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CALIBRADOR BIOQUIMICA

COD 18011 5x5mL

CONSERVAR A 2-8°C

Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Calibrador Bioquimica es un suero bovino liofilizado que contiene
diversos componentes a concentraciones adecuadas para la calibracion de
los procedimientos de medida.

CONTENIDO Y COMPOSICION

Calibrador Bioquimica. Para 5,0 mL. Suero bovino.

INSTRUCCIONES PARA SU UTILIZACION
1. Abrir con cuidado el vial procurando evitar Ia pérdida de material
liofilizado.

2. Pipetear 500 mL de agua destilada en el vial. Los valores de los
diferentes componentes dependen de la exactitud con que se pipetee
el agua destilada.

3. Tapar el vial con el tapén de caucho y dejarlo reposar durante unos 20
minutos a temperatura ambiente.

4. Agitar suavemente el vial, procurando evitar la formacion de espuma,
hasta disolver por completo todo el liofilizado.

5. Utilizar el material reconstituido como calibrador.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

El suero Calibrador liofilizado es estable a 2-8°C hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

El suero Calibrador reconstituido es estable al menos 7 dias a 2-8°C para
todos los componentes, excepto:

— Los valores de fosfatasa alcalina aumentan un 10-20% las primeras
2 horas tras la reconstitucion.

El suero calibrador reconstituido es estable .al menos 30 dias a -20°C
Congelar sélo una vez. :

VALORES ASIGNADOS

Los valores de concentracion asignados para cada componente y su
trazabilidad se muestran en las tablas adjuntas. La trazabilidad de los
resultados en muestras de suero humano a materiales 0 sistemas de
referencia de superior jerarquia metroldgica solo se asegura empleando los
reactivos y procedimientos de medida recomendados por BioSystems.

BioSystems

BIOCHEMISTRY CALIBRATOR

BIOCHEMISTRY CALIBRATOR

COD 18011 5x5mL

STORE AT 2-8°C

Only for in vitro use in the clinical laboratory

PRODUCT DESCRIPTION

The Biochemistry Calibrator is a lyophilized bovine serum containing
component concentrations suitable for the calibration of measurement

procedures.

CONTENTS AND COMPOSITION

Biochemistry Calibrator. For 5.0 mL. Bovine serum.

INSTRUCTIONS FOR USE

Open a vial very carefully, avoiding any loss of the Iyophilized material.

2. Pipette exactly 5.00 mL of distilled water into the vial. The constituent
values depend on the accuracy of this reconstitution step.

3. Close vial with the stopper and let stand for 20 minutes at room
temperature.

4. Swirl gently, avoiding the formation of foam, to ensure complete
dissolution of contents.

5. Use the reconstituted material as a calibrator.

STORAGE AND STABILITY

The lyophilized Calibrator serum is stable until the expiration date ~given in
the label.

The components of the reconstituted Calibrator serum are stable for at least
7 days at 2-8°C, excepting:

— Alkaline phosphatase values rise about 10-20% during the first 2 hours
after reconstitution.

Reconstituted Calibrator Serum is stable for at least 30 days at -20°C.
Freeze only once. .

ASSIGNED VALUES

The assigned concentration values for components and their traceability are
shown in the enclosed tables. Traceability of the results in human serum
samples to reference materials or reference systems of a higher
metrological order can be assured only if the BioSystems reagents and
recommended measurement procedures are used.
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SUNIDAD!

UL

CALIBRADOR BIOQUIMICA

ACE .
ACE FAPGG 0,998 0,045 pkaUL
ACID PHOSPHATASE . . 15,1 04 uiL BMC
FOSFATASA ACIDA Nattil fosfato/pentanodiol 0,251 0,006 pkatL
ALBUMIN - FCC (IRMM
- Ve b | 325 14 gL ERM-DA470/l ( )
ALBUMINA ‘erde de bromocreso
ALKALINE PHOSPHATASE Tampon 2-amino-2-metil-1-propanol 186 6 UiL C-RSE/IFCC
FOSFATASA ALCALINA P prop 3,08 0.10 pkatlL BMC
) . 283 7 UL BMC
Tamp6n dietanolamina 470 0.11 pkatlL
ALT/GPT 93,8 1.8 UL
i A BMC
ALTIGPT IFCC sin Fosfato de piridoxal 156 0,03 pkatlL
. 97,9 35 uiL C-RSE/IFCC
IFCC con Fosfato de piridoxal 163 0,06 pkatL ERM-AD454/IFCC (IRMM)
a-AMYLASE IFee 173 7 UL C-RSE/IFCC
AMILASA ¢ 2,88 0,11 pkat/L IRMM/IFCC-456 (IRMM)
221 7 UL
BMC
Sustrato directo X 367 012 pkatlL
a-AMYLASE PANCREATIC IAmbnoiRkibiGs * = UL C-RSE/IFCC
a-AMILASA PANCREATICA " : . pkatL BMC
ASTIGOT 108 3 uiL
ix BMC
AST/GOT IFCC sin Fosfato de piridoxal 1.80 0.06 ukatlL
i 131 5 (V[ C-RSE/IFCC
IFCC con Fosfato de piridoxal 218 0.08 ukatiL ERM-AD457/IFCC (IRMM)
BILIRUBIN, DIRECT . . 1,08 0,06 mg/dL
BILIRRUBINA (DIRECTA) Sulfanilico diazoado 184 1,0 pmoliL iy
BILIRUBIN, TOTAL . . 3,88 0,07 mg/dL
S RM 916 (NIST
BILIRRUBINA TOTAL SulfEnticoiisgesio 66,3 12 pmoliL SRMS1HHIST)
CALCIUM . 15 0,2 mg/dL
| - : RM T)
CALCIO Azul de metiltimol / o-cresolftaleina 287 0,05 mmoliL S 956 (NIST)
10,1 0,2 mg/dL
Al 1] !
rsenazo 2,51 0.05 mmoliL SRM 956 (NIST)
g[‘égﬁ:’; Electrodo selectivo 108 3 mmol/L SRM 956 (NIST)
CHOLESTEROL q . 185 5 mg/dL
| oxid:
COLESTEROL Colesterol oxidasa/peroxidasa 480 0.12 e SRM 909 (NIST)
CHOLESTEROL HDL ) ) mg/dL CDC Reference Method
Directo det: 1
COLESTEROL HDL recto detergente . . mmolL |BMC
ggfé;f_gsgf:;fL Fosfotungstato/Mg - Colesterol oxidasa/peroxidasa .: . : ::SI;'L SRM 909 (NIST)
CHOLESTEROL LDL Directo detergente : ° mg/dL CDC Reference Method
COLESTEROL LDL * mmol/L BMC
CHOLINESTERASE Butiriltiocolina _ . ui BMC
COLINESTERASA * pkat/L
cK IFCC 319 m Ui C-RSENFCC
CK 5,29 0,18 pkat/L ERM-AD455/IFCC (IRMM)
CREATININE B 3,19 0,10 mg/dL
Enzimatico
CREATININA 282 9 umolL SRM 967 (NIST)
. 3,59 0,12 mg/dL
Jaff do
affé compensa R 317 10 pmoliL SR!\A 967 (NIST)
3,01 0,10 mg/dL
ffe
Jaffé no compensado i 267 9 umolL SR'M 909 (NIST)
GLUCOSE Glucosa oxidasa/peroxidasa 187 3 mg/dL
GLUCOSA Hexokinasa 104 0.2 mmol/L SRM 965 (NIST)
g-GT IFCC 938 28 UL C-RSENFCC
GT 1,56 0,05 pkavL ERM-AD452/IFCC (IRMM)
beta-HYDROXYBUTYRATE . . 10,9 0,1 mg/dL
Hidroxibutirato deshidrogenasa/diaforasa M
beta-HIDROXIBUTIRATO - 106 0,01 mmollL BMC
IRON ; 149 2 pg/dL
HIERRO Ferrozina 2.7 04 pmolL BMC
704 14 pg/dL
Cromazurol B 12,6 02 pmoliL BMC
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BioSystems

STLACTWTS & SUSTISWERTS

CALIBRADOR BIOQUIMICA
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i ‘2‘.‘62 o:;s ;a'.'_ ;-‘:\ii ~ :E;..:x =g
s S A =
:g;:;scium Electrodo selectivo 500 0.05 it SAM &5 (aST)
';281:}:;’;;?;, Biuret 53 1.1 st S2M 227 IST)
Zgg;gm Electrodo selectivo 122 2 ool SPM 255 (NIST)
Zgr;é:;fl:::znssmm_ss Ciclico enzimatico 51.1 14 oL suC
TRIGLICERIDS, Giicerol tostato oxdasalperoxidasa ied ol o |svmseesn
3::2 Ferrozna ;33'3; !72 ‘r:;:_ i
o e I T
zgv'g: f’:::co Uricasa/peroridasa i::f Of :';_;‘. SAM 8 (aiST)
::g Br-PAPS . ?3; ;a u_‘i U oA 120
NOTAS

Los valores enzimaticos (U/L y pkat/L) son para una lemperatura de incubacién de 37 °C
BMC: Calibrador maestro de BioSystems.
C-RSENFCC: Trazable al Ce referencia 10 por el Comité IFCC de Sisternas de Referenca para Enzimas

E.U. : Incertidumbre expandida del valor asignado (25 % ntervaio de confianza).

(*) Utilzar el CALIBRADOR BIOQUIMICA (Humano) y ef SUERO CONTROL DE BIOQUIMICA (Humano) 1, B
(*°) Utilizar el SUERO CONTROL DE BIOQUIMICA |

(***)Utilizar el CALIBRADOR BIOQUIMICA y ef SUERO CONTROL DE BIOQUIMICA I, Ii
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