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FINALIDAD

Calibrador para la determinacién cuantitativa in vitro de los lipidos y de
la Lp-PLA: en equipos fotométricos.

RESUMEN

TopKal HDL/LDL es un calibrador liofilizado preparado a base de
material de sangre humano (plasma) que contiene aditivos de material
purificado de origen humano.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO

Sin abrir, Topkal HDL/LDL se conserva hasta el final del mes de
caducidad a una temperatura de 2 - 8°C.

Una vez reconstituido, se puede seguir utilizando TopKal HDL/LDL
durante el tiempo que se indica en la tabla siguiente, siempre y cuando
los frascos se conserven bien cerrados a las temperaturas que se
indican y se evite la contaminacion bacteriana.

Estabilidad de los componentes después de la reconstitucion:

[ -20°cr [ +4°c | +25°Cc |
[ Todoslos analitos |  30dias | 5dias | 8horas |
* jCongelar sélo una vez!

El criterio de estabilidad es la recuperacion a +- 5% del valor de origen.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para la fabricaciéon de TopKal HDL/LDL sélo se emple6
sangre procedente de donaciones que dieron resultado
negativo en los andlisis realizados con métodos autorizados
para detectar HBsAg, anti-HIV 1+2 y anti-HCV. Ademas,
HCVy HIV fueron ensayados adicionalmente por PCR. Dado
que no existe ninguin 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 precaucion 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. iUnicamente 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
liofilizado. Para reconstituirlo, se afiadiran exactamente 2 (dos) mL de
agua destilada. Cerrar con cuidado el frasco y dejar el calibrador en
reposo durante 30 minutos, haciéndolo oscilar de vez en cuando.
iEvitese la formacién de espuma! jNo agitar! Transferir la cantidad
adecuada para la calibracién en un pocillo de prueba proprio y
manipularla como un espécimen de paciente. Es preciso dejar en reposo
las alicuotas congeladas de Topkal HDL/LDL a temperatura ambiente
(de 18 a 25°C) en un lugar alejado de la luz hasta su completa
descongelacién. Para homogeneizarlas completamente, agitarlas
suavemente después de la descongelacién y utilizar inmediatamente
para la calibracion de la misma manera que el Topkal HDL/LDL recién
reconstituido.

PROCEDIMENTO

Se puede encontrar las instrucciones para la realizacion del test en la
técnica que acomparia el reactivo.

MANIPULACION DE DESECHOS
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.
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GARANTIA

La accion del producto se garantiza si ellos estan siguiendo los
procedimientos recomendados en las instrucciones del uso.

VALORES DE CALIBRACION

Las concentraciones de los analitos presentes en el calibrador son
sélo aplicables al nimero de lote indicado en la técnica de los valores
de ensayo respectiva. Los valores de calibracion se han obtenido a
partir del método indicado en la técnica de los valores de ensayo y con
los respectivos especificados por el nimero en el catdlogo. Las
determinaciones han sido efectuadas en condiciones estandarizadas
utilizando reactivos de Kovalent y el calibrador master Topkal
HDL/LDL o con material de referencia. Se puede encontrar mas
informacién con respecto a la trazabilidad en la técnica suplementaria
de los valores asignados.

**Cada laboratorio debe establecer acciones correctivas en caso de
desviaciones en la recuperacién del calibrador.

** | os cambios en los valores de analito definidos en este calibrador
pueden ocurrir debido a la re-estandarizacion del material de
referencia.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

‘ Fabricante

/ﬂ/ Limite de temperatura

Producto sanitario para diagndstico in vitro

& Precaucién

Em Consultar instrucciones de uso

t" Material reciclable

.‘\_T' No tirar directamente al medio ambiente

Cadigo de lote

Fecha de fabricacion

Validez

Peligros biologicos

toT]

)
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@ Altamente toxico
10s

Corrosivo

Dafiino
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Fecha de caducidad y C6d. de Lote: CONSULTAR EL ROTULO
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