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Liquichek™ Specialty Inmunoassay Control
Levels LTA, 1,2 and 3
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UTILIZARE

Liquichek Specialty Inmunoassay 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 $I PRINCIPIU

Utilizarea materialelor de control al calitétii este definita drept evaluarea obiectivd a preciziei
metodelor i tehnicilor in practica si reprezintd o componenta integrata a practicilor optime de
laborator. Multiple niveluri de control sunt disponibile in vederea permiterii monitorizarii fiabilitatii
sistemului de testare.

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

REACTIV

Acest produs este preparat din plasma umana defibrinata cu addugarea de produse chimice,
constituenti de origine umana, stabilizatori si conservanti. Acest produs este furnizat, pentru a
facilita utilizarea, in forma lichida.

DEPOZITARE $I STABILITATE

Acest produs ramane stabil pana la data expirarii daca este depozitat, nedeschis, la temperaturi
de -20 pana la -70°C. Pentru o performanta optima, evitati depozitarea acestui produs intr-un
congelator fara dezghetare automata.

Instructiunile pentru acest produs in cazul in care este dezghetat nedeschis, dezghetat deschis
sau congelat in parti alicote sunt urmatoarele: Informatiile privind stabilitatea oferite mai jos sunt
valabile incepand cu data initiald a dezghetarii. Notati data de inceput. Pentru instructiunile
privind manipularea, consultati sectiunea ,Procedura“ de mai jos.

Dezghetat nedeschis: Dacé este dezghetat si nedeschis la 2 pana la 8°C, acest produs are o
stabilitate dupa cum urmeaza:

- Toate substantele determinate: 30 zile

Exceptie:

- PTH (intact): 7 zile

Dezghetat deschis: Odatd dezghetat, deschis si depozitat in recipient inchis etans la
2 pand la 8°C, acest produs are o stabilitate dupd cum urmeaza:

- Toate substantele determinate: 30 zile

Exceptie:

- PTH (intact): 7 zile

Alicot congelat: Odata dezghetat, deschis si depozitat in fiole de parti alicote inchise etang
la -20 pand la -70°C, acest produs are o stabilitate dupa cum urmeaza:

- Toate substantele determinate: 30 zile

Aruncati materialul ramas.

Acest produs este livrat in urmatoarele conditii: in stare congelata.

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.

Dezghetat nedeschis: Daca produsul a fost depozitat in stare congelatd, Iasati-1 la temperatura
camerei (la 18 panala 25°C) aproximativ 1ord sau pand cand s-a decongelat complet.
Amestecati usor prin rotire continutul pand cand devine omogen, fard semne vizibile de
precipitare. Orice precipitat existent dupa decongelare trebuie sa se dizolve la amestecare.
Depozitati produsul decongelat la 2 pana la 8°C.

Dezghetat deschis: Daca produsul a fost depozitat in stare refrigeratd, ldsati-l sa atinga
temperatura camerei (la 18 pand la 25°C) inainte de utilizare. Reduceti la minimum durata
pastrarii la temperatura camerei. Amestecati usor prin rotire flaconul de céateva ori pentru a
asigura omogenitatea. Dupa fiecare utilizare puneti repede capacul la loc si depozitati din nou
la 2 pana la 8°C.

Alicot congelat: Pentru a pregati probele alicote, Iasati flaconul de control sd se decongeleze
conform descrierilor anterioare. Amestecati usor prin rotire flaconul de céteva ori pentru a
asigura omogenitatea, apoi impdrtiti materialul in fiole de parti alicote si depozitati-le
la -20 pand la -70°C. Daca esantionati parti alicote congelate, utilizati-le o singurd data. Aruncati
materialul ramas.

Eliminati toate materialele reziduale in conformitate cu reglementdrile locale privind eliminarea
deseurilor. In caz de deteriordri ale ambalajului, contactati Biroul local de vanzari al Bio-Rad
Laboratories sau Serviciul tehnic al Bio-Rad Laboratories.

LIMITARI
1. Acest produs nu trebuie utilizat dupa data de expirare.
2. Dacd exista indicii ale contamindrii microbiene sau turbiditdtii excesive a produsului,
aruncati flaconul.
3. Acest produs nu este destinat utilizarii ca standard.

AVERTISMENT

A Material cu sursa biologica. A se trata ca substanta cu potential infectios.

Fiecare unitate prelevata de la donatori umani folosita 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 substante
de origine umand pentru care nu existd teste aprobate. In conformitate cu buna practica de
laborator, toate substantele de origine umané trebuie considerate ca avand potential infectios si
manipulate cu aceleasi precautii ca si in cazul probelor pacientilor.

atentie

Note privind pericolele (H) si masurile de precautie (P)
Contine 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona.
H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
P261 Evitati sa inspirati praful / fumul / gazul / ceata / vaporii / spray-ul.
P280 Purtati manusi de protectie / imbracaminte de protectie / echipament de
protectie a ochilor / echipament de protectie a fetei.
P312 Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, daca nu
va simtiti bine.
P363 Spilati imbracdmintea contaminatd, inainte de reutilizare.
P302+P352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu multd apa gi sapun.
P333+P313 In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: consultati medicul.
Fisa cu datele de siguranta (Safety Data Sheet - SDS) este disponibila utilizatorilor profesionisti la
www.bio-rad.com.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Acest produs reprezintd o solutie lichidd stabilizatd, produséa 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 gi intervalele +3SD corespunzétoare din graficele valorilor de referintd (disponibile
separat) au fost obtinute prin analize reproduse si 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 cdtre producdtor gi/sau laboratoare independente
folosind reactivi aprobati de cétre producator si cate un esantion reprezentativ pentru acest lot
de produs. Se recomanda ca fiecare laborator sa isi stabileascd propriile intervale acceptabile si
sd 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 gi reactivi, sau de
modificdrile 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 calitdtii provenind de la mii de laboratoare.
INSTRUCTIUNI PENTRU OBTINEREA FISELOR DE DATE

Fisele de date sunt disponibile prin Internet, la www.myeinserts.com/64920. Urmati indicatiile de

pe pagina web pentru a primi notificari prin e-mail cu privire la actualizarile brosurii. Metodele

alternative de primire a figelor de date sunt disponibile prin contactarea Biroului local al

Bio-Rad Laboratories.
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Liquichek™ Specialty Immunoassay Control, Levels LTA, 1,2 and 3

SUBSTANTE DETERMINATE
25-Hidroxi Vitamina D (Total) Eritropoietind (EPO) Peptida C
Anti-Tg IGF-1/Somatomedina C PTH (intact)
Anti-Tiroperoxidaza (Anti-TPO) Osteocalcind
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