370 Trilevel 12x5 mL
371 Level1 12x5mL
REF| 372 Levei2 12x5mL
373 Level3 12x5mL
370X MiniPak 3 x5 mL
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UTILIZARE

Lyphochek Immunoassay Plus Control este destinat utilizarii ca ser de control de
calitate determinat, in scopul monitorizarii preciziei procedurilor de testare de
laborator pentru analitii determinati, enumerati in acest prospect.

REZUMAT $lI PRINCIPIU

Utilizarea materialelor de control al calitatii este definitd drept evaluarea obiectiva a
preciziei metodelor si tehnicilor in practica si reprezintd o componenta integratd a
practicilor optime de laborator. Multiple niveluri de control sunt disponibile in vederea
permiterii monitorizarii fiabilitdtii sistemului de testare.

Pentru clientii din Germania: Pentru evaluarea performantelor laboratoarelor sunt
necesare materiale de control al calitatii conform descrierii din ,Instructiuni privind
asigurarea calitati examindrilor din laboratoarele medicale conform Asociatiei
Medicale Germane” (regulamentul Rili-BAK).

REACTIV

Acest produs este preparat din ser uman cu addugarea de produse chimice,
constituenti de origine umana gi animala, medicamente terapeutice si stabilizatori.
Acest produs este furnizat in forma liofilizata, pentru stabilitate sporita.

DEPOZITARE Sl STABILITATE

Acest produs rdmane stabil pana la data expirarii dacé este depozitat, nedeschis, la
temperaturi de 2 pana la 8°C.

Reconstituit si refrigerat: Dupd reconstituirea §i depozitarea in recipient inchis
etang la 2 pand la 8°C, acest produs are o stabilitate dupa cum urmeaza:

- Toate substantele determinate: 7 zile

Exceptie:

- Folat si PSA (total): 3 zile la temperaturi de 2 pand la 8°C

- Peptida C: 1 zi la temperaturi de 2 pand la 8°C

- ACTH, Calcitonind, Gastrind si PSA (liber): Dupd reconstituirea realizata in
conformitate cu instructiunile din sectiunea privind procedura, rea

Reconstituit si congelat: Dacd este reconstituit si depozitat in recipient inchis etans
la -20 pand la -70°C, acest produs are o stabilitate dupa cum urmeaza:

- Toate substantele determinate: 20 zile

Exceptie:

- ACTH, Aldosteron, Calcitonind si Peptidd C: Nu este furnizatd stabilitatea in
stare congelata.

Odata dezghetat, nu recongelati acest produs. Aruncati materialul ramas.

Acest produs este livrat in urmatoarele conditii: la temperatura ambianta.

PROCEDURA

Acest produs trebuie tratat in acelasi mod ca si probele de la pacienti si utilizat in
conformitate cu instructiunile de insotire ale instrumentului, Kitului sau
reactivului folosit.

Utilizand o pipetd volumetricd sau un echivalent, reconstituiti fiecare flacon cu 5,0 mL
apd distilata sau deionizatd. Puneti capacul la loc i lasati produsul sa stea timp de
aproximativ 15 minute amestecand prin rotire din cand in cénd.

Inainte de esantionare, lasati produsul sa atinga temperatura camerei
(18 pand la 25°C). Amestecati usor prin rotire flaconul de cateva ori pentru a asigura
omogenitatea. Dupa fiecare utilizare puneti repede capacul la loc i depozitati din nou
la 2 pana la 8°C.

Eliminati toate materialele reziduale in conformitate cu reglementarile locale privind
eliminarea degeurilor. In caz de deteriorari ale ambalajului, contactati Biroul local de
vanzdri al Bio-Rad Laboratories sau Serviciul tehnic al Bio-Rad Laboratories.
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LIMITARI
1. Acest produs nu trebuie utilizat dupa data de expirare.
2. Daca existd indicii ale contamindrii microbiene sau turbiditdtii excesive a
produsului reconstituit, aruncati flaconul.
3. Acest produs nu este destinat utilizarii ca standard.

AVERTISMENT

& Material cu sursa biologici. A se trata ca substantd cu
potential infectios.

Fiecare unitate prelevata de la donatori umani folositd pentru prepararea acestui
produs a fost testatd in conformitate cu metodele aprobate de FDA. Rezultatele
testelor au fost nereactive sau negative in ceea ce priveste indiciile de infectii
cauzate de virusul imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitei B (HBV) si virusul
hepatitei C (HCV). Acest produs poate contine si alte substanie de origine umana
pentru care nu existd teste aprobate. In conformitate cu buna practica de laborator,
toate substantele de origine umana trebuie considerate ca avand potential infectios si
manipulate cu aceleasi precautii ca si in cazul probelor pacientilor.

Fisa cu datele de siguranta (Safety Data Sheet - SDS) este disponibild utilizatorilor
profesionisti la www.bio-rad.com.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Acest produs reprezintd o solutie liofilizata, produsa conform unor standarde stricte
de control al calitatii. Pentru a obtine valori consistente, acest produs necesita
depozitare si manipulare corespunzatoare, asa cum este descris in prospect.
ATRIBUIREA VALORILOR

Valorile medii si intervalele +3SD corespunzétoare din graficele valorilor de referinta
(disponibile separat) au fost obtinute prin analize reproduse gi sunt specifice pentru
acest lot de produse. Datele de la Programul interlaboratoare Unity™ sunt incluse in
determinarea anumitor intervale. Testele enumerate au fost efectuate de catre
producator si/sau laboratoare independente folosind reactivi aprobati de catre
producator si cate un esantion reprezentativ pentru acest lot de produs. Se
recomanda ca fiecare laborator sa igi stabileasca propriile intervale acceptabile si sa
le foloseasca pe cele furnizate doar orientativ. Intervalele stabilite de laboratoare pot
varia fata de cele indicate pe durata de viata a acestui material de control. [Clientii
din Germania trebuie s respecte cerintele din regulamentul Rili-BAK.] Variatiile in
timp si de la un laborator la altul pot fi cauzate de diferentele in ceea ce priveste
tehnica de laborator, instrumente si reactivi, sau de modificarile aduse metodei de
testare a producatorului.

Programul interlaboratoare Unity™ este un program software patentat al Bio-Rad
care contine peste doua miliarde de seturi de date de control al calitatii provenind de
la mii de laboratoare.
INSTRUCTIUNI PENTRU OBTINEREA FISELOR DE DATE

Fisele de date sunt disponibile prin Internet, la www.myeinserts.com/40420. Urmati
indicatiile de pe pagina web pentru a primi notificari prin e-mail cu privire la
actualizarile brogurii. Metodele alternative de primire a figelor de date sunt
disponibile prin contactarea Biroului local al Bio-Rad Laboratories.
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SUBSTANTE DETERMINATE
11-Deoxicortizol

17-Alfa Hidroxiprogesteron
25-Hidroxi Vitamina D (Total)
Acetaminofen

Acid valproic

Acid valproic (liber) O

ACTH

AFP

Aldosteron

Amikacina

Amiodarona 0

Amitriptilina O

Andidepresive triciclice (TCA) O
Androstenediona

Angiotensina | ¢ O
Anti-Tiroglobulina (Anti-Tg) 0
Anti-Tiroperoxidaza (Anti-TPO) Q
Asimilare T3 / Asimilare T
Cafeina

Calcitonina

Carbamazepind
Carbamazepina (libera) O

CEA

Ciclosporina 0

NOTE
¢ Niveluri exclusiv endogene.

Cloramfenicol O
Cortizol
Dehidroepiandrosteron (DHEA) @

Dehidroepiandrosteron sulfat
(DHEA-sulfat)

Dezipramina O
Digoxin
Dizopiramida o
Estradiol

Estriol (liber)
Estriol (total) 0
Estrogen (total) ©
Ethosuximid
Fenitoina

Fenitoina (libera) O
Fenobarbital
Feritina

Fier &

Fier (TIBC) &
Flecainida O

Folat

Fosfataza acida prostatica (PAP)
Fructozamina & O
Gastrina

Gentamicina

Globulina de legare a hormonilor
sexuali (SHBG)

Globulina de legare a tiroxinei (TBG) &
Glucagon 0

hCG

Hormon de cregtere uman (hGH)
Hormon foliculo-stimulant (FSH)
Hormon luteinizant (LH)

Hormon stimulant al tiroidei (TSH)
IGF-1/Somatomedina C &
Imipramind O

Imunoglobulind A (IgA) &
Imunoglobulina E (IgE)
Imunoglobulin G (IgG) &
Imunoglobulina M (IgM) &
Insulina

Lidocaina

Litiu

N-Acetil-procainamida (NAPA)
Netilmicina 0

Nortriptilind O

Peptidd C

Primidona

0 Nu s-au facut afirmatii in ceea ce privegte valoarea sau stabilitatea agteptati a acestei substante determinate.

O Valorile nu sunt furnizate.

VOCABULAR

+

Reconstituire cu

Bio-Rad
B ’ O .RAD Laboratories

Procainamida
Progesteron
Prolactina
Propranolol O

PSA (liber)

PSA (total)

PTH (intact) O
Quinidind O

Salicilat

Subunitate beta hCG
T3 (liber)

T3 (total)

T4 (liber)

T4 (total)

Teofillina
Testosteron
Testosteron (liber)
Tireoglobulina (Tg) &
Tobramicina
Tripsinogen imunoreactiv (IRT) @
Vancomicina
Vitamina B12
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(800) 854-6737

Haly, Bio-Rad Laboratories S.r.1.
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