TruCal PCT

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamarfio del envase
1731099 10 082 6 x 1mL

Uso Previsto

Conjunto de calibradores a utilizar con los ensayos de DiaSys para
la determinacién cuantitativa in vitro de la procalcitonina (PCT) en
equipos fotométricos automatizados.

Descripcion
TruCal PCT es un conjunto de seis calibradores acuosos, liquidos-
estables con diferentes concentraciones.

Contienen PCT recombinante y aditivos biolégicos de origen
bovino.

El conjunto de calibradores se utiliza para calibrar el test
Procalcitonina FS de DiaSys.

Almacenamiento

Los calibradores, tanto abiertos como sin abrir, deben almacenarse
entre 2 y 8°C. Evitar la contaminacion y proteger de la luz. No
congelar.

Estabilidad

Sin abrir: Hasta la fecha de expiracion indicada en el kit
Abierto: 12 meses

Es preciso que se garantice el almacenamiento adecuado y la
manipulacion correcta del producto.

Advertencias y Precauciones

1. Contienen azida de sodio (0,95 g/L) como conservante. No
ingerir. Evitar el contacto con la piel y las mucosas.

2. Contienen material de origen biolégico. Tratar el producto
como potencialmente infeccioso segin las precauciones
universales y la buena practica de laboratorio.

3. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracion
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.

4. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

5. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacion del estandar.

6. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminacion de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacién segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion
Los calibradores son listos para usar.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Procedimiento

Las instrucciones para la realizacion del test se encuentran en la
técnica.

Valores del Calibrador

Los valores se han hecho trazables a una prueba comercialmente
disponible en Roche cobas e 411.

Los valores que se presentan a continuacion sélo son aplicables al
lote indicado.
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Las adiciones y/o cambios en el documento estan resaltados en
gris. Para las supresiones, remitase a la informacion para usuarios
por conocer el nimero de edicion correspondiente de las noticias.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € “ Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Alemania
www.diasys-diagnostics.com

N° de Lote Fecha de Caducidad Valor del Calibrador
TruCal PCT Level 0 35057 2024-05-23 0,00 ng/mL
TruCal PCT Level 1 35058 2024-05-23 1,07 ng/mL
TruCal PCT Level 2 35059 2024-05-23 4,05 ng/mL
TruCal PCT Level 3 35060 2024-05-23 12,0 ng/mL
TruCal PCT Level 4 35061 2024-05-23 24,3 ng/mL
TruCal PCT Level 5 35062 2024-05-23 53,8 ng/mL
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