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MIKROBIOLOGINES KOKYBES KONTROLES STIKLELIAI

Rugsciai atspariy bakterijy dazymo kontrolés
Kraujo parazitai
Audiniy parazitai
Zarny parazitai
Gramo budu dazytos kontrolés
Mikologijos kontrolés

NUMATYTOJI PASKIRTIS

MIKROBIOLOGINES KOKYBES KONTROLES
stikleliai yra stikleliy ruoSiniai mikroskopui padengti
nurodyty organizmy populiacijomis pasizyminciomis
Zinomomis ir i$ anksto numatomoms savybémis Sie
stikleliai  atitinka  formalias  kokybés  uztikrinimo
programas ir tarnauja kaip kokybés kontrolés bandymai
skirti pademonstruoti ir uzfiksuoti patenkinamg dazymo
reagenty, ir naudojamy dazymo procediroms metody
atlikima, ir darbuotojy sugebéjimg tinkamai interpretuoti
testo atlikto mikroskopu rezultatus.

SANTRAUKA IR ISTORIJA

Mikrobiologinés kokybés kontrolés stikleliy Saltinio
patikimumas yra labai svarbus. Mikroskopo stiklelio
ruoSiniai susideda i§ tam tikry organizmy populiacijy
pasizymin€iy zinomomis ir i§ anksto numatomomis
dazymo savybémis, o mikroskopiné morfologija
naudojama kokybés kontrolei, Svietimui ir jgidziy,
programoms.

Stikleliy padengty fiksuotais bandymo organizmais
panaudojimai yra gerai dokumentuoti ir rekomenduojami
kaip kokybeés kontrolés bandymai. .

MIKROBIOLOGINES KOKYBES KONTROLES
stikleliai susideda i$ $e8iy mikroskopo stikleliy ruosiniy
grupiy. RuoSiniai apima:

Rugscéiai atspariy bakterijy dazymo kontrole
Kraujo parazitus
Audiniy parazitus
Zarny parazitus
Gramo dazymo kontroles
Mikologijos kontroles

PRINCIPAI

Kiekvienas ~ MIKROBIOLOGINES = KOKYBES
KONTROLES stiklelis paZymétas stiklelj aprasané&iu
Zymeniu.

Skyriuje ,,PRODUKTO APRASYMAS* pateikiama
kiekvieno stiklelio detali bandymo medziagos informacija
ir nuorodos zyma (nuor. . .) pateikiancios pateikia
informacija, susijusia su tikru bandymo medziagos
panaudojimu laboratorijoje.

FORMULES KOMPONENTAI

Ant kiekvieno MIKROBIOLOGINES KOKYBES
KONTROLES stiklelio yra viena arba dvi oru
iSdziovintos, negyvybingos, prezervuoto organizmo

populiacijos. Detali nurodyto organizmo populiacijos ir
konservavimo metodo arba ,fiksavimo® informacija yra
iSvardinta Sio produkto jklijos skyriuje ,PRODUKTO
APRASYMAS*.

PRODUKTO APRASYMAS

RUGSCIAI ATSPARIY BAKTERIJY DAZYMO
KONTROLE

SL45-10 (nuor. rugsciai atspariy bakterijy
dazymas)

Kriptosporidijy kontrolinis stiklelis

Medziagos Siems kokybés kontrolés stikleliams
buvo parinktos remiantis rigS¢iai atspariy kriptosporidijy
dazymo ypatybémis.

Ant Sio kokybés kontrolés stiklelio yra vienas oru
iSdziovintas ir metanolyje fiksuotas fekalinis tepinélis,
kuriame yra riig$ciai atsparios teigiamos kriptosporidijy ir
ragSciai atsparios neigiamos Zarnyno bakterijos.

SL41-10 (nuor. rugsciai atspariy bakterijy
dazymas)
Mikobakterijy kontrolinis stiklelis

Medziagos Siems kokybés kontrolés stikleliams
buvo parinktos remiantis rigsciai atspariy mikobakterijy
dazymo ypatybémis.

Ant Sio kokybés kontrolés stiklelio, dviejuose
ésdintuose apskritimuose, yra du oru iSdziovinto ir
metanolyje fiksuoti laseliai. Ant ar€iausiai Zymens
esanCio apskritimo yra ragSc€iai atspari teigiama
mikobakterija, o ant labiausiai nutolusio apskritimo yra
rigSciai atspari neigiama Coryneform bakterija.

SL40-10 (nuor. rugsciai atspariy bakterijy
dazymas)
Rugsgéiai atsparus kontrolinis stiklelis

Medziagos Siems kokybés kontrolés stikleliams
buvo parinktos remiantis rigsciai atspariy mikobakterijy
ir kriptosporidijy dazymo ypatybémis.

Ant Sio kokybés kontrolés stiklelio, dviejuose

ésdintuose apskritimuose, yra du oru iSdziovinto ir
metanolyje fiksuoti laseliai.
Ant ar€iausiai zymens esancio apskritimo yra rigsciai
atsparios, teigiamos mikobakterijos laselis. Ant labiausiai
nutolusio nuo Zymens apskritimo fekaliniame bandinyje
yra rugsciai atsparios teigiamos kriptosporidijy laselis,
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kuriame yra ir ragsciai atspariy neigiamy zarnyno
bakteriju.

Kraujo parazitai
SL90-10 (nuor. Giemsa ir Wright'o dazymo
bidai)

Kraujo parazity kontrolinis stiklelis

Medziagos Siems kokybés kontrolés stikleliams
dazyti parinktos remiantis dazymo bidais, naudojamais
kraujo parazity ypatybéms ir tapatybés savybéms
nustatyti.

Ant Sio kokybés kontrolés stiklelio, yra oru
iSdziovinto ir metanolyje fiksuoto, skysto kraujo tepinélis,
kuriame yra plazmodis, babezija arba tripanosoma.

Audiniy parazitai
SL70-10 (nuor. Dazymas toluidino méliu,
Giesma dazais ir pan.)
P. carinii kontrolinis stiklelis

Medziagos Siems kokybés kontrolés stikleliams
dazyti parenkamos remiantis dazymo toluidino méliu,
Giesma dazais ir kitais histologiniais dazymo metodais
naudojamais pneumocistinés infekcijos ypatybéms ir
tapatybés savybéms nustatyti.

Ant Sio kokybés kontrolés stiklelio, yra atskiras, oru
iSdziovinto ir metanolyje fiksuotas Ziurkés plauciy audinio
ruoSinys, kuriame yra pneumocistiné infekcija.

Zarny parazitai

SL10-10 (nuor. trichromas ir gelezies
hematoksilinas)

Pirmuoniy kontrolé (cinko PVA)

Medziagos Siems kokybés kontrolés stikleliams
dazyti parenkamos remiantis permanentinio dazymo
bldais, naudojamais Zarnyno pirmuoniy, prezervuoty
cinko PVA fiksavimo medziagoje ypatybéms ir
tapatybés savybéms nustatyti.

Ant Sio kokybés kontrolés stiklelio, yra oru
iSdziovintas, PVA prezervuotas fekalinis tepinélis,
kuriame yra tipinis Zarnyno pirmuonis.

SL15-10 (nuor. trichromas ir gelezies
hematoksilinas)
Pirmuoniy kontrolé (SAF)

Medziagos Siems kokybés kontrolés stikleliams
dazyti parenkamos remiantis permanentinio dazymo
bldais, naudojamais Zzarnyno pirmuoniy, prezervuoty
SAF fiksavimo medziagoje ypatybéms ir tapatybés
savybéms nustatyti.

Ant 8io kokybés kontrolés stiklelio, yra oru
iSdZiovintas, SAF prezervuotas fekalinis tepinélis,
kuriame yra tipinis Zarnyno pirmuonis.

SL80-10 (nuor. modifikuoto trichromo)
Mikrosporidijuy kontrolinis stiklelis

Medziagos Siems kokybés kontrolés stikleliams
buvo parinktos remiantis tokiomis atmainomis, kaip
modifikuotas trichromas, mikrosporidijy ypatybéms ir
tapatybés savybéms nustatyti.

Ant Sio kokybés kontrolés stiklelio, dviejuose
ésdintuose apskritimuose, yra du oru iSdZiovinto ir
metanolyje fiksuoti laSeliai. Viename laSelyje yra
mikrosporidijy rasis, o kitame — augancios mielés.

Gramo dazymo kontrolé
SL01-10 (nuor. gramo dazymas)
gramo dazymo kontrolinis stiklelis

Medziagos Siems kokybés kontrolés stikleliams
dazyti parinktos remiantis gramo dazymo badais,
naudojamais bakterijy ypatybéms ir tapatybés savybéms
nustatyti.

Ant Sio kokybés kontrolés stiklelio, dviejuose
ésdintuose apskritimuose, yra du oru iSdziovinto ir
metanolyje fiksuoti laSeliai. Ant aréiausiai Zymens
esanCiame apskritime yra 7%amo teigiamo auksinio
stafilokoko ATCC® 25923 vedinio laSelis. Ant
toliausiai nuo Zymens esanciame apskritime yra gramo
neigiamo eserichija koli ATCC® 25922™" vedinio laselis.

Mikologijos kontrolé
SL50-10 (nuor. Laktofenolio medvilnés mélio)
FYC kontrolinis stiklelis
Medziagos Siems kokybés kontrolés stikleliams
dazyti parinktos remiantis laktofenolio medvilnés mélio
dazymo bidu, naudojamu grybelio arba mieliy kultdros
iSskyrimo ypatybéms ir tapatybés savybéms nustatyti.
Ant Sio kokybés kontrolés stiklelio, yra atskiras, oru
iSdziovinto ir metanolyje fiksuotas ruosinys, kuriame yra
dalis mieliy arba grybeliy kultdros iSskyrimo.

SL60-10 (nuor. Calcafluor White ir KOH
ruosiniai)
MYC-D kontrolinis stiklelis

Medziagos Siems kokybés kontrolés stikleliams
dazyti parinktos remiantis Calcafluor White naudojimu
mikotinéms medziagoms klinikiniuose bandiniuose
nustatyti ir kalio hidroksido panaudojimu Igsteliy
nuosédoms iSvalyti, skirtu pagerinti grybeliy arba mieliy
kultdiry aptikima klinikiniuose bandiniuose.

Ant Sio kokybés kontrolés stiklelio, yra atskiras, oru
iSdziovinto ir metanolyje fiksuotas ruosinys, kuriame yra
Iasteliy Seimininkiy ir mieliniy arba grybeliniy elementy
ruoSiniai

ATSARGUMO PRIEMONES IR
RIBOJIMAI

Sie gaminiai skirti naudoti tik in-vitro.
Dél negyvybingo pobudzio, Sie gaminiai
neklasifikuojami kaip biologiSkai pavojingi.

LAIKYMO REIKALAVIMAI

MIKROBIOLOGINES KOKYBES KONTROLES
stiklelius reikia laikyti kambario temperatlroje (nuo
15 °C iki 30 °C), sausai ir tik originaliame konteineryje,
kad baty iSvengta nepageidaujamo karscio, drégmes ir
dulkiy poveikio.
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Laikomi kaip nurodyta, mikroorganizmy bandymai
iki datos, nurodytos ant jrenginio etiketés, iSlaikys savo
specifikacijas ir veikimo savybes nurodytose ribose.

Mikrobiologinés kokybés kontrolés stikleliai neturi
bdti naudojami, jei:
e  buvo netinkamai laikomi;
e pastebimas per didelio kars€io arba drégmés
poveikis; arba
e baigeési galiojimo data.

REIKALINGOS, TACIAU _
NEPATEIKIAAMOS MEDZIAGOS

e Nepateikiami reagentai ir  medziagos,
nurodytos kiekvienos laboratorijos protokole.

e Nepateikiama jranga ir medZziagos, kuriy reikia
kiekvienam mikroskopiniam tyrimui, nurodytas,
kaip  nurodyta  kiekvienos laboratorijos
protokole.

GAMINIO GARANTIJA

Garantuojame, kad Sie produktai atitinka produkto
iklijose, nuorodose ir pagalbinegje literattroje
atspausdintas ir iliustruotas specifikacijas, ir veikimo
savybes.

Garantija, iSreikSta arba numanoma, apribojama, jei:

e laboratorijoje taikomos procediros prieStarauja
iSspausdintiems arba pavaizduotiems
nurodymams ar instrukcijoms; arba,

e gaminiai naudojami kitokiems pritaikymams,
negu numatytasis naudojimas, minimas
gaminio jdékluose, instrukcijose ir pagalbinéje
literataroje.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Mikrobiologiniai kokybés kontrolés stikleliai yra
paruosti dazyti. Nereikalingi  jokie papildomi
manipuliavimai arba apdorojimas.

1. Dazykite stiklelius remdamiesi  dazymo
reagento gamintojo nuorodomis arba jusy
laboratorijoje taikomais dazymo metodais..

2. Uzdazytus stiklelio apskritimus tirkite
mikroskopu (t.y., panardinimo alyvoje metodu).

3. Tyrimo rezultatus registruokite laikydamiesi josy
laboratorijos kokybés uztikrinimo protokolo.

BIOLOGISKAI PAVOJINGY MEDZIAGY
VALYMAS

Sie produktai yra negyvybingi ir nekelia biologinio
pavojaus. Biologinio valymo protokolai nebdtini.

ATLIEKY SALINIMO METODAS

Kad bty iSvengta susizalojimy dél duzimo, reikia
tinkamai Salinti mikroskopo stiklelius. Mikroskopo
stiklelius Salinkite laikydamiesi jlsy laboratorijos
protokolo ir reguliaciniy, reikalavimy.

KOKYBES KONTROLE

Sie gaminiai sukurti, gaminami ir platinami:

e laikantis JAV maisto ir vaisty administracijos
(FDA) jpareigojimy: Kokybés sistemos
reglamento (QSR), 21CFR, 820 dalies;

e atitinkamai su ISO 9001:2000 elementais ir

e atitinkamai su CE (atitikties) 2zyméjimo
reikalavimais.

Kokybés kontrolés funkcijos apima, taciau
neapsiriboja vien tik:
e jprastomis mikroskopinio dazymo savybémis;
e jprasta morfologija, ir
e kaip nurodyta, mikroorganizmy ruoSiniy
tapatybe ir atsekamumu rekomenduojamai
kultarai.

NUORODOS

Mikrobiologinés kontrolés stikleliy naudojimas yra
tik viena neatsiejama, visos kokybés kontrolés bandymo
schemos procedldry ir metody, dalis. Taikymams
individualiose laboratorijose labai svarbios
rekomenduojamos gairés. Pavyzdziai gali bati:

1. Klinikiniy mikrobiologijos procediry vadovas
(Clinical Microbiology Procedures Handbook)
Tomai 1ir 2 2. 2-as leidimas 2004. ASM
leidinys. Vasingtonas, Kolumbijos federaliné
apygarda

2. Kiinikinés mikrobiologijos vadovas (Manual of
Clinical Microbiology). Tomai 1 ir 2 2. 8-as
leidimas 2003. ASM leidinys. VaSingtonas,
Kolumbijos federaliné apygarda

3. Kokybés kontrolés procediry mikrobiologinése
laboratorijose vadovas (Manual of Quality
Control Procedures for Microbiology
Laboratories). 3-as leidimas 1981. CDC leidinys
Atlanta, DZordZijos valstija

PAGRINDINIAI SIMBOLIAI
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In vitro diagnostinis medicininis prietaisas

<
[=)

Gamintojas
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/H/ Temperatdros apribojimas

E Naudoti iki

SVETAINE

Apsilankykite muasy svetainéje, kurioje rasite

dabartine technine informacija ir produkty tinkamuma.
www.microbiologics.com

PRANESIMAI

N MicroBioLogics, Inc.

217 Osseo Avenue North
St. Cloud, MN 56303 JAV
Tel. 320-253-1640
Faks. 320-253-6250
el.pastas info@mbl2000.com:

m MediMark® Europe

11, rue Emile Zola B.P. 2332
38033 Grenoble Cedex 2, Prancizija
Tel. 33 (0)4 76 86 43 22
Faks. 33 (0)4 76 17 19 82
el.pastas info@medimark-europe.com

ATCC Licensed )
Derivative
* ATCC Licensed Derivative

emblema, ATCC Licensed Derivative Zodziy zyma ir
ATCC katalogo Zymos yra registruoti ATCC prekés
zenklai. MicroBioLogics, Inc. yra suteikta licencija
naudoti Siuos prekinius Zenklus ir parduoti
produktus, iSvestus i§ ATCC® kultdry.
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