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Calibrador para la determinacion de proteinas séricas especificas mediante

inmunoturbidimetria.

Uso previsto (no para utilizar en los
EE.UU.)2P

El ABX Pentra Protein Cal se utiliza para calibrar
ensayos de proteinas séricas especificas en analizadores
automaticos de quimica clinica.

Caracteristicas

m ABX Pentra Protein Cal es un pool liquido de 30
sueros humanos que proceden de donantes sanos. El
suero humano se purifica mediante precipitaciéon para
eliminar los compuestos inestables tales como las
lipoproteinas (incluida la proteina HDL).

m ABX Pentra Protein Cal se presenta listo para su uso.

m ABX Pentra Protein Cal debe utilizarse siguiendo esta
informacién y las especificaciones de las instrucciones
de uso del reactivo. El fabricante no puede garantizar
su funcionamiento si se utiliza de otro modo.

Manipulacion®

1. Deje reposar el vial a temperatura ambiente antes de
abrirlo y agitelo a continuacién con suavidad antes de
su uso para que no llegue a formarse espuma. No los
agite enérgicamente.

2. Retire el tapdn del vial, use una pipeta para transferir el
volumen necesario en un contenedor de muestra.

3. Coloque el contenedor de muestra en el instrumento:
m Para Pentra C400: Coloque el contenedor de
muestra en la bandeja adecuada del instrumento.
m Para ABX Pentra 400: Coloque el contenedor de
muestra en la bandeja adecuada del instrumento.

Materiales necesarios, pero no
suministrados

m HORIBA Medical reactivos y analizador automatico de
quimica clinica.
m Equipamiento estandar de laboratorio.

Valores asignados ¢

Las concentraciones de proteinas se han determinado
mediante turbidimetria utilizando un protocolo de
transferencia muy preciso elaborado especificamente.
Este protocolo y el procedimiento son idéntico a los
utilizados para establecer los valores de precipitacion de
la preparacion de referencia internacional para proteinas
séricas (A).

Los valores analiticos se basan en 140 determinaciones
por proteina.

Las soluciones de referencia utilizadas se indican mas
abajo.

2 Modificacion: disponible en el Pentra C400.

b Modificacién: modificacion de la referencia de las instrucciones de A93A00792D a A98A00023A.

¢ Modificacion: Se ha afadido informacion sobre el uso del Pentra C400.
d Modificacién: valores de referencia eliminados.
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m Material de referencia BCR. Proteinas séricas
humanas. CRM 470 - CAP/IFCC lote 91/06 19.
Preparaciones de referencia internacional para la
determinacion inmunolégica de 14 proteinas séricas
que obtuvieron la certificacién en junio de 1993.

m |Los valores para kappa y lambda se han calculado
mediante las concentraciones de IgG, IgA e IgM, a las
que se les ha aplicado la siguiente formula (1):

Ckappa = ClgG X 0,1983 + CIgA X 0,171 + ClgM X 0,0975
Clambda = CIgG x 0,1054 + CIgA x 0,1206 + CIgM X
0,0305

m La concentracion proteinica total se ha determinado
mediante refractometria.

Los valores asignados se indican en el

ref.04710788.

anexo,

Lista de parametros:

Proteinas Material de referencia
Albumina CRM470
Ceruloplasmina CRM470
C3c CRM470
Céc CRM470
Haptoglobina CRM470
Kappa CRM470
Lambda CRM470
Orosomucoide CRM470
Prealbdmina CRM470

Conservacion y estabilidad

Los calibradores en viales sin abrir se mantienen estables
hasta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta si
se almacenan a una temperatura de 2-8°C.

Una vez abierto, ABX Pentra Protein Cal permanecera
estable durante 3 meses a 2-8°C.

Esta estabilidad se obtiene cuando los viales se cierran
bien inmediatamente después de su uso y se protegen de
la contaminacion.

Deterioro del embalaje®

En caso de que el embalaje protector esté deteriorado,
no use el calibrador si los dafios pudieran afectar al
rendimiento del producto.

Tratamiento de los residuos

Consulte las normas legales locales.

Precauciones generales f

m ABX Pentra Protein Cal debe utilizarse sélo para la
determinacion de la curva de calibracion.

m Este calibrador esta indicado exclusivamente para el
diagnéstico in vitro profesional.

m Siga las precauciones estandar de laboratorio para su
uso.

m Advertencia: material de origen humano. Debe
tratarse como potencialmente infeccioso. Todas las
unidades de donantes de plasma utilizadas en la
preparacion de estos productos se han sometido a
ensayo siguiendo un método aprobado por la FDA y
han resultado negativas en cuanto a la presencia de
HBsAg, HCV, y anticuerpos de VIH 1/2. Dado que
ningun método de ensayo conocido puede garantizar
por completo la ausencia del virus de la hepatitis B, el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) u otros
agentes infecciosos, los calibradores se deben tratar,
al igual que las muestras de pacientes, como
potencialmente infecciosos y manipular con la debida
precaucion de conformidad con las buenas practicas
de laboratorio (2, 3).

m Los viales del calibrador se deben desechar después
de utilizarlos. La eliminacion de todos los residuos se
debe realizar segun las normativas locales.

m Consulte la ficha de  seguridad
correspondiente del calibrador.

m No utilice el producto si presenta pruebas visibles de
deterioro biolégico, quimico o fisico.

(MSDS)

Advertencia

Es responsabilidad del usuario comprobar que este
documento es aplicable al calibrador utilizado.
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¢ Modificacion: § Deterioro del embalaje afiadido.
f Modificacién: modificacién de las precauciones generales.
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