VALTROL C

Suero calibrador para Quimica Clinica.

valtek

diagnostics

Para uso en el diagndstico in Vitro. Apto para usar en autoanalizador.

FUNCION

El VALTROL-C estd destinado a la calibraciéon de los métodos
cuantitativos de VALTEK en analizadores de quimica clinica segun se
especifica en la ficha de valores adjunta.

CARACTERISTICAS
El VALTROL-C es un calibrador liofilizado basado en suero humano.

Las concentraciones y actividades de los componentes del calibrador
han sido ajustadas para garantizar una calibracion éptima de los
métodos VALTEK en analizadores de quimica clinica.

Algunos métodos de los especificados en la ficha de valores adjunta no
estdn disponibles en todos los paises.

REACTIVOS - CONTENIDO Y CONCENTRACIONES
Componentes reactivos:

Suero humano con aditivos quimicos y material de origen bioldgico
segun se especifica.

Los aditivos bioldgicos provienen de:

Fosfatasa acida: préstata humana/patata
Albumina: plasma bovino

Aldolasa: musculo de conejo

Fosfatasa alcalina: placenta humana, recombinada
ALT (GPT): corazén porcino

AST (GOT): corazén porcino

Amilasa total: pancreas porcino

Amilasa pancreatica: pancreas porcino
Colesterol: plasma bovino

Colinesterasa: suero humano
Creatinquinasa (CK): musculo de conejo
GGT: rifidn porcino

GLDH: higado bovino

LD (LDH): corazén porcino

Lipasa: pancreas humano, recombinado
Triglicéridos: yema de huevo de gallina

Componentes no reactivos:
Estabilizadores.

Las concentraciones y actividades de los componentes del calibrador
son especificas del lote. Los valores tedricos exactos del calibrador se
indican en la ficha de valores adjunta.

VALORES DE CALIBRACION

Los valores del calibrador han sido determinados empleando el método
indicado en la ficha de valores adjunta.

Las determinaciones se realizan bajo condiciones estrictamente
estandarizadas y controladas.

Los valores de calibracién se obtuvieron por determinaciones simples
llevadas a cabo en diferentes laboratorios en numerosas series
independientes.

El valor tedrico de calibracién especificado constituye la mediana de
todos los valores obtenidos.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS

Observe las medidas de precaucién usuales para la manipulacién de
reactivos.

El material de origen humano debe considerarse como potencialmente
infeccioso.

Los hemoderivados han sido preparados exclusivamente con sangre de
donantes analizados individualmente que, segun los métodos
aprobados por la FDA, no presenta AgsHB ni anticuerpos anti-VHC ni
anti-VIH. Dado que nunca puede excluirse con total seguridad el riesgo
de infeccidn, se recomienda tratar este producto con el mismo cuidado
que una muestra de paciente.

En caso de exposicidn, proceda segun las instrucciones de las
autoridades sanitarias competentes. 2,3

Eliminar los residuos segun las normas locales vigentes.

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales de trabajo
en el laboratorio de analisis clinicos.

INSTRUCCIONES DE USO

Abrir el frasco cuidadosamente para evitar la pérdida de liofilizado y
pipetear exactamente 3,0 ml de agua destilada/desionizada. Cerrar el
frasco con cuidado y disolver el contenido completamente mezclando
levemente una y otra vez dentro del lapso de 30 minutos.

Evitar la formacién de espuma.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD.

Conservar entre 2y 8°C.

Estabilidad del calibrador liofilizado a 2—-8°C:
hasta la fecha de caducidad indicada.

Estabilidad de los componentes en el calibrador reconstituido*:
a 15-25°C 8 horas
a 2-8°C 2 dias

a (-15)—(-25)°C 2 semanas (congelados una vez)

*Excepciones: véanse mas abajo
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Estabilidad de la fosfatasa 4cida y de la fosfatasa acida prostatica en el
calibrador reconstituido:

a 15-25°C 4 horas
a 2-8°C 1dia
a (-15)—(-25)°C 2 semanas (congelados una vez)

Estabilidad de la bilirrubina total en el calibrador reconstituido (si se lo
conserva protegido de la luz):

a 15-25°C 6 horas
a 2-8°C 1dia
a (-15)—(-25)°C 2 semanas (congelados una vez)

Estabilidad de la bilirrubina directa en el calibrador reconstituido (si se
lo conserva protegido de la luz):

a 15-25°C 3 horas
a 2-8°C 8 horas
a (-15)—(-25)°C 2 semanas (congelados una vez)

Conservar el calibrador bien cerrado y protegerlo de la luz después de
usarlo.

PROCEDIMIENTO

Material suministrado
e Calibrador VALTROL-C

Material requerido adicionalmente

¢ Agua destilada o desionizada

¢ Reactivos y un analizador de quimica clinica
¢ Equipo de laboratorio usual

REALIZACION DEL ENSAYO

Emplear el VALTROL-C segun se especifica en las instrucciones de uso
del reactivo respectivo.

PRESENTACIONES DISPONIBLES

CODIGO CONTENIDO
210-130 Suero Calibrador 4x3ml
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