TruCal Apo A1/B

Calibrador a utilizar con los ensayos de DiaSys para la determinacion cuantitativa In Vitro de apolipoproteina A1

o de apolipoproteina B en equipos fotométricos

Informacion de pedido

N° de pedido Tamarno del envase

1717099 10 045 3 x 2mL

Descripcion

TruCal Apo A1/B es un calibrador liofilizado preparado a partir de
derivados de sangre humana (plasma) que contiene aditivos de
material purificado de origen humano. El set de calibradores se emplea
para la calibracion de los ensayos Apolipoproteina A1 FS vy
Apolipoproteina B FS de DiaSys.

Almacenamiento

Los calibradores, cerrados o reconstituidos, se deben conservar a
temperaturas de 2 °C a 8 °C.

Estabilidad

Frascos cerrados: hasta el final del mes de caducidad indicado

Una vez reconstituido: —20°C* 2—8°C 25 °C
TruCal Apo A1/B reconstituido 6 meses 3 meses hc?ris
Dilucién de los calibradores del 6 meses | 4 semanas 24
TruCal Apo A1/B reconstituido horas

*

jCongelar sélo una vez!

Es preciso garantizar tanto el almacenamiento como la manipulacién
correcta del producto. jEvitar la contaminacién bacterianal!

NOTA: Homogeneizar el producto agitdndolo suavemente antes de
cada uso.

Advertencias y Medidas de Precaucion

1. Para la fabricacién de TruCal Apo A1/B sélo se empleé sangre
procedente de donaciones que dieron resultado negativo en los
analisis realizados con métodos autorizados para detectar HBsAg,
anti-HIV 1+2 und anti-HCV. Ademés, HCV y HIV fueron ensayados
adicionalmente por PCR. Dado que no existe ningn método para
excluir de forma absoluta la existencia de un agente infeccioso en
productos fabricados a partir de sangre humana, se recomienda
manipular los calibradores con la misma precaucién que se
emplean para las muestras procedentes de pacientes.

2. Consultar las fichas de seguridad y observar las precauciones
necesarias para la manipulacién de calibradores y controles.

3. jUnicamente para el empleo profesional!

Preparacion

El liofilizado esta sellado al vacio. Por esa razén, el frasco debe de ser
abierto con mucho cuidado para evitar una pérdida del material
desecado. Para reconstituirlo, se afiadirdn exactamente 2 mL de agua
destilada. Cerrar con cuidado el frasco y dejar el calibrador en reposo
durante 30 minutos, haciéndole oscilar de vez en cuando. jEvitese la
formacién de espumal! jNo agitar!

Para la calibracién se necesitan cinco concentraciones diferentes del
calibrador. Fabricar cinco niveles de dilucién del calibrador a partir del
TruCal Apo A1/B reconstituido. Por la dilucion manual, utilizar agua
destilada y por la dilucién automatizada emplear agua destilada
también o una solucién acuosa de cloruro sédico 0,9 % (9 g/L).
Remitirse a la tabla siguiente.

Nota:

1. Para evitar contaminaciones, pipetear por lo menos 600 pL del
calibrador reconstituido en un pocillo de prueba propio para una
dilucién manual y producir a base de este volumen las diluciones.
Antes del uso o del almacenamiento de diluciones asi fabricadas
manualmente, homogeneizarlas meticulosamente por mezclar a
fondo.

2. Para la dilucién automatizada, respectar el volumen minimo de
pipeteo indicado en el manual de usuario.

Es preciso dejar en reposo las alicuotas congeladas de TruCal Apo
A1/B a temperatura ambiente (de 18 a 25 °C) en un lugar alejado de la
luz hasta su completa descongelaciéon. Para homogeneizarlas
completamente, agitarlas muy suavemente después de la
descongelacion entera y utilizarlas inmediatamente para la calibracion
de la misma manera que el TruCal Apo A1/B recién reconstituido.

Procedimiento

Se pueden encontrar las instrucciones para la realizacién del test en la
técnica que acompana el reactivo.

Valores de Calibracion

Los valores fueron determinados con los métodos de test de DiaSys.
Los valores de calibracién de TruCal Apo A1/B son trazables a un
procedimiento de medicién disponible comercialmente, estandarizado
frente a la férmula original de referencia de la IFCC (OMS-IRP Octubre
de 1992) SP1-01 para Apo Al y SP3-07 para Apo B por un
procedimiento de medida de DiaSys, especialmente dedicado a ese fin.

Los valores de calibracion mencionados mas abajo son sélo aplicables

al nimero de lote indicado.
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Eliminacion de Residuos
Obsérvese la normativa legal al respecto.

Fabricado por

- DiaSys Diagnostic Systems GmbH
IVD C € Alte Strasse 9 65558 Holzheim Alemania

TruCal Apo A1/B  Numero de lote: 36051 Fecha de caducidad: 2026-01-31

Dilucién automatizada Dilucién manual Valores de calibracién
Agua destilado o una Apo A1 Apo B
Nivel Callibrador solucién acuosa de Calibrador Agua destilada N° de pedido N° de pedido | Unidad
NaCl 17102... 17112...
. iSolamente agua destilada o una jSolamente agua destilada o una 0 0 mg/dL
Nivel 0 2 9 i ;
solucién acuosa de cloruro de sodio! solucién acuosa de cloruro de sodio! 0 0 g/L
Nivel 1 1 parte 4 partes 40 pL 160 pL 50,8 52,4 mg/dL.
0,508 0,524 g/L
i 102 105 mg/dL
Nivel 2 2 partes 3 partes 80 pL 120 uL 1,02 1,05 gL
i 152 157 mg/dL
Nivel 3 3 partes 2 partes 120 L 80 pL 1,52 157 gL
i 203 210 mg/dL
Nivel 4 4 partes 1 parte 160 pL 40 pL 2.03 210 gL
K o o 254 262 mg/dL
Nivel 5 No diluido No diluido 254 262 gL
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