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Juego de controles de acidos biliares totales
de Diazyme

Uso previsto

El juego de controles de &cidos biliares totales de Diazyme se ha
desarrollado como control de calidad cuantitativo del ensayo de
acidos biliares totales de Diazyme. Para uso de diagnostico in vitro
exclusivamente.

Resumen

El juego de controles de acidos biliares totales de Diazyme
DZ042A-CON) es un conjunto de dos niveles. Estos dos
niveles se utilizan exclusivamente con el ensayo de acidos biliares
totales de Diazyme DZ042A), un ensayo enzimatico
disefiado para cuantificar los niveles de &cidos biliares totales
(TBA) en muestras de suero y plasma.

Contenido y concentraciones del control

El juego de controles de TBA es un conjunto de dos niveles
(2 x 1 mL) preparado con una base de suero bovino y suministrado
en forma de polvo liofilizado. El material de control de TBA se
prepara con una base de suero bovino.

Componentes reactivos
e Suero bovino

Componentes no reactivos
e Estabilizadores

Precauciones y advertencias

Este producto, originario de EE.UU., utiliza material de origen
bovino. El directorio europeo para la calidad de los medicamentos
considera que el origen de las materias primas, el tipo de tejido y
el proceso de fabricacion cumple los criterios relativos a la
transmisién de encefalopatias espongiformes en animales. Se han
inactivado los posibles agentes infecciosos de los materiales. Dado
que ningin método permite garantizar por completo la ausencia de
agentes infecciosos, este material y todas las muestras de paciente
deberian  manipularse como transmisores potenciales de
enfermedades infecciosas y deben desecharse segun este criterio.

Manipulacién, conservacion y estabilidad

Abra con cuidado un vial del control de &cidos biliares para evitar
la pérdida de material y reconstitiyalo con exactamente 1 mL de
H,O destilado. Cierre el vial y manténgalo durante treinta
(30) minutos a temperatura ambiente, disolviendo por completo el
contenido mediante giros o rotaciones suaves.

El control de &cidos biliares se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad impresa si se almacena correctamente a una temperatura
de - 20 °C. Una vez reconstituido, el control se mantiene estable
durante 2 semanas a una temperatura comprendida entre 2y 8 °C.
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Equipos y procedimientos

El juego de controles de TBA se puede utilizar con cualquier
plataforma que ejecute el ensayo de TBA de Diazyme (reactivos +
calibradores).

El andlisis del juego de controles de TBA se realiza segin los
procedimientos y protocolos del ensayo de TBA de Diazyme.

Resultados

A cada nivel de control se le asigna un rango de valores esperados
que se imprimen en el certificado de analisis suministrado con el
juego de controles de TBA. El rango de valores esperados es
diferente para cada lote.
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