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Liquid N-geneous™ Lipase Calibrator

USAGE PREVU

Description Configuration | Numéro de catalogue

Liguid N-geneous™

Lipase Réactif 1 5x26 mL 80-6687-00

Liquid N-geneous™ 5x 13 mL 80-6688-00

Pour I'étalonnage du test Liquid N-geneous™ Lipase.

RESUME ET EXPLICATION

Lipase Réactif 2

Veuillez-vous reporter a la brochure du kit relatif au réactif Liquid N-
geneous™ Lipase.

REACTIFS/COMPOSITION

L’étalon Liquid N-geneous™ Lipase consiste en une matrice
pancréatigue humaine comportant une concentration déterminée de
lipases.

Mises en garde et précautions d’emploi

1. Réservé a un usage diagnostique in vitro.

2. L’étalon ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de péremption
inscrite sur I'étiquette.

3.  Mise en garde : Matériel de source humaine. Manipuler comme
étant potentiellement infectieux. Chacune des unités de don de
plasma utilisées dans la préparation de ce produit a été testée a
l'aide d'une méthode homologuée par la FDA et a été dépistée
non réactive en présence du AbHBc, du VIH 1 et 2, de I'anticorps
du VIH 1 et du VHC. Dans la mesure ou il n'existe pas de
méthode de test connue a méme de garantir a cent pour cent
I'absence du virus de I'hépatite B, du virus de I'l'mmunodéficience
Humaine (VIH) ou d'autres agents infectieux, tous les produits a
base de composants humains doivent étre manipulés
conformément aux bonnes Pratiques de laboratoire en utilisant
des précautions appropriées.

4.  Ne pas effectuer de pipette par la bouche.

Préparation de I'étalon

Porter tous les composants a température ambiante (20 a 25 °C) avant
la reconstitution. Reconstituer chaque flacon avec une solution de 3,0
mL deau distillée, déionisée, de Type Il ou produit équivalent.?
Remettre le bouchon/capuchon en place et faire tourner délicatement
jusqu'a dissolution complete. Conserver le réactif a une température
comprise entre 20 et 25°C pendant 10 minutes et retourner pour
mélanger avant utilisation. Mélanger délicatement en retournant le
flacon avant utilisation.

NE PAS SECOUER.

Conditions de conservation

L’étalon non ouvert, s'il est conservé a une température comprise entre
2 et 8°C, est stable jusqu'a la date de péremption inscrite sur
I'étiquette.

Une fois préparé, I'étalon est stable pendant une durée maximale de 28
jours s'il est conservé a une température de 2 & 8 °C.

La stabilité reconstituée de I'étalon peut étre augmentée en aliquotant
et en congelant I'étalon reconstitué a -20 °C pendant une période
maximale de 4 mois.

NE CONGELER QU'UNE SEULE FOIS.

Signes indicateurs d’altération
La présence d'un aspect trouble ou d'une croissance bactérienne
signifie que le produit est altéré.

PROCEDURE

Matériel fourni
Description

Liquid N-geneous™
Lipase Calibrator

Configuration | Numéro de catalogue

3x3mL 80-6691-00

Matériel requis mais non fourni

. Pipette volumétrique ou pipette calibrée a canal unique.

. Eau distillée, déionisée, de Type Il ou produit équivalent.?

. Produits de contr6le qualité.

e Analyseur a méme d'effectuer deux examens de réactifs.
Etalonnage

Pour connaitre les procédures spécifiques d’'étalonnage applicables a
I'analyseur et les directives a suivre en vue de déterminer la fréquence
des étalonnages, veuillez vous reporter au manuel de I'opérateur
portant sur les instruments.

Les valeurs de contrdle qualité doivent se trouver dans les fourchettes
escomptées.
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Définitions des symboles

c € Ce produit est conforme a la Directive Européennes concernant les dispositif médicaux de
diagnostics in vitro
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