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1 USO PREVISTO

95010, 95110 : EXATROL-N Tasa 1

Titulado multiparamétrico suero destinado a personal cualificado en
laboratorio (método manual o con analizadores automaticos) con
reactivos indicados en la tabla especifica del lote.

| GENERALIDADES

Suero de control para la evaluacion de la exactitud y de la precision de
los métodos de biogquimica clinica indicados:

Enzimas: ALT (GPT), AST (GOT), Amilasa, Gamma-GT,
Fosfatasas acidas totales (PAT) y prostaticas (PAC),
Fosfatasa Alcalina (PAL), Lactato deshidrogenasa
(LDH), Creatina Quinasa (CK), Lipasa pancreatica

Electrolitos:  Calcio, Cloruros, Hierro, CTF, CLF, Magnesio,
Fésforo Inorganico, Sodio, Potassio.

Proteinas: Proteinas Totales, Albumina

Lipidos: Colesterol Total, Triglicéridos (TRI)

Sustratos: Bilirrubina total y directa (BD, BT), Creatinina,

Glucosa, Urea, Acido Urico.
Las enzimas afadidas son de origen animal

CONTROL DE CALIDAD

Verificar la integralidad de los viales y el valor especifico del lote antes
de utilizar.

| REACTIVOS

R1 EXATROL-N Tasa 1 &
Suero liofilizado Origen humana
R2 EXATROL-N Diluyente

Agua desmineralizada, conservante
Conforme al reglamento 1272/2008, estos reactivos no estan clasificados como
peligrosos

VALORES ESPERADOS Y LIMITES DE CONFIANZA (3) (4) (5)
Referirse a los valores de la tabla especifica del lote.
e Se recomienda validar los valores de un nuevo lote antes de utilizar.

e Para una utilizacion o6ptima, el laboratorio debera establecer sus
propias medias y tolerancias.

PERFORMANCES 3) 4) (5)

o Los reactivos BIOLABO y controles estan trazables sobre materiales o
métodos de referencia con técnicas estadisticas y un material bajo
control metroldgico (referirse a la tabla especifica del lote).

e Cada valor es la media de los valores medidos para cada analito sobre
diferentes analizadores y se atribuye un intervalo de confianza.

e Estos valores pueden variar de un lote a otro, pero estan claramente
indicados para cada lote.

MATERIAL COMPLEMENTARIO

1.Equipamiento de base del laboratorio de analisis médico.
2.Espectrofotdmetro o analizador de bioquimica clinica

PRECAUCIONES (1) (2)

e Consultar la FDS vigente disponible por peticiéon o en www.biolabo.fr

e Cada donacién humana individual ha sido analizada por métodos
aprobados y ha dado resultados negativos con métodos aprobados
para HBsAg, anti-VIH | y Il y anti-VCH.

e A pesar de eso, ningun test puede garantizar de forma absoluta la
ausencia de todo agente infeccioso. Tratar toda muestra o reactivo de
origen biolégico como potencialmente infeccioso.

e Eliminacion de los deshechos: respetar la legislacion en vigor.

Todo incidente ocurrido en relacién con el dispositivo es objeto de una

notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro

en el cual el usuario y/o el paciente esta establecido

| PREPARACION DE LOS REACTIVOS

e Abrir R1 con precaucién, afadir suavemente exactamente 5 mL de
diluyente (R2) a temperatura ambiente.
Dejar reposar 5 a 10 min a temperatura ambiente Antes del empleo,
homogeneizar agitando despacio. (para éviter espuma).

IMPORTANTE: No agitar. Almacenar protegido de la luz.

ESTABILIDAD E CONSERVACION

Almacenados protegidos de la luz, en el vial de origen bien cerrado
a 2-8°C, los reactivos son estables, si son utilizados y conservados
en las condiciones preconizadas:

Antes de abrir:
¢ Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del maletin.

Después de abrir:
e R1 esta reconstituido sin demora.
e R2 es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Después de reconstitucion:
v'8 horas a 15-25°C (4 horas BD, PAL, PAC)
v'5 dias de 2 a 8°C (24h BT, BD, PAC, ALT)
v'1 mes a —20°C (2 semanas BT, BD, PAL, PAC)
Separar una alicuota y congelar una sola vez. Rechazar todo suero
turbio.
PAL: Actividad puede aumentar en el tiempo

MODO DE EMPLEO

Utilizar conforme a las indicaciones de las instrucciones de uso del
reactivo utilizado

LIMITES

Los factores susceptibles de influir en les resultados son la
contaminacion bacteriana, la exactitud del volumen de reconstitucion, la
programacion del aparato, el control de las temperaturas.
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Temperatura de conservacion Agua desmineralizada Riesgo bioldgico
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