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S6 para uso in vitro nos laboratérios clinicos

UTILIZAGAO PREVISTA

O Soro Controlo de Lipidos é utilizado no controlo de qualidade e
fornecido com intervalos sugeridos de valores aceitaveis.

COMPOSIGAO

Soro Controlo de Lipidos. Para 1 mL. Soro humano liofilizado que
contém diversos componentes em concentragbes adequadas para o
controlo de qualidade dos laboratdrios clinicos e que n&o contém
conservantes que possam interferir nas determinagdes.

Os componentes de origem humana foram testados e demonstraram ser
negativos para a presenca de anticorpos anti-VIH e anti-VHC, bem como
para o antigeno HBs. No entanto, devem ser manipulados com precaugéo
como potencialmente infecciosos.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO

1. Abrir com cuidado o frasco tentando evitar a perca do material
liofilizado.

2. Pipetar 1,00 mL de agua destilada no frasco. Os valores obtidos para
os diferentes componentes dependerdo da exactiddo com que a agua
destilada é pipetada.

3. Tampar o frasco com o tampao de borracha e deixar repousar durante
uns 20 minutos a temperatura ambiente.

4. Agitar suavemente o frasco, tentando evitar a formagéo de espuma,
até dissolver completamente o liofilizado.

5. Utilizar o Soro Controlo de Lipidos reconstituido identicamente aos
soros dos pacientes.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conservar a 2-8°C.

O Soro Controlo de Lipidos liofilizado é estavel até a data de validade
indicada no rétulo.

Os componentes do material reconstituido sédo estaveis durante pelo
menos 7 dias a 2-8°C. Conservar congelado em periodos superiores.
Evitar ciclos de congelagéo repetidos.

VALORES ATRIBUIDOS

Os valores de concentragdo atribuidos para cada componente e a sua
rastreabilidade s&o indicados nas fichas de valores anexadas. A
rastreabilidade apenas pode ser garantida se forem utilizados os
reagentes e os procedimentos de medicdo recomendados pela
BioSystems.

Os intervalos de valores aceitaveis sugeridos foram elaborados com base
na experiéncia em variabilidade interlaboratorial e s@o disponibilizados
unicamente a titulo indicativo. Cada laboratério deve definir os seus
proprios parametros de precisao.
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Utilizabil numai in vitro in laboratoarele clinice

UTILIZAREA DESTINATA

Ser de control pentru lipide este destinat doar pentru controlul de calitate i
se asigura intervale sugerate de valori acceptabile.

COMPOZITIE

Ser de control pentru lipide. Pentru 1 mL. Ser uman liofilizat concentratji
ale componentelor potrivite pentru controlul de calitate al laboratoarelor
clinice, fara conservanti care ar putea interfera cu testele.

Stwierdzono, ze wszystkie sktadniki pochodzenia ludzkiego sg negatywne
pod wzgledem antygenu HBs oraz przeciwciat anty-HCV i anty-HIV.
Nalezy jednak traktowac je z ostroznoscig jako potencjalnie zakazna.

PREGATIRE Sl UTILIZARE
1. Deschideti flaconul cu precautie, evitand orice pierdere de material
liofilizat.

2. Pipetati exact 1 mL de apa distilata in flacon. Valorile componentelor
depind de acuratetea etapei de reconstituire.

3. Inchideti flaconul si lasati-l sa stea pentru 20 minute la temperatura
camerei.

4. Rotiti-l usor, evitand formarea de spuma, pentru a asigura completa
dizolvare a continutului.

5. Controlul reconstituit trebuie tratat ca si serul pacientilor

DEPOZITARE SI STABILITATE

Se va depozita la 2-8°C.

Ser de control pentru lipide liofilizat este stabil pana la data expirarii
indicata pe eticheta.
Componentele materialului reconstituit sunt stabile pentru cel putin 7 zile la
2-8°C, Pentru perioade mai lungi, pastrati congelate. Evitati ciclurile de
congelare repetate.

VALORI SPECIFICATE

Valorile concentartiilor atribuite fiecérui component si trasabilitatea sunt
indicate in tabelele anexate. Trasabilitatea este asiguratd numai prin
folosirea reactivilor si procedeelor de masurare recomandate de
BioSystems.

Intervalele valorilor acceptabile sugerate au fost elaborate pe baza
experientei anterioare si a variabilitdtii intre laboratoare si se vor indica
numai ca titlu orientativ; fiecare laborator trebuie sa-si stabileasca proprii
sai parametri de precizie.
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