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Set de control TPLA

UTILIZARE PREVAZUTA

Setul de control TPLA este utilizat pentru a monitoriza
acuratetea si precizia testului TPLA. Setul de control TPLA
poate fi utilizat exclusiv cu reactivul TPLA Sekisui Diagnostics.

REZUMAT $I PRINCIPIU

Consultati instructiunile de utilizare ale Reactivului TPLA
incluse in pachet.

REACTIVI/ COMPOZITIE

Setul de control TPLA contine 2 nivele de control bazate pe
sifilis confirmat pozitiv in ser uman cu concentratii prestabilite
de anticorpi anti-Treponema pallidum.

Mésuri de precautie si avertismente

1. Pentru utilizare in vederea diagnosticarii in vitro.

2. Nu folositi substantele de control dupa data de expirare
marcata pe etichete.

3. Avertisment: Material de provenientd umana. Se va
considera ca potential infectios. Fiecare unitate donata de
plasma utilizata la prepararea acestui produs a fost testata
printr-o metoda aprobata de FDA si stabilitd ca nereactiva
pentru antigenele HBsAg si anticorpii la VHC si HIV-1.
Deoarece nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
garantii complete in privinta faptului ca virusul Hepatitei B,
virusul imunodeficientei umane (HIV) sau alti agenti
infectiosi sunt absenti, toate produsele de provenienta
umana vor fi manipulate in conformitate cu bunele practici
de laborator, utilizand méasurile de precautie adecvate.’

4. Atentie: Substantele de control TPLA contin 0,1% azida de
sodiu drept conservant. Azida de sodiu poate reactiona cu
plumbul si instalatiile din cupru, ducand la acumularea de
azide metalice cu potential exploziv. La eliminarea
materialului, spalati cu apa din abundenta.

5. Eliminarea tuturor deseurilor ar trebui sa se faca in
conformitate cu normele aplicabile la nivel local.

6. Avertisment: Acest produs contine plasma pozitiva de
sifilis si va fi manipulat ca un material biologic potential
periculos, Tn conformitate cu masurile de precautie
universale/standard.

Manipulare

Flacoanele de control A si B sunt pregétite de utilizare.
Amestecati cu grija Tnainte de utilizare. Evitati formarea
spumei.

Depozitare
A se pastra la 2 - 8°C. Nu congelati.

Stabilitate

Nedeschise: Pana la data de expirare indicata la 2 - 8°C.
Dupa deschidere: 8 saptamanila 2 - 8°C.

Pastrati dispozitivul de calibrare inchis etans atunci céand
acesta nu este utilizat.

Indicii privind deteriorarea
Prezenta turbiditatii sau dezvoltarea microbianad pot indica
deteriorarea.

PROCEDURA

Materiale furnizate

Descriere Configuratie Numar de catalog

Set de control TPLA [1 x 3 ml Nivel A 515149

1 x 3 ml Nivel B

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Descriere Configuratie Numar de catalog
Reactiv TPLA 1 1 x 60ml 486647

Reactiv TPLA 2 1x10 ml

Set de calibrare 5 niveluri x 2 ml 515132

TPLA

* Pipeta volumetrica sau pipeta calibrata cu un singur canal.
« Apa distilata/deionizata/tip |l sau echivalent.?
* Analizator capabil sa ruleze proceduri cu doi reactivi.

Procedura
Cand utilizati aceasta substanta de control, tratati-o exact in
aceeasi maniera ca pe o proba de pacient.

Consultati manualul de utilizare al instrumentului pentru
procedurile de control specifice analizorului si pentru
recomandari privind stabilirea frecventei de rulare a substantelor
de control.

Valorile de control al calitati trebuie sa se incadreze in
intervalele prevazute.

Valorile  tinta au fost stabilite  utilizand
imunoturbidimetrica TPLA Sekisui Diagnostics.

metoda
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