C € PROTEINOVE KONTROLNi SERUM I,lI

BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

PROTEINOVE KONTROLNIi SERUM | PROTEINOVE KONTROLNIi SERUM II

KOD 31211 3x1mL KOD 31212 3x1mL
SKLADOVANI PRI 2-8°C SKLADOVANI PRI 2-8°C
Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku

POPIS PRODUKTU

Proteinové kontrolni sérum je lyofilizované lidské sérum obsahujici plazmové proteiny v koncentracich vhodnych pro kontrolu kvality v klinické laboratofi.
Sérum neobsahuje konzervacni latky, které by mohly interferovat pfi testovani. Vyrobek je uréen pouze pro kontrolu preciznosti a pfesnosti analytickych
metod v intervalech

OBSAH A SLOZENI

Kdd 31 211 Proteinové kontrolni sérum hladina |. Lidské sérum (pro 1,0 mL).
Kéd 31 212 Proteinové kontrolni sérum hladina I1. Lidské sérum (pro 1,0 mL).

Slozeni: Pfesné slozZeni viz. Origindlni pfibalovy letak.

Ferritin, hs-CRP, IgG, IgA, IgM, C3, C4, Transferin.

Lidska séra pouZita pfi pfipravé proteinového kontrolniho séra byla testovana a shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV, a stejné tak
na HBs antigen. Nicméné zachazejte s kontrolami jako s potencionalné infekcénim materiglem.

SKLADOVANI A STABILITA
Skladuijte pfi 2-8°C.
Lyofilizované proteinové kontrolni sérum je stabilni do expirace uvedené na Stitku lahvicky.
Komponenty v rozpusténém proteinovém kontrolnim séru jsou stabilni nejméné 10 dni pfi 2-8°C a nebo 6 mésicl pfi -20°C. (Jednou zamrazené).

INSTRUKCE K POUZITI

Opatrné otevrete lahvicku aby nedoslo ke ztraté lyofilizovaného materialu.

Do lahvicky napipetujte pfesné 1,00 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.

oW =

SPECIFIKOVANE HODNOTY

Prdmérné hodnoty byly ziskané na zakladé mezilaboratornich testl a za pouziti pfesné specifikovanych metod. Shodu — pfesnost s uvedenymi hodnotami je
mozné diskutovat za pfedpokladu, Ze jsou pouzivany reagencie BioSystems v doporuceném postupu méfeni.

Doporuéené intervaly byly stanoveny na zakladé pfedchozich zkuSenosti v mezilaboratorni variabilité stanoveni. Uvedené hodnoty jsou pouze orientacni.
Kazda laboratof by si méla stanovit své vlastni parametry presnosti.

Hodnoty pro jednotlivé komponenty jsou uvedeny v tabulce originélniho pfibalového letaku.

UPOZORNENI
Pfeklad byl pofizen k datu: 2.9.2010
Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme prekontrolovat ¢esky preklad s originalnim pribalovym letdkem. Vice informaci muzete nalézt na
internetové adrese: www.biosystems-sa.com. nebo na adrese vyhradniho distributora pro CR: www.jktrading.cz
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Na dalsi strace jsou uvedeny ilustrativni hodnoty proteinového kontrolniho séra normalni hladiny |



C€

M31075-vevo

PROTEIN CONTROL SERUM |

Jt211

PROTEIN CONTROL SERUM LEVEL |
SUERO CONTROL DE PROTEINAS NIVEL !
SERUM TEMOIN DE PROTEINES NIVEAU |
SIERO DI CONTROLLO PROTEINE LIVELLO |
Lor:
CONSTITUENT METHODE MEAN RANGE UNITS
a-1-acid glycoprotein Turbidimetry 4 33 - 49 mg/dL
C3 Turbidimetry 77 62 - 93 mg/dL
C4 Turbidimetry. 16,8 13,4 - 201 mg/dL
C-Reactive Protein hs (CRP-hs) Latex- turbidimetry 2,6 21 - 3,1 mg/L
Ferritin Latex- turbidimetry (") - - - pg/t
IgA Turbidimetry 144 115 - 173 mg/dL
19G Turbidimetry 977 782 - 1172 mg/dL
IgM Turbidimetry 62 49 - 74 mg/dL
Prealbumin Turbidimetry 20,0 16,0 - 239 mg/dL
Transferrin Turbidimetry 165 132 - 198 mg/dL
(*) This lot has not Ferritin assigned value
COMPONENTE METODO MEDIA RANGO UNIDADES
a-1-glicoproteina acida Turbidimelria Ll 33 - 49 mg/dL
C3 Turbidimelria 77 62 - 93 mg/dL
Cc4 Turbidimetria 16,8 13,4 - 20,1 mg/dL
Protelna C-Reactiva hs (PCR-hs) | Turbidimetria-latex 26 21 - 3.1 mg/L
Ferritina Turbidimetrla-latex * - - - ugiL
IgA Turbidimetria 144 1165 - 173 mg/dL
19G Turbidimetria 977 782 1172 mg/dL
IgM Turbidimetria 62 49 74 mg/dL
Prealblimina Turbidimetria 20,0 16,0 239 mg/dL
Transferrina Turbidimetria 166 132 - 198 mg/dL
(*) Esle suero control no liene valor asignado de Ferritina
CONSTITUANT METHODE VALEUR LIMITES UNITES
a-1-glycoprotéine acide Turbidimétrie 41 33 - 49 mg/dL
C3 Turbidimétrie 77 82 - 93 mg/dL
C4 Turbidimétrie 16,8 134 - 201 mg/dL
Protéine C-reactive hs (PCR-hs) Turbidimétrie - latex 28 21 - 31 mg/L
Ferritine Turbidimétrie - latex *) - - - pg/l
1gA Turbidimétrie 144 116 - 173 mg/dlL.
1gG Turbidimétrie 977 782 - 1172 mg/dL
IgM Turbidimétrie 62 49 - 74 mg/dL
Préalbumine Turbidimétrie 20,0 16,0 - 239 mg/dL
Transferrine Turbidimétrie 165 132 - 198 mg/dL
(*) Ce sérum de coniréle n'a pas de valeur de Ferritine assignée
COMPONENTE METODO VALORI LIMITI UNITA
Glicoproteina o-1-acida Turbidimetrico 41 33 - 49 mg/dL
C3 Turbidimetrico 77 62 - 93 mg/dL
C4 Turbidimetrico 16,8 134 - 201 mg/dL
Proteina C-Reattiva hs (CRP-hs) | Latex - turbidimetrico 2,8 2,1 - 3,1 mg/L
Ferritina Latex - turbidimetrico () - - - pglL
IgA Turbidimetrico 144 16 - 173 mg/dL
1gG Turbidimetrico 977 782 - 1172 mg/dL
IgM Turbidimetrico 62 49 - 74 mg/dL
Prealbumina Turbidimetrico 200 16,0 23,9 mg/dL
Transferrina Turbidimetrico 165 132 198 mg/dL

(*) Siero controlio privo di valore assegnato di Ferritina




