TruLab Lp(a)

Matériel de contréle de qualité avec valeurs titrée
des dosages quantitatifs in vitro de la lipoprotéin

Présentation

59840 99 10 046 Niveau 2 3x1mL

Description

TruLab Lp(a) est un contr6le lyophilisé a base de matériel de
sang humain (sérum). La concentration de la Lp(a) du niveau 2
est dans le domaine pathologique.

Stockage

Les contrdles, reconstitués ou non, doivent étre conserveés, entre
+2 °C et +8 °C a l'abri de la lumiére.

Stabilité

Flacons fermés: jusqua la fin du mois de la date de
péremption indiquée

Reconstitués : au moins 14 jours

Il est nécessaire d’assurer une manipulation et une conservation
convenable de ce produit.

Avertissements et Précautions d’Emploi

1. Chaque don de sang utilisé pour la fabrication du TruLab
Lp(a) a été testé individuellement et a montré une absence
de réactivité, avec les méthodes approuvées de recherche,
de l'antigéne HbsAg et des anticorps anti-HIV 1+2 et anti-
HCV. Comme il n'existe aucune possibilité d'exclure
totalement la transmission potentielle d’agents infectieux a
partir de produits dérivés du sang humain, il est recommandé
de manipuler le contrdle avec les mémes précautions que
pour les échantillons de patients.

2. Les contrbles contiennent de l'azide de sodium (0,9 g/L)
comme conservateur. Ne pas avaler ! Eviter le contact avec
la peau et les muqueuses.

3. Merci de vous référer aux fiches de sécurité et prendre les
précautions nécessaires pour l'utilisation des calibrants et
contréles.

4. Uniguement & usage professionnel !

Valeurs titrées selon nouvelle standardisation [mg/d L]

s pour le monitorage de la performance analytique
e (a) [Lp(a)]

Préparation

Le contrble étant lyophilisé et scellé sous vide, le flacon doit étre
ouvert avec précaution pour éviter de perdre une partie du
matériel séché. Pour dissoudre le contrble, ajouter exactement
1,0 mL d’eau distillé. Fermer le flacon soigneusement et laisser
reposer pendant 30 minutes en remuant de temps en temps.
Eviter la formation de mousse ! Ne pas agiter !

Utilisation
Consulter la notice d'utilisation insérée dans le coffret du réactif.

Valeurs Titrées

Les valeurs annoncées peuvent varier légérement selon les
réactifs et les méthodes utilisés. Les valeurs mentionnées
ci-dessous sont spécifiques a ce lot de contrdle seulement.
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Elimination des Déchets
Se référer aux exigences Iégales nationales.

Fabricant

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Alte Strasse 9
65558 HOLZHEIM (Allemagne)

o] C€

Valeur titrée
Réactif N° de lot ’Date d.e nouvelle Domaine admissible
péremption oo
standardisation

52,9 mg/dL 42,3 - 63,5 mg/dL

TruLab Lp(a) Niveau 2 Lp(a) 21 FS 37218 2027-02-28

529 mg/L 423 — 635 mg/L
Valeurs titrées selon IFCC (SRM 2B) standardisation

Réactif N° de lot 'Date d_e Valeur titrée Domaine admissible

péremption
TruLab Lp(a) Niveau 2 Lp(a) 21 FS 37218 2027-02-28 112 nmol/L 89,6 — 134 nmol/L

TruLab Lp(a) Niveau 2
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