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UTILIZARE
Liquichek Specialty Immunoassay Control este destinat utilizării ca ser de control de calitate 
determinat, în scopul monitorizării preciziei procedurilor de testare de laborator pentru analiţii 
determinaţi, enumeraţi în acest prospect.
REZUMAT ŞI PRINCIPIU
Utilizarea materialelor de control al calităţii este definită drept evaluarea obiectivă a preciziei 
metodelor şi tehnicilor în practică şi reprezintă o componentă integrată a practicilor optime de 
laborator. Multiple niveluri de control sunt disponibile în vederea permiterii monitorizării fiabilităţii 
sistemului de testare.
Pentru clienţii din Germania: Pentru evaluarea performanţelor laboratoarelor sunt necesare 
materiale de control al calităţii conform descrierii din „Instrucţiuni privind asigurarea calităţii 
examinărilor din laboratoarele medicale conform Asociaţiei Medicale Germane” 
(regulamentul Rili-BÄK).
REACTIV
Acest produs este preparat din plasmă umană defibrinată cu adăugarea de produse chimice, 
constituenţi de origine umană, stabilizatori şi conservanţi. Acest produs este furnizat, pentru a 
facilita utilizarea, în formă lichidă.
DEPOZITARE ŞI STABILITATE
Acest produs rămâne stabil până la data expirării dacă este depozitat, nedeschis, la temperaturi 
de -20 până la -70°C. Pentru o performanţă optimă, evitaţi depozitarea acestui produs într-un 
congelator fără dezgheţare automată.
Instrucţiunile pentru acest produs în cazul în care este dezgheţat nedeschis, dezgheţat deschis 
sau congelat în părţi alicote sunt următoarele: Informaţiile privind stabilitatea oferite mai jos sunt 
valabile începând cu data iniţială a dezgheţării. Notaţi data de început. Pentru instrucţiunile 
privind manipularea, consultaţi secţiunea „Procedura“ de mai jos.
Dezgheţat nedeschis: Dacă este dezgheţat şi nedeschis la 2 până la 8°C, acest produs are o 
stabilitate după cum urmează:
- Toate substanţele determinate: 30 zile
Excepţie:
- PTH (intact): 7 zile
Dezgheţat deschis: Odată dezgheţat, deschis şi depozitat în recipient închis etanş la 
2 până la 8°C, acest produs are o stabilitate după cum urmează:
- Toate substanţele determinate: 30 zile
Excepţie:
- PTH (intact): 7 zile
Alicot congelat: Odată dezgheţat, deschis şi depozitat în fiole de părţi alicote închise etanş 
la -20 până la -70°C, acest produs are o stabilitate după cum urmează:
- Toate substanţele determinate: 30 zile
Aruncaţi materialul rămas.
Acest produs este livrat în următoarele condiţii: în stare congelată.
PROCEDURĂ
Acest produs trebuie tratat în acelaşi mod ca şi probele de la pacienţi şi utilizat în conformitate 
cu instrucţiunile de însoţire ale instrumentului, kitului sau reactivului folosit.
Dezgheţat nedeschis: Dacă produsul a fost depozitat în stare congelată, lăsaţi-l la temperatura 
camerei (la 18 până la 25°C) aproximativ 1 oră sau până când s-a decongelat complet. 
Amestecaţi uşor prin rotire conţinutul până când devine omogen, fără semne vizibile de 
precipitare. Orice precipitat existent după decongelare trebuie să se dizolve la amestecare. 
Depozitaţi produsul decongelat la 2 până la 8°C.
Dezgheţat deschis: Dacă produsul a fost depozitat în stare refrigerată, lăsaţi-l să atingă 
temperatura camerei (la 18 până la 25°C) înainte de utilizare. Reduceţi la minimum durata 
păstrării la temperatura camerei. Amestecaţi uşor prin rotire flaconul de câteva ori pentru a 
asigura omogenitatea. După fiecare utilizare puneţi repede capacul la loc şi depozitaţi din nou 
la 2 până la 8°C.
Alicot congelat: Pentru a pregăti probele alicote, lăsaţi flaconul de control să se decongeleze 
conform descrierilor anterioare. Amestecaţi uşor prin rotire flaconul de câteva ori pentru a 
asigura omogenitatea, apoi împărţiţi materialul în fiole de părţi alicote şi depozitaţi-le 
la -20 până la -70°C. Dacă eşantionaţi părţi alicote congelate, utilizaţi-le o singură dată. Aruncaţi 
materialul rămas.
Eliminaţi toate materialele reziduale în conformitate cu reglementările locale privind eliminarea 
deşeurilor. În caz de deteriorări ale ambalajului, contactaţi Biroul local de vânzări al Bio-Rad 
Laboratories sau Serviciul tehnic al Bio-Rad Laboratories.

LIMITĂRI
1. Acest produs nu trebuie utilizat după data de expirare.
2. Dacă există indicii ale contaminării microbiene sau turbidităţii excesive a produsului, 

aruncaţi flaconul.
3. Acest produs nu este destinat utilizării ca standard.

AVERTISMENT

 Material cu sursă biologică. A se trata ca substanţă cu potenţial infecţios.
Fiecare unitate prelevată de la donatori umani folosită pentru prepararea acestui produs a fost 
testată în conformitate cu metodele aprobate de FDA. Rezultatele testelor au fost nereactive sau 
negative în ceea ce priveşte indiciile de infecţii cauzate de virusul imunodeficienţei umane (HIV), 
virusul hepatitei B (HBV) şi virusul hepatitei C (HCV). Acest produs poate conţine şi alte substanţe 
de origine umană pentru care nu există teste aprobate. În conformitate cu buna practică de 
laborator, toate substanţele de origine umană trebuie considerate ca având potenţial infecţios şi 
manipulate cu aceleaşi precauţii ca şi în cazul probelor pacienţilor.

 atenţie

Note privind pericolele (H) şi măsurile de precauţie (P)
Conţine 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-onă.

H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii.
P261 Evitaţi să inspiraţi praful / fumul / gazul / ceaţa / vaporii / spray-ul.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / îmbrăcăminte de protecţie / echipament de 

protecţie a ochilor / echipament de protecţie a feţei.
P312 Sunaţi la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICĂ sau un medic, dacă nu 

vă simţiţi bine.
P363 Spălaţi îmbracămintea contaminată, înainte de reutilizare.

P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spălaţi cu multă apă şi săpun.
P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie cutanată: consultaţi medicul.

Fişa cu datele de siguranţă (Safety Data Sheet - SDS) este disponibilă utilizatorilor profesionişti la 
www.bio-rad.com.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ
Acest produs reprezintă o soluţie lichidă stabilizată, produsă conform unor standarde stricte de 
control al calităţii. Pentru a obţine valori consistente, acest produs necesită depozitare şi 
manipulare corespunzătoare, asa cum este descris in prospect.
ATRIBUIREA VALORILOR
Valorile medii şi intervalele +3SD corespunzătoare din graficele valorilor de referinţă (disponibile 
separat) au fost obţinute prin analize reproduse şi sunt specifice pentru acest lot de produse. 
Datele de la Programul interlaboratoare Unity™ sunt incluse în determinarea anumitor intervale. 
Testele enumerate au fost efectuate de către producător şi/sau laboratoare independente 
folosind reactivi aprobaţi de către producător şi câte un eşantion reprezentativ pentru acest lot 
de produs. Se recomandă ca fiecare laborator să îşi stabilească propriile intervale acceptabile şi 
să le folosească pe cele furnizate doar orientativ. Intervalele stabilite de laboratoare pot varia faţă 
de cele indicate pe durata de viaţă a acestui material de control. [Clienţii din Germania trebuie să 
respecte cerinţele din regulamentul Rili-BÄK.] Variaţiile în timp şi de la un laborator la altul pot fi 
cauzate de diferenţele în ceea ce priveşte tehnica de laborator, instrumente şi reactivi, sau de 
modificările aduse metodei de testare a producătorului.

Programul interlaboratoare Unity™ este un program software patentat al Bio-Rad care conţine 
peste două miliarde de seturi de date de control al calităţii provenind de la mii de laboratoare.

INSTRUCŢIUNI PENTRU OBŢINEREA FIŞELOR DE DATE
Fişele de date sunt disponibile prin Internet, la www.myeinserts.com/64920. Urmaţi indicaţiile de 
pe pagina web pentru a primi notificări prin e-mail cu privire la actualizările broşurii. Metodele 
alternative de primire a fişelor de date sunt disponibile prin contactarea Biroului local al 
Bio-Rad Laboratories.



LiquichekTM Specialty Immunoassay Control, Levels LTA, 1, 2 and 3

Pagina 2  • 2020-08 • 5450-00/RomanianROMÂNĂ

SUBSTANŢE DETERMINATE

25-Hidroxi Vitamina D (Total)

Anti-Tg

Anti-Tiroperoxidază (Anti-TPO)

Eritropoietină (EPO)

IGF-1/Somatomedină C

Osteocalcină

Peptidă C

PTH (intact)
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