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Utilizarea prevazuta

Solutile de control pentru glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD) pot fi
utilizate pentru determinarea cantitativa si calitativa a G6PD din sange. Doar
pentru diagnostic in vitro. Rx Only.

Descrierea produsului

Setul de solutii de control G6PD este o solutie de control pe trei niveluri,
liofilizata, bazata integral pe sdnge uman, furnizata intr-o configuratie 2 x 0,5
mL pentru fiecare nivel de control. Testele si solutiile de control adecvate
pentru deficitul de G6PD trebuie sa fie capabile sa indice o activitate G6PD
normald, intermediara (aproximativ 50% din normal) si foarte scazuta.
Utilizate cu metoda Pointe Scientific, solutiile de control din acest set vor
demonstra activitatea G6PD normal, intermediara si deficitara.

Avertizare

Solutiile de control G6PD sunt pentru diagnostic in vitro. Trebuie respectate
precautile normale pentru manipularea reactivilor de laborator. Eliminati
deseurile respectand toate reglementarile locale, statale si federale.
Consultati fisa cu date de securitate a materialului pentru orice informatii
actualizate cu privire la riscuri, pericole sau siguranta.

Material potential periculos biologic. Solutiile de control au fost testate la
nivel de donator si identificate ca nereactive pentru antigenul de suprafata al
hepatitei B si C si HIV prin metode aprobate. Nicio metodd de testare
cunoscuta nu poate asigura faptul ca un produs derivat din sange uman nu
contine virusul hepatitei sau HIV. Se recomanda ca astfel de probe sa fie
manipulate la nivelul 2 de securitate biologica al Centrului pentru Controlul
Bolilor.

Depozitarea

1. Daca este depozitat la 2-8°C, materialul nereconstituit este stabil pana
la data de expirare indicata pe flacon.

2. Materialul reconstituit este stabile timp de 7 zile daca este pastrat la
frigider la 2-8°C.

Procedura

1. Scoateti solutiile de control din frigider.

2. Scoateti capacul si adaugati volumetric 0,5 mL de apa deionizata.
Puneti capacul inapoi. Rotiti usor pentru a dizolva.

3. Lé&sati solutiile de control s& se odihneascé 15 minute.

4. Rasturnati si rofiti usor pentru a asigura omogenitatea continutului.
Lasati solutiile de control sa se odihneascé cel putin 10 minute. Rotiti
usor chiar inainte de fiecare utilizare. Evitati formarea de spuma. NU
AGITATI.

5. Tratati solutile de control la fel ca pe probele pacientilor si testati
fiecare nivel in conformitate cu cerintele producétorului reactivului
pentru metoda de testare. Solutia de control contine 10-14 g/dL
hemoglobina.

6. Inchideti cu capac solutiile de control si puneti-le inapoi la 2-8°C cand
nu sunt utilizate.

Valori asteptate

Valorile G6PD au fost determinate prin teste repetate prin metoda Pointe
Scientific. Valorile indicate sunt doar valori tintd. Masurérile realizate cu alti
reactivi si alte sisteme de instrumente pot genera rezultate diferite.
Recomandém ca fiecare laborator s& isi stabileascé propria valoare tinta si
propriul interval acceptabil.
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Valorile G6PD direct de la instrument (U/L)

Nr. lot: 111901 G6PD Hemoglobina
totala
Normal: Exp.Data: 2023-02-28 1524 + 457 U/L 12,8 gldL

Intermediar: Exp.Data: 2022-09-30 617 £ 185 U/L 12,9 g/dL

Deficit: Exp.Data: 2023-02-28 151 £ 98 U/L 12,6 g/dL

Valorile G6PD calculate per masa de hemoglobina (U/g Hb)

Nr. lot: 111901 G6PD Hemoglobina
totala
Normal: Exp. Data: 2023-02-28 119+36UigHb | 12,8 g/dL

Intermediar: Exp. Data: 2022-09-30 48+ 1,4 U/gHb 12,9 g/dL

Deficit: Exp. Data: 2023-02-28 124 0,8 UlgHb 12,6 gldL
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Legenda simboluri

E A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie
Numar catalog wl Producétor

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /}f Limita de temperatura

EE] Consultati instructiunile de utilizare
Rx On[y: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald

. C€ ‘ Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data
de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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