AUTOCAL H

AT 0030 CH

UTILIZARE ‘

Autocal H este un ser de referintda uman multiparametric.
Concentratiile si activitatile au fost selectate pentru a oferi o
calibrare optima pentru efectuarea analizelor.

COMPONENTELE TRUSEI ‘

Se va folosi numai pentru diagnostic in vitro.

Ser Control (liofilizat): 10 x 3 ml (liofilizat).

COMPOZITIA CALIBRATORULUI

Ser uman cu aditivi chimici cu extracte de tesuturi umane si
animale. Originea aditivilor biologici este urmatoarea:

Prostata umana/ cartofi
Placenta (umana, recombinata)

Fosfataza acida
Fosfataza alcalina

ALT/GPT Inima de porc
AST/GOT Inima de porc
Albumina Plasma bovina
Aldolaza Muschi de iepure

Amilaza Totala
Amilaza, Pancreatica
Colesterol
Colinesteraza
Creatinkinaza

Pancreas de porc
Pancreas de porc
Plasma bovina
Ser uman

Muschi de iepure

GAMMA GT Rinichi de porc
GLDH Ficat de bovine
LDH Inima de porc
Lipaza Pancreas uman, recombinat
Transferrina Fractia [V COHN umana
| Trigliceride Albusul din oul de gaina

Concentratiile si activitatile sunt specifice fiecarui lot. Valorile
exacte si domeniile se regasesc in interiorul trusei.

VALORI DE CALIBRARE ‘

Valorile de calibrare au fost determinate utilizand metodele
mentionate in acest prospect.

Determinarile au fost realizate respectand conditile de
standardizare impuse de catre analizoarele de biochimie
Roche, utilizarea de reactivi si calibratori Roche. Valorile de
calibrare au fost obtinute prin efectuarea mai multor serii
succesive, a unui singur test, in mai multe laboratoare.
Valoarea de calibrare este media valorilor obtinute.

PRECAUTII

Se va respecta normele necesare pentru manipularea tuturor
reactivilor de laborator. Acest produs a fost preparat exclusiv
din séngele donorilor testati individual si testati prin metode
aprobate de FDA, fara a fi prezenti HbsAg si anticorpi anti
HCV si HIV. Cu toate ca nici o metoda nu poate exclude in
totalitate riscul infectiilor, materialul trebuie manipulat cu
aceeasi grija ca si probele pacientilor. Tn cazul expunerii
trebuie sad se respecte normele autoritdtilor medicale
competente.
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STABILITATE S| DEPOZITARE

Se va depozita la 2 + 8°C.
Serul de control liofilizat este stabil pana la data de expirare
indicata pe eticheta, pastrat la 2 + 8°C.

Stabilitatea calibratorului reconstituit este urmatoarea:

la 15 + 25°C 8 ore

la2+8°C 2 zile

la (-15) = (-25)°C 14 zile (odata ce a fost congelat).

Exceptii:

Stabilitatea fosfatazei acide si a fosfatazei acide prostatice in
calibratorul reconstituit poate varia in limitele de + 10% fata
de valoarea initiala.

la 15+ 25°C 4 ore

la2+8°C 1z

la (-15) = (-25)°C 14 zile (odata ce a fost congelat).

Stabilitatea bilirubinei totale in calibratorul reconstituit: (pastrat

la Tntuneric):
la 15 + 25°C 6 ore
la2+8°C 1zi

la (-15) = (-25)°C 14 zile (odata ce a fost congelat).

Stabilitatea bilirubinei directe in calibratorul reconstituit:
(pastrat la intuneric)

la 15 + 25°C 3 ore

la2+8°C 8 ore

la (-15) = (-25)°C 14 zile (odata ce a fost congelat).

‘ PREPARAREA REACTIVULUI

Se va deschide cu grija un flacon de ser liofilizat, evitdndu-se
pierderea continutului $i se pipeteaza cu grija exact 3,0 ml de
apa bidistilata.

Se astupa cu grija flaconul si se dizolva continutul complet in
timp de 30 minute agitdndu-se usor din cand in cand.

Se va evita formarea spumei.

‘ METODA DE LUCRU

Se vor folosi materialele furnizate.
Materiale suplimentare necesare: micropipeta automata, apa
deionizata/bidistilata, echipament standard de laborator.

PROCEDURA DE LUCRU

Se pipeteaza volumul necesar intr-un godeu de proba si se
utilizeaza in acelasi mod ca si proba de lucru.

Calibrarea poate fi realizata zilnic impreuna cu probele
pacientilor.
Valorile de calibrare trebuie sa fie adaptate cerintelor fiecarui
laborator.

Fiecare laborator trebuie sa fsi stabileasca procedurile de

control de calitate in conformitate cu reglementarile locale sau
acreditarile necesare.
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VALORI ‘ PRODUCATOR

Valorile sunt tiparite pe prospectul fiecarei truse. Chema Diagnostica

Via Padre Vincenzo Pellegrini 3
60035 Jesi (AN) - ITALY - EU
phone +39 0731 213360

fax +39 0731 213361
Acest produs se va folosi doar in laboratoarele autorizate €-mail: mail@chema.com
pentru efectuarea de analize medicale. website: http://www.chema.com
Se va respecta legislatia referitoare la colectarea si

depozitarea deseurilor.

S56: Acest material si ambalajul se vor arunca numai in

locurile de colectare a deseurilor periculoase sau speciale.

S57: Se va utiliza un container corespunzator pentru a se

evita contaminarea mediului.

S61: Nu se vor deversa deseurile in mediul inconjurator. Se

va respecta legislatia referitoare la protectia mediului.

DEPOZITAREA S| EVACUAREA DESEURILOR

Valori de Calibrare
Componenta Metoda Sisteme  Sisteme | Unitati
HITACHI COBAS
ACP . . Valoare 22,1 uil
substrat: 1-naftilfosfat 37°C
Fosfataza acida totald CHEMA 0,369 pkat/l
ACP-NPP substrat: 1-naftilfosfat Valoare 6,30 un
Fosfataza acida non- inibitor: tartrat CHEMA 0,105 pkat/!
prostatica
Valoare 3,37 g/dl
ALB bromcresol verde CHEMA CRM 470 337 g/
Albumina
. 2,87 g/dl
bromcresol purpuriu CRM 470 28.7 gl
. . 225 264 un
ALP IFCC lichid 37°C 376 4.41 ukat/
Fosfataza alcalina DEA / DGKC Valoare 37 458 u/l
1970 CHEMA 7,65 pkat/l
595% cu piridoxal 3700 99,5 101 uil
SEQC fosfat 1,66 1,69 ukat/l
ALT/GPT IFCC fara piridoxal Valoare o 97,4 95,8 uil
Alanin NVKC fosfat CHEMA 1,63 1,60 pkat/l
Aminotransferaza
. 105 un
DGKC (1970) 37°C 1,75 ukat/
AMYL _— Valoare o 188 uil
o amilaza IFCC/EPS lichid CHEMA 37°C 314 ukat/
AMYL-P - Valoare 169 164 u/l
EPS lichid 37°C
a-amilaza pancreatica CHEMA 2,82 2,74 pkat/l
g:FCBCC cu piridoxal 4700 124 122 ull
SEQC fosfat 2,07 2,04 ukat/l
AST/GOT IFCC fara piridoxal Valoare o 106 105 uil
Aspartat NVKC fosfat CHEMA 2,77 1,75 pkat/l
Aminotransferaza
. 103 un
DGKC (1970) 37°C 1,72 ukat/!

AUTOCALH Pagina 2 din 2 rev. 31/10/2003



AUTOCAL H
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Valori de Calibrare
Componenta Metoda Sisteme  Sisteme | Unitati
HITACHI COBAS
2,57 mg/dl
Jendrassik-Grof (\:ISIE:;; 43,9 umol/l
BIL-D 25,7 mg/I
bilirubina directa 2,02 mg/dl
Malloy/Evelyn/Diazo 34,5 umol/l
20,2 mg/|
5,00 mg/dl
DPD 85,5 umol/l
50,0 mg/|
5,23 mg/dl
BIL-T lichid CHEMA 89,4 umol
bilirubina totala 52,3 mg/l
5,43 mg/d|
Malloy/Evelyn 92,9 pmol/l
54,3 mg/|
45,9 45,8 mg/dl
BUN ureaza uv gfl'éi;; 16.4 16.4 mmolll
uree 0,459 0,458 gll
Ca o-cresolftalein Valoare e 2,08 mmoll
. complexona CHEMA 4,14 4,16 mEq/l=mval/l
calciu p 8,30 8,34 mg/dl
. T . Valoare 4380 4450 u/
CHE substrat: butirilthiocholina CHEMA 73.1 743 ukat/
colinesteraza
. _ - o 2150 uil
substrat: acetilthiocholina 37°C 35.9 ukat/
155 155 mg/dl
c\;/fl'é’i;l: IDIMS 4,01 4,01 mmoll
CHOL CHOD-PAP 1,55 1,55 gl
colesterol total Abell 155 152 mg/dl
Kendall 4,01 3,94 mmol/l
1,55 1,52 gll
CHOL-HDL metod3 colorimetrica imunologica directs Valoare ?95‘71 mg]/g:/l
HDL-colesterol (utilizatd numai pentru reactivii CHEMA) CHEMA 0:60 gl
CHOL-LDL metod3 colorimetrica imunologica directs Valoare (15362 mg]/g:/l
LDL-colesterol (utilizatd numai pentru reactivii CHEMA) CHEMA 0:63 gl
CK . . Valoare o 350 333 U/l
Oreatin Kinazs Metoda IFCC lichid stabil CHEMA 37°C 568 556 ukat/
_— 3,90 mg/dl
teslt gnm:n.atlc 345 umoli
colorimetric 39.0 mg/l
3,99 mg/dl
CR_EA Jaffe compensat (\:/I?IIE:;I; 353 pmol/l
Creatinina 39,9 mg/l
441 mg/dl
Jaffe g: E‘I’;ﬁensare 390 umol/
44,1 mg/|
metoda cu 35,3 27,0 umol/l
Fe ferrozina, fara gfl'gi;: 197 151 Lg/dl
Fier deproteinizare 1,97 1,51 mg/I
I . Valoare o 112 uil
GGT metoda Szasz lichid stabil CHEMA 37°C 187 ukat/
y-Glutamiltransferaza 17 ui
. . o
metoda IFCC lichid stabil 37°C 1,95 ukat/
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AUTOCAL H
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Valori de Calibrare
Componenta Metoda Sisteme  Sisteme | Unitati
HITACHI COBAS
GLDH
Glutamat DGKC (1970) srec 344(2)4 ;Lljlilatll
dehidrogenaza
GLUC HK G6P-DH Valoare 1827 1305 mgd .
Glucoza GOD-PAP CHEMA 1,92 1,95 mg/l
HBDH
274 u/l
a-hidroxibutirat DGKC (1970) 37°C 4,58 pkat/I
dehidrogenaza
. . 28,2 25,0 mg/dl
LACT teslt enzimatic 3,13 2,78 mmol/
L-Lactat colorimetric 282 250 mg/!
LDH-L metoda IFCC lichid stabil 37°C o ui
Lactat-dehidrogenaza 3 pkat/|
LDH-P DGKC (1970) Valoare 379C 519 502 uil
Lactat-dehidrogenaza NVKC CHEMA 8,67 8,38 pkat/|
LIP test enzimatic Valoare 67,7 69,3 uil
Lipaza colorimetric CHEMA 1,13 1,16 pkat/I
1,17 mmol/l
albastru de xilidil cHEmMA  37°C 234 mEq/l=mvall
Mg 2,84 mg/di
Magneziu 1,21 mmol/l
Clorofosfonazona Il 2,42 mEgq/I=mval/l
2,94 mg/dl
1,63 mmol/l
PHOS Molibdat uv CHETA 5,05 mg/dl
Fosfor anorganic 50,5 mg/l
15,8 mg/di
s,A.LII test colorimetric 1,14 mmol/l
Salicilati 158 mg/l
137 129 mg/dl
GPO-PAP c\;ﬁ'é’i;l: 1,55 1,46 mmoll!
TG 1,37 1,29 g/l
Trigliceride _ < 125 mg/dl
GPO-PAP SB I.b'a”'l( fata 1,41 mmol/l
e glicero 1,25 gll
TP . Valoare 5,19 5,07 g/dl
Proteine Totale metoda biuret CHEMA 51,9 50,7 gll
UA test enzimatic Valoare 2’2468 1216861 mgj/'l
Acid Uric colorimetric CHEMA 548 g ;:n e
!;JIB'ct:t s determinare directa ?gbe ﬁ;}g:/l
apacitatea nesaturata f in3
de legare a fierului cuterrozina 1,60 mg/l
98,3 98,0 mg/dl
UREA metoda cu ureaza UV - lichid stabil (\:/SIE:;: 16,4 16,4 mmol/l
Urea 0,983 0,980 gll
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