#POINTE

POINTE
Solutii de control Chemistry
Solutie de control Nivel |

HORIBA Instruments Incorporated

5449 Research Drive, Canton, MI 48188
Telefon: 734-487-8300; (800) 445-9853

HORIBA

Lot: 120401, Exp: 2025-06-30 Medien

Utilizarea prevazuta

Doar pentru diagnostic in vitro.

Solutia de control Chemistry se utilizeaz& pentru monitorizarea acuratetei si
preciziei procedurilor de chimie clinicd. Aceasta solutie de control contine
constituenti obisnuiti de interes intr-o solutie de control pentru chimie generala.
Produsul de control cu analiti multipli testat este conceput cu un nivel de analiti.
Rx Only.

Descrierea produsului

Materialul de control al calitétii este preparat din ser uman cu enzime, constituenti
neproteici, proteine non-umane si agenti bacteriostatici. Constituentii au fost
ajustati la nivelurile enumerate in Valori asteptate.

Precautii

PERICOL BIOLOGIC: Material de origine umana. Manevrati ca pe un produs
potential infectios. Pentru fabricarea acestui produs s-a folosit ser uman.
Fiecare unitate donata utilizata a fost testaté prin metode aprobate de FDA si a
fost identificata ca nereactiva pentru antigenul de suprafata al hepatitei B
(HBsAg), hepatita C (HCV) si HIV 1 si HIV 2. Deoarece nicio metoda de testare
cunoscutd nu poate oferi asigurarea completd ca agentii infectiosi sunt absenti,
toate produsele care contin materiale de sursd umana trebuie manipulate in
conformitate cu recomandarile din manualul Centrului pentru Controlul
Bolilor/Institutului National de Sanatate ,Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories”, 1999.

Acest produs contine sub 0,1% azida de sodiu care poate reactiona cu cuprul sau
plumbul, formand azide metalice potential explozive. La eliminare, spalati cu
multa apa pentru a preveni acumularea azidei.

Depozitare si stabilitate

Asigurati-va c4 sigilati ermetic flacoanele dupa reconstituire si utilizare pentru a
preveni evaporarea in timpul depozitarii. Asigurati-va ca depozitati flacoanele in
pozitie verticala pentru a preveni scurgerile sau varsarea. CK si bilirubina sunt
sensibile la lumina. Depozitati flacoanele protejate de lumina.

Depozitare Stabilitate

Nereconstituit 2-8°C Consultati eticheta de pe fiecare flacon si

de pe ambalaj pentru data de expirare.

2-8°C 7 zile
Exceptii: Bilirubina si fosfataza alcaling
care sunt stabile 48 de ore. ALP poate
creste in timp.

Reconstituit

Instructiuni generale de utilizare

Utilizati materialul de control al calitdtii conform instructiunilor care insotesc

instrumentul sau procedura de testare utilizatd. Tratati materialul de control

al calitatii in acelasi mod ca probele pacientului.

1. Scoateti capacul filetat si indepartati usor dopul de cauciuc din flacon.

2. Folosind o pipeta volumetrica, pipetati exact 5,0 mL de apa distilatd sau
deionizata in flacon.

3. Puneti capacul inapoi, lasati flaconul sa se odihneascé 10 minute.

4. Rasturnati usor flaconul de trei (3) ori si rotiti-l pdn& cand continutul
este omogen.

5. nregistrati rezultatele conform programului dumneavoastrd de
asigurare a calitatii.

Rezultate asteptate

Consultati tabelul cu valori asteptate furnizat pentru media si intervalele de
test. Tnainte de utilizare, verificai dacd numarul de lot al flaconului
corespunde cu numérul de lot indicat in tabelul cu valori asteptate.

Valorile si intervalele asteptate sunt valori tintd derivate din datele

Explore the future

inter-laboratoare. Valorile intervalului asteptat includ variatii legate de instrument
si de manevrarea in laborator. Valorile testului au fost obtinute folosind reactivi
POINTE in perioada de valabilitate in momentul testarii. Actualizarile valorilor
indicate pot fi facute pe baza datelor suplimentare care devin disponibile sau
daca este necesar in urma modificarii unei metode de testare. Valorile medii
stabilite pentru laboratorul dumneavoastra ar trebui sa se incadreze in intervalele
afisate in Valori asteptate; cu toate acestea, mediile laboratorului pot varia pe
durata vietii solutiei de control. Fiecare laborator ar trebui sa isi stabileasca
mediile si parametrii de precizie proprii.

Limitari

Rezultatele obtinute folosind materialul de control al calitatii depind de mai multi
factori: rezultate eronate pot aparea din depozitarea necorespunzatoare, erori de
reconstituire, amestecare inadecvata sau erori de manipulare a probelor asociate
cu instrumentul sau procedurile de analizd. Nu utilizati materialul de control al
calitatii daca existd dovezi vizibile de crestere microbiana in flacon sau lipsé de
vid la deschiderea flaconului pentru prima datd. Pentru mai multe informatii
referitoare la limitérile procedurilor, consultati manualul instrumentului sau
prospectul produsului de testare.

Eliminarea materialelor

Eliminati materialele periculoase sau contaminate biologic conform practicilor
institutiei dumneavoastra. Eliminati toate materialele intr-un mod sigur si
acceptabil, in conformitate cu toate cerintele tarii, statului si locale.

Asistenta tehnica
Pentru asistenta tehnica si serviciul clienti, contactati POINTE la 800-445-9853
sau 800-757-5313 sau prin fax la 734-483-1592.
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Certificat de performanta

email: mail@obelis.net
POINTE certifica faptul ca toate produsele noastre sunt fabricate in
conformitate cu parametrii specificati. Orice produs care nu indeplineste
specificatiile pana la data de expirare indicata va fi remediat imediat fara
niciun cost suplimentar.
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VALORI ASTEPTATE SOLUTIE DE CONTROL NIVEL | LOT: 120401 EXP.: 2025-06-30

Beckman | copas Mi Hitachi Point.e €2000 Mind . General o
ANALYTE AU 400 /640 obas Wira 77 I Mindray Indray | Pointe 180 | Interval Unitati
BS-200 BS-480 test

Fosf.acida |  —— | e[ e e e e[ s UL
Albumina 24+0,2 23+0,2 24+0,2 26+0,3 2503 26+0,3 2503 g/dL
Fosf. alcalina 86 £ 26 85126 87 +26 87126 96 +29 113+ 34 92+28 UL
ALT (SGPT) 479 48 +10 50+ 10 59+12 55+ 11 56 + 11 53+ 11 UL
Amilaza 209 + 63 214+64 | - 295 + 89 246 £ 74 25577 244 £ 73 UL
AST (SGOT) 62+ 12 65+13 64 +13 66+13 65+ 13 74+15 66 +13 UL
Direct Bilirubin 07+£04 | - 06+04 1,0+04 09+04 08+04 0,8 £0,4 mg/dL
Total Bilirubin 08+04 12104 08+04 1,004 08+04 1,3+04 1,0+04 mg/dL
BUN 15+2 15+£2 | - 16+£2 15+£2 1512 15+£2 mg/dL
Calciu (CPC) 94+1,0 91110 92+10 | - | e 89+1,0 92+1,0 mg/dL
Calciu (AR-IlI) 9310 | - | e 91+1,0 88+10 | - 91£1,0 mg/dL
Clor 91+5 | e | e | e 90+5 | - 9115 mEq/L
Colesterol 132 +£13 139+ 14 131+13 138 £ 14 134 £13 119+12 132+13 mg/dL
Carbon Dioxide 75 7£5 | e 10+5 8+5 9+5 8+5 mEq/L
CKICPK 120 + 36 137 £ 41 119 + 36 138 + 41 126 + 38 154 + 46 132 £ 40 UL
Creatinina 107+£030 | - 1,12+ 0,30 1,12+0,30 1,07 £ 0,30 1,28 £ 0,30 1,13+0,30 mg/dL
GGTP 39+12 39+12 40+£12 42+ 13 41+£12 50+15 42 +13 UL
ﬁ;‘)‘(gﬁf:aza 85+9 | e 76+8 85+9 82+8 8448 82+8 mg/dL
Glucoza |\ | 77+8 838 1 92+9 84+8 mg/dL
oxidaza
HDL (auto) 66+20 | e 62+ 19 67+ 20 64+19 | e 65 + 20 mgldL
TN T I I L I — 56 +17 56 + 17 mg/dL
Fier 70+14 90+18 85+ 17 84 +17 7214 80+16 82+ 16 pg/dL
Lactate @ | = - 14+02 16+0,2 15402 15+0,2 14+02 15+0,2 mmol/L
LDH 105£21 | = | - 119+24 109 + 22 94+19 107 £ 21 UL
Lipaza (color) 4213 | - 46 £ 14 K12 S I Y e 42 £13 UL
Magneziu 15+£04 | - 2105 18+£05 15104 16+04 1,7+£04 mg/dL
Fosfor 36+04 | - 33104 38104 38104 33+04 3604 mg/dL
Potasiu 3705 | - | [ e 3705 | 3,705 mEq/L
Sodiu 13124 | e | e | e 13384 | e 1324 mEq/L
TIBC direct CET O T — 315479 257 £64 | e 284 £ 71 pgfdL
Proteine totale 40£04 | - 3604 36+04 3103 2,703 34103 g/dL
Trig-GPO 93+23 | e 92+23 88 £ 22 91+23 88 £ 22 90 +£23 mg/dL
- — D L e e— 165 + 41 pg/dL
Acid uric 47+08 | - 42+0,7 56+1,0 51+09 55+0,9 50+£09 mg/dL
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