APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / TIPOrPAMMA

HITACHI 911/912

TEST. CKNAC
APP. CODE: 336

WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 340

ASSAY: RATE-A

TIME: 10
POINT: 24 - 31
DILUENT: water

SAMPLE VOL: NORMAL: 10
DECREASE: 7
INCREASE: 12

R1 VOLUME: 200 DILUENT: 5
R2 VOLUME: 0

R3 VOLUME: 50

DILUENT: 5

R4 VOLUME: 0

ABS LIMIT: 32000 - INC
PROZONE LIMIT: 0 - UPPER

CALIB METHOD: LINEAR (POINT: 2 - SPAN: 2 - WEIGHT: 0)

SD LIMIT:  0.250
DUPLICATE LIMIT: 3%
ST.1 CONC: 0.00
EXPECTED VALUE: 0 -200
UNIT: UA

INSTR. FACTOR (y=ax+b): a=1  b=0

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /1POrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 864)

TEST NAME: CKNAC
SAMPLE: Volume 10 pl

REAGENTS: R1 Volume 200 I
R2 Volume 50 pl

Dilution 0 pl

Dilution 0 pl
Dilution 0 pl

WAVELENGHT: Pri. 340 Sec. 700

METHOD: RATE
REACTION SLOPE: +
MEASURING POINT 1: First 18
MEASURING POINT 2:  First

REAGENT OD LIMIT:  First L -0.1
LastL -0.1

DYNAMIC RANGE: L1
CORRELATION FACTOR: A1
LINEARITY LIMIT:  15%
UNIT: UA
CALIBRATION TYPE: AB
FORMULA: Y=AX+B

Last 26
Last

FirstH 1.0
Last H 1.0

H 2000
BO
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CK 2H100 4x20+2x10ml
CK 6U280 4x56+4x14ml

uso
Reagente per la determinazione quantitativa in vitro della
creatinchinasi nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

Lacreatinchinasi (EC 2.7.3.2; adenosina trifosfato:creatina
N-fosfotransferasi; CK) catalizza la conversione di creatin
fosfato e ADP a creatina ed ATP. L'ATP ed il glucosio sono
convertiti ad ADP e glucosio-6-fosfato dalla esochinasi.
La glucosio-6-fosfato deidrogenasi ossida il glucosio-6-fo-
sfato a 6-fosfo-gluconato, riducendo il NADP a NADPH.
Il tasso di formazione del NADPH, misurato a 340 nm, é
direttamente proporzionale all'attivita serica del CK.

La N-acetilcisteina (NAC ) ha la funzione di attivatore del CK.

COMPONENTI FORNITI
Solo per uso diagnostico in vitro.
| componenti del kit sono stabili fino alla data di scadenza
indicata sulla confezione.
Conservare al riparo da luce diretta.

CK-NAC R1 2H100: 4 x 20 ml (liquido) capsula bianca
6U280: 4 x 56 ml (liquido) capsula bianca

CK-NAC R2 2H100: 2 x 10 ml (liquido) capsula rossa
6U280: 4 x 14 ml (liquido) capsula rossa

Composizione nel reattivo finale: Tampone imidazolo
29 mM pH 6.50, creatinfosfato 30 mM, glucosio 20 mM,
N-acetilcisteina 20 mM, magnesio acetato 10 mM, EDTA
disodico 2 mM, ADP 2 mM, NADP 2 mM, AMP 5 mM, dia-
denosinpentafosfato 12 uM, glucosio-6-fosfato deidroge-
nasi = 3 kU/I, esochinasi = 3 kU/I.

Conservare tutti i componenti a 2-8°C.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO
Utilizzare i reagenti separati.
Stabilita: fino a scadenza in etichetta a 2-8°C.
Stabilita dopo prima apertura: preferibilmente entro 60 gg.

PRESTAZIONI DEL TEST

PRECAUTIONS

Linearita

il metodo & lineare fino a 2000 U/I.

Qualora il AA/min risultasse superiore a 0.250 si consiglia
di diluire il campione 1+9 con soluzione fisiologica e ripe-
tere il test, moltiplicando il risultato per 10.

Sensibilita/limite di rilevabilita
Il metodo & in grado di discriminare fino a 1.6 U/l

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:
emoglobina <400 mg/dl

bilirubina <40 mg/dl

lipidi <660 mg/di

Precisione

nella serie (n=10) media (U/l) SD (Uny CV%
campione 1 148.21 0.94 0.64
campione 2 464.75 3.98 0.86
tra le serie (n=20) media (U/l) SD (uny CV%
campione 1 148.35 1.33 0.90
campione 2 461.34 4.62 1.00

Confronto tra metodi
un confronto con un metodo commercialmente disponibile
ha fornito i seguenti risultati:

CK NAC Chema = x
CK-NAC concorrente =y
n=100

y=1.04x-3.10 U/ r?=0.9985

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO
Il prodotto & destinato all'utilizzo all'interno di laboratori di
analisi professionali.
P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamenta-
zione nazionale/internazionale.
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a 2-8°C al riparo dalla luce. CK 2H100 4x20+2x10ml
PRECAUZIONI CK 6U280 4x56+4x14ml
I reagente pud contenere componenti non reattivi e conservanti INTENDED USE

di varia natura. A scopo cautelativo & comunque opportuno evi-
tare il contatto con la pelle e lingestione. Utilizzare le normali
precauzioni previste per il comportamento in laboratorio.

CAMPIONE

Siero. Il plasma contenente eparina, EDTA, citrato o fluoruro
puo generare imprevedibili cinetiche di reazione. L'attivita
del CK nel siero & instabile e decresce rapidamente durante
la conservazione. Il CK ¢ inattivato sia dalla luce ambien-
tale che dallincremento di pH nel campione causato dalla
perdita di anidride carbonica. Conservare di conseguenza i
campioni al buio e ben chiusi. Il CK & soggetto a denatura-
zione termica; raffreddare quindi rapidamente il campione
a 4°C dopo il prelievo. Un leggero grado di emolisi pud
essere tollerato, dato che gli eritrociti non contengono CK,
tuttavia i campioni mediamente o fortemente emolizzati
non possono essere considerati campioni soddisfacenti.
Infatti, gli enzimi e le sostanze liberati dagli eritrociti possono
influenzare la fase latente e si potrebbero riscontrare delle
reazioni indesiderate.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Uomini 24 - 204 U/l (0.39 - 3.40 pkat/l)
Donne 24 -173 U/l (0.39 - 2.90 ukat/l)

Ogni laboratorio dovrebbe stabilire dei propri intervalli di
riferimento in relazione alla propria popolazione.

CONTROLLO DI QUALITA - CALIBRAZIONE

E’ consigliabile I'esecuzione di un controllo di qualita
interno. Allo scopo sono disponibili a richiesta i seguenti
sieri di controllo a base umana:

QUANTINORM CHEMA

con valori possibilmente negli intervalli di normalita,
QUANTIPATH CHEMA

con valori patologici.

Qualora il sistema analitico lo richiedesse, & disponibile un
calibratore multiparametrico a base umana:

AUTOCALH

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.

Reagent for quantitative in vitro determination of creatine
kinase in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Creatine kinase (EC 2.7.3.2; adenosine triphosphate:
creatine N-phosphotransferase; CK) catalyzes the con-
version of creatine phosphate and ADP to creatine and
ATP. ATP and glucose are converted to ADP and glu-
cose-6-phosphate by hexokinase. Glucose-6-phosphate
dehydrogenase oxidizes glucose-6-phosphate to 6-pho-
sphogluconate, reducing NADP to NADPH. The rate of
conversion of NAPD/NADPH, monitored at 340 nm, is pro-
portional to CK activity. N-acetyl cysteine (NAC) is added
as an activator of CK.

KIT COMPONENTS
For in vitro diagnostic use only.
The components of the kit are stable until expiration date
on the label.
Keep away from direct light sources.

CK-NAC R1  2H100: 4 x 20 ml (liquid) white cap
6U280: 4 x 56 ml (liquid) white cap

CK-NAC R2 2H100: 2 x 10 ml (liquid) red cap
6U280: 4 x 14 ml (liquid) red cap

Composition in the test: imidazole buffer 29 mM pH 6.50,
creatine phosphate 30 mM, glucose 20 mM, N-acetyl-L-
cysteine 20 mM, magnesium acetate 10 mM, EDTA 2 mM,
ADP 2 mM, NADP 2 mM, AMP 5 mM, Di(adenosine-5')
pentaphosphate 12 uM, glucose-6-phosphate-dehydroge-
nase =3 kU/I, hexokinase =3 kU/I.

Store all components at 2-8°C.

REAGENT PREPARATION
Use separate reagent ready to use.
Stability: up to expiration date on labels at 2-8°C.
Stability since first opening of vials: preferably within 60
days at 2-8°C -away from light sources-.
Caution: keep well refrigerated.

Reagent may contain some non-reactive and preservative
components. It is suggested to handle carefully it, avoiding
contact with skin and swallow.
Perform the test according to the general “Good Labora-
tory Practice” (GLP) guidelines.

SPECIMEN
Serum is the preferred specimen. Plasma containing hepa-
rin, EDTA, citrate, or fluoride may produce unpredictable
reaction rates. CK activity in serum is unstable and is rapidly
lost during storage. CK is inactivated both by bright daylight
and by increasing specimen pH owing to loss of carbon
dioxide; accordingly, specimens should be stored in the dark
in tightly closed tubes. CK is susceptible to thermal denatu-
ration; the degree of inactivation corresponds to the degree
of temperature increase. Therefore, the serum specimen
should be chilled to 4°C as rapidly as possible after collec-
tion. A slight degree of hemolysis can be tolerated because
erythrocytes contain no CK activity. However, moderately or
severely hemolyzed specimens are unsatisfactory because
enzymes and intermediates liberated from the erythrocytes
may affect the lag phase and the side reactions occurring
in the assay system.

EXPECTED VALUES
Men 24-204U/l  (0.39 - 3.40 ukat/l)
Women 24-173UN  (0.39 - 2.90 ukat/l)

Each laboratory should establish appropriate reference
intervals related to its population.

QUALITY CONTROL AND CALIBRATION

It is suggested to perform an internal quality control. For
this purpose the following human based control sera are
available:

QUANTINORM CHEMA

with normal or close to normal control values
QUANTIPATH CHEMA

with pathological control values.

If required, a multiparametric, human based calibrator is
available:

AUTOCAL H

Please contact Customer Care for further informations.

TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 2000 U/I.

If a AA/min of 0.250 is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+9 with saline solution and to repeat the test, mul-
tiplying the result by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 1.6 U/l.

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin <400 mg/dl

bilirubin <40 mg/dl

lipids <660 mg/dl

Precision

intra-assay (n=10) mean (U/l) SD (Un) CV%
sample 1 148.21 0.94 0.64
sample 2 464.75 3.98 0.86
inter-assay (n=20) mean (U/l) SD (un) CV%
sample 1 148.35 1.33 0.90
sample 2 461.34 4.62 1.00

Methods comparison
a comparison between Chema CK-NAC FL and a commer-
cially available product gave the following results:

CK NAC Chema = x
CK-NAC competitor =y
n=100

y=1.04x-3.10 U/l 2 =0.9985

WASTE DISPOSAL

This product is made to be used in professional labora-
tories.

P501: Dispose of contents according to national/interna-
tional regulations.

1US-7.5 AUTO
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CK-NAC FL IFCC/DGK

CK 2H100
CK 6U280

4x20+2x10ml
4x56+4x14ml

Si le systeme d'analyse I'exige, un calibrateur humain mul-
ti-parametres est disponible:
AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.

PERFORMANCES DU TEST

UTILISATION
Réactif pour la détermination quantitative in vitro de la
créatine kinase dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

La créatine kinase (EC 2.7.3.2; adénosine triphos-
phate:créatine N- phosphotransférase ; CK) catalyse la
conversion de phosphocréatine et ADP en créatine et ATP.
L'ATP et le glucose sont convertis en ADP et glucose-
6-phosphate par I'hexokinase. La glucose-6-phosphate
déshydrogénase oxyde le glucose-6-phosphate en 6-phos-
phogluconate, réduisant le NADP en NADPH. Le taux de
formation du NADPH, mesuré & 340 nm, est directement
proportionnel a l'activité sérique de la CK. La N-acétylcysté-
ine (NAC ) joue la fonction d'activateur de la CK.

COMPOSANTS FOURNIS
Uni a usage in vitro.
Les composants du kit sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'emballage.
Conserver a I'abri de la lumiére directe.

CK-NAC R1 2H100: 4 x 20 ml (liquide) capsule blanc
6U280: 4 x 56 ml (liquide) capsule blanc

CK-NAC R2 2H100: 2 x 10 ml (liquide) capsule rouge
6U280: 4 x 14 ml (liquide) capsule rouge

Composition du réactif final: Tampon imidazole 29 mM pH
6.50, phosphocréatine 30 mM, glucose 20 mM, N-acétyl-
cystéine 20 mM, acétate de magnésium 10 mM, EDTA
disodique 2 mM, ADP 2 mM, NADP 2 mM, AMP 5 mM,
diadénosine pentaphosphate 12 uM, glucose-6-phos-
phate déshydrogénase = 3 kU/I, hexokinase = 3 kU/I.

Conserver tous les composants entre 2 et 8 °C.

PREPARATION DU REACTIF

Utiliser les réactifs séparés.

Stabilité: jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8°C.

Stabilité aprés la premiére ouverture: de préférence dans
les 60 jours a 2-8°C, a I'abri de la lumiére.

PRECAUTIONS
Le réactif peut contenir des composants non réactifs et
conservateurs de différentes natures. Par mesure de pré-
caution, il convient quoi qu'il en soit d'éviter tout contact
avec la peau ou l'ingestion. Respecter les mesures de pré-
cautions habituelles prévues en milieu laborantin.

ECHANTILLON
Sérum. Le plasma contenant héparine, EDTA, citrate ou fluo-

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 2000 U/I.

Si la valeur de AA/min est supérieure & 0.250, il est
conseille de diluer I'echantillon 1+9 avec de la solution
physiologique et de répéter le test, en ipliant le résul-

PREPARACION DEL REACTIVO
Utilizar los reactivos separados.
Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.
Estabilidad tras la primera apertura: preferiblemente antes
de 60 dias a 2-8 °C.

PRECAUCIONES

El reactivo puede contener componentes no reactivos y conser-
vantes de distinta naturaleza. Como medida de precaucion se debe
evitar el contacto con la piel y la ingestion. Seguir las precauciones
normales previstas para el comportamiento en el laboratorio.

tat par 10.

Sensibilité/limite décelable
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 1.6 U/l

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de:
hémoglobine <400 mg/dl

bilirubine <40 mg/dl

lipides <660 mg/dl

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (U/) SD (Un) CV%
échantillon 1 148.21 0.94 0.64
échantillon 2 464.75 3.98 0,86
entre les séries (n=20) moyenne (U/) SD (Uny CV%
échantillon 1 148.35 1.33 0.90
échantillon 2 461.34 4.62 1.00
C i entre les

une comparaison avec une méthode disponible dans le
commerce a donné les résultats suivants:

CK NAC Chema = x
CK-NAC concurrent = y
n=100

y=1.04x-3.10 U/  r?=0.9985

MUESTRA
Suero. El plasma que contiene heparina, EDTA, citrato o
fluoruro puede generar cinéticas de reaccion imprevisibles.
La actividad de CK en el suero es inestable y disminuye
rapidamente durante la conservacion. CK se inactiva
tanto por la luz ambiente como por el aumento de pH en
la muestra causado por la pérdida de anhidrido carbonico.
Por lo tanto, conservar las muestras en la oscuridad y bien
cerradas. CK esta sujeta a desnaturalizacion térmica; por
lo tanto, enfriar rapidamente la muestra a 4 °C tras la
extraccion. Se puede tolerar un ligero grado de hemdlisis,
ya que los eritrocitos no contienen CK. Sin embargo, las
muestras mediana o altamente hemolizadas no pueden
considerarse satisfactorias. De hecho, las enzimas y sus-
tancias liberadas de los eritrocitos pueden afectar a la fase
latente y se podrian experimentar reacciones no deseadas.

INTERVALOS DE REFERENCIA

24-204 UN (0.39 - 3.40 ukatl)
24-173UN  (0.39 - 2.90 ukat/l)

Hombres
Mujeres

Cada laboratorio deberé establecer sus propios intervalos
de referencia en relacion con la poblacién propia.

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION
Se recomienda la ejecucion de un control de calidad
interno. Para ello, estan disponibles a peticion los siguien-
tes sueros de control de base humana:
QUANTINORM CHEMA

REMARQUES RELATIVES A L'ELIMINATION

Ce produit est destiné a une utilisation au sein de labora-
toires d'analyses professionnels.

P501: Eliminer le contenu conformément a la réglementa-
tion nationale/internationale.
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CK-NAC FL IFCC/DGK

CK2H100
CK 6U280

4x20+2x10ml
4x56+4x14ml

uso

con valores pc ite en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA

con valores patolégicos.

Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:

AUTOCALH

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA
Linealidad
el método es lineal hasta 2000 U/I.
Si el valor AA/min resultase superior a 0.250, se reco-
mienda diluir la muestra 1+9 con solucion fisiolégica y
repetir la prueba, multiplicando el resultado por 10.

de

Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de la
creatina quinasa en los fluidos biolégicos.

El método puede discriminar hasta 1.6 U/.

rure, peut générer des cinétiques de réaction imprévisibles. L'ac-
tivité de la CK dans le sérum est instable et diminue rapidement
pendant la conservation. La CK est désactivée aussi bien par la
lumiére ambiante que par l'augmentation du pH dans I'échan-
tillon dd a la perte d'anhydride carbonique. En conséquence,
conserver les échantillons dans le noir et bien fermés. La CK
est sujette & dénaturation thermique; par conséquent, refroidir
rapidement I'échantillon a 4°C apres le prélévement. Compte
tenu de I'absence de CK dans les érythrocytes, un léger degré
d'hémolyse est tolérable, néanmoins, les échantillons moyen-
nement ou fortement hémolysés ne peuvent étre considérés
comme des échantillons satisfaisants. En effet, les enzymes et
substances libérés par les érythrocytes peuvent influencer la
phase latente et des réactions indésirables pourraient survenir.

INTERVALLES DE REFERENCE
24-204UN (039 - 3.40 ukat/l)
24-173 U0 (0.39 - 2.90 ukat/l)

Hommes
Femmes

Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de
référence selon sa population.

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION

L'exécution d'un controle de qualité interne est recomman-
dée. Dans ce but, les sérums humains de contréle sui-
vants sont disponiblessur demande :

QUANTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

PRINCIPIO

La creatina quinasa (EC 2.7.3.2; adenosina trifosfato: crea-
tina N-fosfotransferasa; CK) cataliza la conversion de crea-
tina fosfato y ADP a creatina y ATP. ATP y la glucosa se
convierten a ADP y glucosa-6-fosfato por la hexoquinasa. La
glucosa-6-fosfato deshidrogenasa oxida la glucosa-6-fosfato
a 6-fosfogluconato, reduciendo NADP a NADPH. La tasa de
formacion de NADPH, medida a 340 nm, es directamente
proporcional a la actividad sérica de la CK.

La N-acetilcisteina (NAC) tiene la funcion de activador de la
CK.

COMPONENTES SUMINISTRADOS
Solo para uso diagnéstico in vitro.
Los componentes del kit se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad indicada en el envase.
Conservar protegido de la luz directa.

CK-NAC R1 2H100: 4 x 20 ml (liquido) capsula blanca
6U280: 4 x 56 ml (liquido) capsula blanca

CK-NAC R2 2H100: 2 x 10 ml (liquido) capsula roja
6U280: 4 x 14 ml (liquido) capsula roja

Composicion en el reactivo final: Tampén imidazol 29 mM
pH 6.50, creatinfosfato 30 mM, glucosa 20 mM, N-ace-
tilcisteina 20 mM, acetato de magnesio 10 mM, EDTA
disédico 2 mM, ADP 2 mM, NADP 2 mM, AMP 5 mM, dia-
denosina-pentafosfato 12 uM, glucosa-6-fosfato deshidro-
genasa = 3 kU/I, hexoquinasa = 3 kU/I.

Conservar todos los componentes a 2-8 °C.

I
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <400 mg/d

bilirrubina <40 mg/dl

lipidos <660 mg/dl

Precision

en la serie (n=10) media (U/) SD (Un) CV%
muestra 1 148.21 0.94 0.64
muestra 2 464.75 3.98 0.86
entre series (n=20) media (U/) SD (Uny CV%
muestra 1 148.35 1.33 0.90
muestra 2 461.34 4.62 1.00

Comparacién entre métodos
La comparacién con un método disponible en el mercado
ha dado los siguientes resultados:

CK NAC Chema = x
CK-NAC competencia =y
n=100

y=1.04x-3.10 U/ r?=0.9985

INFORMACION PARA LA ELIMINACION
El producto esta destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.
P501: Eliminar el contenido de conformidad con la regla-
mentacion nacional/internacional.
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K®K NAC FL IFCC/DGKC

CK 2H100
CK 6U280

4x20+2x10mn
4x56+4x14mn

NCNoJIb30BAHUE

PeareHT AnA KONNMYECTBEHHOrO onpeaeneHna in vitro KOK
NAC B 610M10rMHECKIX KUAKOCTAX.

nPUHUMN

KpeatnHknHasa (EC 2.7.3.2; aneHoanH Tpudpocchart: kpe-
atuH N-thoccoTpaHcepasa; CK) yckopAeT npespalue-
Hue chocchata kpeatuHa u ADP B kpeaTuH u ATP. ATP n
rnioko3a npespatatotca B ADP u 6-¢hocchat rnokosbl
noa [eicTeMeM rekCoKuHasbl. [Miokosbl-6-dhoccar aerun-
AporeHasbl okucnaeT 6-hocpat rnokosbl Ao 6-chocpata
rniokoHata, npespatwan NADP 8 NADPH. MpoueHT o6pa-
3oBaHnA NADPH, usmepeHHoro npu 340 HM, NpAMO Npo-
nopuvoHaneH akTUeHOCTM CK B CbIBOPOTKe.
N-auetunuuctenn (NAC) nefcTByeT B Ka4ecTBe aKkTuBa-
Topa CK.

MOCTABJIEHHBIE KOMNOHEHTbI
Tonbko ANA Uenei AMarHoCTUKM in vitro.
KomnoHeHTbI Habopa cTabunbHbI 10 COpOKa roAHOCTW,
YKa3aHHOrO Ha ynaKoBke.

XpaHuTb B MecTe, He MOABEPXKEHHOM MPAMbIM COMHeY-
HbIM fly4am.

CK-NACR1 2H100: 4 x 20 mn (kuaxuii) 6enbiv Kancyna
6U280: 4 x 56 Mn (knakuii) Genblii kancyna

CK-NAC R2 2H100: 2 x 10 mn (>)knuakwuit) KpacHaa Kancyna
6U280: 4 x 14 Mn ()knakmit) KpacHaA Kancyna

CocTaB B KOHEYHOM peareHTe: UMUAA30MbHbLIN Bydep 29
MM pH 6.50, kpeaTuHdocar 30 MM, rniokosa 20 MM,
N-aueTtunuuctenH 20 MM, auetat marHua 10 MM, auHa-
Tpuesbit OTA 2 MM, ADP 2 mM, NADP 2 mM, AMP 5
MM, anapeHosnHneHTagocdar 12 MkM, rniokosa-6-choc-
chat pernaporeHasbl = 3 KEA./n, rekcoknHasa = 3 KEa./n.

XpaHWUTb BCE KOMMOHEHTbI Npu 2-8°C.

NPUrOTOBNEHWE PEATEHTA
Wcnonb3oBaTb peareHTbl N0 OTAENbHOCTU.
CTabnnbHOCTb: 10 AaThl Ha aTUKeTke npu 2-8°C.
CTabUnLHOCTb NOCME MEPBOTO OTKPLITUA: MPEeANoYTY-
TenbHo B TeyeHune 60 aHelt npu 2-8°C B 3alMLLEHHOM OT
cBeTa MecTe.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
PeareHT MOXET COnepkaTb HEPeaKTUBHbIE KOMMOHEHTbI
W pasnnyHble KOHCEepBaHTbI. B uenax npeaoCcTOPOXHOCTU
PEKOMEH/YETCA M3BeraTh KOHTaKTa C KOXeii 1 NpormaTbisa-
HuA. Cobniopatb 0Bbl4HbIE Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTY ANA
roBefieHA B nabopaTopun.

KOHTPOJ1b KAHECTBA - KAJIMEPOBKA
PekomeHayeTCA NPOBOAUTL BHYTPEHHUI KOHTPOMb Kave-
cTBa. [InA 3TOM Lenn MOXHO 3aKasaTb CeAyloLme KOoH-
TPOMbHbIE CbIBOPOTKM YENOBEYECKOTO NPOUCXOXAEHMA:
QUANTINORM CHEMA
C MoKa3aTesAMK, Mo BO3MOXKHOCTH, B Mpefenax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA
C NaToNorN4ecKNMM NoKasaTenAamu.

Ecnu aToro TpebyeT aHanuTM4YeCKas CUCTEMA, MOXHO
3akasaTtb MyfbTUnapameTpanbHbiii kanuépaTop Yenose-
4ECKOro NPOVCXOXKAEHWA:

AUTOCAL H

3a panbHeiiweit WHbopmauvei obpalatbcA B oTAen
DGCHY)KVIEaHVIH KINMMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

TuneitHocTb

METOA ABNAETCA NMHEiiHBIM A0 2000 Ea./n

Ecrm  AA/MuH. npeBbiwaeT 0.250, pekomeHAyeTcA
pa36aBnTb obpaseu 1+9 (PM3NONOrNHECKUM PacTBOPOM
¥ MOBTOPUTH UCCNIEA0BaHME, YMHOXaA pedynbTar Ha 10.
YyscT! /npt p

C nomoLLb0 AGHHOTO MeTOAA MOXKHO BbIABUTL 40 1.6 EA/N.

MNomexu
He Haﬁf"ol:laeTCﬂ nomex B NpUCyTCTBUK:
remornobuHa <400 mr/an
6unupybuHa <40 mr/an
nmnuaos < 660 mr/an
TouHOCTb
B cepum (n=10)
cpeaHas (Ea./n) SD (Ea./n) CV%
obpasel 1 148.21 0.94 0.64
obpasel| 2 464.75 3.98 0.86

mexay cepuamm (n=20)

cpeaHAn (Ea./n) SD (Ep./n) CV%
obpased 1 148.35 133 0.90
obpasel| 2 461.34 4.62 1.00

CpaBHeHue meTofoB
B CcpaBHEHMM C KOMMEPHECKM AOCTYMHbIM MeTOAOM
nonyyeHbl cneaytowe pesynbtaTbl Ha 100 obpasuax.

K®K NAC Chema = x
K®K NAC koHkypeHTa =y
n=100

y =104x-3.10 Ea./n ’=0.9985

NONOXEHUA OB YTUIU3ALMN
MponyKT npeaHasHayeH ANA UCMONb3OBaHWA B NPO-
heccroHanbHbIX aHanuTM4eckux nabopatopuAx. [OnA
NPaBUNbHONA YTUNIM3ALMM OTXOZIOB PYKOBOACTBOBATLCA
[eiiCTBYIOWMMM HOpMaTMBaMU.

P501: YpanuTtb BeluecTBo/coaepXUMoe KOHTellHepa B
COOTBETCTBMMA C  HaUMOHANbHLIMM/  MeXAayHapOAHbIMU

OBPA3EL

CoisopoTka. Mnasma, coaepxawan renapvd, OATA,
unTpaT unu pTOPUA MOTYT BLI3BATL HenpeacKasyemble
KUHETUYeCKMe peakumn. AKTMBHOCTb CK B CbIBOPOTKe
HecTabunbHa 1 6bICTPO YMEHbLIAEeTCA Npu xpaHeHun. CK
He aKTMBUPYETCA COJ CBETOM U MO pH
B npo6e, BbI3BaHHbLIM NOTEPe YronbHoro aHruapuaa. Cne-
[0BaTenbHO, CrieayeT XPaHUTb NP6l B TEMHOTE 1 XOPOLLO
3aKPbIThIMU. CK NOABEPXKEH TEPMUHECKOMY PafIOKEHNIO,
cnenoBatenbHO He06XoANMO BbICTPO OXNaanTb NPoby A0
4°C nocne B3ATUA. JIEerkoil CTEMeHbIO reMonm3a MOXHO
npeHe6peyb, NOCKONbKY 3pUTPOLMTHI He copepxart CK,
TeM He MeHee, NPoGhbl C FeMONM30M CPE/IHEN N BbICOKOI
CTeMeHI He ABMAIOTCA YOBNETBOPUTESbHBIMIA 06pa3LaMi.
OH3UMbI U OCBOBGOX/AEHHbIE 3pUTpOLMUTaMK BELLECTBA
MOryT BbI3BaTb NHTEP(EPEHLMIO Ha NaTeHTHON CTaauu,
W MOryT HabnioaaTbCA HexenaTenbHble peakum.

OPUEHTUPOBOY4HbIE MNPEAESIbI
My>UuHBI 24-204Ep./n (0.39 - 3.40 mkkat/l)
KeHwmHb! 24 -173 En/n (0.39 - 2.90 mkkat/l)
Kaxxgan nabopatopua AOMKHA YCTAHOBUTL OPUEHTU-
POBOYHbIE MHTEpBasbl B 3aBUCUMOCTb OT COB6CTBEHHOMO
HaceneHuA.
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dispositivo medico-diagnostico in vitro
in vitro diagnostic medical device

dispositif médical de diagnostic in vitro

producto sanitario para diagnéstico in vitro

in vitro AMarHOCTU4ECKME MEAULIMHCKME YCTPOCTBa

numero di lotto
batch code
numéro de lot
ndmero de lote
10T BbINyCKA

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
nimero de catalogo
Howep no Katanory

limite di temperatura
temperature limit

limite de température

limite de temperatura

AVANAsOH TEMNepaTyPbI MYt XpaHeHu

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK roAHOCTH

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHNe

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions d'utiisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPeTb paBouie UHCTPYKUMM
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