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ACB-Pathotrol

Sérum de controle pathologique

GLUPOO1
ctrl 1 x5ml

Utilisation

Sérum de controle pathologique pour le contrdle de l'exactitude et
la précision dans le diagnostic quantitatif in vitro.

Composition

Ctrl : Sérum de contréle humain lyophilisé.

Précautions et mise en garde

Chaque don de sang utilisé dans la préparation de ce sérum a été
contrélé conformément a une procédure approuvée par la FDA et
s'est révélé négatif pour l'antigéne de l'hépatite B (AgHBs) et les
anticorps anti-VIH 1 + 2 et anti-HCV. Néanmoins, pour des raisons
de sécurité, le sérum doit étre manipulé comme une matiére
potentiellement infectieuse.

Préparation, conservation et stabilité

Reconstituer en ajoutant exactement 5 ml d’eau distillée et laisser
reposer pendant 30 minutes a 2-8°C en faisant tourner le flacon de
temps a autre. Ne pas secouer pour éviter la formation de mousse.
Pour réaliser le contréle de la phosphatase alcaline, le sérum doit
reposer pendant 2 heures a +25 °C avant utilisation.

Le sérum est stable jusqua la date dexpiration indiquée
sur les étiquettes lorsquil est maintenu hermétiquement
fermé a2-8°C.

Apreés reconstitution, le sérum est stable pendant:

5 jours a 2-8°C, 12 heures a 15-25°C, et pendant 28 jours de -25°C
a -15 °C (aprés la premiére congélation).

La bilirubine et la phosphatase acide sont stables a l’abri de la
lumiére, pendant 5 jours a 2-8°C, 12 heures a 15-25°C, et

pendant 2 semaines de -25°C a -15 °C (aprés la premiére
congélation).

L'ALAT/GPT est stable pendant 5 jours a 2-8°C, 12 heures a

15-25°C, et pendant 2 semaines de -25°C a -15 °C (apres la

premiére congélation).

La créatine kinase est stable pendant 3 jours a < -20 °C.

Procédure
Se reporter a la notice technique incluse dans les kits des réactifs.

Valeurs cibles et intervalles

Les valeurs attendues spécifiques pour chaque analyte sont
indiquées sur le tableau des valeurs des analytes accompagnant
chaque kit et sont spécifiques a chaque lot.

Les valeurs cibles des analytes ont été déterminées par des
méthodes de références approuvées conformément aux directives
du German Federal Medical Council [Bundesaerztekammer] de
1987 [3].

Les intervalles d'acceptation ont été définis en tant que valeur
assignée + trois fois l'écart maximal tolérable selon les directives du
German Federal Medical Council [4].

Symboles sur I’emballage du produit

Pour diagnostic in vitro

¢ Températures limites
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Les valeurs de chaque analyte devraient se situer a
Uintérieur de lintervalle spécifié.
Il convient toutefois de noter que chaque laboratoire

doit établir ses propres valeurs de référence conformément aux
BPL.
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