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Utilisation

Le calibrant Multi-Analyte Chemistry est destiné a étre utilisé comme
calibrant des essais de chimie clinique de Pointe Scientific. Ce matériel
d'étalonnage est bien adapté aux procédures analytiques automatisées et
semi-automatisées. Prescription médicale uniquement

Résumé

Le calibrant Multi-Analyte de Pointe Scientific est un sérum a base humaine.
La concentration des composants de I'étalonneur a été ajustée pour assurer
un étalonnage optimal des méthodes MedTest Dx sur des analyseurs
spécifiés.

Description du produit

Le produit se compose de sérum humain lyophilisé et d’'un diluant pour la
reconstitution. Le sérum humain contient des additifs pour fournir les valeurs
de dosage définies. Les concentrations des composants de I'étalonnage sont
spécifiques au lot.

Valeurs du calibrant'

Les valeurs du calibrant ont été déterminées a I'aide des méthodes de réactif
MedTest Dx et des analyseurs répertoriés dans le tableau d'attribution des
valeurs. (Voir le verso de la notice.) Les déterminations ont été effectuées
dans des conditions strictement normalisées, en utilisant des matériaux de
référence connus. Informations de tragabilité disponibles sur demande.

Stockage et stabilité du calibrant!

L'étalonnage chimique non reconstitué est stable jusqu'a la date de
péremption lorsqu'il est stocké entre 2 et 8 °C. Le calibrant chimique
reconstitué est stable pendant sept jours lorsqu'il est stocké entre 2 et 8 °C,
a I'exception de la bilirubine, qui est stable pendant 48 heures a 2-8 °C.
Ranger le calibrant hermétiquement bouché et protégé de la lumiére lorsqu'il
n'est pas utilisé.

Précautions

Diagnostic in vitro uniquement. Le sérum humain a été utilisé dans la
fabrication de ce produit. Chaque unité a été testée pour les anticorps
contre le VIH1/2, le VHC puis s'est révélée non réactive pour HBsAg et HIV-
1Ag par des méthodes de test acceptées par la FDA. Etant donné qu'aucune
méthode d’analyse ne peut offrir une assurance compléte que les produits
dérivés du sang ne transmettront pas d’agents infectieux, il est recommandé
de manipuler ce produit avec les mémes précautions que celles utilisées
pour les échantillons des patients. En cas d’exposition, les directives des
autorités sanitaires responsables doivent étre suivies. 2 3 Les fiches de
données de sécurité sont disponibles sur demande. L'élimination de tous les
déchets doit étre conforme aux directives locales.

Instructions de manipulation

Ouvrez soigneusement un flacon, en évitant la perte de lyophilisat. A l'aide d'une
pipette volumétrique, ajouter exactement 5,0 ml de diluant au sérum lyophilisé.
Retourner doucement le flacon par intermittence pendant 20 minutes pour assurer la
dissolution compléte du contenu. Immédiatement avant utilisation, retourner
doucement le flacon 5 a 10 fois.

Matériel fourni
Calibrant multi-analyte avec diluant.

Matériel requis mais non fourni
1. Dispositifs de pipetage volumétrique précis
2. Chronometre

1.

Analyseur de chimie

2. Equipement général de laboratoire.

Test

Suivez la procédure d'étalonnage recommandée par le fabricant de I'instrument.
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Garantie de performance certifiée
MedTest Dx certifie que tous nos produits sont fabriqués selon des paramétres
spécifiés. Tout produit ne répondant pas aux spécifications jusqu'a leur date

d

‘expiration indiquée sera corrigé immédiatement sans frais.
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. 3.8 35 3.8 3.7 3.8 3.9 3.6 3.8 g/dl
Albumine
38.0 35.0 38.0 37.0 38.0 39.0 36.0 38.0 g/L
L 54 5.6 47 46 5.3 47 46 46 mg/d|
T. Bilirubine
92.3 95.8 80.4 78.7 90.6 804 78.7 78.7 umol/L
D. Bilirubine - 2.8 3.1 2.8 3.7 3.8 3.6 3.1 mg/d|
- 47.9 53.0 479 63.3 65.0 61.6 53.0 umol/L
BUN 49 49 50 52 52 49 49 51 mg/d|
175 17.5 17.9 18.6 18.6 175 17.5 18.2 mmol/L
. 10.5 10.2 10.2 9.9 10.2 10.2 9.8 9.8 mg/d
Calcium
2.63 2.55 2.55 2.48 2.55 2.55 2.45 2.45 mmol/L
02 33 31 28 31 31 30 30 mEq/L
33 31 28 31 31 30 30 mmol/L
Cholestérol 189 206 202 202 208 207 199 202 mg/d|
4.90 5.34 5.23 5.23 5.39 5.36 5.15 5.23 mmol/L
s 5.16 5.16 510 5.20 510 5.00 5.10 4.96 mg/d
Créatinine
456 456 451 460 451 442 451 438 umol/L
. 178 180 189 183 181 180 180 189 mg/d|
Glucose Hexokinase
9.9 10.0 10.5 10.2 10.0 10.0 10.0 10.5 mmol/L
178 - 181 180 - 189 mg/dl
Glucose Oxydase 99 ~ | 100 | 100 105 mmollL
Fer - 179 165 186 185 184 183 185 ug/di
- 32.0 29.5 33.3 33.1 32.9 32.8 33.1 umol/L
Maanésium 2.8 2.8 2.8 2.7 2.7 25 25 25 mg/dl
g 1.15 1.15 1.15 1.11 1.11 1.03 1.03 1.03 mmol/L
49 5.8 5.2 5.0 5.6 5.8 49 49 mg/d
Phosphore
1.58 1.87 1.68 1.62 1.81 1.87 1.58 1.58 mmol/L
Protéines Totales 53 6.3 6.0 5.8 58 5.6 58 5.7 g/dl
53 63 60 58 58 56 58 57 gL
Trialvcérides. -GPO 70 87 95 99 94 96 92 89 mg/d|
gy : 0.79 0.98 1.07 1.12 1.06 1.08 1.04 1.01 mmol/L
Acide utiaue Liauide 9.0 8.1 7.9 7.7 8.4 8.1 75 8.2 mg/d
quetiq 053 | 048 | 047 | 046 | 050 | 048 | 045 | 049 mmollL
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