
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-3790/18-4

 

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-3790/18-4 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita autorización para 
la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) 
Multichem S Plus Assayed y 2) Multichem S Plus Unassayed.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº  2674/99.

 Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) de 
los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro: 1) Multichem S Plus Assayed; y 2) Multichem S Plus 
Unassayed, de acuerdo con lo solicitado por la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A, con los 
Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2020-03034323-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-39-683”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°. - Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en 
el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) Multichem S Plus Assayed y 2) Multichem S Plus Unassayed.

INDICACIÓN DE USO: 1) Control de calidad de suero valorado para monitorizar la precisión de los 
procedimientos de análisis del laboratorio para diferentes analitos; y 2) Control de calidad de suero no valorado para 
monitorizar la precisión de los procedimientos de análisis del laboratorio para diferentes analitos.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) y 2) Envases conteniendo Control 1: 12 viales x 5 ml cada uno, Control 2: 12 
viales x 5 ml cada uno y Control 3: 12 viales x 5 ml cada uno.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) y 2): 30 (TREINTA) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre -80 y -20ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: Technopath Manufacturing Ltd., Fort Henry Business Park, 
Ballina, Co. Tipperary (Irlanda).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Expediente Nº 1-47-3110-3790-18-4

 



 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.02.06 15:56:46 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires
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SOBRERRóTUtO

¡MPORTADO Y DISTR¡BUIDO POR:

ABBOTT TABORATORIES ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 240, PISO 12, C1OO1AFB

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA

DIREGTORTÉCNICO: Farm. Mónica E. Yoshida M.N. N' t1.282

,VENTA EXCLUSIVA A TABORATORIOS DE ANATISIS CLINICOS"

AUTOR¡ZADO PORA.N.M.A.T PM 39.683
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PROYECTO DE MANUAL DE ¡NSTRUCCIONES

I. NOMBRE COMERCIAL

Multichem S Plus (Assayed)

2- FINALIDAD DE USO

Se utiliza como un control de calidad de suero valorado para monitorizar la

precisión de los procedimientos de análisis del laboratorio para los analitos: Alanina

aminotransferasa activada, Aspartato aminotransferasa activada, Albumina BCG,

Albumina BCP, Fosfatasa alcalina, Alanina aminotransferasa, Amilasa, Aspartato

aminotransferasa, Bilirrubina directa, Bilirrubina total, Calcio, Carbamazepina,

Dióxido de carbono, Cloruro, Colesterol HDL, Colestero! LDL, Colestero! total,

Creatina cinasa, Creatinina enzimática, Creatinina picrato, Proteína C reactiva,

Digoxina Etanol, Gamma glutamiltransferasa, Gentamicina, Glucosa, Hierro, UIBC,

Lactato, Lactato Deshidrogenasa, Litio, Magnesio Fenitoína, Fósforo, Potasio,

Proteínas totales, Salicilato, Sodio, Transferrina, Triglicéridos, Nitrógeno ureico,

Acido úrico, Vancomicina, Atfa-1 glucoprotelna acida, Alfa-1 antitripsina,

Paracetamol, Fosfatasa acida, Alfa hidroxibutirato deshidrogenasa, Alfa-2-

macroglobulina, ADNasa B, Amikacina, Enzima conversora de angiotensina,

Antiestreptolisina O, Antitrombina lll, Amilasa pancreática, Apolipoprotelna 41,

Apolipoproteína B, Beta hidroxibutirato deshidrogenasa, Bilirrubina indirecta, Beta-

2 microglobulina, Acido biliares, Cafeína, Calcio ionizado, Ceruloplasmina,

Colinesterasa, lnhibidor de C1, CH50, Cistatina C, Cortisol, Cobre, Complemento

C3, Complemento C4, Fructosamina, Ferritina, Haptoglobina, lnmunoglobulina A,

lnmunoglobulina G, Inmunoglobulina M, Hemopexina, lgG subtipo 1, lgG subtipo

2, lgG subtipo 3, lgG subtipo 4, lgE, Cadena ligera kappa, Cadena ligera lambda,

Lipoproteína (a), Lipasa, Osmolalidad, Prealbúmina, Properdina factor B,

Electroforesis de proteínas, Fosfatasa acida prostática, Fenobarbital, Proteína

fijadora de retinol, Factor reumatoide, sTfR, Triyodotironina total, Tiroxina total,

Capacidad total de fijación del hierro, Teofilina, Tobramicina, Acido valproico y

Zinc.
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3. RESUMEN Y FINALIDAD DE USO

Eluso delmaterialde controlde catidad esta indicado como una evaluación objetiva

de la precisión de Ios métodos y técnicas, y es parte esencial de las buenas

practicas de laboratorio. Estan disponibles tres controles de diferente concentraciÓn

para la monitorización delfuncionamiento dentro del intervalo analítico.

4- COMPOSICION

Este producto se prepara a partir de suero humano al cual se añaden productos

bioqulmicos purificados (extractos de origen humano y animal), productos

qulmicos, fármacos, conservantes y estabilizantes. El control se utiliza en forma

llquida para su comodidad.

5. PRESENTAC¡ON

Nivel 1: 12 x 5 ml

Nivel2: 12x5ml
Nive!3: 12x5ml

6. PRECAUCIONES

Advertencia: materia! de origen biológico. Trátese como potencialmente infeccioso.

1- Para uso en diagnostico in vitro.

2- Las donaciones utitizadas para la preparación de este material se han

anal2ado según métodos aprobados por la Agencia estadounidense para el

control de alimentos y fármacos (Food and Drug Administration, FDA) y no

se ha encontrado reactividad de anticuerpos anti-VlH ni anti-VHC, ni son

reactivas para el HBsAg. Debido a que ningÚn método de análisis puede

garantizar por completo !a ausencia delVlH, virus de la hepatitis B, virus de

la hepatitis C u otros agentes infecciosos, este producto se debe manejar

como material potencialmente infeccioso.

3- Asimismo, este producto puede contener otros materiales de origen humano

para los que no existen pruebas aprobadas. Se recomienda manejar este

mate¡a! según las precauciones indicadas en las publicaciones "OSH

Standard on Bloodborne pathogens"'1, "Biosafe§ Level2'2 u otras prácticas

de seguridad biológica apropiadas.3
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4- Elimine los residuos de los mater¡ales según Ias normativas de desechos

v¡gentes.

5- Existen fichas de datos de seguridad disponibles para los profesionales bajo

pet¡ción.

6- MATERIAL INDICADO PERO NO SUMINISTRADO

Dispositivo de mezclado como, por ejemplo, un agitador de rodillos.

7. PROCEDIMIENTO DE USO

El control Multichem S Plus debe manejarse igual que los especfmenes de

pacientes y se puede utilizar con el analizador y los reactivos Alini§ c en una de las

dos formas siguientes:

l. Almacenamiento en el sistema: Multichem S Plus se a¡macena en el

sistema delanalizadorAlinity c durante el periodo de estabilidad en sistema

predeterminado.

. Deje reposar el via! del control a temperatura ambiente (18 "C a 25'C) durante

30 minutos o hasta que esté completamente descongelado. Elcontroldebe estar

completamente disuelto antes de continuar con el paso siguiente.

. Coloque el vial del control descongelado en un dispositivo de mezclado

adecuado, por ejemplo, un agitador de rodillos durante 15 minutos para obtener

una solución homogénea.

. Después de mezclar, retire eltapón y deséchelo.

. Coloque el vial de! control en una gradilla adecuada y cargue la gradilla en el

carruselde reactivos del analizador. Para información sobre las instrucciones de

almacenamiento en el sistema, consulte el Manual de operaciones de Alini§ ci-

series.

. Elvial de! control permanece en el analizador hasta que el periodo de tiempo de

estabilidad en elsistema se haya superado.

. Consulte el apartado "Estabilidad' más adelante para ver la duración de la

estabilidad en elsistema y las excepciones.

2. Almacenamiento fuera del sistema: Multichem S Plus se puede

almacenar a una temperatura entre 2 "C y 8 'C (fuera del analizador)

6



FOLIO

durante el periodo de tiempo de estabilidad fuera del sistema

predeterminado.

. Deje reposar elvialdelcontrola temperatura ambiente (18 "C a25 "C) durante

30 minutos o hasta que esté completamente descongelado. Elcontroldebe estar

completamente disuelto antes de continuar con el paso siguiente.

. Coloque e! vial del control descongelado en un dispositivo de mezclado

adecuado, por ejemplo, un agitador de rodillos durante 15 minutos para obtener

una solución homogénea.

. Después de mezclar, retire eltapón ytransfiera elvolumen adecuado del material

de control a una copa de muestra. Para información sobre cómo cargar las copas

de muestra en el analizador, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-

series.

. Sustituya enseguida e! tapón y almacene el vial en la zona de almacenamiento

a una temperatura entre 2"C y 8 'C (fuera del analizador) en posición vertical.

. Antes de utilizarlo de nuevo, retfrelo de !a zona de almacenamiento entre 2'C y

8'C y mezcle delicadamente antes del muestreo.

. Siga utilizando elvialdelcontrolque se encuentra fuera delanalizador hasta que

el periodo de tiempo de estabilidad fuera del sistema se haya superado o se haya

agotado el contenido del vial.

o Consulte e! apartado "Estabilidad" más adelante para ver la duración de la

estabilidad fuera del analizador y las excepciones.

8. ALMACENAMIENTO

Para un rendimiento óptimo, evite el almacenamiento en un congelador sin hielo o

en un congelador que se abra regularmente para otros usos, como un congelador

destinado a almacenar muestras clínicas. Almacene los viales protegidos de la luz.

Los valores para la bilirrubina pueden disminuir durante el perlodo de vida útil del

producto. El material de control solo se puede almacenar en el analizador o fuera

del mismo, las condiciones de almacenamiento no se pueden combinar.

9. ESTABILIDAD

El material de control es estable entre -20 'C y -80 'C hasta la fecha de caducidad.

6
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Condiciones de

almacenamiento

Temperatura Tiempo máximo

de

almacenamiento

Excepciones

Analito Duración

3 díasAlmacenamiento

en elsistema

Temperatura

del sistema

AIini§ c

5 días Calcio,

UIBC

Los siguientes analitos no son adecuados para su

almacenamiento en el analizador: dióxido de carbono, etanol,

carbamazepina

Condiciones de

almacenamiento

Temperatura Tiempo máximo

de

almacenamiento

Excepciones

Analito Duración

Almacenamiento

fuera del

sistema

2'C a 8'C
(fuera del

analizador)

10 días (una vez

abierto)

xx X dia

X hora

XX días

X horas

TO.LIMITACIONES

1. No utilice el producto una vez transcurrida !a fecha de caducidad.

2. Si hay evidencia de contaminación microbiana o turbidez excesiva en e! producto,

deseche elvial.

3. Este producto no está destinado para su uso como patrón o calibrador.

4.El materialde control solo se puede almacenar en el analizador o fuera del mismo,

las condiciones de almacenamiento no se pueden combinar.

5.No se recomienda tomar alfcuotas de este producto.

1 1.ASIGNAC¡ÓN DE VALORES

Los valores incluidos en la hoja de datos provienen de los análisis repetidos y son

especlficos para un lote en particular del producto. Estos valores se han generado

utilizando sistemas de instrumentos de fabricantes externos y son específicos de

un procedimiento de medición. Technopath no establece requisitos exactos para

estos valores. Elfabricante de! control o laboratorios independientes han realizado

María
de6



FoLro

§. r.Pc

pruebas con varios métodos y sistemas de instrumentos. Como herramienta para

ayudar a establecer su propia media, los laboratorios pueden importar los valores

en su sistema Alinity c. Para obtener más información y para registrarse a fin de

obtener acceso a este fichero, visite

www.technopathcd.com.

Los valores se proporcionan solamente como guía, cada Iaboratorio debe

establecer sus propios límites estadfsticos. Las medias del laboratorio pueden

variar con respecto a los valores indicados durante la vida útil del control.

Technopath monitoriza Ios valores durante el período de vida útil del contro! y

proporciona las actualizaciones en !a página web

www.technopathcd.com o póngase en contacto con su representante de Abbott.

I2. BIBLIOGRAFÍA

1. US Department of Labor, OccupationalSafe§ and Health Administration, 29 CFR

Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: US Government Printing Office;

December 2009.

3. World Health Organisation. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. Geneva:World

Health Organisatio n; 2004.
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

I. NOMBRE COMERCIAL

Multichem S Plus (UnassaYed)

2. FINALIDAD DE USO

Se utiliza como un controt de calidad de suero no valorado para monito¡iza¡ la

precisión de tos procedimientos de análisis del laboratorio para los analitos: Alanina

aminotransferasa activada, Aspartato aminotransferasa activada, Albumina BCG,

Albumina BCP, Fosfatasa alcalina, Alanina aminotransferasa, Amilasa, Aspartato

aminotransferasa, Bilirrubina directa, Bilirrubina total, Calcio, Carbamazepina,

Dióxido de carbono, Cloruro, Colesterol HDL, Colesterol LDL, Colesterol total,

Creatina cinasa, Creatinina enzimática, Creatinina picrato, Protefna C reactiva,

Digoxina Etanol, Gamma glutamiltransferasa, Gentamicina, Glucosa, Hierro, UIBC,

Lactato, Lactato Deshidrogenasa, Litio, Magnesio Fenitofna, Fósforo, Potasio,

Proteínas totales, Salicilato, Sodio, Transferrina, Triglicéridos, Nitrógeno ureico,

Acido úrico, Vancomicina, Alfa-1 glucoproteína acida, Alfa-1 antitripsina,

Paracetamol, Fosfatasa acida, Alfa hidroxibutirato deshidrogenasa, Alia-Z-

macroglobulina, ADNasa B, Amikacina, Enzima conversora de angiotensina,

Antiestreptolisina O, Antitrombina lt!, Amilasa pancreática, Apolipoprotelna A1,

Apolipoprotefna B, Beta hidroxibutirato deshidrogenasa, Bilirrubina indirecta, Beta-

2 microglobulina, Acido biliares, Cafeína, Calcio ionizado, Ceruloplasmina,

Colinesterasa, !nhibidor de C1, CH50, Cistatina C, Cortisol, Cobre, Complemento

C3, Complemento C4, Fructosamina, Ferritina, Haptoglobina, lnmunoglobulina A,

lnmunoglobulina G, lnmunoglobulina M, Hemopexina, lgG subtipo 1, lgG subtipo

2, lgG subtipo 3, IgG subtipo 4, lgE, cadena ligera kappa, cadena ligera Iambda,

Lipoproteína (a), Lipasa, Osmolalidad, PrealbÚmina, Properdina factor B,

Electroforesis de proteínas, Fosfatasa acida prostática, Fenobarbital, Protelna

frjadora de retinot, Factor reumatoide, sTfR, Triyodotironina tota!, Tiroxina tota!,

Capacidad total de frjación del hierro, Teofilina, Tobramicina, Acido valproico y

Zinc.



,

3. RESUMEN Y FINALIDAD DE USO

Eluso delmaterialde controlde calidad esta indicado como una evaluación objetiva

de la precisión de los métodos y técnicas, y es parte esencial de las buenas

practicas de laboratorio. Estan disponibles tres controles de diferente concentración

para la monitorización delfuncionamiento dentro del intervalo analftico.

4- COMPOSTCTON

Este producto se prepara a partir de suero humano al cual se añaden productos

bioquímicos purificados (extractos de origen humano y animal), productos

qufmicos, fármacos, conservantes y estabilizantes. El control se utiliza en forma

lfquida para su comodidad.

5- PRESENTACION

Nive! 1: 12 x 5 ml

Nivel2:12x5m!
Nivel 3: 12 x 5 ml

6. PRECAUCIONES

Advertencia: material de origen biológico. Trátese como potencialmente infeccioso.

1- Pa¡a uso en diagnostico in vitro.

2- Las donaciones utilizadas para la preparación de este material se han

analizado según métodos aprobados por la Agencia estadounidense para el

control de alimentos y fármacos (Food and Drug Administration, FDA) y no

se ha encontrado reactividad de anticuerpos anti-VlH ni anti-VHC, ni son

reactivas para el HBsAg. Debido a que ningún método de análisis puede

garantizar por completo la ausencia delVlH, virus de Ia hepatitis B, virus de

la hepatitis C u otros agentes infecciosos, este producto se debe manejar

como material potencialmente infeccioso.

3- Asimismo, este producto puede contener otros materiales de origen humano

para los que no existen pruebas aprobadas. Se recomienda manejar este

material según las precauciones indicadas en las publicaciones "OSH

Standard on Bloodborne pathogens'l, "B¡osafety Level2"2 u otras prácticas

de seguridad biológica apropiadas.3
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¡l- Elimine los residuos de los materiales según las normativas de desechos

vigentes.

5- Existen fichas de datos de seguridad disponibles para los profesionales bajo

petición.

6. MATERIAL INDICADO PERO NO SUMINISTRADO

Dispositivo de mezclado como, por ejemplo, un agitador de rodillos.

7. PROCEDIMIENTO DE USO

El control Multichem S Plus debe manejarse igual que los especímenes de

pacientes y se puede utilizar con el analizador y los reactivos Alini§ c en una de las

dos formas siguientes:

l. Almacenamiento en el sistema: Multichem S PIus se almacena en el

sistema delanalizadorAlinity c durante el periodo de estabilidad en sistema

predeterminado.

. Deje reposar el vial del control a temperatura ambiente (18 "C a 25'C) durante

30 minutos o hasta que esté completamente descongelado. Elcontroldebe estar

completamente disuelto antes de continuar con el paso siguiente.

. Coloque el via! del control descongelado en un dispositivo de mezclado

adecuado, por ejemplo, un agitador de rodillos durante l5 minutos para obtener

una solución homogénea.

. Después de mezclar, retire eltapón y deséchelo.

. Coloque el vial del control en una gradilla adecuada y cargue la gradilla en el

carruselde reactivos del analizador. Para información sobre las instrucciones de

almacenamiento en el sistema, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-

series.

o Elvial del control permanece en el analizador hasta que el periodo de tiempo de

estabilidad en elsistema se haya superado.

. Consulte el apartado "Estabilidad" más adelante para ver la duración de la

estabilidad en elsistema y las excepciones.

2. Almacenamiento fuera del sistema: Multichem S Plus se puede

almacenar a una temperatura entre 2 "C y 8 "C (fuera del analizador)

3deG
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durante el periodo de tiempo de estabilidad fuera del sistema

predeterminado.

. Deje reposar el vial de! control a temperatura ambiente (18 "C a 25'C) durante

30 minutos o hasta que esté completamente descongelado. Elcontroldebe estar

completamente disuelto antes de continuar con el paso siguiente.

. Coloque el vial del control descongelado en un dispositivo de mezclado

adecuado, por ejemplo, un agitador de rodillos durante 15 minutos para obtener

una solución homogénea.

. Después de mezclar, retire eltapón ytransfiera elvolumen adecuado del material

de controla una copa de muestra. Para información sobre cómo cargar las copas

de muestra en el analizador, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-

series.

o Sustituya enseguida el tapón y almacene elvia! en la zona de almacenamiento

a una temperatura entre 2'C y I 'C (fuera del analizador) en posición vertical.

. Antes de utilizarlo de nuevo, retlrelo de la zona de almacenamiento entre 2'C y

I "C y mezcle delicadamente antes del muestreo.

. Siga utilizando elvialdelcontrolque se encuentra fuera delanalizador hasta que

el periodo de tiempo de estabilidad fuera del sistema se haya superado o se haya

agotado el contenido delvial.

. Consulte el apartado "Estabilidad' más adelante para ver Ia duración de la

estabilidad fuera del analizador y las excepciones.

8. ALMACENAMIENTO

Para un rendimiento óptimo, evite el almacenamiento en un congelador sin hielo o

en un congelador que se abra regularmente para otros usos, como un congelador

destinado a almacenar muestras clínicas. Almacene los viales protegidos de !a luz.

Los valores para la bilirrubina pueden disminuir durante el período de vida útil del

producto. El material de control solo se puede almacenar en el analizador o fuera

del mismo, las condiciones de almacenamiento no se pueden combinar.

9. ESTABILIDAD

El material de control es estable entre -20 'C y -80 "C hasta la fecha de caducidad.
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Condiciones de

almacenamiento

Temperatura Tiempo máximo

de

almacenamiento

Excepciones

Analito Duración

Almacenamiento

en elsistema

Temperatura

del sistema

Alinity c

5 días Calcio,

UIBC

3 días

Los siguientes analitos no son adecuados para su

almacenamiento en el analizador: dióxido de carbono, etanol,

carbamazepina

Condiciones de

almacenamiento

Temperatura Tiempo máximo

de

almacenamiento

Excepciones

Analito Duración

Almacenamiento

fuera del

sistema

2"Ca8"C
(fuera del

analizador)

10 dlas (una vez

abierto)

xx X dia

X hora

XX días

X horas

IO.LIMITACIONES

1. No utilice el producto una vez transcurrida la fecha de caducidad.

2. Si hay evidencia de contaminación microbiana o turbidez excesiva en el producto,

deseche elvial.

3. Este producto no está destinado para su uso como patrón o calibrador.

4.El materialde control solo se puede almacenar en el analizador o fuera del mismo,

las condiciones de almacenamiento no se pueden combinar.

5.No se recomienda tomar alfcuotas de este producto.

r T.ASIGNAC¡ÓN DE VALORES

Los valores incluidos en la hoja de datos provienen de los análisis repetidos y son

especfficos para un lote en particular del producto. Estos valores se han generado

utilizando sistemas de instrumentos de fabricantes externos y son especfficos de

un procedimiento de medición. Technopath no establece requisitos exactos para

estos valores. Elfabricante del control o laboratorios independientes han realizado

pruebas con varios métodos y sistemas de instrumentos. Como pafa

Téctico
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ayudar a establecer su prop¡a med¡a, los laboratorios pueden importar los valores

en su sistema Alinity c. Para obtener más información y para registrarse a fin de

obtener acceso a este fichero, visite www.technopathcd.com.

Los valores se proporcionan solamente como guía, cada laboratorio debe

establecer sus propios !ímites estadlsticos. Las medias del laboratorio pueden

variar con respecto a Ios valores indicados durante Ia vida útil del control.

Technopath monitoriza los valores durante el perfodo de vida útil del control y

proporciona las actualizaciones en la página web www.technopathcd.com o

póngase en contacto con su representante de Abbott.

I2- BIBLIOGRAFíA

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29 CFR

Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: US Government Printing Office;

December 2009.

3. World Health Organisation. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. Geneva: World

Health Organisation; 2004.
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.Consulte el apartado'Estabilidad' más adelante paB ver la dunciÓn de

lE] Master Lot Q YYYY-IUM-DD ta estab¡tidad en et sistema y las excepciones.

I 2. AlmrcGnamlenb luera del sBlema: Mullichem S Plus se puede

fEcllr¡0P^fH

Multichem S PIus (Assayed)

08P88-10 Level / Niveau / Nivel/ Seviye / Múc: 1

(8P8801)

08P88-1 1 Level / Niveau / Nivel / Seviye / Múc 2
(8P8802)

08P88-12 Level/Niveau/Nivel/Seviye/Múc 3
(8P8803)

establish ih own statistical limih. Labontory means may vary from the

values listed during the shelf life of the control. Technopaü monitors

the values over the shelf lrie of the control and provides update(s) at
www.technopathcd.com or contact your local Abbott customer serv¡ce

represenlative.

8I¡LIOGRAPHY

1. US Department of Labor, occupational Safety and Health

Administration, 29 CFR Part 1 91 0.1 030, Bloodborne pathogens.

2. US Department ol Health and Human Services. Biosafety in

Microbiological and Biomed¡cal Labontor¡es. slh ed. Washington, DC:

US Government Printing otf¡ce; December 2009.

3. World Health organisation. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.

Geneva: World Health 0rganisat¡on; 2004.

Customer Service: For questions, including suspected shipping damage,

contacl your local area Abbott Customer Service represerrtative or finrl

country specific contact information at wwwabboüdiagnostics.com.

ll
DofiilltlE DlPPLrcmoN
Multichem S Plus (Assayed) est destiné á ofe utilisé comme sérum de

contróle de qualité titré pour confoler la repmductibil¡té des procédures

d'analyse en laboratoire pour les analytes répertoriés dans la notice.

RESUME Ef PRII{CIPE

Uutilisation de contróles de qualité est indiquée pour l'évaluation

object¡ve de la reproductibilité des rnéthodes et des bchniques, et fait
partie intégrante des bonnes pBtiques de laboratoire. Trois niveaux de

contróles sont d¡sponibles pour contrÓler la perlormance dans le domaine

de mesure.

C0frlP0SlTl0N

Ce produit est préparé á partir de sérum humain auquel ont été aioutés des

produits biochimiques purif¡és (extraits d'origine huma¡ne et animale), des

produits chimiques, des substances, des conservateurs etdes stabilisants.

Le contróle est utilisé sous forme liquide pour plus de commodité.

PBECAI'TIONS

Mise en garde : Matériel d'origine biolog¡que. A traiter comme
potentiellement inlectieux.

1. Pour diagnostic in vlfro.

2. Chaque don utilisé pour préparer ce produit a été analysé á l'aide de

méthodes approuvées par la FDA (Food and Drug Admin¡stration aux Etats-

Unis) et trouvé négatif pour les anticorps anti-VlH et anti-VHC et non réactif

pour I'AgHBs. Puisqu'aucune des méthodes d'analyse ne peut garantir de

fason absolue l'absence de VlH, de virus de l'hépatite B et de virus de

l'hépatite C ou d'autres agents inleclieux, ce produit doit étre manipulé

comme s'il éhit capable de t?nsmettre des maladies infectieuses.

3. Ce produ¡t peut également contenir d'autres substances d'origine

humaine pourlesquelles il n'existe pas detest approuvé. ll esl recommandé

de man¡puler ce produit selon les régles oSHA Standard on Bloodborne

pathogensl, de biosécurité de aiveau 22 ou autres régles de biosécurité

en vigueuÉ.

4. Eliminer tous les déchets conlormément á la réglementation locale en

;:il:l"" de données * On (MsDS) sont disponibtes pour tes

professionnels sur s¡mple demande.

itAIERrEr BEComllAl{oE MAls t{ot{ tount{]
Ágiiolvui, ¡,ai ÉÁüiiiiü ag'iai¿ur 3,.ii¿¿rj\
PROCEDURE fTIIf ILEANON

Le Multichem S Plus Control dÉgre tnité de la méme maniére que les

échanlillons de patients. ll per[rttisé avec l'analyseur Alinity c et les

réactifs Alinity c de l'une des dErracons suivantes

1. Conserraüon i bord dc lbnalyscur : Le Multichem S Plus se conserve

á bord de l'analyseur Alinity c pendant la durée de stabilfté e bord,

prédéterminée.

.Laisser le contróle reposer á température ambiante (entre 18 et 25 "C)
pendant 30 minules ou iusqu'á ce qu'il so¡t compl¿tement décongelé.

Avant utilisation, il est nécessaire que le contrÓle soit compl¿tement

solubilisé.
.Afin d'obtenir une solution homogéne, placer le flacon de controle

décongelé sur un appareil approprié, par exemple un ag¡tateur á rouleaux,

pendant 1 5 minutes.

.Apr¿s homogénéisation, retirer et élim¡ner le bouchon.

.Placer le flacon de contróle dans un portoir approprié et charger ce

dern¡er dans le carrousel de réact¡fs de I'analyseur. Pour les instrucl¡ons

concernant I'utilisation ¿ bord, se Éférer au Manuel Technique Alinity

ci-series.
. Le flacon de controle reste á bord de I'analyseuriusqu'á péremption de

la durée de stabilité á bord.

.Se référer á la partie «Shbilité" ci-dessous pour connalre les durées

de stabilité ¿ bord ainsi que les exceptions.

2. Conservalion á I'erlédeur de I'analyscur : Le Multichem S Plus peut

otre conservé au réfigénteur entre 2 et I 'C (en dehors de I'analyseur)

pendant la durée de stabilité en dehors de l'analyseur, prédéterminée.

.Laisser le controle reposer á température ambiante (enfe 18 el 25 "C)

pendant 30 minules ou iusqu'á ce qu'il so¡t compl¿tement décongelé.

Avant utilisat¡on, il est nécessa¡re que le contrÓle so¡t compl¿tement
solubilisé.
.Alin d'obtenir une solution homogéne, placer le flacon de contrÓle

I décongelé sur un appareil approprié, parexemple un agitateur á rouleaux,

I pendantl5minutes.

| .fures homogénéisation, retrler le bouchon et transvaser le volume

I requis de contróle dans un gode!échantillon. Pour toute informat¡on

I sur le chargement des godets-échantillons sur I'analyseur, se référer au

I Manuel Technique Alinity ci-series.

| .Rpr¿s ut¡lisat¡on, remettre ¡mmédiatement le bouchon et replacer le

| flacon en position verticale au réfrigérateur entre 2 et I "C (non sur

I I'analyseur).

| .Rvant la prochaine utilisation, reürer du réfrigérateur (2 ¿ I "C) et

I homogénéiser délicatement avant l'échantillonnage.

| .Lr flacon de controle conservé á l'eÍérieur de I'analyseur peut

Cre utilisé iusqu'á péremption de la durée de stabilité á l'extérieur de

l'analyseur ou jusqu'á épuisemeÍt du contenu.

.Se référer á la partie «Shbilité" ci-dessous pour connanre les durées

de stabilité á I'extérieur de l'analyseur ains¡ que les exceptions,

c01{sERvAnoil

Pour une performance optimale, éviter laconservation dans un congélateur

sans givre ou dans un congélateur ouvert réguli¿rement pour d'aulres

applicat¡ons telles que la conseruation d'échantillons clin¡ques. Conserver

les flacons e l'abri de la lumiére. Les valeurs de bilirubine pewent baisser

lors de la durée de vie du produit. Le conlrÓle peut Cfe conservé soit á

bord soit á l'odérieur de l'analyseur. ll n'est pas possible de combiner ces

deux types de conservation.

STABITM

Lorsqu'il est conservé entle -20'C et -80 "C, le contrÓle est stable iusqu'e

12x5m[ Level 1: EnterLot !vD

12r5ml Level 2: Enter Lot ( €
12x5ml Level 3: EnterLot

almacenar a una temperatura entre 2'C y I "C (fuera del analizado0 dutrnle

el periodo de tiempo de estabilidad fuen del sislema predeterminado.

.Deie reposar el vial del contol a temperatuB ambiente (18'C a 25 "C)

durante 30 minulos o hasta que esté completamerrte descongelado. El

control debe estar completamente disuelto antes de continuar con el paso

siguiente.
.Coloque el v¡al del control descongelado en un d¡spositivo de mezclado

adecuado, por eiemplo, un agitador de rodillos durante 15 minutos para

oblener una solución homogénea.

.Después de mezclar, retire el tapón y tansfien el volumen adecuado

del material de control a una copa de muestra. Para ¡nformac¡ón sobre

cómo cargar las copas de muesta en el analizador, consulte el Manual

de openciones de Alinity ci-series.
.Sustituya enseguida el tapón y almacene el vial en la zona de

almacenamiento a una tempertur¿ entre 2 "C y I 'C (fuera del analizadoQ

en pos¡ción vertical.
.Ar'¡tes de utilizarlo de nuevo, retírelo de la zona de almacenamiento entre

2 t y I 'C y mezcle delicadamente antes del muestreo.

.Siga utilizando el vial del conlrol que se encuentra luetr del analizador

hasta que el periodo de tiempo de estabilidad fuer¿ del s¡stema se haya

super¿do o se haya agotado el contenido del vial.

.Consulte el apartado'Estabilidad' más adelante para ver la dur¿ciÓn de

la estabilidad fuera del analizador y las excepciones.

AtlitAcENAfilEt{IO

Para un rendimiento óptirno, evite el almacenamiento en un congelador sin

hielo o en un congelador que se abm regulamente para 0lr0s usos, c0m0

un congelador destinado a almacenar muestras clÍnicas. Almacene los

viales protegidos de la luz. Los valores paB la bilirrubina pueden dismlnu¡r

durante el pelodo de v¡da util del producto. El material de control solo se
puede almacenar en el analizador o fuera del mismo, las cond¡ciones de

almacenamiento no se pueden combinar.

E§ÍABILIDAD

El mater¡al de control es estable entre -20 'C y -80'C hash la fecha de

caducidad.

LIM]TACIOilE§

1. No utilice el producto una vez tBnscurrida la lecha de caducidad.

2. S¡ hay evidencia de contaminación microb¡ana o turbidez excesiva en

el producto, deseche el vial.

3. Este producto no está destinado para su uso como patrÓn o calibrador.

4.El material de control solo se puede almacenar en el analizador o fuera

del mismo, las condiciones de almacenamiento no se pueden combinar.

5.No se recomienda tomar alícuohs de este producto.

ASIGI{ACIÓil DE VAI,ORES

Los valores incluidos en la hoja de datos provienen de los análisis
rppcliflos ), soo eslelficns para !rñ lnte en ñartintrler rlpl prorluelo

Estos valores se han generado utilizando sistemas de instrumentos de

fabricantes odernos y son especÍlicos de un pmcedimiento de mediciÓn.

Technopath no establece requis¡tos exactos pan estos valores. El

fabricanb del conüol o laboBtorios ¡ndependientes han realizado pruebas

con varios métodos y sislemas de instrumentos, Como herramienta para

ayudara establecer su propia med¡a, los laboralorios pueden importar

los valores en su sistema Alinity c. Para obtener más informac¡Ón y pan

registr¿rse a fin de obtener acceso a este lichem, v¡site

www.technopathcd. com.

Los valores se proporcionan solamente como guía, cada laboratorio debe

establecer sus prop¡os límites estadísticos. Las medias del laboBtorio
pueden variar con respecto a los valores indicados durarrte la vida util del

control. Technopath monitoriza los valores dunnte el período de vida útil

del control y proporciona las actualizaciones en la página web

www.technopathcd.com o pÓngase en contacto con su representante de

Abbott.

BIBTIOGBAFIA

1. US Deparlmenl of Labof occupat¡onal Safely and Health

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in

Micmbiological and Biomedical LaboEtories. sth ed. Washington, DC: US

Government Print¡ng otlice; December 2009.

3. Wbld Health organisation. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.

Geneva: World Health organisat¡on; 2004.

Asistencia técn¡ca: si tiene preguntas, incluidas también las preguntas

sobre un posible deterioro durante el envfo, pÓnoase en contacto con el

representante de Abbon o busque la informaciÓn de contacto para su país

en www.abboüdiagnostics.com. 
r

l(U]lAl{llil AiiAGl

Multichem S Plus (Assayed), prospektüste listelenen analitlerde laboratuvar

test prosedürlerinin kesinl¡ü¡ni takip etmek iqin, tetkik edilmi§ kalite kontml

serumu olanak kullanilmak üzere tasarlanmstr.

ózn v¡ pR¡l¡sip

Kalite konfol materyali, yontem ve telmilderin kesinliÚinin tarafsrz

degelendirilmesi ¡sin kullanrlmaktadtr ve iyi laboraúvar uygulamalanntn

aynlmaz bir parqasrdrr Analitik arialk dahilinde performans tak¡bi i§in üq

kontrol seviyes¡ mevcuttur.

B¡rE§iir

Bu ürün, annünlmr5 biyokimyasal materyal (insan ve hayvan kaynakll

ekstBktlar), kimyasal, ilaq, koruyucu ve stabil¡zatÓr ilave edilmig insan

serumundan hazulanmstr, Kolayltkiqin kontrol, sM fomda kullandmakladlr.

ÓNI¡MLER

Uyan: Biyolojik kaynaklr maleryal. Polansiyel bulaslcl olar¿k ele ahn.

1. in Vilm Diagnostik Kullanrm iqindir.

2. Bu materyalin ha¿rlanmastnda kullanllan her donor ünitesi ABD Glda

ve ilaq Kurumu (FDA) onay[ melotlar kullanfank test edilmi§ ve HM ve

HCV antikorlanna kasr negatif ve HBsAg'ye kar§l nonreaktif oldugu tespit

edilmistir. Hisbir test metodu HIV hepatit B virüsü ve hepatit C v¡rüsü ya da

diÉer bula$cr aianlann olmadrúna dair kesin bir güvence veremed¡Ú¡nden,

bu materyal bulasrcr hastallk yayabilirmi§ gibi ele alnmalldr.

3. Bu úriin onaylanmr§ b¡r testi olmayan ba§ka insan kaynakll materyaller

de iqerebilir. Bu materyalin Kanla Bulaqan Patojenlere ll¡§kin oSHA

Standardrl, Biyolojik G-úvenlik DtBeyi 2z veya d¡oer uygun biyoloiik
güvenlik uygulamalannau góre ele altnmasl tavsiye edilir.

4. Atlan yerel atk yónetimi mercilerin¡n ko§ullanna góE

Malzeme Biloi Formu (MSDS) prolesyonel

temin

rulo mikser

II{TEI{OED USE 
EN

Mult¡chem S Plus (Assayed) is ¡ntended for use as an assayed qualrty

conlrol serum to monitor the precision of laboBtory testing procedures

for the analytes listed in the package insert.

SUiIilAff AilD PRII¡CIPII

The use of qualfly control material is indicated as an obiective

assessment of the precision of methods and techniques and ¡s an

integral part of good labontory practices. Three levels of contol are

available to allow performance monilorin0 within the anaMical Enge.

c0MP0smoil
This product ¡s prepared from human serum to which purif¡ed

biochemical maler¡al (extrach of human and animal origin), chemicals,

drugs, preservatives and stabilizers have been added. The control is

used in liquid lorm for convenience.

PREGAIJTIOIIS

Werning: Biolog¡cal source maler¡al. Treat as potentially inlectious.

1.For ln Vitro D¡agnostic Use.

2.Each donor unit used in lhe preparation of this material was tested by

United States Food and Drug Admin¡stmtion (FDA) approved methods

and found to be negative for antibodies to HIV and HCV and nonreactive

for HBsAg. Because no test method can offer complete assuBnce that

HIV hepatitis B virus and hepatitis C virus or other infectious agents

are absent, this material should be handled as though capable of

transmining inf ectious d¡seases.

3.This product may also contain other human source mater¡al for
which there is no approved test. lt ¡s recommended that this material

be handled in accordance with the oSHA Standard on Bloodborne

pathogensl, Biosafely Level 22 or other appropriate b¡osafe,ty pnctices3.

4.Dispose of any discarded materials in accordance with the

requirements of your local waste management authorrties.

s.Material Safety Dala Sheet (MSDS) is available for pmfessional user

on request.

}IAIEBIATS INDIGAIED BIff t{IIf PRO'IDED

Mixing device, e.g. roller mixer

PROCEDURE FOR USE

Multichem S Plus Contml should be treated the same as patlent

specimens. lt can be used in one of two ways with the Alintty c analyser

and the Al¡nity c rea0ents:

1. 0n boad storage: Multichem S Plus is stored on board the Al¡nity c

analyser for the durat¡on of the predetermined 0n board stabil¡ty.

.Allow the control vial to stafld at room tempeBture (18 to 25'C)
for 30 m¡nutes or until completely lhawed. fhe control must be

completely solubilized before continuing to the next step.

.Place the thawed control vial on a suitable mixing device, e.g. roller

mixer for 1 5 m¡nutes, to achieve a homogeneous solution.
.After mix¡ng, remove the cap and discard,

.Place the contol v¡al into an appropriate nck and place on the

analyser within the reagent carousel. Reler to the Alinity ci-series

operations Manual for onboard use instructions.
.The control vial remains on the analyser until the on board stability

duration has e)oired.
.See 'Stability' section bdow for on board stability duration and

exceptions.

2. ofi board sbra0e: Mullichem S Plus can be stored in a 2 to
I "C storage location (not on lhe analyseo for the dur¿tion of the
predetermined off board stability.
. Allow the control vial to stand at room temperature (18 to 25'C)
lor 30 minutes or until completely thawed. The control must be

completely solubilized before continuing to the next step.

. Place the thawed control vial on a suitable mix¡ng device, e.g. roller

mixer for 1 5 minutes, to achieve a homogeneous solul¡on.

. After mixing, remove the cap and lransfer the appropriate volume

of control malerial into a sample cup. Refer to the Alinity ci-series

0perat¡ons Manual for instructions on load¡ng sample cups onto he
analyser.
. Promptly replace the cap and return to the 2 to I 'C storage location

(not on the analyser) in an upright position.

. Prior to subsequenl use, remove the control vial from 2 to 8 "C

stonge and mix oently before sampling.

. Continue to use the off board control vial until the otf board stability

duration has epired or the contents ol lhe vial has been emptied.

. See "Stabilrty' section below for otf board stability duntion and

exceptrons.

S|TORIGE

For optimum performance, avoid stotrge in a frosl-free freezer or in a

freezer which is opened regularly for other applications such as stonge

of clinical samples. Store vials away from the light. Bilirubin values may

decrease during the product shelf life. The Control material can only be

used in he 0n board storage or the otf board stoÉge application. Not

a combinat¡on of both.

SÍABILffY

The control maler¡al is stable at -20 to -80 "C unt¡l its expiry date.

1. Do not use the product past the expiration date.

2. lf there is evidence of microbial contamination or $Gessive turbidity

in the product, discard the vial.

3. This pmduct is not intended for use as a standard or calibEtor

4. The Control material can only be used in the 0n board storage or in

the otf board storage application. Not a combinalion of both.

5. Aliquoting of lhis product ¡s not recommended.

ASSIGN]rIEt{T OF UAT¡JES

The values provided in the dah sheet were derived from replicale

analyses and are specif¡c for a particular lot of product. These

values have been geneBted using third party manufacturers'

instrument systems and are specific to one measurement procedure.

Technopath make no accuBcy claims regarding these values. Tests

were performed by the control manufacturer and/or by independent

laboratories, for various methods and instrument systems. As a tool

to assisl in establishing their own mean, laboBtories can import the

values into their Al¡nity c system. For more deh¡ls and h register lor

access to this file please visil www.technopathcd.com.

Values are provided only as guidel¡nes, each laboratory should
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1 Ne pas utiliser le produit au-delá de la date de péremption.

2. S¡ le produit monlre une contamination microb¡enne ou une turbid¡té

excessive, ieter le flacon.

3. Ce produit n'est pas destiné á €tre utilisé comme standard ou

calibrateur.

4. Le controle peut étre conservé soit á bord so¡t á l'extérieur de

I'analyseur. ll n'esl pas possible de combiner ces deux types de

conservation.

5, l-aliquotage de ce pmduit est déconseillé.

ATTHBUNOil DES TALEUBS

Les valeurs lournies dans la fiche de données ont été obtenues

á pütir des analyses de répliques et sont spécifiques e un lot de

produits particulier Ces valeurs ont été générées á l'aide de syst¿mes

de fabr¡cants t¡ers et sont spéciliques á une procédure de mesure.

Technopath ne gaantit pas I'exactitude de ces valeurs. Des tests ont

é!é effectués par le fabricant des contróles euou par des laboratoires

indépendants, pour plusieurs méthodes et instruments. Af¡n d'Aablir leur
propre moyenne, les laboratoires peuvent importer ces valeurs dans leur

syst¿me Alinity c. Pour de plus amples détails et s'inscrire afin d'accéder

á ce fichier, se rendre sur wwwtechnopathcd.com.

Les valeurs ne sont fournies qu'á titre ind¡catit chaque laboratoire

doit établir ses propres l¡mites stalistiques. Les moyennes du

laboratoire peuvent différer des valeurs indiquées pendant la durée

de vie du contróle. Technopath surveille les valeurs pendant toute la

durée de vie du contróle et met á dispos¡t¡on des mises á iour sur

www.technopathcd.com, disponibles aupr¿s du représentant du Service

Clients Abbon.
BIETIOGBAPHIE

'1. US Deparlment of Labor, occupational Safety and Health

AdministBlion, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne palhogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety ¡n

Microbiolog¡cal and Biomedical LaboBtnSth ed. Washington, DC:

US Government Printing otfice; DecemLl9.
3, World Health organisation. Laboratory Brosalety Manual. 3rd ed.

Geneva: Wold Health organisation; 2004.

J- '¡ud U',v¡'d, I esr iúUtu quú¡.¡U,; üü¡'u!¡.¡é',1, L¡,i:E sudU§' aurt

d(,mmage éventuel lié au transport, contacter le représentant du Service

Clients Abbott ou retrouver le contact du Service Clients Abbott sur

w#w.abbottdiagnostics.com. 
O e§

FIIIATIND DE USO

Multichem S Plus (Assayed) se utiliza como un control de calidad de suero

valoBdo para monitorizar la precisión de los proced¡mientos de análisis

del labontorio paB los analitos indicados en las instrucciones de uso.

RESUiIEi{ Y FIilALIDAD DE USO

El uso del material de control de calidad está indicado como una evaluación

obietiva de la prec¡s¡ón de los métodos y técnicas, y es parte esencial de

las buenas prácticas de laboratorio. Están disponibles fes controles de

diferente concentraciÓn para la monitorizac¡Ón del funcionamiento dentro

del intervalo analítico.

coitPosrcÉil
Esle producto se prepan a partir de suero humano al cual se añaden

productos bioqufmicos purificados (extractos de origen humano y

animal), productos químicos, lármacos, conservantes y eslabilizantes. El

conlrol se utiliza en forma líquida paB su comodidad.

PREGAIICIO]IES

Advertencia: material de origen biolÓgico. Trálese como potencialmente

infeccioso.

l.htr uso en diagnóstico ir, vifio.

2.Las donaciones utilizadas para la prepatrción de este material se han

analizado según métodos aprobados por la Agencia estadounidense para

el control de alimentos y fármacos (Food añ Drug Adninistraiiún, FOAI

y no se ha encontrado reactividad de anticuerpos anti-VlH ni anti-VHC,

ni son reactivas para el HBsAg. Debido a que n¡ngún método de análisis

puede garantizar por completo la ausencia del VlH, virus de la hepatitis B,

v¡rus de la hepatitis C u otros agentes infecciosos, esle producto se debe

manejar como material potencialmente infeccioso.

3.Asimismo, este producto puede contener otros materiales de orioen

humano para los que no existen pruebas aprobadas. Se recom¡enda

maneiar este material según las precauciones indicadas en las

publicaciones "oSHA Standard on Bloodborne pathogens"l, 
-"Biosafety

Level 2'2 u oúas práct¡cas de seguridad biolÓgica apropiadas.3

4.Elim¡ne los residuos de los mater¡ales segÚn las normalivas de

desechos vigentes.

S.Existen lichas de datos de seguridad dispon¡bles paB los profesionales

balo petición.

ITIAIER|AL 11{D|CA00 PERo t{0 SUiilil|SIRADo

Dispositivo de mezclado como, por eiemplo, un agitador de rodillos

PROCEDI]IIEilM DE USO

El contrcl Multichem S Plus debe maneiarse igual que los especímenes de

pacienles y se puede utilizar con el analizadoly los reactivos Alinity c en

una de las dos formas siguientes:

1. Almacenamlento en el s¡stema: Mult¡chem S Plus se almacena en

el s¡stema del analizador Alinity c dunnle el periodo de estabil¡dad en el

sistema predeterminado.

.Deie reposar el v¡al del control a tempeBtura ambiente (1 8'C a 25'C)
durante 30 minutos o hasla que esté completamenle descongelado. El

control debe estar complelamente d¡suelto antes de continuar con el

paso siguiente.

.Coloque el vial del control descongelado en un dispositivo de mezclado

adecuado, por elemplo, un agitador de rodillos durante 15 m¡nutos para

obtener una soluciÓn homogénea.

.Después de mezclar, retke el tapÓn y deséchelo.

.Coloque el vial del control en una gBdilla adecuada y cargue

en el carusel de reactivos del analizador. hr¿ informac¡Ón

la

instrucciones de almacenamiento en el sislema, consulte el

opeBciones de Alinity ci-series.
.El vial del control permanece en el analizador hasta que el

tiempo de estabilidad en el sistema se haya superado.
no
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t(Url¡ilrit
Multichem S Plus

alnma[drr. Alinity c

biriyle kullanilabilir:

aynr sekilde ele

ile iki seseneKen

1. Clhar i¡zerinde sahama: Multichem S Plus, cihaz üzerinde óngorülen

shbilite süres¡ boyunca Alinity c analizórü üzerinde saldanabilir
. Kontrol sisesini oda srcaklrürnda (tB ila 25'C) 30 dakika veya

tamamen sózülene kadar bekleün. Sonraki adrma oegmeden ónce
konÍollerin tamamen eozünmüs olmalan gerekir.

. Homoien bir sózetti elde etmek igin, gózünmüs kontrol sisesini
uygun bir kanstrrma aletine yelestir¡n; órneoin 15 dakika boyunca bir
rulo miksere.
. Kansbrdrktan sona kapaúr qrkanp atn.
. Kontrol sisesini uygun raka yerlegirin ve rak analizórdeki reaKif
karuseline yerlestirin. Cihaz üzerinde kullanrm lalimatlan iqin Alinity
ci-series Kullanrm Krlavuzu'na bakn.
. Kontrol sisesi, c¡haz üzerindek¡ stabil¡te süresi dolana kadar analizor

üzerinde kalr.
. Cihaz üzerinde shbilite süresi ve islisnalan iqin 'Slabil¡te' bólúmüne

bakn.

2. Cihau ú§rnda saldam.: Multichem S Plus, cihaz dsrndaki ón0órülen

stab¡lite süresi boyunca 2 ila 8 'C'lik saklama orlamrnda (analizóre

deúil) saklanabilir.

. Kontrol sisesini oda srcaklúrnda (18 ila 25'C) 30 dakika veya

tamamen qózülene kadar beklelin. Sonnki adrma geqmeden ónce

kontrollerin lamamen qózünmü§ olmalan 0erEkir.
. Homoien bir gózctt¡ elde etmek iqin, qttúnmüs kontrol sisesin¡
uygun bir kanstrrma aleüne yelestir¡n: órneú¡n 15 dak¡ka boyunca bir
rulo miksere.
. Kanstrdrkhn sonB kapaúr srkanp uygun kontrol materyali hacmini
numune kabr aklrn. Numune kaplannrn anal¡zóre yelestirilmesi

hakkrnda bilgi iqin Al¡nity c¡-series Kullanrm Krlavuzu'na bak¡n,
. §igeyi, kullandrKan hemen sonB kapatn ve dik olar¿k Ekar 2 ila
8'C'lik muhafaza ortamrna (analizóre de0il) yefesürin.
. Sonnki kullanrmdan tince siseleri 2 ila 8'C'lik muhafaza ortamrndan
qrkann ve numune almadan ónce yavasqa kanstrnn.
. C¡haz dsrnda saklanan kontrol siseleri, cihaz d§tndaki saklama

süres¡ dolana kadar veya sise ¡qeri0i bitene kadar kullanmaya devam

edin.

. Cihaz drsmda stabilite sür?s¡ ve istisnalan isin 'Stabilite' bólúmüne
bakrn.

DEPOI,IMA

optimum performans iqin, buzlanmayan dondurucularda veya klinik
numunelerin depolanmasr gibi diúer kullanrmlar ¡qin srk srk aqrlan

dondurucularda saklamayrn. §¡seler¡ rsrk almayan bir yerde saklayrn.

Uri,¡nün raf ómrü iqinde bilirubin deüerleri düsebil¡r. Kontrol materyal¡

isin yalnEca cihaz üzerinde ya da cihaz drsrndaki saklama yóntemi

uygulanabilir. lkr saklama yóntemi kombinasyon seklinde kullan¡lamaz.

STABitiTE

Konlrol materyali -20 ila -80 "C'de son kullanma tarihine kadar shbildir.

SINIBI.AMATAR

1. Úri¡nü son kullanma tanhinden sontr kullanmayn,

2. Üründe mikrobiyal konlaminasyon veya astn bulantkltk górülürse,

siseyi atn.

3. Bu ürün standart veya kalibratór olanak kullanrlmamaldrr.

4. Kontrol materyal¡ ¡qin yalnEca cihaz üzerinde ya da cihaz drsrndaki

saklama yóntem¡ uygulanabilir. lki saklama yóntemi komb¡nasyon

§ekl¡nde kullanrlamaz.

5. Bu ürünün alikotlanmasr tavsiye ed¡lmez.
DEGERIIRI]I AIA}IMASI

Bilgi lormunda sunulan de§eler replika analizlerden elde edilmistir
ve belirli bir üri¡n lotu igin gegerlidir. Bu degerler üqüncü parti

üreticilerinin cihaz sistemlenni kullanank olusturulmustur ve bir
ólqüm prosedürüne ózeldir. Technopalh bu degerlere iligkin dofruluk
iddialannda bulunmamaktadr. Tesüer, kontrol üret¡cisi velveya
baürmsE laboratuvarlar tarafindan fark[ yóntem ve cihaz sistemler¡yle
gergBklestirilmistk Laborafuvarlar kendi ortalamalannr belidemek igin,

de0erleri kend¡ Alinity c sistemine yükleyeb¡lirler. oaha fazla bilgi ve bu

dosyaya erisim sa0lamak üzere kaydolmak igin lütlen

www.technopathcd.com internet sitesini ziyaret ediniz.

De0erler yalnEca rehber amagI sunulmaktadrr; her laboBtuvar kendi
istatlstiksel srnrrlannr belirlemelidir. LaboBtuvar ortalamalan, kontrol mf
0mrt¡ süresince listelenen de§elerden farklr olab¡lir. Technopath kontol
deüerlerin¡ trf ómrü boyunca takip eder, bu güncellensn deüeferi
www.technopathcd.com web sitesinden alabilirsiniz veya yerel Abbott
müsteri servis¡ temsilcisiyle iletisim kunbilirsiniz.
REIERAI{StAB

1.US Department of Labor, occupational Safety and Health
Admin¡stration, A CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2.US Department of Health and Human Services. Biosalety in
Microbiological and Biomedical Labotrtones. sth ed. Wash¡ngton, DC:

US Government Printing office; December 2009.

3.World Health Organisation. Laboratory Biosafety Manual.3rd ed.
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Müsteri Destek Merkezi: Nakliyeden kaynaklanan hasar süphesi vb.

sorulannrz iqin yerel Abbott Müsteri Destek Merkezinize basvurun ya

da wwwabbottdiagnostics.com web sitesinden ülkeniz iQin geqerli

iletigim bilgilerine ulasabilirsiniz. 
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THAilH PHtril
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(ánh báo: Vit liéu có nguón góc sinh hoc. Xü lf nhrl vát liéu ró nguy co truyén
nhiEm.

1. Düng cho chán doán ln Vitro.

2. Mói don vi máu sü dqng rong fiéu chévát lieu náy dá dúqc (u( Quán lfThrlr
phám vá DúO( phám Ho¿ 19 (FDA) kiém tn vi chrlng nhán ám tính vúi các kháng

thé kháng HI\l v¡ HCV, vá kh6ng có phán ritng vúi HBsAg. Tuy nhi€n, kh6ng có

phuong pháp tiém tra nio ró thé tlám báo vát liéu hoán toán khóng nhiEm HIV

virusviém gan B vá virus viém gan C hay các tác nhán ley nhiém khác, do tló nén

xülf vát liéu nhuchát có nguy co truy6n nhiEm b0nh.

3.5án phám niry cüng có thécóvátliéu tünguti chúa dúo( kiém tra chring nhán.
(húnq tiii khuyEn cáo vát liéu náy nén tluoc xü lftheoTiéu chuán 0SHA (Quán lÍ
srfr kñóe vá An toán ngh6 nghi0p)i, An toln Sinh hoc cáp d0 22 hay rác nguyÉn

tác an tdn sinh hoc khác3.

4. Viér hüy bó bát ki vit lifu thái náo nEn duoc thu( hién heo quy finh (üa cd

quan quán li chát thái dia phúong,

5, (ó thé yeu ráu Ethong tin chl dán an toirn hó¿ chát (MSDS) dé tham khá0.

Ylr u[U CIil THÉT ([hóng úrro. crung clp kém)

Th¡ét bi tr6n, v,d nhu máy lác trOn dang trün.

QUYrnlilH 5ü Dtlrc
Multi(hem S Plus (ontrol nén drloc xü lf nhrl máu bénh phám. Máu chrlng có

thá dúo( sü dung theo m6t trong hai cách vúi h€ thóng máy Alinity c vá ttiuóc
thüAlinity c:

1. Blo quán tren hf thdng: Muhirhem S Plus tluoc báo quán trén hé thóng
Alinity c trong khoáng thi,i gi¿n ón finh dá úud( xá( dinh tnjóc dinh cho báo
quán tren hé thdng.

.0é lo máu drrrng ü nhiét dó phóng (18 dón 25'() trong 30 phút hoác cho dán

khi máu chrhg rá dong hoirn toán. M5u chrlng phái dúd( hüa tan ho¡n toán
truú( kh¡ thr,c hien búúc ká t¡óp.

.Dádung dichdrrocdóng nhág dátlo máu chrlng dá rá tl6ng l§n thi6tb! láctrgn
thkh ho, v.d máy tron dang lán trün, trong vóng 15 phút.

.Sau khi lác trón, láy náp ra vir bó náp.

.0át lo máu chtfng vio giá thkh hdD v¡ dát lén mám thudc thütrong hé thdng
máy. Iham kháo Hrtóng dán vin hánh Alinity ci-series v6 các hrtóng dán thrlc
hién rén h0 thóng.
.Ván dé lo máu chúng trén hé thóng máy dán khi hét thü¡ gian ón dinh ten
hG thóng.

.Xem phán"00 6n dintfdúú¡ dáy vé thüi gian ón d¡nh trén he thóng vá nhúng
ngoai lé.

2, Blo quln ngoál h! thdng; Multichem S Plus cóthódúo( bá0quán tü2 tlén
8'C (khónq phái mn h¡ thóng) trong lhoáng thili gian 6n ttinh úá {túd( xií(dinh
trúú( d¡nh (h0 bá0 quán ngoiri hi thóng.

.0é lo máu rhrltng ü nhiit d0 phbng (18 dén 25'() trong 30 phút hoác cho dán

khi máu chrlng rá tl6ng hoán toán. Máu (hrlng phái úúd( hüa tan hoán hán
trúdc khi thur h¡en brróc ká tiép.
.06 dung didr drt6 ú6ng nhát lit lq máu chúng tlá rá dóng lén thiót bi lá( fipn
thkh hop, v.d máy tr6n dang lán trün, tong vüng 15 phút.

. Sau khi lár trón, láy náp ra vá hút mQt luqng thé tíú máu chrihg cho vio róc

dung máu. fham kháo Hrlóng dán vin hinh Alinity ci-series vé n¡p cóc dung
mIu lén hé thóno.
.Ihay náp ngay iu khirüdú¡ré hi máu chrlng vio noi báo quán ü nhiét
o9 z Oén'a{1útrOng phá¡ hCUmái) d vi trí tháág dúnq.

. Túó( khi südung lán sau, láy lo m5u chung ra khói noi báo quán ü 2 dón 8t
vá lác tr6n nhe nháng tnJó( khi hút m5u.

. Iiép tuc sü dung lo máu chÍIng lén khi hdt thor han dn dinh D¿n ngoai h€

thóng hoác tlén khi südung hét lo máu chrlng.

. Xem phán"D0 ón dintfdr¡úl¡lirvé thüi gian ón ünh bén ngoái hé thóng vi

,ilffiii'u"t t
0é dat hiéu náng t'ói uu, uánh báo quán ó tú khóng dóng tuyét hay tü dóng
nhúng thrrirng xuyen sü dgng rho rár muc tfch khár nhu báo quán máu lám
sing, Báo quán cár lotránh ánh sáng. G¡á tri Eilirubin cóthágiám dán trong thüi
han südung sán phám. (hl có thó sü dung Máu chrlhg theo cách Báo quán tr6n hé

thóng hoác Báo quán tÉn ngoii hE thóng. l(hóng südung cá hai cách.

o0 ún DrilH

Miu chritrg 6ndinh trong nhiet d0 tü -20 dén -80.C dén khi hát han südung.

H$¡CHÉ

1. l(hóng süd9ng sán phám tlá quá han düng,

2. Néu tháy sán phám có dáu hiiu nhiém khuán hay quá duc, hüy bó lo

áu hring.

3. 5án phám náy khóng düng cho sü dung nhu máu tiéu chuán hay máu

chuán.

4. Chl có thé sü dung Máu chring tho cách Báo quán trén hQ thdng hofc
Báo quán bEn ngoiri hE thóng. (hóng sü dung c¡ hai (ách.

5, [hón9 khuyén!hích rhia nhó sán phám.

GIA fRI CUI{G CAP

www.t«hnopathcd.com.

Các giá tri úrrd. c cung cáp cho muc dkh tham kháq khuyén cáo mói phdng

xét nghiém nén thiét lip khoáng giúi h¡n th6ng ké riéng. Giá tri trung binh

rüa phüng xét nghiém có thé lhác vúl các giá tr! nly trong thüi han südung
máu chritng. Iahnopath theo dó¡ g¡á tri tmng thü han südung máu chring

vá cáp nhát trén trang web wwutechnopath(d.(om, khá(h háng có thé
theo dói trén tnnq web hoóc lién h0 80 phán Dkh vu khárh hing Abbon
TiI [tIU IHAM [iAO

1. US Departmentof Labor,0ccupational Safetyand Health Admlnistntion,
29 CFR Part 1 910.1030 Bloodbome pathogens.

2. US DepartmentofHealth and Human Services. B'rosafety ¡n

Micmbiologiol and Biomedial Labontories. sth ed. Wash¡ngton, DC: Us

Govemment Printing 0ffice; Deamber 2009.

3.World Health 0rgnisation. Laboratory Biosafety Manual.3rd ed. Geneva:

World Health Organistion; 2$4.
Dich vu hóvo khách háng: Các thác mác,9óm cá thong tin nghi ngüsán

phám bi hóng nong quá tr¡nh ván chuyén, vu¡ ltrng lién hg B0 phán dkh vu

khách háng Abbott, hoác xem thóng tin lién he trén trang
wwwabbottdiagnostics.com.
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Ar¡dil §ún

Cihaz

Üzerinde

Saldama

Alinity c System

SEaldüt

5 gün lolsiyum, UBC 3 Sun

Asaordaki amliter cihaz üzerindB salünamaz: Karton Dioksit, Etanol,

loñamazein

SalLma

§¡ñl¡n
§E.Hü ll*¡¡mm

S.lhm. S0Esi
i¡tisn¡l¡r

lndil SüÉ

0tnz
D§rúa
Saldama

2ila8t
(Ana¡i¿i, rjl§niai

10 gün

(agúlklan

sonE)

)0( X Gün

X S¿at

)0( Gün

X Saat

Ollu tltn
báo quán

ilh[rQ thügho blo
plntólla

ftn¡elI
n6ngsó Ihüh¡n

Báoquán

trén hé

thón9

Nhiát üó hé thóng

lllnlty(
5 ngáy Cakium,UlE( lndv

ft thong só kh6n9 thlch hO ó0 bá0 quán tr6n he thóng: Gñon oiorile,
tthanol, Grbamanplne

Eidu tiln
Ho quln

ilhiit4 Ihüghñ ü¿o
quántúida

(á«nCof¡E

Ih0n9ld Ihü han

Báo quán

ngoái hé

thóng

2dén 8t
(Bén ngoll
hEthóng)

10ng¿y

(suhimü)
il X l{g}y

)(G¡d

nilg¡,
x Giü

Nhrhg g¡á tri duoc (un9 cáp trong td drl liQu (data sheet) nhán drloc qua

nhiéu lán thú( hién láp lai xét ngh¡Cm vá (u thé theo l0 sán phám. Nhrlng

9iá tri n¡y úúd( thuc hifn tron hQ thdng thiét b! cüa bén thri ba vi cU thé
theo mót quy trinh do. Technopath khóng chiu trách nhiOm vé dó xác thrlc
tüa nhüng giá fi náy. Các kiCm tra dA dúgc thúc hién büi nhá sán xuát QC

tl4el é:ic +láll, rlE é0ll rllz átil7l =JeJ .J5r
!Éts oJdfztllelEü 
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el+ .Játaq^'l Eüá + flr, + üEE EaE ++
ütrt,
?ICC
aE+ EEg -20 - -80'coil^J +É 2léJDl^l oJEóttri.

I Techno-path Manuf acluring Ltd,

Fort Henry Business Part, Ballha, C0. fippeBry lreland.
Ph: +353 (0) 6'1 525700 Weü: ww.technopathcl¡n¡cald¡agnostics.com
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Multichem S Plus (Unassayed)

Level / Niveau / Nivel/ Seviye / Múc 1

Level/ Niveau / Nivel/ Seviye / Mtlc 2

Level / Niveau /Nivel/ Seviye / Múc 3

08P87-1 0
(8P8701 )

08P87-1 1

(8P8702)

08P87-1 2
(8P8703)

Master Lot

12 x SmL Level 1 : Enter Lot tvD

t2x5ml Level 2: Enter Lot ( €
12 r SmL Level 3: Enter Lot

. Se référer á la partie 
"Stabilité, ci-dessous pour connaitre

les durées de stabililé á l'extérieur de I'analyseur ainsi que

les exceptions.

Got{sERvAnoil

Pour une perlormance oplimale, éviter la conservation dans

un congélateur sans g¡vre ou dans un congélateur ouvert
réguli¿rement pour d'autres applicatrons telles que la conservation
d'échant¡llons cliniques. Conserver les llacons á l'abr¡ de la

lumiére. Les valeurs de bilirubine peuvent baisser lors de la durée

de vie du produit. Le contróle peut otre conservé soit ¿ bord so¡t

á l'extérieur de I'analyseur. ll n'est pas possible de combiner ces
deux types de conservation.

sm8[m
Lorsqu'il est conservé entre -20 "C et -80 "C, le contróle esl stable

iusqu'á la date de péremplion.

Cm.l¡lin d!
cú$rvdim

TcmDúdüE 0uñe
nafmJo d!
cúittrlm

b!üms

l¡t¡ 0ürée

A hrd de

lhmlysarr
Tempémlure

de

I analyseur

Alinity c

5 iours Calcium,

UIBC

3lours

Les analytes suivanls ne peuvent pas étre conservés ¿ bord

de t'anatyseur : Diuyde de carbon€, EüEnd, Carbamauépine

Coodiüm d.
cúürrüdr

TrmDhun 0uñe
mdmC! de

culüY!¡ol

E¡E tm¡

Andy¡ 0ude

A lextérieur
óe

l'analyseur

2e8'C
(e l'ex$neur

de

fanalyseur)

10 iours

(apres

ouverture)

)0( X iour

X heure

)0( iours

X heures

LMMS
1. Ne pas uüliser le produit au-delá de la date de péremption.

2. Si le produit montre une contaminatton microbienne ou une

turbidité excessive, ieter le llacon.

3. Ce produit n'est pas destiné á otre utilisé comme standard

ou calibateur.
4. Le cortróle peut éfe conservé soit á bord soil á l'extérieur de

l'analyseur. ll n'est pas possible de comb¡ner ces deux types

de conservation.
5. tjaliquotage de ce produit est déconse¡llé.

AfrH8unf¡lt DEs tat f u Rs

Les valeurs fournies dans la fiche de données ont été obtenues

á partir des analyses de répliques et sonl spécifiques á un lol

de produits püt¡culier. Ces valeurs ont été générées á l'aide de

syst¿mes de labricants tiers et sont spécifiques e une procédure

de mesure. Technopath ne garantrt pas I'exactitude de ces valeurs.

Des tests ont été eflectués par le fabr¡cant des controle! evou
par des laborato¡res ¡ndépendants, pour plus¡eurs méthodes et
rnstruments. Afin d'établir leur popre moy¡!8e, les laboratoires

ffi fr i}jfliiJlffi :iJ3i'Jl;,x?ffi f;il txilly¿ f,3;:,
rendre sur www.technopathcd.com.

Ies valeürs ne sDnt fournies 0u'A tilre indicalil chaoue laboratoire

doit établir ses propres limites statistiques. Les moyennes du

labontoire peuvent dilférer des valeurs indiquées pendant la durée

de vie du controle. Technopath surve¡lle lplaleurs pendant toute

la durée de vie du contróle et met á disp,J des mises á ¡our
sur www.technopathcd.com, disponible§Efrés du représentant

du Service Clients Abbotl.

BIBTIOGRAPHIE

1. US Department of Labot occupational Safety and Health

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne

pathogens.

2. US Department of Health and Human Services, Biosafety

in Micmbiolog¡cal and Biomedical Laborator¡es. 5th ed.

Weshingiton, DC: US Government Printing otfice; December

2009.

3. World Hea[h organisation. Laboratory B¡osatety Manual.

3rd ed. Geneva: Wold Heatth organisation; 2004.

Service Cl¡ents : Pour toute quest¡on concernanl, entre autres, toul
&mmage éventuel lié au transport, contacter le représentant du

Service Cl¡ents Abbott ou retrouver le contact du Service Clients

Abbott sur www.abbottdiagnostics.c0m.

FI]{ALIDAD DE USO 
E8

Multichem S Plus (Unassayed) se utiliza como un control de

calidad de suero no valorado para monitorizar la precisiÓn de

los procedimientos de anális¡s del laboratorio para los anal¡tos

indicados en las instrucciones de uso.

RESUiIEN Y FII{ALIDAD OE USO

El uso del material de control de calidad está ind¡cado como una

evaluación objetiva de la precisión de los métodos y técn¡cas, y

es parte esencial de las buenas prácticas de laboratorio. Eslán

disponibles tres controles de d¡ferente concentaciÓn para la

monitorización del funcionamiento dentro del intervalo analítico.

c0mPosrcÚi¡
Este producto se prepana a partir de suero humano al cual se

añaden productos b¡oquímicos purificados (extractos de origen

humano y animal), productos químicos, fármacos, conservantes
y estabilizantes. El control se utiliza en forma líquida para su

comodidad.

PREAI'GIOilES

Advertencia: material de or¡gen b¡olÓgico. Trátese como
polencialmenle infeccioso.

1.Par¿ uso en diagnbslicoinv¡tto.

z.Las donaciones utilizadas para la preparación de este material

se han analizado según métodos aprobados por la Agencia

estadounidense para el control de alimentos y lármacos (F00d and

Drug Administntion, FDA) y no se ha encontrado reactividad de

anticuerpos anti-VlH ni anti-VHC, ni son reactivas para el HBsAg,

Debido a que ningún método de análisis puede garantizar por

completo la ausencia del VlH, virus de la hepatitis B, virus de la

hepatitis C u otros agentes infecciosos, este producto se debe

manejar como material potencialmente infeccioso.

3.Asimismo, este producto puede contener otros mater¡ales

de origen humano para los que no existen pruebas aprobadas.

Se recomienda manejar esle material según las precauciones

indicadas en las publicaciones "0SHA Standard on Bloodborne
pathogens"l, 'Biosafety Level 2'2 u otms prácticas de seguridad

biológica apropiadas.3

4.El¡mine los res¡duos de los materiales según las normativas de

desechos vigentes.

s.Eisten fichas de datos de seguridad disponibles pan los
prolesionales baio petición.

@ !vm-mm-oo

iIAIERIAI 11{DICAOO PERO NO SUiIIIIISTRADO

Dispositivo de mezclado como, por eiemplo, un agitador de rodillos

PBOCEDIiIIEilM DE USO

El confol Multichem S Plus debe maneiarse igual que los

especímenes de pacientes y se puede utilizar con el analizador y

los reactivos Alinity c en una de las dos formas s¡guientes:

f . Almacen¡mlento er cl s¡stema: Mult¡chem S Plus se almacena

en el sistema del analizadorAlinity c durante el periodo de estabilidad

en el sislema predeterminado.

.Deie reposar el vial del control a temperatura ambiente (18 "C

a 25 "C) durante 30 minutos o hasta que eslé completamente
descongelado. El control debe estar completamente disuelto antes

de continuar con el paso siguiente.

.Coloque el vial del contml descongelado en un disposilivo de

mezclado adecuado, por e¡emplo, un agitador de rodillos durante

15 m¡nutos pan obtener una solución homogénea.

. Después de mezclar, retire el tapón y deséchelo.

.Coloque el v¡al del control en una gndilla adecuada y caroue la
gndilla en el carrusel de reactivos del analizador Para información

sobre las instrucciones de almacenamiento en el sistema,

consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series.
.El vial del control permanece en el analizador hasta que el

periodo de tiempo de estabilidad en el sistema se haya supeado.
.Consulte el apartado 'Estabilidad' más adelante paB ver la

dunción de la estabilidad en el sistema y las excepciones.

2. Almacenamienlo tuen del sistema: Multichem S Plus se
puede alrnacenar a una temperatura entre 2 'C y 8 "C (fuer¿ del

anal¡zador) durante el periodo de tiempo de estabilidad fuera del

sistema predeterminado.

.Deie reposar el vial del control a temperatua ambienle (18 "C

a 25'C) durante 30 minutos o hasta que esté completamente
descongelado. El control debe estílf completamente disuelto antes

de conlinuar con el paso sigu¡ente.

.Coloque el vial del control descongelado en un dispos¡t¡vo de

mezclado adecuado, por eiemplo, un agihdor de rodillos durante

15 minutos pan obtener una soluc¡ón homogénea.

.Después de inezcla( retire el tapón y tansfiera el volumen

adecuado del mderial de control a una copa de muestra. Patr
¡nformación sobre cómo cargar las copas de muestra en el

analizador, consu[e el Manual de operac¡ones de Alinity ci-series.
.Sustituya enseguida el tapón y almacene el vial en la zona de

almacenamiento a una temperhira ente 2'C y I'C (luera tlel
analizador) en posición vertical
.Anles de utilizarlo de nuevo, retírelo de lazonade almacenamiento

entre 2 "C y 8'C y mezcle delicadamente antes del muestreo.

.Siga utilizando el vial del confol que se encúentra fuera del

analizador hasta que el periodo de t¡empo de estabil¡dad Íuera del

sistema se haya superado o se haya agotado el contenido del vial.

.Consulte el apartado "Estabilidad" más adelante pa¡a ver la

dunción de la estab¡lidad fueE del analizador y las excepciones.

ALlllCEtlAfrllENI0

Para un rendimiento óptimo, evite el almacenamiento en un

congelador s¡n hielo o en un congelador que se abra regularmente

para otros usos, como un congeladot destinado a almacenar

muestras clínicas. Almacene los viales proteo¡dos de la luz. Los

valores de bilirrubina pueden disminuir durante la vida útil del

producto. El material de contml solo se puede almacenar en el

analizador o fuera del mismo, las condiciones de almacenamiento

no se pueden combinar.

ESTABILIDAO

El material de contml es eshble entre -20 "C y -80 'C hasta la lecha

de caducidad.

Uil|TACt0l{ES

1 .No ulilice el producto una vez transcurrida la fecha de caducidad.

2.Si hay evidencia de contaminación microbiana o turbidez excesua

en el producto, deseche el vial.

3.Este producto no está destinado para su uso como patrÓn o

calibrador.

4.El material de control solo se puede almacenar en el analizador o

fuera del mismo, las condiciones de almacenamiento no se pueden

combinar.

5.No se recomienda tomal alícuotas de este producto.

ASrGr{ACró}¡ DE tAt0BES

Los valores incluidos en la hoja de datos provienen de los análisis

repetidos y son especfficos para un lote en particular del producto.

Estos valores se han generado utilizando s¡stemas de inslrumentos

de fabricantes externos y son específicos de un pmcedimiento de

medición. Technopath no establece requisitos exactos para estos

valores. El fabricante del control o laboratorios independ¡entes han

real¡zado pruebas con varios métodos y sistemas de ¡nstrumentos.

Como herramienla para ayudar a establecer su propia media, los

laborahrios pueden importar los valores en su sistema Al¡nity c.

Para obtener más inlormación y pan registrarse a fin de obtener

acceso a este fichero, visite www.lechnopathcd.com.

Los valores se proporcionan solamente como guía, cada

laboratorio debe eslablecer sus propios límites estadíst¡cos. Las

medias del laboratorio pueden variar con respeclo a los valores

indicados durante la vida út¡l del control. Technopath monitoriza

los valores durante el período de vida útil del control y proporciona

las actual¡zac¡ones en la página web www.technopathcd.com o

póngase en contacto con su representante de Abbott.

BISTIOGRAFh

1.US Department of Labor, occupational Safety and Health

Admin¡sfal¡on, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2.US Department of Health and Human Services. Biosafety in

Microbiolog¡cal and Biomedical Laboratories. sth ed. Washington,

DC: US Governmenl Print¡ng otfice; December 2009.

3.World Health organisatlon. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.

Geneva: World Health 0rganisation; 2004.

Asistencia técn¡ca: si t¡ene preguntas, incluidas también las

preguntas sobre un posible deter¡oro dumte el envfo, pÓngase en

conhcto con el represenlante de Abbott o busque la

frerxoPAtH

II{IE]{DED U§E 
EN

Multichem S Plus (Unassayed) is intended for use as an unassayed
quality control serum to monitor the prec¡sion of labonatory testing
procedures for the analytes listed in the package inserl.

SUiIilAff At{D PRII{CIP1I

The use of quality confol material is indicated as an objective
assessment of the precision of methods and techniques and ¡s an

integral part of good laboratory practices. Three levels of contml
are ava¡lable to allow performance monitoring with¡n the analytical

range.

c0MP0smoil
This product is prepared from human serum to which purified

biochemical material (extracts of human and an¡mal origin),

chem¡cals, drugs, preservatives and stabilizers have been added.

The contml ¡s used in liquid form lor convenience.

PRECAUTIOilS

Wárn¡ng: Biological source material. Treat as potentially infectious.

1.For ln Vitm Diagnostrc Use.

2.Each donor unit used in the preparation of this material was

tested by United States Food and Drug Administration (FDA)

approved methods and lound to be negative for ant¡bodies lo HIV

and HCV and nonreactive for HBsAg. Because n0 tesl method can

ofler complete assurance lhat HIV hepatitis B virus and hepatitis

C virus or other infectious agents are absent, this material should

be handled as though capable of transmitting infectious diseases.

3.This product may also contain other human source material for

which there is no approved test. lt is recommended that this mater¡al

be handled in accordance with the oSHA Standard on Bloodborne
pathogensl, Biosafety Level 22 ot olher appropriate biosafety
practices3.

4.Dispose of any discarded materials in accordance with the
requ¡rements of your local waste management authorrlies.

5.Material Safety Data Sheet (MSDS) is available for professional

user on request,

TIAIERIAIS II{DIGATED BIff NfIf PROUIDED

Mixing dev¡ce, e.g. roller mixer

PROCEDURE FOB USE

Multichem S Plus Control should be treated the same as patient

spec¡mens. lt can be used in one of two ways with the Alinity c
analyser and the Alinrty c reagents:

1. 0n boarú shnge: Multichem S Plus ¡s stored on board the Alinity

c analyser for the duBtion of the predetermined on board stability.

.Allow lhe control vial to stand at room temperature (1 I to 25 "C)

for 30 minutes or until completely thawed. The control must be

completely solubilized belore continuing lo the next step.

.Place the thawed control vial on a suitable mixing dev¡ce, e.g.

roller mixer for 15 minutes, to achieve a homogeneous solution.
.After mixing, remove the cap and discard.
.Place the control v¡al into an appropriate Eck and place on the

analyser within the reagenl carcusel. Refer to the Alinity ci-series

opentions Manual for onboard use instructions.
.The control vial remains on the analyser unttl the on board

slab¡l[y duntion has expired.

.See 'Stability' sect¡on below for on board stabiliry duration and

exceptions.

2. flll boad storage: Multichem S Plus can be stored in a 2 to
I 'C stoBge location (not on the analyser) for the duration of the

predetermined otf board stability.

.Allow the control vial to stand at room temperature (1 I to 25 "C)

for 30 minutes or until completely thawed. The contol must be

completely solubil¡zed before continuing to the next step.

.Place the thawed control vial on a suitable mixing device, e.g.

roller mixer for 15 m¡nutes, to ach¡eve a homogeneous solution.
.Atter miing, remove the cap and transfer the appropriate volume

of control material into a sample cup. Refer to the Alinity ciseries
0perations Manual for instructions on loading sample cups 0nt0

the analyser.

.Promptly replace the cap and return to the 2 to I "C storage

location (not on the analyser) in an upright position.

.Prior to subsequent use, remove the control vial from 2 to 8'C
stotrge and mix gently before sampling.

.Continue to use the of board confd vial until the off board

stability duration has exp¡red or the contents ol the vial has been

emptied.
.See 'Stabil¡ty" section below for otl board stability duration and

exceptions.

STOBAGE

For optimum performance, avoid storage in a lroslfree freezer or in

a freezer wh¡ch is opened regularly for other applications such as

stonge of cl¡n¡cal samples. Store vials away from the light. Bilirubin

values may decrease during the product shef life, The Control

mater¡al can only be used in the 0n board stor¿ge or the off board

storage application, Not a combination ol both.

sin8tLfTY

The control material is stable at -20 to -80 "C until ¡ts exp¡ry date.

'l.Do not use the product past the oqiration date.

2.lf there is evidence of microbial contamination or excessive

turbidity ¡n the product, discard the vial.

3.Th¡s product is not intended for use as a standard or calibrator.

4.The Control material can only be used in the 0n board storage

or in the off board slorage application. Not a combinat¡on of both.

S.Aliquotin0 of th¡s product is not recommended.

ASSIGI{iIET{T OF UATIJ ES

The values provided in the data sheet were derived lrom replicate

analyses and are specific for a particular lot ol product. These values

have been geneBted using third party manufactulers' instrumenl

systems and are specific lo one measurement procedure.

Technopath make no accutrcy claims regarding these values. Tests

were performed by the control manufacturer and/or by independent

laborator¡es, forvarious methods and instrument systems. As a lool
to assisl in establishing their own mean, laborator¡es can import the

values into their Alinity c system. For more details and to register for

access to this file please visit www.technopathcd.com.

Values are provided only as guidelines, each laboratory should
establish its own stalistical limits. Labor¿tory means may vary

from the values listed during the shelf life of the conúol. Technopath

monilors the values over the shelf life of the contol and provides

update(s) at www.technopathcd.com or contacl your local Abbott

customer service representative.

BIETIOGBAPHY
'LUS Department of Labor, occupational Safety and Health

Adm¡nistration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2.US Department of Health and Human Serv¡ces. Biosafety in

M¡crobiolog¡cal and Biomedical Laboratories. sth ed. Wash¡ngton,

DC: US Government Printing otfice; December 2009.

3.World Heatth organisation. Labontory Biosafety Manual. 3rd ed.

Geneva: World Health 0rgan¡sation; 2004.

Customer Service: For questions, including suspected shipping

damage, contact your local area Abbon Customer Serv¡ce

representative or find country specific contact information at www.

abbottdiagnostics.com.

ll
DOIIAIl{E DilPPLEANOil

Multichem S Plus (Unassayed) est dest¡né á efe dilisé
comme sérum de contróle de qualité non titré pour contrÓler la

reproductib¡lité des procédures d'analyse en laboratoire pour les

analytes répertoriés dans la notice.

RESUME ET PBII{CIPE

l-utilisation de contróles de qualité est ind¡quée pour l'évaluation

oblective de la reproduclibililé des méthodes et des techniques,

et fait partie intégrante des bonnes pntiques de laboratoire.

Trois n¡veaux de contróles sont disponibles pour contróler la

pelormance dans le doma¡ne de mesure.

c0mP0srTr0N

Ce produit est préparé á partir de sérum humain auquel ont été

ajoutés des produ¡ts biochimiques purifiés (oüaits d'origine

humaine et animale), des produih chimiques, des substances,

des conservateurs et des stabilisants. Le contróle est util¡sé sous
forme liquide pour plus de commodité.

PRECAlrfr0l{S

Mise en garde : Matér¡el d'origine biologique. A traiter comme
potentiellement inf ect¡eux.

1. Pour diagnostic in v¡tro.

2. Chaque don ut¡lisé pour préparer ce produit a été analysé á

l'aide de méthodes approwées par la FDA (Food and Drug

Administration aux Etats-Unis) et trouvé négatif pour les

anticorps anti-VlH el¡lt-VHC et non réactif pour I'AgHBs.

Puisquiaucune des loes d'analyse ne peut garanlir de

laqon absolue l'abser*lfle VlH, de virus de l'hépatite B et de

virus de I'hépatite C ou d'aufes agents infeclieux, ce produit

doit otre manioulé comme s'il Aail caoable de transmettre

des maladies rnfectieuses.

3. Ce produit peut également conlenir d'autres substances

d'ori0ine humaine pnlesquelles il n'existe pas de test

appróuvé. ll est recCtoé oe manrpuler ce produ¡t selon

tes régles osttR sll#ro on Bloodborne paihogensl, de

b¡osécur¡té de nrveau 22 ou autres r¿gles de biosécurité en

vigueur3.

4. Eliminer tous les déchets conformément á la réglementation

locale en vigueur.

5. Les fiches de données de sécurité (MSDS) sont dispon¡bles

pour les pmfessionnels sur simple demande.

ITIATER|EL REC0]íMA]{DE MAIS t{01{ ñ¡UBill

Agihteul par exemple agitateur á rouleaux

PROCEDURE IIIIÍ IL§ANOil

Le Multichem S Plus Control doit etre mité de la m¿me man¡¿re

que les áchantillons de patienh. ll peut etre utilisé avec l'analyseur

Al¡¡ity c et les réactils Alinity c de l'une des deux facons

suivantes :

1. Conseryalion ¿ üord de ltndyseur: Le Multichem S Plus

se conserve á bord de I'analyseur Alinity c pendant la durée

de stabilité á bord, prédéterminée.

. Laisser le contróle reposer ¿ température amb¡ante (entre

18 et 25 "C) penrlant 30 minutes ou jusqu'á ce qu'il soit

compl¿tement décongelé. Avant utilisalion, il est nécessaire

que le contóle soit compl¿tement solubilisé.

. Afin d'obtenir une solution homog¿ne, placer le flacon de

contróle décongelé sur un appareil approprié, par exemple un

ag¡bteur á rouleau, pendant 15 minutes.

. Aprüs homogénéisation, retirer et éliminer le bouchon.

. Placer le llacon de contróle dans un portoir approprié et

chargerce dernier dans le carousel de réactifs de l'analyseur.

fuur les instructions concernant l'utilisation á bord, se référer

au Manuel Technique Alinity ci-series.
. Le flacon de contróle reste e bord de l'analyseur iusqu'a

péremption de la durée de stabilité ¿ bord.

. Se référer á la partie «Stabilité" ci-dessous pour conna¡lre les

durées de stabililé e bord a¡nsi que les exceptions.

2. Gonseryaüon e l'ertétieúr & ltnalyseur: Le Multichem

S Plus peut étre conservé au rélrigérateur entre 2 et I rc
(en dehors de l'analyseu4 pendant la durée de stabililé en

dehors de l'analyseur, prédéterminée.

. La¡sser le contróle reposer á température ambiante (entre

18 el 25 "C) pendant 30 minutes ou iusqu'á ce qu'il soit

compl¿tement décongelé, Avant util¡sation, il est nécessaire

que le contróle soit compl¿tement solubilisé.

. Afin d'obten¡r une solut¡on homog¿ne, placer le flacon de

contrÓle décongelé sur un appare¡l approprié, par exemple

un agitateur á rouleaux, pendant 1 5 m¡nules.

. Apr¿s homogénéisation, retirer le bouchon et transvaser

le volume requis de confÓle dans un 0odet-échantillon.
Pour toule information sur le chargement des godets-

échant¡llons sur I'analyseur, se référer au Manuel Technique

Alinrty c¡-series.

. Aprés utilisation, remettre immédiatement le bouchon et

replacer le flacon en position verticale au réfrigérateur entre

2 et 8'C (non sur I'analyseur).

Avant la prochaine retirer du réfrioéEteur (2 á

8'C) et l'échant¡llonnage.

de l'analyseurLe flacon de

de la durée de stabil¡té á

épuisement du contenu.

á
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Multichem
laboratuvar

listelenen analitlerde

takip etnek iqin, telk¡k

edilmemis kalite kullanrlmak üzere tasarlanmrstrr.

ÓzEf vE PREilsiP

Kalite kontrol materyali, yóntem ve tekniklerin kesinl¡gin¡n htrfsE
deúerlendirilmesi iq¡n kullanrlmaktadrr ve iyi laboratuvar uygulamalannrn

aynlmaz b¡r parqasrúr. Analitik aBlrk dahilinde performans hk¡b¡ iqin üq

kontrol seviyesi mevcuttur.

B¡LE§irú

Bu ürün, anndrnlmrs biyok¡myasal materyal (¡nsan ve hayvan kaynaklr

ekstraKlar), kimyasal, ¡laq, koruyucu ve stabilizatór ilave edilmi¡
¡nsan serumundan hanrlanmstr. Kolaylrk igin kontrol, sNr formda
kullanrlmaKadrr.

ór¡r.¡uun
Uyan: Biyolojik kaynakl materyal. Potansiyel bulasrcr olank ele aIn.

1. in Vitro Diagnostik Kullanrm igindir.

2, Bu materyal¡n haarlanmasrnda kullanrlan her donór ünitesi ABD Grda

ve llas Kurumu (FDA) onayl metotlar kullanrlatrk test edilmis ve HIV

ve HCV antrkorlanna karsr negatif ve HBsAo'ye karsr nonreaktif oldu0u

tespit edilmistir. Higbir test metodu HIV hepatit I virüsü ve hepaüt C

virüsü ya da d¡úer bulasrcr ajanlann olmadrúna dair kesin bir 0üvence
veremediginden, bu materyal bulasrcr hasta[k yayabilimis gibi ele

alnma[drr.

3. Bu ürün onaylanmrs birtesti olmayan baska insan kaynamr materyaller
de iqerebilir. Bu materyalin Kanla Bulaqan Patoienlere ll¡skin oSHA

Standardrl, Biyolojik Güvenlik Düzeyi 22 veya diler uygun biyolojik
güvenlik uygulamalannar góe ele ahnmasr hvsiye edilir.

4. Atlan materyalleri yerel atrk yónet¡mi mercilerin¡n kosullanna góre

imha ediniz.

5. Malzeme Güvenlik Bilgi Formu (MSDS) prolesyonel kullanrcrlar iqin

talep üzerine temin edilebil¡r.

BELiNiTi LE]I AI{GAX SAó tA]I ÍíAYA}I itAIERIYAttER

Kanstrma aleti, órnegin rulo mikser

KUII.ANIIIi PNOSEDÜRÜ

Muttichem S Plus Kontrolt¡ hasta numuneleriyle aynr sek¡lde ele

alrnmalrdrr. Alinity c analizórü ve Alinity c reaktiller¡ ile iki sesenekten

biriyle kullanrlabilir:

1. Gihaz üzeri0de sahama: Multichem S Plus, cihaz üzerinde óngorülen

shbilite süresi boyunca Alinity c analizürü üzerinde saklanabilir
. Kontrol sisesini oda srcaklúrnda (18 ila 25'C) 30 dakika veya

tamamen sózülene kadar bekletin, Sonraki adma oeQmeden ünce
kontmllerin tamamen qózünmüs olmalan gerekir.

. Homoien bir gózelti elde etmek iqin, §ózünmüs kontml sisesini
uygun bir kanstrma aletine yefestirin; órneúin 15 dakika boyunca bir
rulo m¡kere.
. KanstrdrKan sonB kapaúr Crkanp abn.
. Kontml sisesini uygun r¿ka yerlesürin ve rah analizórdeki reaktif

karuscl¡ne yerlestirin. Cihaz üzerinde kullanlm talimaüan ig¡n Alinity
ci-series Kullanrm Kdavuzu'na bahn.
. Kontrol sisesi, c¡haz üzerindeki stabilite süresi dolana kadar arÉllizót

üzerinde kalr.
. Cihaz üzerinde stabilite süresi ve istisnalan ¡qin "Shbilite' bóliimüne
bakrn.

2. Cihar d§lnda sahama: Multichem S Plus, cihaz dtsrndaki óngorülen
stabilite süresi boyunca 2 ila 8 "C'lik saklama orlamrnda (analizore

de§il) saklanab¡lir.

. Kontml sisesini oda srcaklgtnda (18 ila 25"C) 30 dakika veya
tamamen sózülene kadar bekleün. Sonraki ad¡ma gesmeden ónce
kontrollerin tamamen qózünmüs olmalan 0erekir.
. Homoien bir gózelt¡ elde etmek ¡gin, §tizünmüs kontrol sisesini
uygun bir kanstrma aleüne yerlesürin; órneüin 15 dak¡ka boyunca bir
rulo miksere.

. Kansürdrktan sonra kapaúr qrkanp uygun kontml materyali hacmini
numune kabr aktrn. Numune kaplannrn analizóre yerlestirilmesi
hakkrnda b¡lgi iqin Al¡nity c¡-series Kullantm Ktlavuzu'na bahn.
. §iqeyi, kullanúKan hemen sonra kapattn ve dik olaBk tekrar 2 ila
I 'C'lik muhafaza ortamrna (analizore deú¡l) yerlestirin.
. Sonr¿h kullantmdan 0nce siseleri 2 ila 8'C'lik muhafaza orlammdan
grkann ve numune almadan once yavassa kanstnn.
. Cihaz drsrnda saklanan kontml s¡seleri, c¡haz drsrndaki saklama

süresi dolana kadar veya s¡se ¡gerioi bitene kadar kullanmaya devam
edin.

. Cihaz drsrnda stabilite süresi ve istisnalan ¡0in 'Stabilite' btilümüne
bakrn.

DEPOTAiIA

optimum performans iqin, buzlanmayan dondurucularda veya ldinik
numunelerin depolanmast gibi diúer kullanrmlar igin stk stk agtlan

dondurucularda saklamayrn. §igeleri 6rk almayan bir yerde saklaytn.
Urünün nl ómrü isinde bilirubin deúeleri düsebilir. Kontrol materyali
igin yalnrzca cihaz üzerinde ya da cihaz dsrndaki saklama yóntemi
uygulanabil¡r. lk¡ saklama yóntemi kombinasyon ¡ekl¡nde kullantlamaz.

SMBiL¡IE

Kontrol materyali -20 ila -80 "C'de son kullanma tarihine kadar stabildir.

3. Bu ürün standart veya kalibratór olarak kullanrlmamaldrr.

4. Kontrol materyali iqin yalnEca cihaz üzerinde ya da cihaz drflndaki
saklama yóntemi uygulanabilir. lki saklama yónlemi kombinasyon

§eklinde kullanrlamaz.

5. Bu ürtjnün alikotlanmasr tavsiye edilmez.

DETERLER|II ATAIITIASI

Bilgi fomunda sunulan de§erler replika analizlerden elde ed¡lm¡st¡r

ve belirli bir úrün lotu iQin geqerl¡dir. Bu deüeler üqüncü parti

üretrciler¡nin cihaz sistemler¡ni kullanarak olusturulmustur ve bir
olq[im prosedürüne ózeldir. Technopath bu deferlere ¡liskin dooruluk
iddialannda bulunmamaktadrr. Tesüer, kontrol üreticisi ve/veya

baormsE laboEtuvafar lanfrndan farklr yóntem ve cihaz sistemleriyle

oerseklestirilmisür. Laboatuvarlar kendi ortalamalannr bel¡rlemek iqin,

deóerleri kend¡ Alin¡ty c sistemine yükleyebil¡rler. Daha fazla bilgi ve bu

dosyaya erisim saúlamak úzere kaydolmak iqin lütfen

www.technopathcd.com ¡nternet sitesin¡ ziyaret ediniz.

De§erler yalnzca rehber amaqft sunulmaktadrr; her laborafuvar kendi

istatistiksel srnulannr belirlemel¡dir. Laboratuvar orlalamalan, kontrol raf

ómri,¡ süres¡nce listelenen degerlerden larkfi olabilir. Technopath kontrol

deüerlerini Ef ómrü boyunca takip ede[ bu güncellenen deüeferi

wwwtechnopathcd.com web silesinden alabilirsiniz r/eya yerel Abbott
müsteri servisi temsilcisiyle iletisim kutrbillrsiniz.

RETERAil§T.AR

1.US Department of Labor, occupational Safety and Health

Adm¡nistration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2.US Department of Healh and Human Services. Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories. sth ed. Washington, DC:

US Government Printing office; December 2009.

3.World Health organisation. LaboBtory B¡osafety Manual. 3rd ed.

Geneva: World Health organ¡sation; 2004.

Müsteri Destek Merkezi: Nakliyeden kaynaklanan hasar süphes¡ vb.

sorulannrz iqin yerel Abbott Müsteri Destek Merkezinize basvurun ya da

www.abbottdiagnostics.com web sitesinden ülkeniz isin geserli ¡letis¡m

b¡lgilerine ulasabil¡rsiniz. 
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¡rtjcofcH sÚ Dl,r{c

Multichem S Plus (Unasayed) lá huyát thanh QC (kiém tra (hát lrrong) tlá üreo

dói tl6 óính xác cúa (ác quy trinh xét nghiém, <ho các thóng só xét nghiém néu

trong tü húÚng dán südung.

Tóil rlTvl xcwli¡ rf
Vit lifu Q( dr¡qc sü dUng dé ttánh 9iá khách quan dQ chính xác rúa (á( phúdng

pháp vir § thuát, vir l¡ m6t phán lhiét yéu cüa thúr hirnh xét nghiém hiGu quá.

Südung ba nóng d6 Q( dé theo dói hiéu náng tmng khoáng nóng tf6 phán tkh.

THAilH PHÁI{

Sán phám náy 0rloc diéu ché tü huyét thanh nguüi có sü dung nhúng nguyén

vát liou hóa sinh tlá tluo( tinh sach khiót xuát tü nguón g6c nguüi vi dong vit),
hóa chát, thuóc, chát báo quán vá chát ón dinh. Máu chr?ng duoc südung ü dang

lóng, thuán tiEn chosü dung.

cfil TRgilG
(ánh báo: Vát liéu ró nguón góc sinh hor. Xü li nhu vát l¡éu có nquy co truy6n
nhiém.

1. Düng cho chán tloán lnVitro.

2. M6i don vi máu sü dung trong üéu ch6 vát li0u n¡y lá dúoc (uc Quán lÍThur
phám vá Duqc phám Hoa 19 (FDA) kiém tra vi chrfng nhán ám tính vúi các kháng

th6 kháng HIV vir HCV, vá kh0ng có phán ring vói HBsAg. Iuy nhi6n, kh6ng có

phúong pháp kiém tr¡ nio có thé dám báo vát l¡€u hoán toln khóng nhiém HIV

virusviém gan B vá virus viém gan C hay cár tác nhán láy nhiém khác, do úó nén

xüli vát li6u nhuchát có nguy (o truyén nhi¡m bénh.

l. Sán ohám návrüno (ó thá(óvátliéu tünoúüi (húa dúd( kiám üa rhrho nhán.
(húng't0ikhuyán cáóvát [[nén duotiü lf theoliiu chuán 0SHA (0u# li
súc khóe y¡ An to¡n ngtré r!1, An toán Sinh hoc cíp d6 22 hay «ic nguyÉn

tá( an toán s¡nh ho( khá(j.

4. Viéc hüy b6 bát ki vit l¡eu thái n¡o nen dud( thu( h¡en theo quy dinh cüa cd

qurn quán li óátthá¡ dia ph'Jrng.

5. Có thé yeu cáu lil thdng tin rhl dán an toán hóa rhát (M5D5) dé üam khá0.

YIT u¡U Ctrt THÉf ([hóng úuqr cung clp t]m)

li;i'r'i,1iü,'r'JJxlár 
rf dano rán trün

Muhkhem 5 Plus ConÍ01 nén drro( xü li nhú máu bénh phám. Máu chring có

thé tlrroc sü duhg theo mót trong hai cách vói hé thóng máy Alinity c v) thudr
thüAlinity c:

1, Báo quán trÉn h'l thóng: Muhkhem S Plus duoc báo quán trén hé thóng
Al¡nity c trong khoáng thüi gian ón dinh dá drrd( xác dinh truú( dinh cho báo
quán trén hE thdng.

.0é lo m5u rhrltng ü nhiét dó phüng (18 dán 25.C) fong 30 phút hoác cho ddn

khi máu chring rá d6ng hoán toin. Máu chrhg phái dUoc hira tan hoin toán
tnJóc khi thú( h¡en búóc kát¡6p.
.Dddung dich dr.toc {lóng nhál úit lq máu chrfirg dá rá tt0ng lén thiét bi lác trQn

lhkh hdp, v.d máy tron dang lán trtrn, trong vóng '15 phút
.Sau khi lác tón, láy náp ra vá bó náp.

.0át lo m5u (hrlng vlo giá thírh hdD vá dát lén mám thuóc thütrong h0 thónq
má¡ Tham kháo Huáng dán v|n h¡nh Alinity ri-series vá các huúnq dán thu(
hiin tren hf thdng.
.Ván tlé lq máu chúhg trén hé thóng máy dén khi hát thüi g¡an ón dinh tr6n
hé thóng.

.Xem phán "00 6n tlinh'rtr/úi lláy vé thüi gian ón dinh trén h0 thóng vi nhúng
ngoai lé.

2. Báo quán ngoái hf thdng: Multichem S Plus có thé duoc báo quán tü2 dén

I '( (kh6ng phái trén hé thóng) trong khoáng thüi gian ón dinh tlá thro( xá( dinh
tn úc dánh cho báo quán ngoii hé thdng.

.Dé lo máu chrltng 0 nhiét d0 phüng (18 dón 25t) nong 30 phút hoác cho itén
khi máu rhrlrrg rá tt6ng hoán toin. M5u chrrng phái dúdc hó¡ tan hoin toán

truú( khi thr¡( hien buú( ké riép.

.0édung dichduEcdóng nhát, datlq máu chrlhg dá rá tl6ng l6nthiétbi lá(trqn
thkh hop, v.d máy tron dang lán trbn, trong ving 15 phút
.Sau khi lác tr0n, láy náp ra v) hút mót htong thé tírh mtu chring cho váo cóc

dUng máu. Tham kháo Hrlóng dán ván hlnh Alinity ci*eries vé nap c6( dúng
máu lén hé thóng.
.Ihay náp ngay sau khi südung vi di lai máu chring váo noi báo quán d nhiét
ú9 2 dén 8T (kh6n9 phái he thóng máy) ü vi trítháng dt/ng.

.Trrlúc khi südung lán sau, láy lo máu chúng ra khói noi báo quán ü 2 t!én 8'(
v) lác tdn nhe nháng tn ó( khi hút máu.

.Tiáp tur sü dung lg máu chring dán khi hót thüi han 6n d¡nh bén ngoái hé

thóng hoác tlén khi südung hét lo máu chrfng.

.Xem phán 
,D6 

ón tfnh drtói dáy vÉ úrdi gian én dinh bén ngoái hé thóng vir

nhiing ngoai lé.

BAO QUiil
06 dat hieu náng tói rtu, tránh báo quán d tú khóng dóng tuyát hay tü d6ng

nhung thúüng xuy6n sü dung cho cár muc díó khá( nhr, báo quán máu lám

sing, Báo quán các lo tránh ánh sáng. Giá tri Bilirubin có thégiám dán trong thdi

han sü dung sán phám. Chi cóthésüdung Miu chring theo cách Báo quán trén hE

thóng hoic Báo quán bén ngoli hg thóng. Kh6ng südpng cá hai cách.

D0 óx orilH
Miu chúrng 6n finh rong nhiit dO tü-20 dén -80.C ttdn khi hút han südung.
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il4Ll' xlLt^l4l gElótE

^IEHC 
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3. E rllÉ9 E=Eé lEts é¿ls¿llolElteE ^lt6l7l9lüJ A0l olLlEt
4. rJE* Eée A4r4q EgülzLl 8Hl el+ ué'rq^1Hül¡ + flr, + BJHE Btg += Strt.
5. E 4Ég áts(aliquoting)o| ü8El^l Btstrf.
üflé

lr$rffiÉ
1. ffi6ng sü dung sán phám dá quá han düng.

2. Néu sán phám có dáu hiéu nhiém khuán h¿yquá duq húy bó thai,

3.5án phám niry kh6ng düng cho südung nhrlmáu tiéu rhuán hay máu chuán.

4. Chl có thé sü dung Máu rhring theo cách Báo quán trén he thóng hoic Báo

quán bén ngoái hi thóng. Xh0ng südung cá hai cách.

5. Xhóng khuyén khkh chia nhósán phám.

GrA TR! (Uilc (fP
Nhúng g¡á tri dú0( (ung cáp tmng td drl liqu (data sheet) nhAn dúoJ qua nhi6u

lán thu( h¡An láp lai xét nghiQm vá cu thé theo 16 sán phám. Nhúng giá tr¡ náy

dúo(thúc hién tren hÉ thdng thiét bi rüa bénthúba v¡ (u thétheomotquytr¡nh
tlo. Terhnopath kh6ng chiu trách nhiém vdtlóxár thuc cüa nhÍirrg giá tri niy. Gc
kiÉm tr¿dá úud(thg( hién bdi nhlsán xuátQCvá/hoicbüi ciicphóngxetnghiém

doc lap, sü durig nhiÉu phrlong pháp vá hé thóng mjy, Phóng iét nitriemiO ttA
nháp nhüng g¡á tri váo hé thóng Alinity c system, hé thóng sé h6 trdthiét lipgiá
tri trung binh.0é biétthém th6ng tin chi tiétvi dáng kf truycáp váofile n|¡ vui

lüng tham lháo trang wvvw,technopath(d.com.

(ác giá tri dúoc cung ráp cho mr¡c drch tham kháo khuyÉn do m6i phdng Ét
r8hiqm nÉn thiétlip khoáng giúi han thóng ké riéng. Giá tri trung binh rüa phtmg

xét ngh¡ém có thé kh¡ic vúi rác giá tr¡ n¡y trong thüi han sü dung máu chrfrg.
Te(hnopaü theo dói 9iá tri trong thü han sü dung mfu chúhg vi cáp nhat tren

trang web wwwtednopatkd.com, kháth h¡ng (ó thá theo dói fién trang web

hoic l¡én h€ B0 phen Dich vu khách háng Abbott

TAI TIIU THAM xHAO

1.U5 Department of L¿bor,Ocopational Safety and Health Admin¡lntion,29
CFR Part 1910.1030, Bloodbome pathogenr

2.US Department of He¿ltft and Human Services. Eiosfety in Microbiological

and Biomedical laboratories.sth ed. Washington, DC US Governm€nt Printing

0ffice; D«ember 2009.

3.World Health Organisation. labontory Eiosfety Manual. 3rd ed. Genev¿:

World Health organisat¡on; 2004.

Dich vu hó tro khách háng: Gr thác már, 9óm cá th6ng tin nghi ngü sán phám

ti hóng úong quá tdnh ván chuyén, vui ldng lién h0 86 phán dth vu khách háng

Abbott hoá( xem th6ng t¡n lien hé tron trang www,abb0ttdiagnostics.com.
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"2020 - AÑO DEL GENERAL MANUE BELGRANO"

& Ministerio de SaludW Presidencia de I Nación.

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODEUSOIN VITRO

Expediente nO1-47-3110-3790-18-4

;
La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)

Icertifica que de acuerdo con lo solicitado por ABBOn LABORATORIES ARGENTINA;

S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos del

Tecnología Médica (RPPTM),de un nuevo producto para diagnóstico d uso in vitral

con los siguientes datos característicos:

NOMBRECOMERCIAL:1) Multiehem S Plus Assayed¡ y 2) Multic,hem S Plus

Unassayed.

I
INDICACIÓN DE USO: 1) Control de calidad de suero valorado para monitorizar!

" prec','áo d, lo, pcoced'm'"to, d, ""'>1, d,' I,boretooo P+ d'fereot",
analitos; y 2) Control de calidad de suero no valorado para mrnitorizar la

precisión de los procedimientos de análisis del laboratorio para diferentes

ana litas.

FORMADEPRESENTACIÓN:1) y 2) Envases conteniendo Control 1: 1 viales x 5

mi cada uno, Control 2: 12 viales x 5 mi cada uno y Control 3: 12 iales x 5 mi

cada uno.

PERÍODODEVIDA ÚTIL y CONDICIÓNDECONSERVACIÓN:1) y 2): 30 (TREINTA)

Tel. (t54~11) 4340-0BOO. http://www.argentlna,!Job.ar/Mm<lt. ~pública Argentina
e. y elagJdones

Sed Cen ral I
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Córdoba.
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S()de INAME
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Eva Pelón 2456,

Santa Fc,
Prov. de Saota Fé
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~ Ministerio de Salud
~ Presidencia de la Nación

meses desde la fecha de elaboración, conservado entre -80 y -20°e.

NOMBRE y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: Technopath Manufacturing Ltd., Fort

Henry Business Park, Ballina, Co. Tipperary (Irlanda).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-39-683.

Expediente NO 1-47-3110-3790-18-4.

Disposición N° 16 FEB 2020
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