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Uso previsto

El calibrador quimico multianalito esta previsto para su uso como calibrador de ensayos de
quimica clinica de Pointe Scientific. Este material calibrador es muy adecuado para
procedimientos analiticos automatizados y semiautomatizados. Rx Only

Resumen

El calibrador multianalito Pointe Scientific es un suero de origen humano. La concentracion de
los componentes del calibrador se ha ajustado para garantizar una calibracion éptima de los
métodos MedTest Dx en analizadores especificos.

Descripcion del producto

El producto consiste en suero humano liofilizado y un diluyente para reconstitucion. El suero
humano contiene aditivos para proporcionar los valores de ensayo definidos. Las
concentraciones de los componentes del calibrador son especificas del lote.

Valores del calibrador"

Los valores del calibrador se determinaron, utiizando los métodos de reactivos MedTest Dx y
los analizadores enumerados en la tabla de asignacion de valores. (Véase el reverso del
prospecto). Las determinaciones se realizaron en condiciones esfrictamente estandarizadas,
utiizando materiales de referencia conocidos. La informacion de trazabilidad esta disponible
bajo peticion.

Almacenamiento y estabilidad del calibrador!

El calibrador quimico no reconstituido es estable hasta la fecha de caducidad cuando se
almacena a una temperatura de 2-8°C. El calibrador quimico reconsfituido es estable durante
siete dias cuando se almacena a una temperatura de 2-8°C, a excepcion de la bilimubina, que
es estable durante 48 horas a una temperatura de 2-8°C. Almacene el calibrador bien tapado
y protegido de la luz cuando no esté en uso.

Precauciones

Sblo para diagndstico in vitro. Se utilizd suero humano en la fabricacion de este producto.
Cada unidad donante se analizd para detectar anticuerpos confra el VIH1/2, HCV y se
determind que no eran reactivas para HBsAg ni VIH-1Ag mediante métodos de prueba
aceptados por la FDA. Debido a que ningtin método de prueba puede ofrecer una seguridad
total de que los productos derivados de la sangre no transmitan agentes infecciosos, se
recomienda manipular este producto con las mismas precauciones que se ufilizan para las
muestras de pacientes. En caso de exposicion, se deben seguir las directivas de las
autoridades sanitarias responsables.? 3 Las fichas de datos de seguridad estan disponibles
bajo peticion. El material de desecho debera eliminarse de conformidad con las directrices
locales.

Instrucciones de manipulacion

Abra con cuidado una botella, evitando la pérdida de liofiizado. Usando una pipeta
volumétrica, afiada exactamente 5,0 mL de diluyente al suero liofilizado. Invierta suavemente
el vial de forma intermitente durante 20 minutos para garantizar la disolucion completa del
contenido. Inmediatamente antes de su uso, invierta suavemente el vial de 5 a 10 veces.

Materiales suministrados
Calibrador multianalito con diluyente.

Materiales necesarios, pero no suministrados
1. Dispositivos de pipeteo volumétrico de precision

2. Temporizador

3. Analizador quimico

4. Equipamiento general de laboratorio.

Ensayo
Siga el procedimiento de calibracion recomendado por el fabricante del instrumento.
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Garantia de rendimiento certificada
MedTest Dx certifica que todos nuestros productos se fabrican de acuerdo con los parametros
especificados. Cualquier producto que no cumpla con las especificaciones hasta la fecha de
vencimiento indicada se recfificara de inmediato sin cargo.
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Calibrador quimico Pointe
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. 38 35 38 37 38 39 36 38 g/dL
Alblimina
38,0 35,0 38,0 370 38,0 39,0 36,0 38,0 gL
o 54 56 47 46 53 47 46 46 mg/dL
Bilirrubina T.
923 9,8 80,4 78,7 90,6 804 78,7 78,7 umol/lL
- 2 1 2 7 1 L
Bilirrubina D. 8 3, 8 3, 38 36 3, mg/d
- 479 53,0 479 63,3 65,0 61,6 53,0 umollL
NUS 49 49 50 52 52 49 49 51 mg/dL
175 175 179 18,6 18,6 175 175 18,2 mmollL
Calcio 10,5 10,2 10,2 99 10,2 10,2 98 98 mg/dL
2,63 2,55 2,55 248 2,55 2,55 245 245 mmol/L
02 33 31 28 31 31 30 30 - mEg/L
33 31 28 31 31 30 30 - mmol/L
189 206 202 202 208 207 199 202 mg/dL
Colesterol
490 5,34 5,23 523 5,39 5,36 515 523 mmol/L
. 5,16 5,16 510 5,20 510 5,00 5,10 4,96 mg/dL
Creatinina
456 456 451 460 451 442 451 438 umol/L
Glucosa hexoauinasa 178 180 189 183 181 180 180 189 mg/dL
1 99 10,0 10,5 10,2 10,0 10,0 10,0 10,5 mmollL
Glucosa oxidasa 178 181 180 - 189 mg/dL
99 10,0 10,0 - 105 mmollL
Hierro - 179 165 186 185 184 183 185 ug/dL
- 320 295 333 33,1 329 328 33,1 umollL
. 28 28 28 27 2.7 25 25 25 mg/dL
Magnesio
1,15 1,15 1,15 1,1 1,11 1,03 1,03 1,03 mmol/L
; 49 58 52 50 56 58 49 49 mg/dL
Fosforo
1,58 1,87 1,68 1,62 1,81 1,87 1,58 1,58 mmollL
. 53 6,3 6,0 58 58 56 58 51 gldL
Proteina total
53 63 60 58 58 56 58 57 gL
Trialicéridos.-GPO 70 87 9 99 % 9% 2 89 mg/dL
9 ' 0,79 0,98 1,07 1,12 1,06 1,08 1,04 1,01 mmol/L
. . 90 8,1 79 77 84 8,1 75 8.2 mg/dL
Liquido de acido urico
0,53 048 047 0,46 0,50 048 045 049 mmollL
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