 12x5ml

Mi code san pham: IA2633 Dong gbi: 4x5ml

Pong goi: 12x5ml

MUC PiCH SU DUNG |

San phém nay dugc dung dé chan doan trong 6ng nghiém, nhu mot vat liéu kiém soat chat luong da duoc
xét nghiém dé theo ddi do chinh xac va kha ning tai lip cua thong sé phan tich dugc liét ké trong to
huéng dan sir dung.

Thiét bi nay chi dung theo chi dinh ciia chuyén vién y té.

BIEN PHAP PHONG NGUA AN TOAN VA CANH BAO

Chi str dung cho chan doan in vitro. Khong hut pipet bang miéng. Thuc hién cac bién phap phong ngira
thong thuong can thiét dé xur 1y thude thir trong phong xét nghiém.

Nguén nguyén li€u tr con nguoi, tir do san phém nay dugc tao ra, da dugc xét nghiém & cap do nguoi hién
tang dé tim khang thé vi rat gdy suy giam mién dich ¢ nguoi (HIV 1, HIV 2), Khang nguyén bé mit viém
gan B (HbsAg) va khang thé vi rat viém gan C (HCV) va da tim thdy 13 KHONG PHAN UNG. Cac
phuong phap dugc FDA chap thuan di dugc sir dung dé tién hanh cac xét nghiém nay.

Tuy nhién, vi khong c6 phuong phap nao c6 thé dam bao hoan toan vé viéc khong co tac nhan lay nhiém,
vat liéu nay va tt ca cac miu bénh pham phai dugc xir Iy nhu thé c6 kha niang truyén bénh truyén nhiém va
xtr 1y theo do.

Bang dit liéu vé stzc khoe va an toan c6 san theo yéu cau

BAO QUAN VA PO ON PINH

DA MO: Bao quan lanh (+2°C dén +8°C). Huyét thanh di hoan nguyén 6n dinh trong 7 ngay ¢ nhiét do
+2°C dén +8°C, néu duogc day nip trong vat chira ban dau va khong bi nhiém ban, hoic 4 tuan khi dong
lanh mot 1an & -20°C. C-Peptide 6n dinh trong 1 ngay & +2°C dén +8°C.

Thyroglobulin nén duoc kiém tra trong vong 4 gio sau khi hoan nguyén khi bao quan & +2°C dén +8°C,
hodc trong vong 2 tuan khi bao quan ¢ -20°C. ACTH nén duoc xét nghiém ngay sau thoi gian hoan
nguyén 30 phut. Khong c6 tuyén bo vé d6 6n dinh dong lanh nao duoc dua ra ddi véi ACTH, Aldosterone
va C-Peptide. Chi nén loai bo lugng san phém can thiét. Sau khi st dung, KHONG PUGQC TRA LAI bat
ky san phém con du nao vao lo ban dau.

CHUA MO: Bao quan trong tu lanh (+2°C dén +8°C). On dinh den ngay hét han duoc in trén ting lo.

Sy nhiém khuan cua huyét thanh hoan nguyén sé 1am giam d6 6n dinh cta nhiéu thanh phan. Néu nghi
ngo nhiém khuan, 1o nén dugce loai bo va mot lo méi duoce pha lai.

CHUAN BI

Immunoassay Premium duogc cung cap dong kho.

1. Hoan nguyén cén than timg lo huyét thanh dong kho véi chinh xac 5 ml nudc cit & +15°C dén +25°C.
Pong lo va dé yén trong 30 phit trude khi sir dung. Pam bao thanh phan duoc hoa tan hoan toan bang
cach xoay nhe. Tranh tao bot. Khong lac.

2. Tham khao phan kiém soat cta timg tmg dung may phan tich.

3. Lam lanh moi nguyén li€u chua st dung. Trudce khi st dung lai, tron ki thanh phén.

VAT LIEU CUNG CAP
Immunoassay Premium - Level 3: 12 x 5 ml Tri-Level: 4 x 5 mi



RAND®X C€

VAT LIEU CAN THIET NHUNG KHONG PUQC CUNG CAP
Pipet thé tich

GIA TRI AN PINH

M&i 16 Xét nghiém Immunoassay Premium Plus duoc giri dén mot sé phong xét nghiém bén ngoai. Cac
gia tri duogc 4n dinh tUr su déng thuan vé cac két qua ma cac phong xét nghi€ém nay thu dugc, st dung
phan tich thong ké duy nhét. Cac gia tri trung binh thuong nim trong pham vi dwoc liét ké d6i vai cac
chat phan tich trong cac thiét bj duoc chi dinh trong t& huéng din sir dung san pham nay. Tuy nhién, cac
bién thé ¢6 thé duoc gy ra boi thubc thir thiét bi va ky thuat phong xét nghiém. Do d6, pham vi dugc tao
ra & day chi nén dugc coi 1a tai liéu tham khao va moi phong x¢et nghiém nén thiét 1ap cac pham vi trung
binh va chép nhan duoc cua rleng minh. Hormone tuyen can giap (PTH) c6 trong vét li¢u kiém soat,
nhung khong c6 tuyén bd nao vé gia tri mong doi hodc d6 6n dinh cia théng sd phén tich nay.

Néu phuong phap khong kha dung, hiy lién hé vdi Randox Laboratories - Technical Services, Northern
Ireland, tel: +44 (0) 28 9445 1070 or email Technical.Services@randox.com.

Dé biét théng tin chi tiét vé san pham va dwoc tro gitip, xin lién hé véi nha phan phéi cia hang tai Viét
Nam:

Céng ty Cé phan Gidi phdp Y té GS

Dién thoagi: 024.35772266

Email: gsmed.hotrokythuat@gmail.com



