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Utilizarea prevazuta

Solutia de calibrare Multi-Analyte Chemistry este destinata utilizarii ca solutie
de calibrare a testelor de chimie clinica ale Pointe Scientific. Acest material
de calibrare este adecvat pentru procedurile analitice automate si semi-
automate. Rx Only.

Rezumat
Solutia de calibrare Pointe Scientific Multi-Analyte este un ser de origine
umana. Concentratia componentelor solutiei de calibrare a fost adaptata
pentru a asigura calibrarea optima a metodelor MedTest Dx pe analizoarele
specificate.

Descrierea produsului

Produsul consta din ser uman liofilizat si un diluant pentru reconstituire.
Serul uman contine aditivi pentru a furniza valorile de testare definite.
Concentratiile componentelor solutiei de calibrare sunt specifice lotului.

Valori solutie de calibrare'

Valorile solutiei de calibrare au fost determinate folosind metodele reactivilor
MedTest Dx si analizoarele specificate in tabelul de alocare a valorilor.
(Consultati verso-ul prospectului.) Determinarile au fost efectuate in conditii
strict standardizate, folosind materiale de referinta cunoscute. Informatiile de
trasabilitate sunt disponibile la cerere.

Depozitarea si stabilitatea solutiei de calibrare’

Dacé este depozitata la 2-8°C, solutia de calibrare chimic& nereconstituita
este stabild pand la data de expirare. Solutia de calibrare chimica
reconstituita este stabila timp de sapte zile daca este depozitaté la 2-8°C, cu
exceptia bilirubinei, care este stabila pentru 48 de ore la 2-8°C. Depozitati
solutia de calibrare cu capacul bine inchis si protejatd de lumind cand nu
este utilizata.

Precautii

Doar pentru diagnostic in vitro. Pentru fabricarea acestui produs s-a folosit
ser uman. Fiecare unitate donata a fost testata pentru anticorpi impotriva
HIV1/2, HCV si s-a dovedit a fi nereactiva pentru HBsAg si HIV-1Ag prin
metodele de testare acceptate de FDA. Deoarece nicio metoda de testare
nu poate oferi 0 asigurare completd ca produsele derivate din sange nu vor
transmite agenti infectiosi, se recomanda ca acest produs sa fie manipulat cu
aceleasi masuri de precautie utilizate pentru probele de la pacienti. In caz de
expunere, trebuie respectate indrumérile autoritatilor sanitare responsabile.?
3 Fisele cu date de securitate sunt disponibile la cerere. Eliminarea tuturor
deseurilor trebuie realizata in conformitate cu recomandarile locale.

Instructiuni de manipulare
Deschideti cu grija un flacon, evitand pierderea liofilizatului. Folosind o pipeta
volumetrica, addugati exact 5,0 mL de diluant in serul liofilizat. Rasturnati
usor din cand in cand flaconul pe o perioada de 20 de minute pentru a
asigura dizolvarea completd a continutului. Imediat inainte de utilizare,
rasturnati usor flaconul de 5-10 ori.

Materiale furnizate
Solutie de calibrare Multi-Analyte cu diluant.

Materiale necesare, dar nefurnizate
1. Dispozitive de pipetare volumetrica precise
2. Cronometru

3. Analizor de chimie

4. Echipament general de laborator.

Test
Respectati procedura de calibrare recomandata de producétorul instrumentului.
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Garantie de performanta certificata

MedTest Dx certifica faptul ca toate produsele noastre sunt fabricate in
conformitate cu parametrii specificati. Orice produs care nu indeplineste
specificatiile pana la data de expirare indicatd va fi remediat imediat fard niciun
cost suplimentar.
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. 3,8 3,5 3,8 3,7 3,8 39 3,6 3,8 g/dL
Albumina
38,0 35,0 38,0 37,0 38,0 39,0 36,0 38,0 g/L
Bilirubina totali 5,4 5,6 47 4,6 53 47 4,6 4,6 mg/dL
ilirubi
92,3 95,8 80,4 78,7 90,6 80,4 78,7 78,7 umol/L
- 2,8 3,1 2,8 3,7 3,8 3,6 3,1 mg/dL
Bilirubina directs
tirubina directa — | 479 | 530 | 479 | 633 | 650 | 616 | 530 umollL
BUN 49 49 50 52 52 49 49 51 mg/dL
17,5 17,5 17,9 18,6 18,6 17,5 17,5 18,2 mmol/L
Calciu 10,5 10,2 10,2 9,9 10,2 10,2 9,8 9,8 mg/dL
2,63 2,55 2,55 2,48 2,55 2,55 2,45 2,45 mmol/L
o2 33 31 28 31 31 30 30 - mEq/L
33 31 28 31 31 30 30 - mmol/L
189 206 202 202 208 207 199 202 mg/dL
Colesterol
4,90 5,34 5,23 5,23 5,39 5,36 5,15 5,23 mmol/L
L 5,16 5,16 5,10 5,20 5,10 5,00 5,10 4,96 mg/dL
Creatinina
456 456 451 460 451 442 451 438 umol/L
Glucozs hexokinazi 178 180 189 183 181 180 180 189 mg/dL
9,9 10,0 10,5 10,2 10,0 10,0 10,0 10,5 mmol/L
Glucozs oxidazi 178 181 180 - 189 mg/dL
9,9 10,0 10,0 - 10,5 mmol/L
Fier - 179 165 186 185 184 183 185 ug/dL
- 32,0 29,5 33,3 33,1 329 32,8 33,1 umol/L
. 2,8 2,8 2,8 2,7 2,7 25 25 25 mg/dL
Magneziu
1,15 1,15 1,15 1,11 1,11 1,03 1,03 1,03 mmol/L
49 58 52 5,0 5,6 58 49 49 mg/dL
Fosfor
1,58 1,87 1,68 1,62 1,81 1,87 1,58 1,58 mmol/L
. 53 6,3 6,0 58 58 5,6 58 57 g/dL
Proteine totale
53 63 60 58 58 56 58 57 gL
L 70 87 95 99 94 96 92 89 mg/dL
Trigliceride - GPO
0,79 0,98 1,07 1,12 1,06 1,08 1,04 1,01 mmol/L
L 9,0 8,1 79 7,7 8,4 8,1 75 8,2 mg/dL
Acid uric lichid
0,53 0,48 0,47 0,46 0,50 0,48 0,45 0,49 mmol/L
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