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Utilizarea prevazuta

Setul de solutii de control Pointe Homocysteine este destinat utilizérii ca ser
testat pentru controlul calitatii, pentru masurarea cantitativd a L-
homocisteinei totale din serul sau plasma umana. Rx Only.

Rezumat si principiu

Utilizarea materialului de control al calitdtii este indicata ca o evaluare
obiectiva a preciziei metodelor si tehnicilor utilizate si este parte integranté a
bunelor practici de laborator. Sunt disponibile trei niveluri de control pentru a
permite monitorizarea performantei in intervalul clinic.

Precautii

Solutile de control contin componente de origine umanad si potential
infectioase. Componentele provenite din sdnge uman au fost testate si s-au
dovedit a fi nereactive pentru antigenul de suprafata al hepatitei B (HBsAg),
antigenul HIV-1 (HIVAg) sau ARN HIV-1, anticorpii HCV, anticorpii HIV-1/2,
anticorpii HTLV-1/2 si anticorpii de baza hepatitei B (HBc). Nicio metoda de
testare cunoscuta nu poate oferi asigurarea completa ca produsele derivate
din surse umane nu vor transmite infectii. Prin urmare, toate materialele de
origine umana trebuie considerate potential infectioase. Se recomanda ca
aceste materiale sa fie manipulate in conformitate cu Nivelul de biosecuritate
2" sau cu ghidurile locale/nationale privind procedurile de sigurantd in
laborator. Solutiile de control contin <0,10% azida de sodiu drept conservant.

Depozitare si stabilitate

Setul de solutii de control Pointe Homocysteine trebuie depozitat la frigider
(2-8°C). Dacé sunt depozitate si manevrate conform instructiunilor, solutiile de
control sunt stabile pana la data de expirare. A nu se utiliza dupa data de
expirare.

Materiale furnizate
Solutiile de control Pointe Homocysteine Tri-Level sunt furnizate in seturi de
2 x 1,5 mL pentru fiecare dintre cele trei niveluri.

Procedura si manevrarea

Fiecare solutie de control trebuie fratatd ca o probd de la pacient si
procesatd in conformitate cu instructiunile care insotesc instrumentul, setul
sau reactivul utilizat.

Tnainte de esantionare, I&sati solutia de control si atingd temperatura
camerei (18-25°C) si agitati-o usor inainte de utilizare pentru a asigura
omogenitatea. Depozitati din nou solutia de control la 2-8°C imediat dupa
utilizare.

Eliminati orice deseuri de materiale in conformitate cu reglementarile locale
de gestionare a deseurilor.

Alocarea valorilor

Mediile laboratoarelor individuale ar trebui sa se incadreze in intervalul
acceptabil corespunzator. Variatiile in timp si dintre laboratoare pot fi cauzate
de diferentele de tehnicd, instrumente si reactivi de laborator sau de
modificarile metodei de testare. Recomandam ca fiecare laborator sa fsi
stabileasca media si intervalele acceptabile proprii si sa le foloseasca pe
cele indicate doar orientativ.

Nivel Homocisteina (umol/L)
1 36-94
2 8,7-157
3 19,1-32,0
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Limitari

Acest produs nu trebuie utilizat dupa data de expirare.

Aruncati flaconul dacé exista cresteri microbiene evidente sau turbiditate excesiva
in produs.

Acest produs nu este destinat utilizérii ca solutie de calibrare.
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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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