ARCHITECT
Syphilis TP Controls
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DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT Syphilis TP Controls sunt utilizate pentru estimarea
preciziei testului si pentru detectia deviatiilor analitice sistematice
ale ARCHITECT iSystem atunci cand acesta este utilizat pentru
detectia calitativa a anticorpilor la Treponema pallidum (TP) in serul
si plasma umane. Consultati prospectul reactivului ARCHITECT
Syphilis TP pentru informatii suplimentare.

CONTINUT

2 flacoane (8,0 mL fiecare) de ARCHITECT Syphilis TP Controls:
Control negativ si Control pozitiv preparate in plasma umana
recalcificata. Controlul pozitiv (inactivat) este reactiv pentru anti-TP.
Substante conservante: azida de sodiu si alti agenti antimicrobieni.

Control Culoare Interval control S/CO
Natural <0,40
[coNTROL[+] Albastru* 1,25 - 3,75

* Colorant: Acid Blue No. 9 (acid albastru 9)
MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

° & ATENTIE: Acest produs contine componente

de origine umana si/sau potential infectioase. Consultati
sectiunea CONTINUT a acestui prospect. Nicio metoda de
testare cunoscutd nu poate oferi certitudinea ca produsele
derivate din surse umane sau microorganisme inactive nu vor
transmite infectia. Prin urmare, toate materialele de origine
umané ar trebui considerate potential infectioase. Este
recomandat ca acesti reactivi si probele umane sa fie tratate
in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni cu
transmitere sanguina. Nivel de biosigurantd 2 sau alte practici
corespunzatoare de biosiguranta ar trebui folosite pentru
materiale care contin sau sunt suspectate ca ar contine agenti
infectiosi.™

e Plasma umana utilizatd pentru controlul negativ este non-reactiva
pentru anti-TP, anti-HCV, HBsAg, HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag si
anti-HIV-1/HIV-2.

e Plasma umana utilizatd pentru controlul pozitiv este reactiva
pentru anti-TP si non-reactiva pentru anti-HCV, HBsAg, HIV-1
RNA sau HIV-1 Ag si anti-HIV-1/HIV-2.
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Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:
[conTRoL[-] / [cONTROL+]

Contine azida de sodiu.

EUH032 in contact cu acizi, degaja un gaz foarte
toxic.

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in
legaturd cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de sigurantéa pe durata
functionarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.

DEPOZITARE

e Atunci cand sunt manipulate si depozitate conform instructiunilor,
controalele sunt stabile pana la data expirarii.

e Nu utilizati dupa data expirarii.

e Controalele trebuie depozitate la temperaturi intre 2-8°C in
pozitie verticala si pot fi utilizate imediat dup& scoaterea din
unitatea de depozitare la temperaturi intre 2-8°C.

X 8°C
e 2°C

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

Controalele pot fi utilizate imediat dupa scoaterea din unitatea de
depozitare cu temperaturi intre 2-8°C.

inainte de utilizare, amestecati prin intoarcere usoard (5-10 ori).
Dupa fiecare utilizare, inchideti bine capacele si depozitati din nou
controalele la temperaturi intre 2-8°C.
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Atentie

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Contine azida de sodiu. n
contact cu acizi degaja un gaz
foarte toxic.

Control negativ

Control pozitiv
Distribuit in SUA de catre

Informatii necesare doar pentru
Statele Unite ale Americii
Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

Numér de lot

Produs in Germania
Interval
Numar de lista

Pentru utilizarea numai de catre
un medic sau la recomandarea
acestuia (se aplica numai
clasificarii SUA).

ARCHITECT este marca inregistratd Abbott Laboratories in diverse

jurisdictii.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580
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Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA
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Relatii clienti: contactati reprezentantul local sau cautati datele
de contact specifice tarii pe www.abbottdiagnostics.com
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