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baseado em soro humano, fornecido numa configuragéo de 3 x 3 mL para cada nivel 4. Clinical Laboratory Improvements Amendments 1988, Federal Register, August 28, 1992.
do controlo. 5. National Reference System for Cholesterol, U.S. Department of Health and Human Services,
Os valores de colesterol HDL s3o fornecidos para os seguintes métodos: Sulfato de Public Health Service, Centers for Disease Control, Attanta, Georgia.
dextrano (50000 MW)' e precipitagéo PEG seguida da determinacéo de colesterol2 e o .
O e i & prechia S “ Tabelas de dados de ensaio Lote: 207602 Data de val.: 2024-01-31
Os valores de colesterol LDL foram atribuidos utilizando o reagente de colesterol Nivel 1 Beckman | Hitachi Mindray | Mindray Pointe
autoLDL do fabricante. AU 7 BS-200 BS-480 180
Os valores de colesterol total foram atribuidos utilizando o reagente de colesterol autoHDL (mg/dL) 31+11 41114 3111 29+£10 -
i 3
{otal do fabricante.* o o autolDL (mgidl) | 162432 | 160432 | 169434 | 143+29 -
Os valores de triglicéridos foram atribuidos utilizando o reagente de triglicéridos
GPO do fabricante. Colesterol (mg/dL) 232+35 | 222+33 | 234+35 | 236+35 | 220+33
Aviso Triglicéridos (mg/dL) 189+38 | 185+37 | 181436 | 185+37 | 189438
Todas as unidades de dador que compdem o pool de soro foram testadas e
consideradas nao reativas para o antigénio de superficie da Hepatite B e anticorpo do
HIV quando testadas pelos métodos aceites pela FDA. Nivel2 Beckman Hitachi Mindray Mindray Pointe
Material potencialmente perigoso em termos biolégicos. Nenhum método de Ive AU 717 BS-200 BS-480 180
teste conhecido pode garantir que um produto derivado do sangue humano néo
contém virus da Hepatite ou HIV. Recomenda-se que estas amostras sejam autoHDL (mg/dL) 6717 84 +21 68+ 17 66+ 17 )
gantus:aadas de acordo com o Nivel 2 de Biosseguranga do Centers for Disease autoLDL (mg/dL) 245+61 | 240+60 | 266+67 | 217 +54 -
ontrol.
Colesterol (mg/dL) 380+57 | 363+54 | 385+58 | 389+58 359 + 54

Armazenamento
1. Quando armazenado a 2-8°C, o material n&o reconstituido mantém-se estavel Triglicéridos (mg/dL) 37694 | 368+92 | 364+91 | 371+93 | 38496

até a data de validade indicada no frasco.

2. O material reconstituido mantém-se estavel durante 5 dias quando armazenado
refrigerado a 2-8°C.

3. Elimine os controlos se estiverem turvos ou em caso de qualquer evidéncia de
contaminag&o microbiana.

Procedimento

1. Retire os controlos do frigorifico.

2. Retire 0 obturador e adicione volumetricamente 3,0 mL de agua desionizada.
Substitua o obturador. Agite com cuidado para dissolver.

3. Deixe repousar os controlos durante 15 minutos.

4. Inverta com cuidado e agite para assegurar a homogeneidade dos contetdos.
Deixe repousar os controlos durante, pelo menos, 15 minutos. Agite com
cuidado imediatamente antes da utilizagdo. Nao deixe que se forme espuma.

5. Trate os controlos como uma amostra de paciente e teste cada nivel de acordo
com os requisitos do método de teste do fabricante do reagente.

6.  Feche novamente os controlos e coloque-os a 2-8°C quando ndo estiverem a
ser utilizados.
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Valores esperados

Os valores de lipidos foram determinados por ensaios repetitivos dos métodos
indicados.

Os valores indicados sdo apenas valores-alvo. As medigdes por meio de outros
reagentes e sistemas de instrumentos podem fornecer valores diferentes. Os
intervalos indicados foram obtidos a partir dos sugeridos pela Health Care Finance
Administration como critérios de desempenho aceitaveis para desvio de um valor-alvo.
5 Devido a diferengas de método e interagdes de matriz, os valores indicados podem
nem sempre ser reproduzidos por outros sistemas analiticos. Cada laboratério deve
estabelecer os seus proprios pardmetros de precisao.

Fabricado para HORIBA Instruments Inc- Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

e-mail: mail@obelis.net

Representante Europeu Autorizado:
Obelis s.a.

Boulevard Genéral Wahis 53
T 1030 Brussels, BELGICA
Limitagbes _ o N o Tel.: (32)2.732.59.54 Fax: (32)2.732.60.03
O grau de sensibilidade de matriz de muitos sistemas analiticos ainda é
desconhecido. O material processado pode apresentar efeitos de matriz que fazem
com que sejam analisados de forma diferente das amostras de pacientes em alguns
instrumentos.5 Outras limitagdes do método de teste estdo incluidas no folheto
informativo do kit de reagentes ou instrumento utilizado.

NOTA: Ocasionalmente, pode ser observada alguma turvagao nos controlos. Esta é
uma caracteristica dos controlos liofilizados e ndo esta associada aos lipidos. Por
conseguinte, os controlos, ao contrario das amostras de pacientes, ndo devem ser
diluidos. Cada controlo deve ser executado néo diluido.

Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe s&o certificados para serem fabricados de acordo com
parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra
as especificagdes até a data de validade indicada sera regularizado
imediatamente sem quaisquer custos.
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