BioSystems

C € BIOCHEMICKE KONTROLNi SERUM (Lidské) I, Il

REAGENTS & INSTRUMENTS

BIOCHEMICKE KONTROLNi SERUM  (Lidské) I, Il

HLADINA | HLADINA Il
KOD 18042 KOD 18043
5x5mL 5x5mL

Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku

POPIS PRODUKTU

Biochemické kontrolni sérum je lyofilizované lidské sérum obsahujici komponenty v koncentracich vhodnych pro kontrolu kvality v klinickych
laboratofich. Sérum neobsahuje konzervaéni latky, které by mohly interferovat pfi testovani. Kontrola je uréena pouze pro interni laboratorni kontrolu
kvality a je pfipravena v doporu¢ovanych a akceptovatelnych hodnotach.

OBSAH A SLOZENI

Biochemické kontrolni sérum. Lyofilizované lidské sérum (pro 5 mL).
Lidska séra pouZita pfi pfipravé kalibratoru byla testovana a shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV, a stejné tak na HBs
antigen. Nicméné zachazejte s kontrolnim materialem jako s potencionalné infekénim materialem.

Slozeni: Presné slozeni viz. Originalni pfibalovy letak.

Substraty a proteiny: Albumin, celkovy a pfimy bilirubin, kreatinin, glukéza, celkova bilkovina, mogovina, kyselina mocova.
Lipidy: Cholesterol, triglyceridy.

Enzymy: ACP, ALP, a-Amylaza, ALT/GPT, AST/GPT, cholinesteraza, CK, y-GT, lipaza, LD/LDH.

Elektrolyty: Vapnik, chloridy, Zelezo, hoi€ik, fosfor, sodik, draslik.

INSTRUKCE K POUZITI

Opatrné otevrete lahvicku aby nedoslo ke ztraté lyofilizovaného materialu.

Do lahvicky napipetujte pfesné 5,00 mL destilované vody. Hodnoty komponenti zaviseji na pfesnosti postupu rekonstituce.
Uzaviete lahvicku zatkou a nechejte ji stat 20 minut pfi pokojové teploté.

Opatrné promichejte, zabrafte vzniku pény, aby doslo ke kompletnimu rozpusténi lyofilizatu.

S rozpusténym kontrolnim sérem zachazejte a pracujte jako s pacientovym sérem.
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SKLADOVANI A STABILITA
Skladuijte pfi 2-8°C.
Lyofilizované Biochemické kontrolni sérum je stabilni do expirace uvedené na Stitku lahvicky.
Komponenty v rozpusténém Biochemickém kontrolnim séru jsou stabilni nejméné 7 dni pfi 2-8°C, mimo:
— Bilirubin je stabilni 8 hodin pfi 2-8°C bez pfistupu svétla.
— CK je stabilni 6 hodin pfi 2-8°C.
— Aktivita Alkalické fosfatazy se snizuje ( ve vétSiné pfipadli se do 2 hodin po rozpusténi jeji aktivita snizi 0 10-20%).
— LDH je stabilni 5 dni pfi 2-8°C.
Rozpusténé kontrolni sérum je stabilni nejméné 30 dni pfi -20°C ( mimo kyselé fosfatazy, bilirubinu, CK a LDH jejichz aktivita se snizuje 0 1-2%
kaZdy tyden). Sérum Ize zamrazit pouze jednou.

SPECIFIKOVANE HODNOTY
Koncentrace jednotlivych komponenti a jejich sledované mnozstvi jsou uvedené v pfilozené tabulce. Sledovana mnozstvi komponentd mohou byt
zaru¢ena pouze za predpokladu pouziti reagentu a postupu doporu¢eného méfeni Biosystems.
Doporu¢ené intervaly byly stanoveny na zakladé pfedchozich zkuSenosti v mezilaboratorni variabilité stanoveni. Uvedené hodnoty jsou pouze
orientaCni. Kazda laborator by si méla stanovit své vlastni parametry presnosti.

UPOZORNENI
Preklad pofizen k datu: 25.5.2009
Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporuéujeme prekontrolovat ¢esky pieklad s originalnim pfibalovym letdkem. Vice informaci mizete
nalézt na internetové adrese: www.biosystems-sa.com. nebo na adrese vyhradniho distributora pro CR: www.jktrading.cz

Na dalsi strace jsou uvedeny ilustrativni hodnoty kontrolniho biochemického séra normalni hladiny |
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JP0YL
BIOCHEMISTRY CONTROL SERUM tever [ 1] LoT 008A
(HUMAN)

ACID PHOSPHATASE N
ALBUMIN Bromocresol green 36,2 29,7 - 42,7 g/L SRM 927 ¢ (NIST)
ALKALINE PHOSPHATASE 2-Amino-2-methyi-1-propanol buffer 212;‘:'; 21:; : §1510 L\kjélt-/L BMC
Diethanolamine buffer ;1:9 21';3 ) ij‘f’z ut’;bL BMC
ALT/GPT IFCC without pyridoxal phosphate 03:2'57 5 0,35%1'8 : 3'67'38 ulg;bL BMC
IFCC with pyridoxal phosphate ‘ 0:?2’324 03512'8 : 8‘57'19 E;b]- C-RSE/IFCC
o-AMYLASE IFGC 11'%13 ?2? i 1|1998 ut’;tLIL C-RSE/FCC
Direct substrate ?ig 122? . :?754 ug;'t-/!_ BMC
AST/GOT IFCC without pyridoxal phosphate ;?1'032 05?547'; : 898'28 m?:t'”_ BMC
IFCC with pyridoxal phosphate 6%:7*'103 0'35552 - 3?8‘171 ; kaJallt-/L C-RSE/IFCC
BILIRUBIN, DIRECT Diazoted sulfanilic Oé?5895 Of;? . 3:2-011 L’:‘rgé?/t BMC
BILIRUBIN, TOTAL Diazoted sulfanilic 01';?53 0'1600‘; ) ?2324 ;”rgg}i SRM 909 b (NIST)
CALCIUM Methyithymol blue / Arsenazo il ;,Oég 3;; i ;,19’3 %“gﬁ;—l_ SRM 908 b (NIST)
CHLORIDE Selective electrode 90,3 81,2 - 99,3 mmol/L SRM 909 b (NIST)
CHOLESTEROL Cholesterol oxidase/peroxidase 2—202 31;2 : ;,9068 rr:rfngI/LL SRM 909 b (NIST)
CHOLESTEROL HDL Direct detergent ?iig ‘11'00'2 i ?772 :righ BMC
CHOLESTEROL LDL Direct detergent 2?42 :E)S’g : ;‘1[;/4 nTr?\glli_ BMC
CHOLINESTERASE Butyrylthiocholine i‘f; 35%7,3 i ‘;’2232 uLkJ;I{IL BMC
Butyrylthiochafine non inhibited 1221?3 1%6} i ;g}f u:j;b'_ BMC
CK ’ IFCC 21%% 21?2 ) :139128 uithL C-RSE/IFCC
CREATININE Alkaline picrate 11'314 Oégjg - 1'13: L“rggljl‘l-_ SRM 909 b (NIST)
GLUCOSE Glucose oxidase/peroxidase i.‘lﬁi g:‘:lsg B gi’z‘g ::g]g}i BMC
I Fec 03,2'193 0,35?63 . 8?7'23 ull(J:;I{lL C-RSEAFCC
BT TR
Chromazurol B 11;19 ?;:2 : 12393 :r'?‘lloc:/l-L BMC
HIPASE Color odtgb?a 0,36662 ) ??0'? ull(J;tL/L BMC
Lon Pyrvate S A i
Fec 2% | 275 - 306 | =S
MAGNESIUM Calmagite c;,ésejo 0‘15'22 . 8:333 r:‘rg/;:h_ SRM 909 b (NIST)
PHOSPHORUS Phosphomolybdate/UV ?Zg 0,393% : ‘1‘::; :n%gh BMC
POTASSIUM Selective electrode 3,00 270 - 3,30 mmoll.  |SRM 909 b (NIST)
PROTEIN, TOTAL Biuret 58,2 512 - 652 gL [SRMS27c (NIST)
SODIUM Selective electrode 17 105 - 128 mmol/L  |SRM 908 b (NIST)
TRIGLYCERIDES Glycerol phosphate oxydase/peroxydase 06'3‘439 0?663.?/ : 3,68'22 r:]ra/oﬁh_ SRM 809 b (NIST)
UREA/BUN Urease (Color / UV) f’ég isz': ) 2,47'3 ;Eﬁh SRM 809 b (NIST)
URIC ACID Uricase/peroxidase 2123 42'32 i 2;5969 Tn%?/‘i SRM 909 b (NIST)
NOTES

The enzymes values (U/L and pkat/L) are for a incubation temperature of 37 °C.
BMC: BioSystems master calibrator.
C-RSE/IFCC: Traceable to the reference system as described by the IFCC Committee on Reference Systermns for Enzymes.



