TruCal Lp(a) 21

Set calibrador para tests de determinacién cuantita

fotométricos

Informacién de Pedido
1714099 10059 5 unidades de 1 mL

Descripcion

El set TruCal Lp(a) 21 esta compuesto de cinco calibradores
liofilizados a base de material de sangre humana (suero) en
diversas concentraciones para la determinacion de Lp(a) por el
reactivo DiaSys Lp(a) 21 FS.

Almacenamiento

Reconstituido o sin abrir, los calibradores han de almacenarse
a una temperaturade 2 a 8 C.
iProteger de la luz directa!

Estabilidad al Almacenamiento

Sin abrir: hasta el final del mes de caducidad que se
indica en el envase

Reconstituido: por lo menos 14 dias

Es preciso que estén garantizados tanto el almacenamiento

adecuado como la manipulacion correcta del producto.

Advertencias y Medidas de Precaucion

1. Para la fabricacién de TruCal Lp(a) 21 sé6lo se emple6
sangre procedente de donaciones que dieron resultado
negativo en los analisis realizados con métodos
autorizados para detectar HBsAg, anti-HIV 1+2 y anti-
HCV. Como no existe ninguna posibilidad de excluir de
forma definitiva que los productos obtenidos a partir de
sangre humana no contienen ningin agente infeccioso,
se recomienda manipular los calibradores con las mismas
medidas de precaucion que se emplean para las
muestras procedentes de pacientes.

2. Contiene azida de sodio (0,9 g/L) como conservante. No
ingerir. Evitar el contacto con la piel y las mucosas.

3. Consultar las fichas de seguridad y observar las
precauciones necesarias para la manipulacion de
calibradores y controles.

4. iUnicamente para el empleo profesional!

Preparacion

El liofilizado esta sellado al vacio. Por esa razén, el frasco debe
ser abierto con mucho cuidado para evitar una pérdida del
material desecado. Para reconstituirlo, se afiadiran
exactamente 1,0 mL de agua destilada. A continuacion, cerrar
con cuidado el frasco y dejar el calibrador en reposo durante 30
minutos, haciéndolo oscilar de vez en cuando. jEvitese la
aparicion de espumal! jNo agitar!

tiva In Vitro de lipoproteina (a) [Lp(a)] en equipos

Procedimiento

Las instrucciones para la realizacion del test se encuentran en
el prospecto que acompaa al reactivo.

Valores de Calibracion [4]

Los valores de calibracion de TruCal Lp(a) 21 citados en mg/dL
se han obtenidos a partir de un preparado de referencia. Los
valores citados en nmol/L se han obtenidos a partir del material
de referencia SRM 2B (estandar PRM IFCC) de la OMS/IFCC.

Los valores de calibracion que se indican son sélo aplicables al
numero de lote indicado.
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Eliminacién de Residuos
Obsérvese la normativa legal al respecto.

Fabricado por
DiaSys Diagnostic Systems GmbH

Alte Strasse 9
c € 65558 Holzheim Alemania

Valor de calibracion Valor de
Numero de lote Fecha de caducidad nueva calibracion
estandarizacion
. 9,10 mg/dL
TruCal L 21 Nivel 1 -04-
ruCal Lp(a) ive 38307 2027-04-30 91,0 mg/L 16,9 nmol/L
. 16,4 mg/dL
TruCal Lp(a) 21 Nivel 2 38308 2027-04-30 164 mg/L 30,8 nmol/L
. 37,0 mg/dL
TruCal L 21 Nivel 3 -04-
ruCal Lp(a) ive 38309 2027-04-30 370 mg/L 66,7 nmol/L
. 65,8 mg/dL
TruCal Lp(a) 21 Nivel 4 38310 2027-04-30 658 mg/L 145 nmol/L
. 96,7 mg/dL
TruCal L 21 Nivel 5 38311 2027-04-30 214 I/L
ruCal Lp(a) ivel 967 mg/L nmo
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