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Set de solutii de control HORIBA

Utilizarea prevazuta Referinte

Setul de solutii de control pentru lipide se utilizeaza pentru a monitoriza acuratetea si
precizia determinarilor colesterolului HDL, colesterolului LDL, colesterolului total si
trigliceridelor. Doar pentru diagnostic in vitro. Rx Only

Descrierea produsului

Setul de solutii de control pentru lipide este o solutie de control pe doud niveluri,
liofilizata, bazata integral pe ser uman, furnizata ntr-o configuratie 3 x 3 mL pentru
fiecare nivel de control.

Valorile colesterolului HDL sunt furnizate pentru urméatoarele metode: Precipitarea
cu sulfat de dextran (50000 MW)' si PEG urmata de determinarea colesterolului2si
autoHDL™ al producatorului.

Valorile colesterolului LDL au fost desemnate folosind reactivul autoLDL colesterol al
producatorului.

Valorile colesterolului total au fost desemnate folosind reactivul colesterol total al
producatorului.3

Valorile trigliceridelor au fost desemnate folosind reactivul GPO ftrigliceride al
producatorului.

Avertizare

Toate unitatile de s&nge donate care contin ser combinat au fost testate si s-au
dovedit nereactive pentru antigenul de suprafata al hepatitei B si anticorpii HIV la
testarea prin metode acceptate de FDA.

Material potential periculos biologic. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate
asigura faptul c& un produs derivat din sdnge 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 5 zile daca este pastrat la frigider la 2-
8°C.

3. Aruncati solutile de control dacd sunt tulburi sau daca existd contaminare
microbiand evidenta.

Procedura

1. Scoateti solutiile de control din frigider.

2. Scoateti capacul si adaugati volumetric 3,0 mL de apa deionizata. Puneti
capacul napoi. Rotiti usor pentru a dizolva.

3. Lasati solutiile de control sa se odihneasca 15 minute.

4. Résturnati si rofiti usor pentru a asigura omogenitatea continutului. Lasati
solutiile de control s& se odihneasca cel putin 15 minute. Rofiti usor chiar
inainte de utilizare. Evitati formarea de spuma.

5. Tratati solutiile de control la fel ca pe probele pacientilor si testati fiecare nivel in
conformitate cu cerintele producatorului reactivului pentru metoda de testare.

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

Valori asteptate

Valorile lipidelor au fost determinate prin teste repetate prin metodele indicate.

Valorile indicate sunt doar valori tinta.Masurarile realizate cu alti reactivi si alte sisteme
de instrumente pot genera rezultate diferite.Intervalele indicate au fost obtinute din
cele sugerate de Administratia financiard a asistentei medicale drept criterii de
performantd acceptabile pentru abaterea de la o valoare tintd.5 Datorita diferentelor
dintre metode si interactiunilor matricei, este posibil ca valorile indicate s& nu fie
intotdeauna reproduse de alte sisteme analitice. Fiecare laborator ar trebui sa Tsi
stabileasca parametrii de precizie proprii.

Limitari

Gradul de sensibilitate a matricei pentru multe sisteme analitice este inca necunoscut.
Materialul procesat poate prezenta efecte de matrice care determina un rezultat diferit
de specimenele pacientului pe unele instrumente. Alte limitari ale metodei de testare
sunt incluse in prospectul setului de reactivi sau instrumentului utilizat.

NOTA: Ocazional, se poate observa o oarecare turbiditate in solutiile de control.
Aceasta este o caracteristica a solutiilor de control liofilizate si nu are legatura cu
lipidele. Prin urmare, spre deosebire de probele tulburi ale pacientilor, solutile de
control nu trebuie diluate. Fiecare solutie de control trebuie procesata nediluata.
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Tabele date de testare Lot: 207602 Exp. Data: 2024-01-31
Nivelul 1 Beckman Hitachi Mindray Mindray Pointe
AU 17 BS-200 BS-480 180

autoHDL (mg/dL) M1 41114 31+ 29+10 -

autoLDL (mg/dL) 162+£32 | 160+£32 | 169+34 | 143+29 -
Colesterol (mg/dL) 23235 222 +33 234 +35 236+35 | 22033
Trigliceride (mg/dL) 189+£38 | 185437 | 181+36 | 185+37 | 189+38

Beckman Hitachi Mindray Mindray Pointe
AU M7 BS-200 BS-480 180

autoHDL (mg/dL) 67 +17 8421 68 +17 66 + 17 -

autoLDL (mg/dL) 24561 | 240+60 | 26667 | 21754 -
Colesterol (mg/dL) 380+57 | 363+54 | 38558 | 38958 | 359+54
Trigliceride (mg/dL) 37694 | 368+92 | 36491 371+£93 | 384+96

Nivelul 2

Legenda
simboluri

g A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie
Numar catalog ™| Producator
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /}f Limita de temperatura

E[i] Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald
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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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