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UTILIZARE

Produsul EQAS Urine Chemistry Program este conceput pentru a oferi o evaluare externa
independentd si confidentiala a performantelor laboratoarelor individuale, impreuna cu o
comparatie simultana a metodelor utilizate in mod curent in laboratoarele respective.

REACTIV
Acest produs este preparat din urind umana cu adaugarea de produse chimice, hormoni
si stabilizatori.

DEPOZITARE S| STABILITATE
Acest produs ramane stabil pana la data expirarii dacd este depozitat, nedeschis, la
temperaturi de 2 pana la 8°C.
Dupa reconstituirea si depozitarea in recipient inchis etans la 2 pana la 8°C, acest produs
are o stabilitate dupa cum urmeaza:
- Toate substantele determinate: 3 zile
Exceptie:
- Dopamina, Epinefrind, Acid homovanilic (HVA), Acid 5-hidroxiindolacetic (5-HIAA),
Metanefrind, Norepinefrina si Acid vanilmandelic (VMA): Determinare imediat
dupa reconstituire.
Stabilitatea catecolaminelor (dopaminei, epinefrinei, norepinefrinei), a acidului homovanilic
(HVA), a acidului 5-hidroxi-indolacetic (5-HIAA), a metanefrinei si a acidului vanilmandelic
(AVM) poate fi prelungita la 15 de zile cand procedurile de acidificare sunt urmate dupa
cum este descris mai jos si fiola este depozitata bine inchisa la 2 pand la 8°C. Dupa
acidificare, controlul trebuie utilizat numai pentru analitii corespunzatori.

e Pentru acidul 5-hidroxi-indolacetic (5-HIAA), acidificati cu 50,0 pl acid acetic glacial

la 5,0 ml de substanta de control reconstituita.
e Pentru metanefrine, dopamina, epinefrind, norepinefrind si acidul vanilmandelic
(AVM), se acidifica cu 40,0 pl HCI 6M la 5,0 ml de substanta de control reconstituita.

Acest produs este livrat in urmatoarele conditii: in stare refrigerata.

PROCEDURA
Acest produs trebuie tratat in acelagi mod ca si probele de la pacienti si utilizat in
conformitate cu instructiunile de insotire ale instrumentului, kitului sau reactivului folosit.
Utilizand o pipeta volumetrica sau un echivalent, reconstituiti fiecare flacon cu 10,0 mL
apa distilatd sau deionizata. Puneti capacul la loc si lasati substanta sé stea la temperatura
camerei (de la 18 la 25°C) timp de cel putin 20 minute, amestecand-o periodic. Inainte de
esantionare, amestecati usor prin rotire flaconul de cateva ori pentru a
asigura omogenitatea.
Variabilitatea volumului de portiune liofilizata nu are impact asupra performantei
produsului atunci cand se respecta instructiunile din prospect privind reconstituirea si
manipularea produsului.
Eliminati toate materialele reziduale in conformitate cu reglementarile locale privind
eliminarea deseurilor. In caz de deteriordri ale ambalajului, contactati Biroul local de
vanzari al Bio-Rad Laboratories sau Serviciul tehnic al Bio-Rad Laboratories.
LIMITARI

1. Acest produs nu trebuie utilizat dupa data de expirare.

2. Daca exista indicii ale contamindrii microbiene sau turbiditatii excesive a produsului

reconstituit, aruncati flaconul.

3. Acest produs nu este destinat utilizarii ca standard.

AVERTISMENT

A Material cu sursa biologica. A se trata ca substanta cu potential infectios.
Serul prelevat de la fiecare donator de urind pentru acest produs a fost testat in

conformitate cu metodele aprobate de FDA. Rezultatele testelor au fost nereactive salPigitally signed by Levinta Alexandru
negative in ceea ce priveste indiciile de infectii cauzate de virusul imunodeficientei umandate: 2023.11.10 14:28:31 EET

(HIV), virusul hepatitei B (HBV) si virusul hepatitei C (HCV). Acest produs poate contine sReason: MoldSign Signature

alte substante de origine umana pentru care nu existd teste aprobate. in conformitate cu-ocation: Moldova

buna practica de laborator, toate substantele de origine umana trebuie considerate ca
avand potential infectios si manipulate cu aceleasi precauti ca si in cazul
probelor pacientilor.

Fisa cu datele de sigurantd (Safety Data Sheet - SDS) este disponibild utilizatorilor
profesionisti la www.bio-rad.com.
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REZUMATUL RAPOARTELOR

Baza programului este o prezentare lunara a rezultatelor obtinute pentru fiecare analit prin
analiza unei probe cu concentratii necunoscute. Rapoartele emise pe parcursul unui ciclu
de 12 luni sunt urmatoarele:

1. 12 rapoarte individuale de laborator, impreuna cu un rezumat al datelor
si interpretare.

2. Un raport de sférsit de ciclu.

3. Rapoartele ,Subgrup“ sunt disponibile la cerere. Rapoartele subgrup vor fi disponibile
persoanei desemnate de laboratoarele participante. Puteti obtine detalii suplimentare
de la reprezentantul local Bio-Rad.

4. Un Raport al rezumatului metodei la sférsitul ciclului.

Participantii pot accesa rapoartele lor online la www.qgcnet.com.

PLANIFICAREA ANALIZELOR

Exista 12 probe care trebuie evaluate pe parcursul perioadei de 12 luni, cite o proba in
fiecare luna. Fiecare proba este etichetata cu data pana la care rezultatele trebuie trimise
la Bio-Rad EQAS.

RAPORTAREA REZULTATELOR

Dupa analiza, trimiteti pur si simplu valorile sub forma electronica prin EQAS Online sau
prin intermediul EQAS Mobile utilizand smartphone-ul. Codurile rezultatelor neraportabile
(codurile UR) sunt furnizate pentru rezultate care nu pot fi raportate. Rezultatele codificate
ca atare nu pot fi incluse in analiza statistica. Rezultatele transmise féra inregistrarile
codurilor metodei nu pot fi acceptate. In cazul in care rezultatul unei probe depdseste
intervalul liniar al metodei utilizate, tratati probele cu mult peste interval in conformitate cu
procedurile de laborator stabilite. Nu raportati rezultatele care sunt media mai multor
evaludri decat dacd aceasta este procedura dvs. de rutind.

Aceleasi criterii utilizate pentru a decide daca rezultatul unui pacient este acceptabil
trebuie s@ se aplice rezultatelor fiecarei probe din Program. Numai astfel se poate face o
evaluare reala a performantei.

MODIFICAREA METODEI

Efectuati orice schimbare a metodelor pe parcursul Programului in mod electronic prin
intermediul EQAS Online gi trimiteti la Bio-Rad.

REZULTATELE ULTIMEI ANALIZE
Numai rezultatele care ajung la Bio-Rad EQAS péana la ora 20:00 Ora Greenwich (GMT)
conform ,Datei limitd pentru proba“ de pe eticheta fiolei vor fi incluse in raportul lunar
pentru data de prelevare respectiva. Rezultatele care ajung ulterior vor fi acceptate, cu
toate acestea, vor fi suportate sanctiuni care afecteazd clasarea generald la sfargitul
ciclului. Rezultatele primite dupa data limita a probei vor fi analizate si rapoartele revizuite
vor fi disponibile pe QCNet.

Datele tarzii sunt identificate in rapoartele actualizate generate pentru proba.

Datele primite dupa incheierea unui ciclu nu pot fi acceptate.

CONFIDENTIALITATE

Bio-Rad are un nivel ridicat de respect pentru confidentialitatea participantilor. Pentru a
proteja identitatea unui participant, fiecare laborator este identificat printr-un cod unic
cunoscut numai de Bio-Rad si de participant.
INFORMATII DE CONTACT

E-mail: eqas_support@bio-rad.com

Telefon EQAS (asistenta tehnicd):

1(800) 854-6737 (doar SUA si Canada) Optiunea ny. 1
1(949) 598-1200 (international) Interior 7101 ~
Pentru comenzi, contactati reprezentantul locd{
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SUBSTANTE DETERMINATE
Acid 5-hidroxiindolacetic (5-HIAA) Cortizol Magneziu Potasiu
Acid homovanilic (HVA) Creatinina Metanefrind Proteine (totale)
Acid uric Dopamina Microalbumina Sodiu
Acid vanilmandelic (VMA) Epinefrina Norepinefrind Uree azot (BUN)
Calciu Fosfor Normetanefrina
Clorura Glucoza Osmolalitate
VOCABULAR
¥]  [oveE] 1@
Reconstituire cu cicLy DATA LIMITA PENTRU PROBA (AAAA-LL-77) PROBA
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.. Australia, Bio-Rad Laboratories Pty. Ltd., u1A, 62 Ferndell Street, South Granville, New South Wales 2142  Phone +61 (2) 9914 2800 * Fax +61 (2) 9914 2888
Clinical Austria, Bio-Rad Laboratories Ges.m.b.H., Hummelgasse 88/3-6, A-1130 Vienna s Phone +43 (0) 1 877 89 01 9 » Fax +43 (0) 1 876 56 29
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France, Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-la-Coquette ® Phone +33 (0) 1 47 95 60 00 ® Fax +33 (0) 1 47 41 91 33
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Hong Kong, Bio-Rad Pacific Ltd., Unit 1101, 11/F DCH Commercial Centre, 25 Westlands Road, Quarry Bay ® Phone +85 2 2789 3300  Fax +85 2 2789 1257
Hungary, Bio-Rad Hungary Ltd., Futé utca 47-53, 1082, Budapest ® Phone +36 1 459 6190 * Fax +36 1 459 6101
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(800) 854-6737 Israel, Bio-Rad Laboratories Ltd., 14 Homa Street, New Industrial Area, Rishon Le Zion 75150 ® Phone +972 3 963 6025 ® Fax +972 3 951 4129
Raly, Bio-Rad Laboratories S.r.1., Via Cellini 18/A, 20090 Segrate, Milan ® Phone +39 024 94 86 600  Fax +39 02 21609399
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South Africa, Bio-Rad Laboratories (Pty) Ltd., 34 Bolton Ave, Rosebank, Johannesburg ® Phone +27 11 442 8508 ® Fax +27 11 442 8525
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