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Calibrador de colesterol HDL (HDLC CAL)

Revisién y fecha actual? Rev. 02, 2022-02
Nombre de producto Atellica CH HDLC Calibrator (HDLC CAL) 11537240
Nombre de producto abreviado Atellica CH HDLC CAL

3 x 1,0 ml de calibrador [¢A]
Hoja de valores especificos del lote del calibrador

Sistemas Atellica CH Analyzer

a Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versién anterior.

Ce

Uso previsto

El Atellica® CH HDL Cholesterol Calibrator (HDLC CAL) esta previsto para uso diagnostico
in vitro para la calibracién del ensayo Atellica CH HDL Cholesterol (HDLC) mediante un
analizador quimico Atellica®.

Descripcion de los materiales

Descripcion de los materiales Almacenamiento Estabilidad?
Atellica CH HDLC CAL Sin abrir a 2-8°C Hasta la fecha de
Liofilizado; reconstituido a 1,0 ml/vial caducidad que
Suero humano liofilizado que contiene lipoproteinas de las aparece en el
diversas clases de lipoproteinas, incluidas las lipoproteinas de producto

alta densidad; azida de sodio (<0,25%) o
Reconstituido a 2-8°C 14 dias

a  Consulte Almacenamiento y estabilidad.

Advertencias y precauciones

Para uso en diagndstico in vitro.

Para uso profesional.

PRECAUCION

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales
sanitarios acreditados.

Las fichas de datos de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens-healthineers.com.
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f(.)\ Precaucion: peligro bioldgico potencial

0

Contiene material de origen humano.

Precaucion: Contiene material de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados
donados se analizaron mediante métodos aprobados por la FDA para detectar la presencia de
anticuerpos del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VIH 1) y del tipo 2 (VIH 2),
asi como del antigeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs) y de anticuerpos de la hepatitis C
(VHQ). Los resultados de las pruebas fueron negativos (repetidamente no reactivos). Ninguna
prueba ofrece una garantia absoluta de la ausencia de estos u otros microorganismos
infecciosos; este material debe manipularse conforme a las practicas recomendadas de
laboratorio y las precauciones generalizadas."3

El embalaje de este producto contiene caucho natural seco.

Contiene azida sédica como conservante. La azida sédica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacion a través de
los sistemas de desaguie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados biolégicamente segun las practicas
adoptadas por su institucién. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulacién vigente.

Nota Para obtener mds informacion sobre la preparacién del calibrador, consulte Preparacion
de los calibradores.

Almacenamiento y estabilidad

Almacene todos los calibradores en posicion vertical. No utilice los productos después de la
fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Si desea obtener informacion sobre la estabilidad de los materiales en la zona de
almacenamiento de tubos Cal-CC, consulte el documento suplementario «Atellica Sample
Handler Calibrator and QC Storage and Stability» (Estabilidad y almacenamiento del calibrador
y CC del manipulador de muestras Atellica).

Para obtener detalles sobre la descripcion, la conservacion y la estabilidad del material del
producto, consulte Descripcidon de los materiales.

Realizacion de la calibracion

Frecuencia de calibracion

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacion para conocer la
frecuencia de calibracion. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones mas frecuentes.

Para obtener mas informacién sobre la frecuencia de calibracién, consulte las instrucciones de
uso del ensayo.

Preparacion de los calibradores

216

Espere a que el vial se atempere a temperatura ambiente antes de la reconstitucion.
Siga estos pasos para preparar el calibrador:
1. Abra el vial con cuidado.

2. Mediante una pipeta de precisién, afiada exactamente 1,0 ml de agua destilada/
desionizada al vial. Vuelva a colocar el tapén.

Nota La calibraciéon utiliza automaticamente Atellica CH Diluent en un analizador quimico
Atellica para el nivel O.
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Deje reposar el vial durante 20 minutos a temperatura ambiente para que el material
liofilizado se disuelva por completo.

Antes del uso, remueva el contenido con movimientos circulares para evitar que se forme
espuma.

Refrigere el material que no utilice. Antes de reutilizarlo, mezcle el contenido
completamente.

Procedimiento de calibracion

Para realizar la calibracion, utilice los siguientes materiales especificos del lote:

Para conocer los valores asignados y las definiciones del calibrador, consulte la hoja de
valores especificos del lote del calibrador proporcionada Los valores asignados
son conformes a la normalizacién del ensayo..

Genere etiquetas de codigo de barras especificas del lote para utilizar con las muestras del
calibrador, si fuera preciso.

Para conocer las instrucciones sobre cémo realizar el procedimiento de calibracién, consulte
las instrucciones de uso del sistema.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, pdngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.

siemens-healthineers.com
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Definicion de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

SEVE

Simbolo Titulo del simbolo Simbolo Titulo del simbolo
Fabricante Representante autorizado en la Comunidad
EC
-E Europea
Fecha de caducidad 0o Cédigo de lote

Ndmero de referencia Contenido suficiente para <n> pruebas

Consultar las instrucciones de uso Version de las instrucciones de uso

2 < [

g
3
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Titulo del simbolo

4]
3
T
=3
o

Simbolo Titulo del simbolo

[1i] siemens.comleifu  Direccién URL de Internet para acceder a las Revision

instrucciones electrénicas de uso

=)
)
<

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro Identificador de dispositivo Gnico
Dispositivo de prescripcion médica (solo Marca CE

RxOnly P prescrip
EE. UU.)

7
N

Marca CE con nimero de identificacion del
organismo notificado

Mantener alejado de la luz solar

)

li\/
N

Limite de temperatura Limite inferior de temperatura

Limite superior de temperatura No congelar

%%

No reutilizar Este lado hacia arriba

—
—

Reciclar Precaucion

Riesgos biol6gicos

Documento «face up»?

Unidades comunes UNITS Sistema Internacional de Unidades

g > |

S
S

Formato de fecha (afio-mes-dia) Formato de fecha (ano-mes)

Lector de cédigos de barras de mano Mezcla de sustancias

@ %

Objetivo Intervalo

T
1

Ndmero variable hexadecimal que asegura MATERIAL Material

que los valores introducidos de la definicién
de la curva maestra y del calibrador son
validos.

MATERIAL ID Ndmero de identificacién Unica de material CONTROLNAME | Nombre del control
CONTROL TYPE | TiPO de control Valor del lote del calibrador

[contro [ o7 [va| Valor del lote de control de calidad

2 Indica ensayo-eNota

Informacion legal

Atellica es una marca comercial de Siemens Healthineers.

© 2020-2022 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.
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wa Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
USA
siemens-healthineers.com

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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