Sera hP - DAC

SER PENTRU CONTROL
CONTINUTUL COMPONENTILOR LA NIVELUL PATOLOGIC

Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 2-8°C

SF 15796482-003:2019

Cod N2 Componente N2 de inregistrare RM
2064S5 Control Serum  1x5 ml DMO000104395
2064S30 | Control Serum  6x5 ml DM000104396
2064S100 | Control Serum _ 20x5 ml DM000104397
DESTINATIE

Setul Sera hP-DAC este destinat pentru verificarea corectitudinei
procedurii de efectuare a analizelor cit si pentru verificarea rezultatelor.

Sera hP-DAC - ser uman liofilizat.
Denumirea si concentratia componentilor se anexeaza.

COMPONENTA SETULUI
Control Serum hP: ser uman liofilizat, 1 flacon, la diluare - 5,0 ml.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTULUI
Serul liofilizat este stabil la 2-8°C pind la data indicatd pe etichet.
Serul pentru control diluat se va pastra la un loc ferit de lumina.
Componentii din serul pentru control diluat sunt stabili:

12 ore la +15-25°C

5 zile la +2-8°C

1 lund de la minus 25°C pin& la minus 15°C.
Congelarea repetatd este inadmisibild!
Nota:
1. Bilirubina in serul pentru control diluat, la respectarea conditiei de
pastrare la intuneric, este stabild:

2 ore la +15-25°C

6 ore la +2-8°C

2 s&ptdmini de la minus 25°C pind la minus 15°C.
Congelarea repetatd este inadmisibild!

PROBE

Control Serum hP si probele preparate in corespundere cu instructiunea
de utilizare a setului respectiv.

ECHIPAMENT

Echipamentul utilizat la analiza probelor dupa metoda
instructiunea de utilizare a setului respectiv.

indicata in

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Probele pacientilor si Control Serum hP diluat vor fi considerate ca
material potential contagios si se vor prelucra analogic celor contagioase.

Control Serum hP diluat se va proteja de poluare bacteriana, care
conduce la diminuarea stabilitatii serului.
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PREPARAREA REAGENTULUI DE LUCRU
1. Flaconul se va deschide cu acuratete evitind pierderi de material
liofilizat.
2. Se va pipeta in flacon exact 5,00 ml apa distilata.
Concentratia componentilor _Control Serum hP_cit si rezultatele
ulterioare depind in mare mdsurd de exactitatea prepardrii reagentului
de lucru (in particular p.2).
3. Flaconul se va astupa cu dopul si se va incuba 30 minute la
temperatura camerei (15-30°C).
4. Evitind formarea spumei, flaconul se va roti gentil pina la dizolvare
completa.

Nu se admite agitarea flaconului!
5. Control Serum hP este gata de utilizare numai dupa dizolvarea
completd a continutului flaconului.

METODA DE VERIFICARE

in corespundere cu instructiunea de utilizare a setului supus verificrii se
va depune proba de Control Serum hP in paralel cu probele investigate.
Rezultatul obtinut al probei Control Serum hP se va compara cu datele
din certificatul anexat la setul Sera hP — DAC.

EVALUAREA REZULTATELOR

in cazul, in care rezultatul probei Control Serum hP coincide cu datele
din certificatul anexat la setul Sera hP-DAC, rezultatele probelor
pacientilor se vor considera veridice.

in cazul, in care rezultatele probei Control Serum hP nu coincid cu
datele din certificatul anexat la setul Sera hP-DAC, rezultatele probelor
pacientilor se vor considera nule. In acest caz se va depista si se va
inldtura cauza erorii, apoi analizele se vor repeta .

Cauzele posibile care conduc la erori:

- echipament neadecvat, necalibrat sau neadaptat la metoda data de
determinare;

- nerespectarea instructiunii de efectuare a analizei, care se anexeaza la
fiecare set de reagenti;

- reagenti necalitativi.

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
R - numarul de catalog al produsului

- numarul seriei

- data producerii

e sI II
=3 m
[Zle| A

- expird la
ri

;

-
(%]

W - numarul de teste
[!‘_ - se va citi instructia Tnainte de utilizare
i &
e - intervalul temperaturii de pdstrare a setului
H - denumirea producatorului setului

- reprezentant autorizat in UE: QARAD B.V., Flight Forum 40,

5657 DB, Eindhoven, The Netherlands

ﬂ DAC-SpectroMed s.r.l. Str. Nicolae Testemitanu, 37, MD-2025, mun. Chisindu, Republica Moldova Tel.:/+37322/ 574900,574922/23; fax: /+37322/ 574920

Email: office@dacspectromed.com www.dacspectromed.com
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