RAND®X C€

HUONG DAN SU DUNG

IMMUNOASSAY SPECIALITY I - LEVEL 1 (IA SPECIALITY I LEV 1)

(Vat liéu kiém soét xét nghiém dinh lwong 10 thong sé xét nghiém mién dich dic biét ndng do thap)
Tén trén vo hop: |IA SPECIALITY I LEV 1

Mai code sian phidm: 1AS3113

Pong goi: 5x2ml

MUC PiCH SU DUNG

San pham nay duoc dung dé chin doan trong ng nghiém, trong kiém soat chit lvong vé& d6 chinh xéac cta xét
nghiém mién dich trén cac hé thong héa sinh 1am sang. Vat lidu nay co thé dugc sir dung dé theo ddi viéc
kiém soat do chinh x4c hodc kiém soat kha ning tai lip cua xét nghiém mién dich.

BIEN PHAP PHONG NGUA AN TOAN VA CANH BAO

Chi su dung cho chan doan in vitro. Khong hut pipet bang miéng. Thuc hién cic bién phap phong ngira thong
thuong can thiét dé xir 1y thudc thir trong phong xét nghiém.

Ngudn nguyén liéu tir con nguoi, san pham dugc tao ra, da dugc xét nghiém & cap d6 ngudi hién ting dé tim
khang thé vi rut gay suy giam mién dich & ngudi (HIV 1, HIV 2), Khang nguyén bé mit viém gan B (HbsAg)
va khang thé vi rat viém gan C (HCV) va da tim thay la KHONG PHAN UNG. Cac phuong phap dugc FDA
chap thuan di duoc sir dung dé tién hanh cac xét nghiém nay.

Tuy nhién, vi khong c6 phuong phap nao co thé dam bao hoan toan vé viéc khong c6 tac nhéan lay nhiém, vat
lidu ndy va tit ca cdc mau bénh pham phai duoc xr Iy nhu thé c6 kha ning truyén bénh truyén nhiém va xu Iy
theo do.

Bang dit liéu vé strc khoe va an toan co sin theo yéu ciu.

BAO QUAN VA PQ ON PINH

Pi mé nip: Bao quan lanh (+2°C dén +8°C). Huyét thanh da hoan nguyén 6n dinh trong 5 ngay & +2°C dén
+8°C néu dugc day nip trong hop ban dau va khong bi nhiém ban, hodc 4 tuin déng lanh mot lan & —20°C.

Anti-TG 6n dinh trong 3 ngay ¢ +2°C dén +8°C.

C-Peptide va Procalcitonin 6n dinh trong 1 ngay ¢ +2°C dén +8°C. IGF-1 6n dinh trong 8 gio & +2°C dén

+8°C.

Osteocalcin 6n dinh trong 4 gio & +2°C dén +8°C. Hormone tuyén can giap (PTH) nén dugc xét nghiém trong

vong 4 gio sau khi pha khi bao quan ¢ +2°C dén +8°C, hoic trong vong 2 tuan khi bao quan dudi -20°C.

Chi nén loai bo lugng san pham can thiét. Sau khi sir dung, KHONG DUQC TRA LAI bét ky san pham con

du nao vao lo ban dau. ,

Chwa mé nip: Bao quan lanh (+2°C dén +8°C). On dinh dén ngay hét han duoc in trén timg lo.

Su nhidm vi khuén ciia huyét thanh hoan nguyén s& 1am giam dé on dinh ctia nhiéu thanh phan. Néu nghi ngd

nhiém vi khuan, 1o nén duoc loai b va mot lo méi duoc pha lai

CHUAN BI

Immunoassay Speciality I Control dugc cung cap ¢ trang thai dong kho.

1. Hoan nguyén cén than tung lo huyét thanh dong kho véi chinh xac 2 ml nudc cat & +15°C dén +25°C. Pong
chai va dé yén trong 30 phut trude khi sir dung. Pam bao thanh phan dugc hoa tan hoan toan bang cach xoay
nhe. Tranh hinh thanh bot. Khong lic.

2. Tham khao phan gié tri cia timg may phén tich.

3. Lam lanh moi nguyén liéu chua st dung. Trudc khi st dung lai, tron k.

VAT LIEU PUQC CUNG CAP
Immunoassay Speciality | - Level 1 5x2mil

VAT LIEU YEU CAU NHUNG KHONG PUQC CUNG CAP
Pipet thé tich
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CAC GIA TRI AN PINH

Do su thay d6i gay ra boi thiét bi xét nghiém, thudc thir xét nghiém va k¥ thuat phong xét nghiém, pham vi
trich dan duogc cung cép dé hudng dan. Nén st dung cac pham vi ndy cho dén khi mdi phong xét nghiém da
thiét 1ap cac pham vi riéng ctia minh, dya trén cac yéu cau cua ting phong xét nghiém.

Mbi 16 The Immunoassay SpeCIaIIty | Control dugc giri dén mot sé phong xét nghiém tham chiéu va cac gia
trj duoc chi dinh tir sy dong thudn vé két qua ma cc phong xét nghiém nay thu dugc, bing cach sir dung phan
tich thong ké duy nhat. Véi mdi 16, mot pham vi kiém soat duoc cung cip cho timg théng s va timg phuong
phap théng sb. Pham vi kiém soat twong duong voi gia tri trung binh dugc chi dinh +2 S.D.

Néu phuong phap khong kha dung, hay lién hé vi Phong Xét nghiém Randox - Dich vu K¥ thuat, Bic Ireland,
dién thoai: +44 (0) 28 9445 1070 hodc email Technical.Services@randox.com.

Pé biét thong tin chi tiét vé san pham va dwoc tro giip, xin lién hé véi nha phdn phéi cia héng tai Viét Nam:
Céng ty Co phén Gidi phdp Y té GS

Dién thoai: 024.35772266

Email: gsmed.hotrokythuat@gmail.com



