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Uso previsto

El conjunto de control de lipidos se utiliza para monitorear la exactitud y precision de las
determinaciones de colesterol HDL, colesterol LDL, colesterol total y triglicéridos. Sélo para
diagnéstico in vitro. Rx Only
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Los valores de colesterol HDL se proporcionan para los siguientes métodos: Sulfato de
Lote: 207602 Venc. Fecha: 31/01/2024

dextrano (50 000 MW)' y precipitacion con PEG seguida de determinacion de colesterol? y Tablas de datos de ensayo

autoHDL™ del fabricante. Nivel 1 Beckman Hitachi Mindray Mindray Pointe
Los valores de colesterol LDL se han asignado, utilizando el reactivo de colesterol autoLDL del AU 7 BS-200 BS-480 180
fabricante. autoHDL (mg/dL) 311 | 4114 | 31£11 | 29£10 -
]I(.aobsri;/::ﬁ;egs de colesterol total se han asignado, utilizando el reactivo de colesterol total del autoLDL (mg/dL) 162432 | 160432 | 169434 | 143+ 29 j
Los valores de triglicéridos se han asignado, utilizando el reactivo de triglicéridos GPO del HOL medio (mg/dL) | 232435 | 222433 | 234435 | 236+35 | 220433
fabricante. Triglicéridos (mg/dL) 189+38 | 185+37 | 181+36 | 185+37 | 189+38
Advertencia
Se analizaron todas las unidades de donantes de sangre que constituyen la mezcla de suero y — _ _ _
se determinaron no reactivas para el antigeno de superficie de la hepatitis By el anticuerpo del Nivel 2 Beckman | Hitachi | Mindray | Mindray Pointe
VIH. Dicho andlisis se realizo mediante métodos aceptados por la FDA. AU i BS-200 BS-480 180
Material potencialmente biopeligroso. Ningin método de prueba conocido puede garantizar autoHDL (mg/dL) 6717 84121 68 £ 17 66+ 17 )
que un producto derivado de sangre humana no contenga el virus de la hepatitis 0 el VIH. Se autoLDL (mg/dL) 245+61 | 240+60 | 266+67 | 217+54 -
recomienda que dichas muestras se manipulen de conformidad con el nivel 2 de bioseguridad
de los Centros para el Control de Enfermedades. HDL medio (mg/dL) 380 £ 57 363 £ 54 385+ 58 389 + 58 359 + 54
1. Cuando se almacena a una temperatura de 2-8°C, el material no reconstituido es estable
hasta la fecha de caducidad indicada en el vial. cl de simbol
2. El'material reconstituido es estable durante 5 dias cuando se almacena refrigerado a 2-8°C. ave de simbolo
3. Deseche los controles si estan turbios o si hay evidencia de contaminacion microbiana.
rocedim Y & Usar antes de (AAAA-MM-DD) Lote y codigo de lote
rocedimiento
Numero de catalogo wl Fabricante

1. Retire los controles del refrigerador.

2. Retire el tapon y agregue volumétricamente 3,0 mL de agua desionizada. Vuelva a
colocar el tapdn. Agite suavemente para disolver.

3. Deje que los controles reposen durante 15 minutos.

4. Invierta suavemente y agite para asegurar la homogeneidad del contenido. Deje reposar
los controles, al menos, 15 minutos. Agite suavemente justo antes de usar. Evite la
formacion de espuma.

5. Trate los controles como lo haria con la muestra de un paciente y analice cada nivel
segun los requisitos del método de prueba del fabricante del reactivo.

6. Vuelva a tapar los controles y deje que alcancen una temperatura de 2-8°C cuando no

Dispositivo médico de diagndstico in vitro /lf Limitacion de temperatura

E[i] Consultar instrucciones de uso

Rx Only: Venta exclusiva con receta médica . C€ | Marca CE

E Representante autorizado en la Comunidad Eurobea

los utilice. _ Fabricado para 8°C
L7580-18 “ HORIBA Instruments EIH - /ﬂ[
Inc: - Pointe Brand
Valores espe'rados . . » i 5449 Research Drive
Los valores de lipidos se determinaron mediante ensayos repetitivos de los métodos Canton, MI 48188
enumerados.

Los valores enumerados son solo valores objetivo. Las mediciones con ofros reactivos y
sistemas de instrumentos pueden dar resultados diferentes. Los rangos enumerados se
obtuvieron a partir de los sugeridos por la Health Care Finance Administration como criterios de
rendimiento aceptables para la desviacion de un valor objetivo.5 Debido a las diferencias de
métodos y las interacciones de la matriz, es posible que otros sistemas analiticos no siempre
produzcan los valores enumerados. Cada laboratorio debe establecer sus propios parametros
de precision.

Limitaciones

Aln se desconoce el grado de sensibilidad de la matriz para muchos sistemas analiticos. El
material procesado puede mostrar efectos de matriz que hacen que se analice de forma
diferente a las muestras de pacientes en algunos instrumentos.® Otras limitaciones del método
de prueba se incluyen en el prospecto del kit de reactivos o del instrumento que se utiliza.
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Certificado para emplear reactivos

Los reactivos Pointe estan certificados para ser fabricados de acuerdo con los
parametros especificados. Cualquier producto de reactivo Pointe que no cumpla
con las especificaciones hasta la fecha de vencimiento indicada se reparara de
inmediato sin cargo.

NOTA: De forma ocasional se puede observar cierta turbidez en los controles. Esto es
caracteristico de los controles liofilizados y no esta relacionado con los lipidos. Por tanto, los
controles, a diferencia de las muestras turbias de pacientes, no deben diluirse. Cada control
debe realizarse sin diluir.
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