AUTOCAL H 5x3ml AT 0015 CH LOT|  mmemem
10 x 3 ml AT 0030 CH ¥ -
componente metodo valore di calibrazione unita
component method calibration value units
composant méthode valeurs de calibration unités
componente método valores de calibracion unidades
KOMMOHEHT meToq KanMbpoBOYHOE 3HauYeHne | eavHMUA
ALB verde di bromocresolo VALORE
Albumina bromocresol green VVAALLE%i 3.60 gd o
Albumin vert de bromocrésol VALOR 36.0 gl n
ﬁ:gl,"“!"e ﬁrde de bromocresol SHAYEHVE 547 wmoll mkmons/n
Anl:‘g‘::l‘:n e/1eHblil GpOMKpe3on CHEMA
VALORE
VALUE
G VALEUR 37°C 213 un Ea/n
a/liquid/liquide/liquido/xuakuii VALOR 3.56 ukat/l - mkkat/n
ALP 3HAYEHVE
Fosfatasi alcalina CHEMA
Alkaline phosphatase
Phosphatase alcaline ( per reagente Chema) v‘ﬂ'&f
Fosfatasa alcalina ( only) VALEUR 440 ul En/n
\eNoYHan pocgparasa f i
Heno s oo ( Nt o le réactif Chema) VALOR 37c 735 ukall wKKaT/n
( e ¥tigde Chema) 3%‘*;;:“5
(neiicTBuTeNbHEPTO, Ans peareqta Chema)
IFCC iri
ate
N o 88.4 un En/n
ALT / G PT 4 pyridoral 87°C 1.48 ukat/l mkkat/n
Alanina aminotransferasi c nMpMﬂoKC&ﬂthOC(?Tn
Alanine aminotransferase v
Alanine aminotransférase IFCC senza piridossalfosléU VALORE
ﬁl‘anina aminotransferasa without pyridoxal phospha VALUE
GHIK-auAHOTpaHCGopasa sans phosphate de pyridoXgl w‘f&? 37°C ?742 k;;: MKE;T'Z
sin fosfato de piridoxal 3HAYEHVE : W
6e3 nupupokcanbdocdaTom CHEMA
-V VALORE
VALUE
IFCC ALEUR 37 181 ur Ea/n
liquida/liquid/liquide/liquido/xuaxwii ALOR 3.02 pkat/l mKkkat/n
VE
AMY i
Amilasi g
Amylase CNPG3 E
2’“){'359 (valido esclusivamente per reagente Chema) LUE
Aw"a::a (use for Chema reagent only) VALEUR 37 231 ur Ea/n
(valable uniquement pour le réactif Chema) VA 3.86 pkat!l mkkat/n
(s6lo valido para el reactivo de Chema) 3"‘0"}_“5
(BelicTBUTENBHO TOMBKO ANs peareHTa Chema)
P-AMY VALORE
én:jl::si ?iancr:'ealtica EPS VVAALIE%EQ 166 un Ea/n
Amylase panciéatiaue liquidaiquidliquide/iquido/xwakwi e 277 ukatl wKkaT/n
Amll:sa pancreatica CHEMA
AST /G OT IFCC con/senza piridossalfosfato VALORE p
Aspartato aminotransferasi with/without pyridoxal phosphate VVA,}_IiElfJE? 102 Ul Eas
Aspartate aminotransferase avec/sans phosphate de pyridoxal VALOR 3 o 170 ukatl MKK:T'/ﬂ
ﬁspa:‘ta:e am[no:rans;erase con/sin fosfato de piridoxal 3HAYEHVE ’
AonapraT O DO bopazE ¢/6e3 nvpnaoKcanscocchaTom CHEMA
LAcapTAT-AMAHOTAHE r
L 4
VALORE
VALUE
bil Diazo ALEUR > uTn%/;jll MKM’:;@;
i VALOR v
Bilirubine directe i )
Bilirrubina directa SR E 69 ot wrin
TMpsiMoii 6uanpy6uH cl /
v 4
BIL-T VALORE
Bilirubina totale V\QALLE%% 436 mgd mrign
Total bilirubin Diazo VALOR 74.6 umoll mkMone/n
E
06wmii GuMpy6uH CHEMA
BU N Ureasi VALORE
Azoto ureico Urease v\/;\ItLlEl{JE? 479 mgd  wrn
Urea nitrogen Urease uv VALOR 171 mmoll  mmonsin
Azote d'urée Ureasa 0.479 i
Nitrégeno ureico v 3HCAHEHVIE
A30T MO4eBUHbI peasa HEMA
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AUTOCAL H 5x3ml AT0015CH [T  —memee
10 x 3 ml ATO0030CH g -------
componente metodo valore di calibrazione unita
component method calibration value units
composant méthode valeurs de calibration unités
componente método valores de calibracion unidades
KOMMOHEHT merTon KaﬂVIGpOBD‘-IHDE 3Ha4yeHune eguHMua
C A o-cresolftaleina complexone VALORE
Calcio o-cresolphthalein complexone V\Q\AL%E%E? 10.6 mgd Mg
Calcium o-cresolphthalein complexone VALOR 2.65 mmoll  mmons/n
g::z::m esolphthalein complexone SHAYEHVE 5.30 mEgl  mMOkaln
Kaneipsi -kpe30nTanemH KOMNNEKCoH CHEMA
CHE rato: putirriltiocolina v\;x)\.ﬁjk;
Colinesterasi “Dutyrylthiocholine
Cholinesterase at: butyrylthiocholine \@\LEOUF? 37°C 5;;2;) kU;: Eﬂ';"
Cholinestérase suNirato: bugiocolina 3HAUEHME : ukat/l - mkkat/n
Colinesterasa cy6C Mwoxonm CHEMA
XonuHacTepasa g | |
CHOL \ 4 VALORE
Colesterolo totale V\i\ﬁlﬁ 147 mgd  wrign
Cholesterol total CHOD-PAP ID-MS (1) VALOR 3.81 mmoll  Mmonsin
Cholestérol total SHAYEHVE 1.47 gl n
Colesterol total CHEMA
06wt xonectepon
metodo diretto immunoloy trico
(valido esclusivamente per re Chema)
CHOL HDL direct immunologic colorimetrigfiethod VALORE
= (use for Chema reagent only) VALUE
ﬁgfi‘ﬁ;’;‘s’t:gl- méthode colorimétrique immunologiuetirec VALEUR 15;';9 mlzg(l/jl‘ MMZ;F“
Cholestérol HDL (valable uniquement pour le réactiffghenf) VALOR 0‘51 4 ol o
Colesterol HDL método colorimétrico inmunolégico 3HCA'_:*EE’;‘:‘E -
Xonectepon HDL (s6lo vélido para el reactivo de Chema)
KONOPUMETPUYECKHIA MMMYHONOrNHECKUIRGPSMOiA
(BeiicTBUTENbHO TONLKO ANs pearexTa Ch ﬁ\
y Y
metodo diretto immunologico colorimetrico
(valido esclusivamente per reagente Chema)
CH OL LDL direct immunologic colorimetric method
= (use for Chema reagent only)
Eg'fz‘hegl‘:';"'e-g'l- méthode colorimétrique immunologique directe 16;';8 mﬂ%ﬁ‘ MMZ;{TH
Cholestérol LDL (valable uniquement pour le réactif Chema) 0l61 4 o
Colesterol LDL método colorimétrico inmunoldgico directo :
Xornectepon LDL (s6lo valido para el reactivo de Chema)
KONOPUMETPUHYECKHIA UMMYHONOTHECKHIA NPSIMOIA
(eiicTBUTENLHO TONbKO ANs pearexTa Chema)
CK VALORE V
Creatinchinasi IFCC \/\QAL%{JER 345 un Ep/n
Creatine kinase N - - " °C i
Créatine kinase liquida/liquid/liquide/liquido/uakuit VALOR 5.76 pkat!l  Mkkar/n
Creatina quinasa SHAYEHVE
CHEMA
IFCC
CK_MB liquida/liquid/liquide/liquido/xwakwii VALORE
Creatinchinasi MB (valido esclusivamente per reagente Chema) VAL
vl VALEUR o 414 un En/n
Creatine kinase MB (use for Chema reagent only) VALOR 37
Créatine kinase MB i dacti 6.91 pkat/!l - mkkat/n
bkt e B (valable uniquement pour le réactif Chema) 3HAYEHVE
K;:'T':i&"::::;a (s6lo vlido para el reactivo de Chemay) CHEMA
(neiicTBUTENLHO TONBKO ANs peareHTa Chema)
test enzimatico colorimetrico VALORE
enzymatic colorimetric test vm.lélfﬁ? .83 myd M/
test colorimétrique enzymatique VALOR umoll mmons/n
test enzimético co\o@métrico : 3HAYEHVE .3 mgl mrin
KONOPMMETPUYECKHHA BH3MMATUHECKA TECT CHEMA l
&
CCBEA Jaffe con compensazione k
Cretinina compensated 407 myd  man
Créatinine compensée 360 W mKmons/n
Creatinina compensado 40.7 mgl mrin
Kpearunn Sbdpe ¢ komnexcauueit
Jaffe con compensazione bianco cinetica VALORE
rate-blanked and compensated V\ﬁ.léﬁi 4.31 mg/d mr/on
blanc cinétique et compensée VALOR 381 umoll MkMonL/n
cinético con compensacion del blanco SHAYEHVE 431 mgl  wrn
Ae C KOMMeHcaLumeii Gnaxka CHEMA
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AUTOCAL H 5x3ml AT 0015 CH
10x3 ml ATO0030CH g ------
componente metodo valore di calibrazione unita
component method calibration value units
composant méthode valeurs de calibration unités
componente método valores de calibracién unidades
KOMMOHEHT MeTon YHOE 3HayeHne | eavHUUA
FE ferrozina senza deproteinizzazione
Ferro ferrozine without deproteinization 193 ugd  wr/an
Iron rozine sans deproteinisation 345 umoll Mxmonb/n
r‘?' ina sin desproteinizacion 1.93 mgl Mrin
)&3":30 DO3UH 663 f1ENpOTenHe3aLMM
VALORE
VALUE
VALEUR 37 97.2 Ul Ean
G GT VALOR 1.62 ukat/l mkxat/n
BHAYEHUE
y-Glutamiltransferasi CHEMA
y-Glutamyltransferase
y-Glutamyltransférase
y-Glutamiltransferasa
yInyTamunTpancdepasa 37°C 113 un En/n
1.89 ukatl  Mkkat/n
xupkuii ctaug. IFGC .
Glutammato deidrogenasi
Glutamate dehydrogenase DGKC 37°C 02 1059 kUv/: En.;n
Glutamate déshydrogénase . ukat/l mkkat/n
Glutamato deshidrogenasa
nyramar gerugporenasa —
yT Aernapor
G LUC ) VALORE
Glucosio T 200 myd  wrian
Glucose HK G6P-DH / GOD-PAP VALOR 1.1 mmoll - Mmonb/n
Glucose SHAYEHVE 2,00 g
Glucosa
Tniokosa GiEik
N\
a-ldrossibutirrato deidrogenasi
«o-Hydroxybutyrate dehydrogenase DGKC 37°C 581 kU/: En/n
a-Hydroxybutyrate déshydrogénase 69 ukatl - mkat/n
«a-Hidroxibutirato deshidrogenasa
Ty paT AeruaporeHasbl
L ACT metodo enzimatico colorimetrico
L-Lattato enzymatic colorimetric method 322 mgd  wmrgn
L-Lactate méthode colorimétrique enzymatique 3.57 mmoll  Mmonb/n
'I:'::aﬂa‘e método enzimético colorimétrico 322 mg/ mr/n
L:I;;:-::-o 3H3MMATUYECKHA KONOPUMETPUYECKNTA METOA
Lattato deidrogenasi IFCC 270 ul En/n
Lot deeiraatoe liquidasiquidiquideliquidolxnakut o 451 ukatl at/n
Lactato deshidrogenasa
JlakTar pervporetiasb!
LDH-P VALORE g
Lattato deidrogenasi V\ﬁ.IIELLIJ%? ul En/n
Lactate dehydrogenase DGKC VALOR 37°C Kt . "
Lactate déshydrogénase IHAVEHUE ukat/l mkkat/n
Lactato deshidrogenasa
JlakTar pervpporenass! CHEMA
LIP metodo enzimatico colorimetrico VALORE
Lipasi enzymatic colorimetric method v‘ﬁ'éﬁ Ul Ewn
Lipase méthode colorimétrique enzymatique VALOR 37°C Kt MKKaT‘ n
::!Pase método enzimético colorimétrico 3HAYEHVE W
"'I:’::; 9H3UMATUYECKHIA KONOPUMETPUHECKUA METOA CHEMA
MG blu di xilidile VALORE
Magnesio xylidy! blue V\ﬁ.IIELLIJEQ mgd  wmr/an
Magnesium bleu de xylidyle VALOR mmoll  MMonb/n
Magnes!um azul de xilidil 3HAYEHVE mEgl  mOkeln
e KCMIMANN CHHMiA CHEMA
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AUTOCAL H

Procedimiento de la prueba

Utilizar los componentes suministrados como se indica.

Materiales necesarios pero no suministrados: micropipeta automatica, equipamiento
general de laboratorio, agua desionizada o destilada.

Ejecucion
Dispensar el calibrador en la correspondiente cubeta para muestras del instrumento y
seguir los procedimientos previstos por el fabricante.

Pycckuin
KAJIMBEPOBOYHASI CbIBOPOTKA HA YE/TOBEYECKOM
OCHOBE

/ Koe

F P
Autocal H - 310 MynbTnapameTpanbHblii KannbpaTop Ha YenoBeHeckoil ocHose.KoH-
LeHTPaLMN 11 aKTUBHOCTb KOMMOHEHTOB M3y4eHbl AN OMTUMasbHOMO UCMONb30BaHNS B
aBTOMaTMYECKIX CUCTEMAX KIMHUYECKON XMIM.

KomnoHeHTbl Ha6opa
JnounnanposaHHbiii kanuépatop 5x 3 mn/ 10 x 3 mn

PeakTuBHble KOMMNOHEHTHI B nodunusare

YenoBseueckas CbIBOPOTKA C XUMUYECKMI AO6aBKaMI 1 3KCTPaKTamu TKaHel Yenose-
YECKOrO U XXUBOTHOrO NPOUCXOXAEHNS.

MpoucxoxaegHre 6ronoryecknx o6aBoK yKasaHo HIKe:

ACAT/TOT ceppLe CBUHbN
ANAT/IOT cepfue CBUHbN
AnbbymMuH Bblubs nNnasma

O6Lwas amunasa
MaHkpeaTyeckasi ammnasa

naHKpeac CBUHbYN
naHKpeac CBUHbMN

Xonectepon 6blubsi Nnasma

XonuHecTepasa YesnoBeyeckas CbiIBOPOTKa

KpeatuHkuHasa MYCKyn Kponuka

LLlenouHas docoTasa nnaueHTa YenoBeveckas (PEKOMBUHUPYtoLLAsT)
lamma-GT royKa CBUHbM

GLDH 6aKTepuanbHbIX, PeKOMGVHMPYOLLas

LDH cepfue CBUHbN
Junasa Yenoseueckuin naHkpeac (PEKOMBUHMPYIOLLI)
Tpurnuuepvabl SKENTOK KYPUHOro sinua

Kanu6posouHoe 3HaueHne

KannbpoBouHble 3HaYeHsi Gblnk YCTaHOBNEHbI C UCMONL30BAHIEM METOA0B, YKasaH-
HbIX Ha cnepytoWwmx cTpaHuuax. Onpepaenexue Gbio BbINOHEHO B CTPOro CTaHAapTu-
31POBaHHbIX YCNOBUSAX HA aHanuaatopax Roche ¢ ucnonb3oBanvem peareHToB Roche n
Chema Diagnostica n ¢ ucnonssosaHnem kanubpatopa mactep Roche B kauectse opu-
eHTVpa. KanbpoBoUHble 3HaUeHNs Gbi NOSyUeHb! A/1St KAXA0TO OTAENLHOrO TecTa B
pesynbTate BbINOIHEHNS! P: cepuii B p: H MbIX 1a6OPATOPUSIX.
YkasaHHoe 3HaueHue siBnsieTcs CpeaHUM 3Ha4YeHneM Nony4YeHHbIX pe3ynbTaToB.

Mpepoc W Mepbl ™

Tonbko Ans ueneii AMarHoCTMKK in vitro.

MpuMeHsTb 0Bbl4HbIE MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH Npy obpatleHnn ¢ nobbiMn naéopa-
TOPHbIMW MaTepuanamu. MpoayKT NPUroTOBNEH UCKIIOUYUATENBHO AOHOpamu, npose-
PEHHbIMU VHAVBUAYaNbHO METoAaMu, 0f06PeHHbIMU FDA 1 MHEPTHBI MO OTHOLIEHUIO K
HbsAg, antuten anti-HCV un anti-HIV.

TeM He MeHee, NOCKOSIbKY HU OfUH U3BECTHBIN METOM HE MOXET rapaHTVPOBaTL OTCYT-
CTBME MOTEHUMATBHOTO PUCKA MH(BULMPOBAHUS, UCMONB30BaHWE MaTepuana A0MKHO
COMPOBOX/AATbCA TEMU XX& Mepamun NpefoCTOPOXHOCTN, KOTOPbIE NPUMEHSIOTCS Npu
obpalleHnn ¢ 06pasLamm HeNoBEYECKOrO MPOUCXOXKAEHNS.

B cnyyae NpsMOro BO3[IE/CTBMS CNEMOBATb YKa3aHUsM YNONHOMOYEHHbIX OpraHos
(@b).

Yrunusauus

I'IpoquT npegHasHadYeH Ons Ucnonb30BaHus B I'Iqu)eCCMOHaﬂthIX aHanMTU4YeCKnxX
nabopatopusix.

[ins NpaBunbHO yTUAN3aUMI OTXOAO0B PYKOBOACTBOBATLCS AMCTBYIOLIMMM HOPMATY-
Bamun.

P501: YoanuTb BeLecTBO/COAEPXKIMOE KOHTEMHEPa B COOTBETCTBUN C HALMOHa bHbI-
Mu/ MexXayHapoAHbIMU NpasnnamMmun.

MpuroTtoBnexue

OCTOPOXHO OTKPbITb (hNaKOH C NMOMUAN3NPOBAHHBIM KanmbpaTopoM, naberas Bbl-
JUBaHUS MaTepuana, 1 Hakanartb NuUNeTKon BHYTPb 0KOo 3.0 M AerOHU3NPOBAHHOM
BOApI, UICNONL3YSA, NPEANOYTUTENIbHO, aBTOMaTUYECKYH MUKPONUNETKY. oCTOpO)KHO 3a-
KpbITb V1 OCTaBUTL AN BOCCTAHOB/IEHUS INO(NIN3aTa, OCTOPOXHO B36aNTbIBas BPEMs!
OT BPEMEHY B TeUeHIe nocneayloLmx 30 MUHyT.

W36eratb 06pasoBaHus NeHbl.

Xpanenvle W CTabUNbHOCTb
XpaHehwe: 2-8°C

XpaHnTb nnochunuaat npu 2-8°C, cTabuneH no kpaiiHeit Mepe A0 CPOK FOAHOCTY yKa-
3aH Ha aTukeTKe. Kputepuii cTabunbHOCTY yKasaH NpousBOAUTENEM: BOCCTAHOBNEHNE
B npegenax + 5% HavanbHOro 3Ha4YeHwst.

5x3ml AT 0015 CH
10x3ml AT0030CH o3 -------
CTABUJIbHOCTb B BOCCTAHOBJIEHHOM KOHTPOJIE
TabunbHocTb obLero 6unupy6uHa | npsimMoro Gunupy6uHa
KOMMOHEHTOB (3awyieH ot ceeta) | (3awwmLyeH oT cBeTa)
15-25°C 8 yacos 6 yacos 3 vacos
2-8°C 2 pHs 1 peHb 8 yacos
4 Hepenn 2 Hepenv 2 Hepenn
(-15)-(-25)°C TONbKO TONbKO TONbKO
1 pag) 1 pag) 1 pag)

XpaHnTb BOCCTaHOB/EHHbI KAanMGpaTop B MIOTHO 3aKPbITO @MKOCTH, KOTAa OH He nc-
nonb3ayeTcs.

Mpouenypa BbinonHeHus Tecta

Wcnonb3osaTb KOMMOHEHTLI YNakoBKM Kak yKasaHo.

Heobxoanmble MaTepuanbl, He BXOASALIME B KOMN/EKT: aBTOMATUYECKas MKPOnUneTka,
obLiee 06opyAoBaHne NabopaTtopum, AEOH3MPOBaHHasA UK ANCTUNNPOBaHHAsA BOAA.

BbinonHexnve
MomecTUTb KanubpaTop [O3aTOPOM B CreunasibHyo Halky obpasua WHCTPYMeHTa n
cnepoBath NpoLeaypam, onmcaHHbIM NPoN3BoAUTENEM.
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Francais
SERUM DE CALIBRATION HUMAIN

Utilisation prévue/sommaire

AUTOCAL H est un calibrateur multiparamétrique humain.

Les concentrations et activités des composants sont étudiés pour une utilisation opti-
male dans les systemes automatiques de chimie clinique.

Composants du kit
Calibrateur lyophilisé 5x3ml/10x3 ml

Composants réactifs dans calibrateur

Sérum humain lyophilisé avec ajout d’additifs chimiques et extraits de tissus d’origine
humaine et animale. L’origine des additifs biologiques est indiquée ci-aprés:

AST/GOT ceeur de porc
ALT/GPT ceeur de porc
Albumine plasma bovin

Amylase, totale
Amylase, pancréatique
Cholestérol
Cholinestérase
Créatine kinase
Phosphatase alcaline

pancréas de porc

pancréas de porc

plasma bovin

sérum humain

muscle de lapin

placenta humain (recombinant)

Gamma-GT rein de porc

GLDH bactéries recombinantes

LDH ceceur de porc

Lipase pancréas humain (recombinant)
Triglycérides blanc d’ceuf de poule

Valeurs de calibration

Les valeurs de calibration ont été attribuées selon les méthodes indiquées dans les pag-
es suivantes. Les déterminations ont été réalisées dans des conditions rigoureusement
normalisées sur la base des analyseurs Roche, au moyen de réactifs Roche et Chema
Diagnostica et d’un calibrateur maitre Roche de référence. Les valeurs de calibration
ont été obtenues pour chaque test aprés avoir effectué plusieurs séries dans différents
laboratoires indépendants. La valeur spécifiée est la moyenne des résultats obtenus.

Précautions et attentions

Exclusivement a usage diagnostique in vitro.

Prendre les précautions d’usage requises pour tout matériel de laboratoire. Le produit a
été préparé exclusivement par des donneurs contrdlés individuellement selon des mé-
thodes approuvées par la FDA et qui n’ont pas réagi a HBsAg, anticorps anti-HCV et
anti-HIV. Cependant, étant donné qu’aucune méthode connue n’est en mesure d’exclure
totalement tout risque infectieux potentiel, le matériel doit étre traité avec les mémes
précautions que celles adoptées pour la manipulation des échantillons provenant de pa-
tients humains. En cas d’exposition, suivre les dispositions des autorités responsables
(a,b).

Elimination

Ce produit est destiné & une utilisation au sein de laboratoires d’analyses professionnels.
Pour une correcte élimination des déchets, se reporter aux normes en vigueur.

P501: Eliminer le contenu conformément a la réglementation nationale/internationale.

Préparation

Ouvrir doucement un flacon de Calibrateur Lyophilisé, en veillant & ne pas perdre de ma-
tériel et pipeter a I'intérieur 3.0 ml précis d’eau déionisée de préférence au moyen d’une
micropipette automatique. Fermer soigneusement et laisser le lyophilisé se reformer en
agitant délicatement de temps a autre pendant les 30 minutes suivantes. Eviter toute
formation de mousse.

Conservation et stabilité
Conservation : 2-8°C.

Le produit lyophilisé conservé & 2-8°C est stable jusqu’au moins la date de péremption
indiquée sur I'étiquette. Critére de stabilité spécifié par le fabricant: récupération dans les
+5% de la valeur initiale.

STABILITE DANS LE CALIBRATEUR RECONSTITUE

5x3ml AT 0015 CH
AUTOCAL H 10 x 3 ml AT 0030 CH ¥ -
Exécution

Verser le calibrateur dans la coupelle d’échantillon de I'appareil prévue a cet effet et
suivre les procédures indiquées par le fabricant.

Espaiol

SUERO DE CALIBRACION CON BASE HUMANA

Uso previsto/resumen

Autocal H es un calibrador multiparamétrico con base humana.

Las concentraciones y las actividades de los componentes se estudian para el uso 6p-
timo en los sistemas automaticos de quimica clinica.

Componentes del kit
Calibrador liofilizado 5x3ml/10x3 ml

Componentes reactivos en el liofilizado

Suero humano con aditivos quimicos y extractos de tejidos de origen humano y animal.
El origen de los aditivos biolégicos se indica a continuacion:

AST/GOT corazén de cerdo
ALT/GPT corazén de cerdo
Albumina plasma bovino
Amilasa, total pancreas de cerdo
Amilasa, pancreatica pancreas de cerdo
Colesterol plasma bovino

suero humano
musculo de conejo
placenta humana (recombinante)

Colinesterasa
Creatina quinasa
Fosfatasa alcalina

Gamma-GT rifién de cerdo

GLDH bacterias recombinantes

LDH corazén de cerdo

Lipasa pancreas humano (recombinante)

Triglicéridos yema de huevo de gallina

Valores de calibracion

Los valores de calibracion se han asignado usando los métodos indicados en las si-
guientes paginas. Las determinaciones se han realizado en condiciones estrictamente
estandarizadas con analizadores Roche, usando reactivos Roche y Chema Diagnostica,
y usando un calibrador méster de Roche como referencia. Los valores de calibracion se
han obtenido para cada prueba individual realizando series distintas en distintos labo-
ratorios independientes. El valor especificado es la media de los resultados obtenidos.

Precauciones y advertencias

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Observar las precauciones normales requeridas para cualquier material de laboratorio.
El producto se ha preparado exclusivamente a partir de donantes individualmente com-
probados con métodos aprobados por la FDA y que han resultado no reactivos para
HBsAg, anticuerpos anti-HCV y anti-HIV.

Sin embargo, puesto que ninglin método conocido puede asegurar la inexistencia de
un posible riesgo de infeccion, el material debe tratarse con las mismas precauciones
adoptadas para la manipulacion de las muestras procedentes de pacientes humanos. En
caso de exposicion, seguir las indicaciones de la autoridad responsable (a,b).

Eliminacién

El producto esté destinado al uso dentro de laboratorios de andlisis profesionales.

Para la eliminacion correcta de los residuos, consultar la normativa vigente.

P501: Eliminar el producto de conformidad con la reglamentacion nacional/internacional.

Preparacion

Abrir con cuidado un frasco de Calibrador liofilizado, evitando la pérdida de material, y
pipetear dentro 3.0 ml exactos de agua desionizada usando preferiblemente una micro-
pipeta automatica. Cerrar con cuidado y dejar que se disuelva el liofilizado, agitando de
vez en cuando, suavemente, durante los 30 minutos siguientes. Evitar la formacién de
espuma.

Conservacion y estabilidad
Conservacién: 2-8°C.

El producto liofilizado conservado a 2-8°C se mantiene estable al menos hasta la fecha

de caducidad indicada en la etiqueta. Criterio de estabilidad especificado por el fabri-
) . s N
Bilirubine totale Bilirubine directe cante: recuperacioén dentro de +5% del valor inicial.
Composants P oy Lo -
(protégé de la lumiére) | (protégé de la lumiére)
ESTABILIDAD EN EL CALIBRADOR RECONSTITUIDO
15-25°C 8 heures 6 heures 3 heures
Component Bilirrubina total Bilirrubina directa
2-8°C 2 jours 1 jour 8 heures omponentes (protegido de la luz) (protegido de la luz)
o 4 semaines 2 semaines 2 semaines N
(189-629)°C | ele 1 seule fois) (congelé 1 seule fois) (congelé 1 seule fois) 15-25°C 8 horas 6 horas 3 horas
2-8°C 2 dias 1 dia 8 horas
Conserver le calibrateur reconstitué bien fermé quand il n’est pas utilisé.
(-15)-(-25)°C 4 semanas 2 semanas 2 semanas
Procédure de test (congelado 1 sola vez) (congelado 1 sola vez) (congelado 1 sola vez)

Utiliser les composants de I'emballage comme indiqué.
Matériel nécessaire, mais non fourni: micropipette automatique, équipement général de
laboratoire, eau déionisée ou distillée.

Conservar el calibrador reconstituido bien cerrado cuando no se utilice.
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componente metodo valore di calibrazione unita
component method calibration value units
composant méthode valeurs de calibration unités
componente método valores de calibracién unidades
KOMMOHEHT meTon KanMGpoBOYHOE 3HauYeHne | eavHMUA
PH os VALORE
Fostoro inorganico V\ﬁ_lélt% 524 mgal mr/an
Inorganic phosphorus VALOR 1.69 mmoll - Mmon/n
Phosphore inorganique SHAYEHVE 524 mg/ Mrin
Fésforo inorgénico
HeopraHuyeckwii poccop CHEMA
Salicilato 142 mgd g
Salicylate 1.03 mmoll - mMons/n
Salicylate 142 Mrin
Salicilato mot
Canvumnar
142 mg/d mripn
GPO-PAP 1.60 mmoll  MmonL/n
TG 1.42 ol n
Trigliceridi
Triglycerides GPO-PAP VALORE
Triglycérides (valido esclusivamente per rea hema)
Triglicéridos per veay VALUE 129 mgd  wran
ToHrnHLEepHab (use for Chema reagent only) VALEUR 146 mmoll Mo/
(valable uniquement pour le réactif Chem VALOR 1‘29 ol o
(s6lo vlido para el reactivo de Chem 3"‘0’?_::55’::‘5 :
(neiicTBUTENBHO TOMbKO AN peareHT{Chaina
TP biureto ) v\;\ALSJ'}EE
Proteine totali biuret VALEUR 499 gd  om
Total protein biuret VALOR 49.9 /
Protéines totales biuret HAUYERVE § 9l m
Proteinas totales 6
O6uii Gestok yper EMA
metodo enzimatico colorimetrico
enzymatic colorimetric method 5.33 mgd  wmrgn
méthode colorimétrique enzymatique 317 umoll MkMomb/n
método enzimético colorimétrico 533 mgl wmrin
3H3VMATNHECKMiA KONOPMMETPUUECKUIA METOA
o
UA ) metodo enzimatico colorimetrico ’,
ﬁ:’i'cd:c'-;:” (valido esclusivamente per reagente Chemay)
Acide urique enzymatic colorimetric method VALORE X
Acido urico (use for Chema reagent only) VALUE 484 mgd  womn
Movesast kucriota méthode colorimétrique enzymatique VALEUR 288 wmoll MKMOmL/
(valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 48.4 i mgl i
método enzimatico colorimétrico 3"(‘)‘::57:'5 g
(s6lo vélido para el reactivo de Chema)
SH3MMATUHECKMiA KONOPUMETPUUECKVI METOA
(eiicTBUTENbHO TONbKO ANs pearexTa Chema)
UREA ureasi uv VALORE
Urea urease UV V‘ﬁ'éﬁ mgd  wran
Urea urease uv VALOR mmoll  Mmone/n
H::: ureasa UV SHAYEHVE ol i
Modesmia ypeasa uv CHEMA
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10x 3 ml

AUTOCAL H

AT 0015 CH
AT 0030 CH

NOTE / NOTES / NOTES / NOTAS / TPUMEYAHUSA

(1) Basato su metodo di riferimento ID/MS.
Based on reference method ID/MS.
Basé sur la méthode de référence ID/MS.
Basado en el método de referencia ID/MS.
OcHoBaHO Ha opvieHTMpoBoYHOM MeTofe ID/MS.

DGKC  Deutsche Gesellschaft fir Klinische Chemie
IFCC International Federation of Clinical Chemistry

BIBLIOGRAFIA / REFERENCES / BIBLIOGRAPHIE /
BIBLIOGRAFIA / BUBJIUOTPA®USA

a) Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens. (29 CFR Part
1910.1030). Fed. Register.

b) Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the European Communities. No.
L262 from Oct. 17, 2000.

SIMBOLI / SYMBOLS / SYMBOLES /
SIMBOLOS / OBO3HAYEHUA

dispositivo medico-diagnostico in vitro

in vitro diagnostic medical device

dispositif médical de diagnostic in vitro

producto sanitario para diagnéstico in vitro

in vitro gpuarHocTuyeckne MegUUVHCKUE yCTponcTea

numero di lotto
batch code
numéro de lot
namero de lote
10T BbINycKa

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
numero de catalogo
HOMep Mo Katanory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

[AnanasoH TemnepaTypb! Npy XpaHeHu

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rogHoOCTU

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHne

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTpeTb PaBoune UHCTPYKLMM
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Phone +39 0731 605064
Fax +39 0731 605672
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5x3ml AT 0015 CH
AUTOCAL H 10x3ml AT0030CH o3 -------
Italiano English

SIERO DI CALIBRAZIONE A BASE UMANA

Uso previsto/sommario

Autocal H & un calibratore multiparametrico a base umana.

Le concentrazioni e le attivita dei componenti sono studiate per un utilizzo ottimale nei
sistemi automatici di chimica clinica.

Componenti del kit
Calibratore liofilizzato 5x3 ml/10x 3 ml

C i reattivi nel li
Siero umano con aggiunta di additivi chimici ed estratti di tessuti di origine umana ed
animale. L’origine degli additivi biologici & di seguito elencata:

AST/GOT cuore di maiale
ALT/GPT cuore di maiale
Albumina plasma bovino

Amilasi, totale pancreas di maiale

Amilasi, pancreatica pancreas di maiale
Colesterolo plasma bovino

Colinesterasi siero umano

Creatinchinasi muscolo di coniglio

Fosfatasi alcalina placenta umana (ricombinante)

Gamma-GT rene di maiale

GLDH batteri ricombinanti

LDH cuore di maiale

Lipasi pancreas umano (ricombinante)
Trigliceridi tuorlo d’uovo di gallina

Valori di calibrazione

| valori di calibrazione sono stati assegnati usando i metodi indicati nelle pagine se-
guenti. Le determinazioni sono state eseguite in condizioni strettamente standardizzate
su analizzatori Roche, usando reagenti Roche e Chema Diagnostica ed utilizzando un
calibratore master Roche come riferimento. | valori di calibrazione sono stati ottenuti
per ogni singolo test effettuando serie diverse in diversi laboratori indipendenti. Il valore
specificato € la media dei risultati ottenuti.

Precauzioni ed attenzioni

Per esclusivo uso diagnostico in vitro.

Utilizzare le normali precauzioni richieste per ogni materiale di laboratorio. Il prodotto &
stato preparato esclusivamente da donatori individualmente verificati con metodi appro-
vati dalla FDA e trovati non reattivi per HBsAg, anticorpi anti-HCV ed anti-HIV. Tuttavia,
dato che nessun metodo conosciuto pud assicurare I'insussistenza di un potenziale ri-
schio d’infezione, il materiale deve essere trattato con le stesse precauzioni adottate per
la manipolazione dei campioni provenienti da pazienti umani. In caso di esposizione,
seguire le disposizioni dell’autorita responsabile (a,b).

Smaltimento

Il prodotto & destinato all’utilizzo all'interno di laboratori di analisi professionali.

Per un corretto smaltimento dei rifiuti, fare riferimento alla normativa vigente.

P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamentazione nazionale/internaziona-
le.

Preparazione

Aprire cautamente un flacone di Calibratore Liofilizzato, evitando perdita di materiale e
pipettare all’interno 3.0 ml esatti di acqua deionizzata utilizzando preferibilmente una
micropipetta automatica. Chiudere con attenzione e lasciar riprendere il liofilizzato, agi-
tando di tanto in tanto, delicatamente, per i successivi 30 minuti. Evitare la formazione
di schiuma.

Conservazione e stabilita
Conservazione: 2-8°C.

HUMAN BASED CALIBRATION SERUM

Intended use/summary
Autocal H is a human based multiparametric calibration serum. The concentrations and
activities have been selected to ensure optimum calibration of automatic analyzers.

Package components

Calibrator (lyophilized) 5x3ml/10x3 ml

in
Human serum with chemical additives and extracts of tissue of human and animal origin.
The origin of biological additives is as follow:

Alkaline phosphatase
ALT/GPT porcine heart
AST/GOT porcine heart
Albumin bovine plasma
Amylase, total porcine pancreas
Amylase, pancreatic porcine pancreas
Cholesterol bovine plasma
Cholinesterase human serum
Creatine kinase rabbit muscle

human placenta (recombinant)

Gamma-GT porcine kidney

GLDH bacterial recombinant

LDH porcine heart

Lipase human pancreas (recombinant)
Triglycerides chicken egg yolk

Calibration values

The calibration values were determined using the method mentioned in the enclosed
value sheet. Determinations were performed under strictly standardized conditions on
Roche analyzers using Roche and Chema reagents and Roche master calibrators. The
calibration values were obtained via single assays performed in different laboratories
in several independent series. The calibrator value specified is the mean of the values
obtained.

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use only.

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents. This prod-
uct has been prepared exclusively from the blood of donors tested individually and
shown by FDA approved methods to be free from HBsAg and antibodies to HCV and
HIV. However as no test method can rule out the potential risk of infection with absolute
certainty, the material should be treated just as carefully as a patient sample. In the event
of exposure the directive of the responsible health authorities should be followed (a,b).

Disposal

This product is made to be used in professional laboratories.

Please consult local regulations for a correct waste disposal.

P501: Dispose of contents according to national/international regulations.

Handling

Carefully open one bottle of calibrator, avoiding the loss of lyophilizate, and pipette ex-
actly 3.0 ml of distilled water. Carefully close the bottle and dissolve the content com-
pletely by occasional gentle swirling within 30 minutes. Avoid the formation of foam.

Storage and stability
Store at 2-8°C.

Stability of lyophilized calibrator serum at 2-8°C: up to the stated expiration date. Cri-
terion of the stability data specified by the manufacturer: recovery within + 5% of initial
value.

Il prodotto liofilizzato conservato a 2-8°C & stabile almeno fino alla scadenza indicata in STABILITY IN RECONSTITUTED CALIBRATOR
etichetta. Criterio di stabilita specificato dal fabbricante: recupero entro + 5% del valore
iniziale. Total bilirubin Direct bilirubin
Components (protected from light) | (protected from light)
STABILITA NEL CALIBRATORE RICOSTITUITO
15-25°C 8 hours 6 hours 3 hours
" Bilirubina totale Bilirubina diretta 2-8°C 2 days 1 day 8 hours
Gomponenti (protetto dalla luce) (protetto dalla luce)
N 4 weeks 2 weeks 2 weeks
15-25°C 8 ore 6ore 3 ore (-15)-(-25)°C (when frozen once) (when frozen once) (when frozen once)
2-8°C 2 giorni 1 giorno 8 ore Test
. . . Use supplied materials as provided. Additional materials required: automatic micropi-
-15)-(-25)°C 4 settimane 2 settimane 2 settimane pette, distilled/deionized water, general laboratory equipment.
(-15)-(-25)
(congelato 1 sola volta) | (congelato 1 sola volta) | (congelato 1 sola volta)
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Procedura del test

Utilizzare i componenti della confezione come indicato.

Materiali necessari, ma non forniti: micropipetta automatica, attrezzatura generale da
laboratorio, acqua deionizzata o distillata.

Esecuzione
Dispensare il calibratore nell’apposita coppetta campione dello strumento e seguire le
procedure previste dal fabbricante.

Assay
Dispense the required volume into a sample cup and use as adviced.
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