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Solucion alcalina de pretratamiento
PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

La solucién alcalina de pretratamiento estd indicada
para utilizarse con la prueba colorimétrica basada en
zimégenos de proteasas Fungitell® STAT (Fungitell®
STAT, n.° de cat. FT007, de Associates of Cape Cod,
Inc).

Reactivo suministrado

Cada vial contiene 2,5 ml de hidréxido de potasio a una
concentracion de 0,125 M de y cloruro de potasio a una
concentracion de 0,6 M. Este producto esta certificado
como libre de glucanos interferentes.

Precauciones

1. Para usuarios profesionales.

2. Realice la prueba en un entorno limpio. Utilice
materiales y reactivos que estén certificados como
libres de concentraciones de fondo detectables de
(1-3)-p-D-glucano.  Tenga en cuenta que el
glucano, asi como la contaminacién fungica del
cuerpo humano, la ropa, los recipientes, el agua y el
polvo en suspension, pueden interferir en la prueba
Fungitell® STAT. Los materiales celulésicos, como
la gasa, los pafiuelos de papel y el carton pueden
transmitir (1—3)-B-D-glucano al entorno en el que
se realice la prueba.

3. No deben utilizarse productos con el contenido
dafiado.

4. No utilice este producto después de su fecha de
caducidad.

5. Utilice ropa protectora adecuada para evitar el
contacto con los ojos y la piel. Se recomienda
manipular este producto en el interior de una cabina
de seguridad bioldégica para evitar la inhalacién y
aumentar la seguridad del operador mientras trabaja
con muestras de pacientes. asi como para reducir la
posibilidad de contaminacién por (/—3)-B-D-
glucano ambiental durante el procedimiento. Los
materiales expuestos a liquidos potencialmente
contaminados (que puedan contener pat6genos)
deben desecharse conforme a la normativa local.

6. Hay disponible una Hoja de datos de seguridad en el
sitio web corporativo en www.acciusa.com.

Procedimiento

La solucién alcalina de pretratamiento se suministra

lista para utilizarse. La solucién alcalina de

pretratamiento convierte los glucanos de triple hélice en
glucanos monocatenarios™ 2, que son més reactivos en la

prueba Fungitell® STAT. Ademas, el pH alcalino sirve
para inactivar los inhibidores y las proteasas séricas que
pueden interferir en la prueba®. A continuacién se
indican Unicamente los pasos asociados con el uso de la
solucion alcalina de pretratamiento.  Consulte las
instrucciones de uso del Fungitell® STAT (PN002603)
para obtener informacién sobre el procedimiento de
prueba completo.

« Prepare los tubos de muestras del paciente
a. Mezcle las muestras del paciente en una
agitadora  vorticial durante al menos
20 segundos para asegurar la homogeneidad.

b. En el tubo vacio etiquetado correspondiente,
afiada la muestra del paciente y la solucién
alcalina de pretratamiento en una proporcion
de 1:4. Los volimenes recomendados son
50 pl de muestra del paciente y 200 pl de
solucion alcalina de pretratamiento.

c. Mezcle en una agitadora vorticial durante
15 segundos y cubra.

«  Prepare un tubo de patrén Fungitell® STAT
a. Reconstituya un vial del patrén Fungitell®
STAT con el volumen con n° de lote
especifico de agua con reactivo LAL y mezcle
en una agitador vorticial durante 15 segundos.

b. Afiada el volumen con n.° de lote especifico
de solucidn alcalina de pretratamiento.
Nota: Los volimenes de soluciéon de
pretratamiento y reconstitucién con n.° de lote
especifico se indican en la etiqueta del envase
del patrén Fungitell® STAT, en el certificado
de anélisis de producto del Fungitell® STAT, y
estan disponibles en el sitio web corporativo.

c. Mezcle en una agitadora vorticial durante
15 segundos y cubra.

 Incubacion de pretratamiento
Incube los tubos de muestras del paciente y el
vial del patrén Fungitell® STAT durante
10 minutos a 37 °C.

Almacenamiento y eliminacion
Almacene a una temperatura entre 2°C y 30 °C. Se
recomienda desechar los viales abiertos de acuerdo con
los procedimientos de su laboratorio. Se recomienda no
utilizar un vial abierto durante mas de un proceso para
evitar una posible contaminacion.
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