AUTOCAL H 5x3ml AT 0015 CH LOT|  mmemem
10 x 3 ml AT 0030 CH ¥ -
ponente metodo valore di calibrazione unita
ompgnent method calibration value units
osant méthode valeurs de calibration unités
te método valores de calibracion unidades
el meToq KanMbpoBOYHOE 3HauYeHne | eavHMUA
St
ALB A verde di bromocresolo VALORE
Albumina bromocresol green VVAALLE%i 3.60 gd o
Albumin vert de bromocrésol VALOR 36.0 gl n
Albumine verde de bromocresol SHAYEHVE 547 wmoll mkmons/n
Albuimina i
ArbGyMa P e reHbili GpoMKpe3on CHEMA
( ) VALORE
VALUE
VALEUR 37°C 213 un Ea/n
Iquida/|fjuid/liquide/liquido/xuakmii VALOR 3.56 ukat/l - mkkat/n
ALP 3HAYEHVE
Fosfatasi alcalina CHEMA
Alkaline phosphatase VALORE
gg:;l:::r:li:lm""e ( ivamente per reagente Chema) VALUE
( ent only) VALEUR o 440 un  Ean
\eNoYHan pocgparasa
w poctpa ( ment pour le réactif Chema) VALOR 37c 7.35 ukat/l mkkat/n
(s6lo valido para el reggyo de Chema) 3%‘*;;:“5
(neficTBuTEN! bko pearexta Chema)
N
IFCC con pi f
with pyridoxal ate 88.4 Ul Enin
avec phosphfe d al 37c 1 48 kat/l MKKaT./n
ALT. /G PT con fosfato de : W
Alanina aminotransferasi C nupraoKcanbA TOM PN
Alanine aminotransferase
::an!ne aminﬂ:ranszérﬂse IFCC senza piridossalfosfats V\fk&FéE
anina aminotransferasa ; )
AnaHu-amuHoTpaHchepasa without pyridoxal phosphate VALEUR 87.7 Ul Ean
sans phosphate de pyrido%al VALOR 37°C 146 Katl Mkkat/n
sin fosfato de piridoxal 3HAYEHVE : W
6e3 nupupokcanbdocdaTom CHEMA
% VALORE
VALUE
IFCC VALEUR 37 181 ur Ea/n
liquida/liquid/liquide/liquido/xuaxwii VALOR 3.02 pkat/l mKkkat/n
AMY HANEHVE
A
Amilasi
Amylase CNPG3
2’“){'359 (valido esclusivamente per reagente Chema)
Aw"a::a (use for Chema reagent only) 37°¢ 231 ur Ea/n
(valable uniquement pour le réactif Chema) Vi 3.86 pkat!l mkkat/n
(s6lo vélido para el reactivo de Chema) T
(BelicTBUTENBHO TOMBKO ANs peareHTa Chema) PN
P-AMY e d
el " VALUE
lA’\n:‘ularsu ?ianc:al“ca EPS VALEUR y " 166 Ul Ea/n
Af“;,:; ;:m!é:,fizue liquida/liquid/liquide/liquido/xmakwii VALOR 2.77 ukat/l - mkkat/n
Amilasa pancredtica 3'&%&? = h
P
AST /G OT IFCC con/senza piridossalfosfato VALORE
Aspartato aminotransferasi with/without pyridoxal phUSPha‘e VVA,}_IiElfJE? { 102 Ul Ean
Aspartate aminotransferase avec/sans phosphate de pyridoxal VALOR 37°C 170 Katl MKkat/n
Aspartate aminotransférase con/sin fosfato de piridoxal 3HAYEHVE ’ "
Aspartato aminotransferasa
AcnapraT-aMHHoTpaHehepasa c/6e3 nupuzokcanbhocthaTom CHEMA
LAcapTAT-AMAHOTAHE > 5
4
VALORE
JADE 6 mod i
bil Diazo VALOR 46 umoll mkMone/n
Bilirubine directe )
Bilirrubina directa SR E ot wrin
TMpsiMoii GuAMpy6uH cl >
- =
BIL-T VALORE
Bilirubina totale V\QALLE%% 436 mgd mrign
Total bilirubin Diazo VALOR 74.6 umoll mkMone/n
Bilirubine totale SHAYEHVE 436 mg/ Mrin
Bilirrubina total HEMA
O6wmii GMMpY6UH C J \
>
4
BUN Ureasi VALoRE Yy $
Azoto ureico Urease VALEl{JR 47.9 ‘ d mn
Urea nitrogen Urease uv VALOR 174 \1mo M
Azote d'urée Ureasa 3HAYEHVE 0.479 n
Nitrdgeno ureico Vneasa CHEMA
A30T MoueBMHbI p
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ponente metodo valore di calibrazione unita
ompgnhent method calibration value units
0 nt méthode valeurs de calibration unités
e método valores de calibracién unidades
e merTon KaﬂVIGpOBD‘-IHDe 3Ha4yeHune eguHMua
S 5
C A S 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 o-cresolphthalein complexone SHAYEHVE 5.30 mEgl  mMOkaln
Kanouit kpe30ondTanemH KOMNNEKCoH CHEMA
IbLUMK .’ \‘
CHE U Hstrato: butiritiocolina vALoRE
Colinesterasi ,mai: butyrylthiocholine
Cholinesterase ubstray) butyrylthiocholine \@\LEOUF? 37°C B0 ul En/n
Cholinestérase Wtiriltiocoli 83.8 pkat/!l mkkat/n
Golnoctoracs Sairat iriltiocolina 3HAYEHVE
cy6eTp; MATUOXONMH CHEMA
XonuHacTepasa & et
c H o L VALORE
Colesterolo totale V\i\ﬁlﬁ 147 mg/dl mran
Cholesterol total CHOD-PAI ID-MS (1) VALOR 381 mmoll  Mvonbin
Cholestérol total 1.47 T
Colesterol total Sl-g\r:iEEh;lXIE gl n
061w xonectepon
A
metodo diretto imi 0 cOygrimetrico
(valido esclusivamente per Chema)
CH OL H DL direct immunologic coloriiffetric @ VALORE
- (use for Chema reagent onl
Colesterolo HDL méthode co\orimétri%ue imn{u Saique digecte V\ﬁ.lélﬁ Sk mgd i
HDL cholesterol P VALOR 1.329 mmoll - Mmon/n
Cholestérol HDL (valable uniquement pour le réactif Ci 0514 gl i
Colesterol HDL método colorimétrico inmunoldgic 3HCA'_:*EE’;‘:‘E :
Xonecrepon HDL (sdlo valido para el reactivo de Chema
KONOPMMETPUYECKHA MMMYHONOrNHECKM 0if
(neiicTBUTENbHO TOMbKO ANSt peareHTa Chem
S
metodo diretto immunologico colorimetrico
(valido esclusivamente per reagente Chema)
CH OL LDL direct immunologic colorimetric method ALORE
= (use for Chema reagent only)
Colesterolo LDL méthode colorimétrique immunologique directe VALLiJER Bl mod - wriin
LDL cholesterol Iable uni le réactif Ch ‘@ P 1.588 mmoll  Mmonk/n
Cholestérol LDL (valable uniquement pour le réactif Chema) D 05614 o
Colesterol LDL método colorimétrico inmunoldgico directo o
Xornectepon LDL (s6lo valido para el reactivo de Chema)
KONOPUMETPUHYECKHIA UMMYHONOTHECKHIA NPSIMOIA
(eiicTBUTENLHO TONbKO ANs pearexTa Chema)
e 2
CK VALORE )’/
g:eag:chki{:‘asi IFCC \/\QAL%{JER < a7 345 Ul Ea/n
c,g:“n: kin::(ee liquida/liquid/liquide/liquido/uakuit VALOR y 5.76 pkat!l  Mkkar/n
Creatina quinasa 3l-<i;Al{EHME
HEMA
IFCe g
CK_MB liquida/liquid/liquide/liquido/xwakwii V\ZI\_I?UTEE
Creatinchinasi MB (valido esclusivamente per reagente Chema) VALEUR % 44 Ul Egn
Creatine kinase MB (use for Chema reagent only) VALOR 3 6.91 Katl wiatin
g'eaﬁ"e kinase Mr:a (valable uniquement pour le réactif Chema) SHAYEHVE : K
K;:'T':i&"::::;a (s6lo vlido para el reactivo de Chemay) CHEMA
(neiicTBUTENLHO TONBKO ANs peareHTa Chema) N
.
test enzimatico colorimetrico VALORE
enzymatic colorimetric test V\ﬁ.léﬁ? mgd  mr/an
test colorimétrique enzymatique VALOR 33 umoll mmons/n
test enzimético colorimétrico 3HAYEHVE mgl mrin
KONOPVMETPUYECKHH SH3VMATUHECKWH TECT CHEMA
CCBEA Jaffé con compensazione
Cretinina compensated 40 mgd  wr/an
Créatinine compensée 360 umoll MkMomb/n
Creatinina compensado 40.7 mg/ Mrin
Kpearunn Sbdpe ¢ komnexcauueit
Jaffe con compensazione bianco cinetica VALORE )
rate-blanked and compensated V\ﬁ.léﬁi 4.31 / mr/on
blanc cinétique et compensée VALOR 381 < 1 Nmors/n
cinético con compensacion del blanco SHAYEHVE 431 \ {f./”
Ae C KOMMeHcaLumeii Gnaxka CHEMA
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AUTOCAL H 5x3ml AT 0015 CH AUTOCAL H 5x3ml AT 0015 CH
10 x 3 ml ATO0030CH g3 ------ 10x3 ml AT0030CH % e
ponente metodo valore di calibrazione unita G’t’i‘l’i!z::gllo":igz (:;:;t':su:::\inistrados como se indica CTABUILHOCTL B BOCCTAHOBNIEHHOM KOHTPONE
ompgnent m'ethOd calibration ‘-Ialue- ur_nit§ Materiales necssar'os ero no suministrados: micro i eta automatica, e amiento
oggfosant méthode valeurs de calibration unites N r‘ | de laborat Iri p desi l:]izl [; d il (‘j Pip: U ica, equipami TabunsHoOCTb obLero 6unupybuta | npsmMoro 6unnpy6uHa
! e método valores de calibracion unidades general de laboratorio, agua desionizada o destilada. KOMMOHEHTOB (3alvLLeH OT CBETa) | (3aLMLEH OT cBeTa)
meToq YHOE 3HaYeHne eavHuua Ei »
2 jecucion
FE ferrozina senza deproteinizzazione Dlspgnsar el callprqdor en la (‘forrespondlente‘ cubeta para muestras del instrumento y 15-25°C 8 yacos 6 Yyacos 3 yacos
N . . seguir los procedimientos previstos por el fabricante.
Ferro ferrozine without deproteinization 193 ugd  wr/an 2-8°C 2 pHst 1 peHb 8 yacos
Iron ferrozine sans deproteinisation 345 umoll MKMOnb/N Pycokuit 4 2 vegenn 2 nepenn
Fer . PR m Mrn yCCKMit Hepenm
Herto epmon 60 senporemes s ? KAJIMEPOBOYHAS CbIBOPOTKA HA YEIOBEYECKOW | H19-(29°C
Xeneso ’Qpposmu 6e3 nenpoTenHesaunn 1 pas) 1 pag) 1 pas)
yan OCHOBE - -
‘ VALORE ) XpaHWTb BOCCTaHOBMEHHbIN KanubpaTop B NIOTHO 3aKPbITOI MKOCTW, KOrAa OH He u1c-
VALUE F paTtkoe nonb3ayeTcs.
VALEUR 37 97.2 un Ea/n Autocal H - 310 MynbTnapameTpanbHblii KannbpaTop Ha YenoBeHeckoil ocHose.KoH-
VALOR 1.62 ukat/l  MkkaT/n LIEHTPaLMM 1 aKTMBHOCTb KOMNOHEHTOB U3y4eHbl AN ONTUMAabHOTO NCMOMb30BaHNA B MMpoueaypa BbINONHeHUs TecTa
GGT BHAYEHUE aBTOMaTU4ECKNX CUCTEMaX KMHUYECKON XUMnK. Vcnonb3oBaTb KOMMOHEHTbI yNakoBKM Kak yKasaHo.
y-Glutamiltransferasi CHEMA Heobxoumble MaTepuarbl, He BXOASLLNE B KOMMIEKT: aBTOMAaTUYeCKas MUKpPOnuneTka,
V/g:mmgmﬁ:::::::; J'fIOMl;OHEHThI Ha6opa s Sx3un/10x3 oblee o6opynoBaH1e NabopaTopuy, [EOHN3NPOBaHHaSH UM AVCTUIMPOBAHHAs BOAA.
" H MO(PUIN3NPOBaHHbIN KanubpaTtop X3 Mn X3 Mn
y-Glutamiltransferasa
yTnyTamunTpancdepasa o 13 Ul Ean Boinontenne
37°C 189 katl MKkaT/n PeaKTUBHbIE KOMMOHEHTbI B IMOGnnsate MomecTuTb KanubpaTop [O3aTOPOM B CeLMasbHYIO YalKy obpasia UHCTPYMeHTa 1
\iqu\do std. IFCC . v Yenoseyeckas CbIBOPOTKA C XMMMYECKUMM A0BaBKaMM 1 3KCTPaKTaMn TKaHel YenoBe-  creposaTh npoueaypam, Or1caHHbIM MPOU3BOANTENEM.
KUAKHiA CTaHM YECKOTO 1 KMBOTHOrO NPOVNCXOXAEHNS.
I'Ipovlcxox(p,eHvle 6ronornyeckunx ,ElOﬁaEOK YKasaHo Huxe:
G LDH ACAT/TOT ceppLe CBUHbN
Glutammato deidrogenasi 245 ui Ep./n ANAT/FOT cepaue CBUHbN
Glutamate dehydrogenase DGKC 37°C . . ANbGYMUH 6blubs NNa3mMa
g:u::ma:e gés:!girogénase 0409 ukatl - wkkarin OGu.lE‘A/ﬂ amunasa naHKpeac CBUHLM
utamato deshidrogenasa MaHkpeaTyeckasi ammnasa NaHKPeac CBUHbM
TnyTamar gerugporenasa - Xonectepon 6Gblubs Nnasma
VALORE XonuHecTepasa YesnoBeyeckas CbiIBOPOTKa
G LUC VALUE KpeaTtuHkuHasa MyCKyn Kponuka
Glucosio VALEUR 200 mgd M LLenouHas doccoTasa nnaueHTa yenoBeyeckas (PeKOMBMHIpYioLas)
Glucose HK G6P-DH / GOD-PAP VALOR 1.1 mmoll  Mmonk/n ravma-GT o4Ka CBUHbLI
g::z::: 3HAYEHUE 2.00 gl n GLDH 6aKTepunanbHbIX, PEeKOMBVHUPYIoLLas
CHEMA LDH cepaue CBUHbLN
Tniokosa o "
Junasa Yenoseueckuin naHkpeac (PEKOMBUHMPYIOLLI)
H BD H .8 Tpurnuuepvabl SKENTOK KYPUHOro sinua
a-ldrossibutirrato deidrogenasi 281 Ul Epn KanuGposouHoe snauerue
«a-Hydroxybutyrate dehydrogenase DGKC 37°C 469 Kat/ '/ KannbposouHble 3HaueHus Gbinn yCTaHOB/EHbI C UCMO/b30BaHNEM METO[OB, yKasaH-
a-Hydroxybutyrate déshydrogénase - wkavl - mkkar/mn HbIX Ha creaytowmx cTpaHuuax. Onpeaenerve 6biio BbINOMHEHO B CTPOro CTaHaapTu-
a-Hidroxibutirato deshidrogenasa A 3MPOBaHHbLIX YCNIOBUSIX Ha aHanmaaTopax Roche ¢ ucnonssosaHnem peareHtos Roche n
ol paT AeruaporeHasbl Chema Diagnostica u ¢ ncrionbaosaHnem kanuéparopa macTep Roche B kayecTse opu-
T T eHTVpa. KanbpoBoUHble 3HaUeHNs Gbi NOSyUeHb! A/1St KAXA0TO OTAENLHOrO TecTa B
LACT metodo enzimatico colorimetrico pesynbTarte BbINONHEHUS P cepuii B p: H Vbix naBopaTopusix.
L-Lattato enzymatic colorimetric method 322 mg/dl wmr/an YKasaHHOe 3HaueH1e ABNSETCA CPEAHUM 3HaUEHUeM NOoMyYeHHbIX Pe3yNbTaToB.
L-Lactate méthode colorimétrique enzymatique 357 mmoll - Mmonk/n
'I:'ll:aC:a:E método enzimético colorimétrico 322 mg/ mr/n Mpepoc 15 U MepbI npe, ™
L:f;;":To GHIMATUHECKUTA KOTOAMETPU|ECKTE METOR p ;?)’:\:;(:Hﬂ':: ggﬂi’:«f;:a;:g‘:.m‘:;g‘og?ﬁoxmcm npu obpatleHun ¢ nobbiMu nagopa-
" i TOpHbIMU MaTepuanamu. MpoayKT NPUrOTOBNEH UCKMOUMTENBHO AOHOpamu, npose-
LDH_L ‘y PEHHbIMU VHAVBUAYaNbHO METoAaMu, 0f06PeHHbIMU FDA 1 MHEPTHBI MO OTHOLIEHUIO K
; ; HbsAg, antuten anti-HCV un anti-HIV.
Lattato deidrogenasi !
Lactate Myggmgeme IFCF} o . °C 270 Ut Ep/n TeM He MeHee, NOCKOSIbKY HU OfUH U3BECTHBIN METOM HE MOXET rapaHTVPOBaTL OTCYT-
Lactate déshydrogénase liquida/liquid/liquide/liquido/xuakvii 4.51 ukatl mkkat/n CTBIE NOTEHUNANBHOMO PUCKa MHGBULNPOBaHS, UCMONL30BaHNEe MaTepnana A0MKHO
Lactato deshidrogenasa COMNPOBOXAATLCS TEMU Xe Mepamit NPefoCTOPOXHOCTY, KOTOPble NPUMEHSIIOTCS Npu
Takrar perupporeasbl \ obpalleHnn ¢ 06pasLamm HeNoBEYECKOrO MPOUCXOXKAEHNS.
B cnyyae NpsMOro BO3[IE/CTBMS CNEMOBATb YKa3aHUsM YNONHOMOYEHHbIX OpraHos
LDH - P VALORE (a,b).
VALUE
Lattato deidrogenasi VALEUR / 515 V] En/n Yrunuzaums
Lactate dehydrogenase DGKC VALOR 37°C 8.60
L déshydrogénase i ukat/l mkkar/n MpopyKT npepHasHayeH Ans UCMONb30BaHWSI B NPO(ECCHOHANbHBIX aHANMNTUHECKNX
Lax:e d h{i ) 3HAYEHVE na6opaTopusix.
actato deshidrogenasa -
JlaKTaT flervgiporetassl CHEMA [1nst NpaBumbHON YTUAM3ALMN OTXOf08 PYKOBOACTBOBATLCS AEVCTBYIOLMMU HOpPMATK-
* Bamu.
LIP metodo enzimatico colorimetrico VALORE P501: YpanuTh BellecTBo/COAEP>KMMOe KOHTEiHepa B COOTBETCTBUMN C HaLOHaMbHbI-
Lipasi enzymatic colorimetric method v‘ﬁ%ﬁ X U Ewn MW/ MexayHapOAHbIMI NPaBUNamu.
t:gg:z m?lhOde CO!O”’”'] s en{ymathue VALOR sre ukat/!  Mkkat/n MpuroToenexue
Lipasa método enz'mat'fo colorimétrico . 3HAYEHVE OCTOPOXHO OTKPLITH (hakoH C NMOGUIN3MPOBaHHBIM KanubpaTopoM, nsGeras Bbi-
Tnaza SH3MMATUHECKNN KONOPUMETPUHECKUN MeToA CHEMA . NMBaHMA MaTepuana, 1 HakanaTb NUNEeTKOM BHYTPL OKOMO 3.0 MN AEUOHU3MPOBAHHOI
> a4 BOApI, UICNONL3YSA, NPEANOYTUTENIbHO, aBTOMaTUYECKYH MUKPONUNETKY. OCTODO)KHO 3a-
MG blu di xilidile VALORE KPbITb 1 OCTaBUTb AJ19 BOCCTaHOBNEHNA Noduamnsara, OCTOPOXHO B36anTbiBasi Bpems
oine i M | et e oo
Magnesium bleu de xylidyle VALOR 112 mmoll  MMonb/n P .
Magnésium ilidil
Magnesio ié;}ﬂaz:ﬁ‘g:/‘mmﬁ 3%’:“EE’\:I‘|K|E 224 ‘ﬂEQA MAren XpaHeHue 1 CTabunbHOCTL
MarHuii XpaHeHwe: 2-8°C
/ XpaHuTb nrocunuasat npu 2-8°C, ctabuneH no kpainHei Mepe [0 CPOK MOAHOCTM yKa-
3aH Ha aTukeTKe. Kputepuii cTabunbHOCTY yKasaH NpousBOAUTENEM: BOCCTAHOBNEHNE
E & B npegenax + 5% HavanbHOro 3Ha4YeHwst.
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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
Conservacion: 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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10x3ml AT0030CH o3 -------
metodo valore di calibrazione unita
method calibration value units
méthode valeurs de calibration unités
método valores de calibracién unidades
meTon KanMGpoBOYHOE 3HauYeHne | eavHMUA
N
PHOS molibdato UV VALORE
Fosforo inorganico molybdate UV v\ﬁ.lélﬁe 5.24 mgd  mrgn
Inorganic phosphorus molybdate UV VALOR 1.69 mmoll  mmons/n
Phosphore inorganique molibdato UV SHAYEHVE 524 mgl  win
Fosforo inorganico 6nat UV
Heopranwueckuii dhoccop /"Q”M Aar CHEMA
Salicilato 142 mgd Mg
Salicylate 1.03 mmoll  mmonb/n
Salicylate 142 /
Salicilato mot b
Canvumnar
7 142 mg/d Mr/gn
GPO-PAP 1.60 mmoll  MmonL/n
TG 'A 142 gl i
Trigliceridi
Triglycerides GPO-PAP HX VALORE
Triglycérides (valido esclusivanfen I reaghnte Chema) VALUE
Triglicéridos 129 mgydl mr/an
ToHrnHLEepHab (use for Chema reagent g VALEUR 146 mmoll Mo/
(valable uniquement pour lggisd pma) VALOR 1‘29 ol o
(s6lo valido para el reactivo de 3"‘0’?_15’::‘5 ’
(neicTBUTENbHO TONbKO ANs {1
TP biureto V\;\kﬁﬁf
Protelne lotall biuret VALEUR 499 gd  om
Total protein biuret VALOR 499 "
Protéines totales biuret - [ m
" luref 3HAYEHVE
Proteinas totales 6
O6uii Gestok yper CHEMA
metodo enzimatico colorimetrico (J
enzymatic colorimetric method 5.33 mgd  wmrgn
méthode colorimétrique enzymatique 317 umoll MkMomb/n
método enzimético colorimétrico 533 mgl wmrin
3H3VMATNHECKMiA KONOPMMETPUUECKUIA METOA
UA ) metodo enzimatico colorimetrico
Acido urico (valido esclusivamente per reagente Chemay)
Uric acid . .
Acide urique enzymatic colorimetric method VAL
Acido urico (use for Chema reagent only) VAL 484 mgd  womn
Movuesasi kucnota méthode colorimétrique enzymatique VALEUR .
) P 288 umoll Mkmons/n
(valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 484 mgl i
método enzimtico colorimétrico 3"(‘9:57:'5 :
(s6lo valido para el reactivo de Chema)
SH3MMATUHECKMiA KONOPUMETPUUECKVI METOA
(eiicTBUTENbHO TONbKO ANs pearexTa Chema)
UREA ureasi uv VALORE b
Urea urease UV V‘QALLE%ER A 103 mgd  wran
Urea urease uv VALOR 17.2 mmoll  Mmone/n
H::: ureasa UV SHAYEHVE 1.03 ol i
Modesmia ypeasa uv CHEMA
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5x3ml
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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Via Campania 2/4

60030 Monsano (AN)

Italy

Phone +39 0731 605064
Fax +39 0731 605672
e-mail mail@chema.com
web https://www.chema.com

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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