APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /IPOrPAMMA

HITACHI 911/912
TEST: HS
APP. CODE: 349
WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 600
ASSAY: 1-POINT TIME: 10
POINT: 31
SAMPLE VOL: NORMAL: 3
DECREASE: 2
INCREASE: 5
R1 VOLUME: 300
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 0
R4 VOLUME: 0
ABS LIMIT: 32000 - INC
PROZONE LIMIT: 0 - UPPER

CALIB METHOD:
SD LIMIT:
DUPLICATE LIMIT:
ST. 1 CONC:
EXPECTED VALUE:
UNIT:

INSTR. FACTOR (y=ax+b):

LINEAR (POINT: 2 - SPAN: 2 - WEIGHT: 0)
0.250

3%

0.00

10 - 150
mg/di

a=1 b=0

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / TPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 881)

TEST NAME:
SAMPLE:
REAGENTS:

WAVELENGHT:
METHOD:

REACTION SLOPE:
MEASURING POINT 1:
MEASURING POINT 2:
REAGENT OD LIMIT:

DYNAMIC RANGE:
CORRELATION FACTOR:
UNIT:

CALIBRATION TYPE:
FORMULA:

HS

Volume 3 pl Dilution 0 pl
R1 Volume 300 pl Dilution 0 pl
R2 Volume 0 pl Dilution 0 pl

Pri. 600 Sec. 700

END

+

First 0 Last 27
First Last

First L0.01 FirstH 1.0
LastL0.01 LastH 1.0

Lo0.3 H 500
A1 BO
mg/dl

AB

Y=AX+B

“ Chema Diagnostica
Via Campania 2/4
60030 Monsano (AN) - ITALY - EU
phone  +39 0731 605064
fax +39 0731 605672
e-mail: mail@chema.com
website: http://www.chema.com
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HS 2H200 10 x 20 ml
HS 6U168 3 x 56 ml

uso

Reagente per la determinazione quantitativa in vitro delle
proteine nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

Le proteine formano con il rosso pirogallolo un complesso
colorato con massima assorbanza a 600 nm. Lintensita
di colore di quest'ultimo & direttamente proporzionale alla
concentrazione di proteine presente nel campione di urine
in esame.

L'aggiunta alla formulazione di sodio dodecilsolfato per-
mette una maggior accuratezza nella misurazione di pro-
teine diverse dall'albumina.

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.

HS R1 2H200: 10 x 20 ml (liquido) capsula bianca
6U168: 3 x 56 ml (liquido) capsula bianca

Composizione: tampone succinato 0.05 M pH 2.50, rosso
pirogallolo 0.04 mM, sodio molibdato 0.13 mM, sodio
ossalato 1 mM, sodio benzoato 0.35 mM, SDS 0.1 mM.

Conservare i componenti del kit 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.

a 2-8°C al riparo dalla luce.

PRECAUZIONI

HS R1: Attenzione. Pud provocare danni agli organi
(H371). Non respirare i vapori (P260). Lavare
accuratamente le mani dopo l'uso (P264). Non
mangiare, né bere, né fumare durante I'uso
(P270).

CAMPIONE

Urina, liquor. Stabile 3 giorni a 2-8°C.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Liquor: 14 - 45 mg/dI
Urine: 28 -141 mg/24 h

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

CONTROLLO DI QUALITA - CALIBRAZIONE

E’ auspicabile I'utilizzo di un controllo di qualita interno.
Utilizzare allo scopo del materiale di controllo attendibile
ed idoneo.

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

Proteine HS Chema = x
Proteine concorrente =y
n=288

y =0.97x - 0.54 mg/dl ?=0.978

Precision
intra-assay (n=10) mean (mg/dl)  SD (mg/dl) CV%
74

sample 1 37.10 2.00
sample 2 103.40 1.27 1.20
inter-assay (n=20) mean (mg/dl)  SD (mg/dI) CV%
sample 1 38.01 .79 2.00
sample 2 100.09 2.46 2.00

comparison

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

Il prodotto & destinato all’'utilizzo all'interno di laboratori di
analisi professionali.

P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamenta-
Zzione nazionale/internazionale.

ENGLISH rev. 26/09/2016
HS 2H200 10x20 ml
HS 6U168 3 x56 ml

INTENDED USE
Reagent for quantitative in vitro determination of proteins
in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD
Proteins combine with pyrogallol red to form a color com-
plex, the absorbance of which is measured at 600 nm.
Sodium dodecylsulphate is added to increase accuracy in
measuring proteins other than albumine (Watanabe).

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.

HS R1 2H200: 10 x 20 ml (liquid) white cap
6U168: 3 x 56 ml (liquid) white cap

Composition: succinate buffer 0.05 M pH 2.50, pyrogallol
red 0.04 mM, sodium molibdate 0.13 mM, sodium oxalate
1 mM, sodium benzoate 0.35 mM, SDS 0.1 mM.

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.

PRECAUTIONS
HS R1: Warning. May cause damage to organs (H371).
Do not breath vapours (P260). Wash hands
thoroughly after handling (P264). Do not eat,
drink or smoke when using this product (P270).

SPECIMEN
Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni. Urine, cerebrospinal fluid. Stable 3 days at 2-8°C.
PRESTAZIONI DEL TEST EXPECTED VALUES
Linearita Cerebrospinal fluid: 14 - 45 mg/dl
il metodo & lineare fino ad almeno 500 mg/dl. Urine: 28 - 141 mg/24 h

Qualora il valore risultasse superiore, si consiglia di diluire
il campione 1+9 con acqua distillata e ripetere il test, mol-
tiplicando il risultato per 10.

Sensibilita/limite di rilevabilita
I metodo & in grado di discriminare fino a 0.3 mg/dl.

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:

acido ascorbico =500 mg/dl

Precisione

nella serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 37.10 0.74 2.00
campione 2 103.40 1.27 1.20
tra le serie (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 38.0 0.79 2.00
campione 2 100.09 2.46 2.00

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 a reliable and compatible urine based control
material is needed.

Please contact Customer Care for further information.

TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 500 mg/dl.

If the limit value is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+9 with distilled water and to repeat the test, mul-
tiplying the result by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 0.3 mg/dl.

Interferences
no interference was observed by the presence of:
ascorbic acid <500 mg/dI

a comparison between Chema and a commercially availa-
ble product gave the following results:

Proteins HS Chema = x
Proteins competitor = y
n=288

y=097x-054 mg/dl  r2=0.978

WASTE DISPOSAL
This product is made to be used in professional labora-
tories.
P501: Dispose of contents according to national/interna-
tional regulations.
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HS 2H200
HS 6U168

10x20 ml
3x56ml

UTILISATION
Réactif pour la détermination quantitative in vitro des pro-
téines dans les fluides biologiques.

PRINCIPE
Les protéines forment avec le rouge de pyrogallol un
complexe coloré avec absorbance maximale a 600 nm.
L'intensité chromatique de ce dernier est directement
proportionnelle a la concentration de protéines présentes
dans I'échantillon d'urines examiné.
L'ajout de laurylsulfate de sodium a la formule permet
d'obtenir une meilleure précision dans la mesure des pro-
téines différentes de I'albumine.

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 lumiere directe.

HS R1 2H200: 10 x 20 ml (liquide) capsule blanc
6U168: 3 x 56 ml (liquide) capsule blanc
Composition : tampon succinate 0.05 M pH 2.50, rouge

de pyrogallol 0.04 mM, molybdate de sodium 0.13 mM,
oxalate de sodium 1 mM, benzoate de sodium 0.35 mM,
SDS 0.1 mM.

Conserver les composants du kit a 2-8°C.

PREPARATION DU REACTIF
Utiliser le réactif unique prét a I'emploi.
Stabilité: jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8°C.
Stabilité du réactif aprés la premiére ouverture: de préfé-
rence dans les 60 jours a 2-8°C, a l'abri de la lumiére.

PRECAUTIONS
HS R1: Attention. Risque présumé deffets graves
pour les organes (H371). Ne pas respirer les
vapeurs (P260). Se laver les mains soigneuse-
ment aprés manipulation (P264).
Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant
ce produit (P270).

ECHANTILLON
Urine, liquide cérébro-spinal. Stable 3 jours a 2-8°C.

INTERVALLES DE REFERENCE

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

Protéines HS Chema = x
Protéines concurrent =y
n=288

y=097x-054 mg/dl  r2=0.978

REMARQUES RELATIVES A L'ELIMINATION

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Linealidad

El método es lineal hasta al menos 500 mg/dl.

Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la
muestra 1+9 con agua destilada y repetir la prueba, multi-
plicando el resultado por 10.

de
El método puede discriminar hasta 0.3 mg/dl.

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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PROTEINAS HS

HS 2H200
HS 6U168

10 x 20 ml
3 x 56 ml

uso
Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de pro-
teinas en los fluidos biolégicos.

PRINCIPIO
Las proteinas forman con el rojo de pirogalol un complejo
coloreado con maxima absorbancia a 600 nm. La intensi-
dad de color de este ultimo es directamente proporcional
ala concentracion de proteinas presente en la muestra de
orina que se examina.
La adicion a la formulacion de dodecilsulfato sédico per-
mite una mayor precision en la medicion de proteinas dis-
tintas de la albimina.

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.

HSR1 2H200: 10 x 20 ml (liquido) capsula blanca

6U168: 3 x 56 ml (liquido) capsula blanca
Composicion: tampén de succinato 0.05 M pH 2.50, rojo
pirogalol 0.04 mM, molibdato de sodio 0.13 mM, oxalato
de sodio 1 mM, benzoato de sodio 0.35 mM, SDS 0.1 mM.

Conservar los componentes del kit a 2-8 °C.

PREPARACION DEL REACTIVO

Utilizar el reactivo individual listo para el uso.
ilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.

Liquide cérébro-spinal: 14 - 45 mg/dl
Urines: 28 - 141 mg/24 h

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

CONTROLE DE QUALITE
Le recours a un contréle de qualité interne est recom-
mandé. A cette fin, utiliser le matériel de contréle fiable
et adapté.

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.

PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 500 mg/dl.

Sila valeur est supérieure, il est conseillé de diluer I'échan-
tillon 1+9 avec de l'eau distillée et de répéter le test, en
multipliant le résultat par 10.

Sensibilité/limite décelable
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 0.3 mg/dl.

Interférences
aucune interférence n'est décelable en présence de:

Estabilidad del reactivo tras la primera apertura: preferi-
blemente antes de 60 dias a 2-8 °C protegido de la luz.

PRECAUCIONES

HS R1: jAtencién! Puede provocar dafios en los érga-
nos (H371). No respirar los vapores (P260).
Lavarse las manos concienzudamente tras la
manipulacion (P264).

No comer, beber ni fumar durante su utilizacion (P270).

MUESTRA
Orina, liquido cefalorraquideo. Estable 3 dias a 2-8 °C.

INTERVALOS DE REFERENCIA

Liquido cefalorraquideo: 14 - 45 mg/d|
Orina: 28-141 mg/24 h

Cada laboratorio debera establecer sus propios intervalos
de referencia en relacion con la poblacion propia.
CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de un control de calidad interno.
Para ello, utilizar material de control fiable e idoneo.

Inter
No se verifican interferencias en presencia de:

acido ascorbico <500 mg/dl

Precision

en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 37.10 0.74 2.00
muestra 2 103.40 1.27 1.20

entre series (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 38.01 0.79 2.00
muestra 2 100.09 2.46 2.00
Comparacion entre métodos

La comparacion con un método disponible en el mercado
ha dado los siguientes resultados en 88 muestras:

Proteinas HS Chema = x
Proteinas competencia = y
n=288

y=097x-054 mg/dl  r?=0.978

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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HS 2H200
HS 6U168

10 x 20 ma
3 x 56 mn

NCNOJIb30BAHUE

PeareHT AnA KONMMYECTBEHHOTO onpeaeneHua in vitro npo-
TeuHbI B GUOTOTAHECKIX KNAKOCTAX.

TouHOCTb

B cepum (n=10) BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAPHY /

BIBLIOGRAPHIE / BIBLIOGRAFIA /

cpeaHanA (mr/an) D (mr/on) CV%
o6pasel 1 37.10 0.74 2.00 BUBJINOTPA®UA
obpasel 2 103.40 127 120

Watanabe et al. - Clin.Chem. 32/8, 1551-1544 (1986).

mexay cepuaMm (N=20)

cpeaHanA (mr/an) D (mr/an) CV%
obpasel 1 38.01 0.79 2.00
obpasel 2 100.09 2.46 2.00
s

nPUHUMN

MpoTenHbl 06Pa3YIOT C KPaCHbIM MMPOransionoM okpa-
LEHHBI KOMMNEKC ¢ MakcumarnbHoii abcopbuuein npu 600
HM. VIHTEHCMBHOCTb OKpAWWMBaHWA MOCNEAHEro MPAMO
MpONOPLMOHANbHA KOHLIEHTPALWMM MPOTEMHOB, MPUCYT-
CTBYIOLUMX B aHANN3UPyeMoii Npobe Mouu.

[NoGasneHne K cocTaey Aojeuuncynscata Hatpua
NO3BONAET AOCTMYL GONbluelt TOYHOCTH MPU M3MEpEeHIn
MPOTEUHOB, OT/IMYHBIX OT aNbOYMUHA.

NOCTABJIEHHBIE KOMNOHEHTbI

A
B cpaBHeHUM C KOMMEpHeCcKku AOCTYMHbIM METOAOM Nony-
YeHbl criealyiolve pesynbTaThl Ha 88 o6pasLiax:

MpoTenHbl HS Chema = x
TpOTenHb! KOHKYpeHTa =y
n=288

y =0.97x - 0.54 mr/an r’=0.978

NOJNIOXXEHUA OB YTUIU3ALMN

Tonbko ANA Leneil AnarHocTUKM in vitro.

KomnoHeHTbl HaBopa cTabunbHbl 4O COpOKa FOAHOCTM,
YKa3aHHOrO Ha ynaKoBKe.

XpaHIATb B MecCTe, He NoaBEepPXXeHHOM MNPAMbIM CONHeY-
HbIM Tly4am.

HSR1 2H200: 10 x 20 Mn (kuaKui) Genblii Kancyna
6U168: 3 x 56 mn (»kuaxuit) 6enbii Kancyna

CocTaB: cykunHaTHbIn 6ychep 0.05 M pH 2.50, kpacHbin
nuporannon 0.04 vM, monn6aat Hatpua 0.13 MM, okca-
nart Hatpua 1 MM, 6eH3oat HaTpua 0.35 MM, SDS 0.1 MM.

XpaHWUTb KOMMOHEHTLI Habopbl Npu Temnepatype 2-8°C.

NPUrOTOBNIEHUE PEATEHTA
Wcnonb3osatb peareHTbl N0 OTAENbHOCTU.
CTabunbHOCTb: A0 AaTbl Ha 3TUKeTKe npn 2-8°C.
CTabunbHOCTL MOCNEe NEepBOro OTKPLITWA: MPEAnoyTH-
TenbHO B TeyeHne 60 aHeit npu 2-8°C B 3alLMLIEHHOM OT
cBeTa mMecTe.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
HS R1: OcTopoxHo. MoxeT HaHecTu Bpea opraHam
: (H371). U36eraTb BAbIXaHWe napos (P260).

Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMbITL Py

(P264). He npuHumaThb nuwly, He MUTb N He
KypUTb B MpoLecce WCronb3oBaHWA 3TOT0 MPOAYKTa
(P270).

OBPA3EL
Movua, pacTBop. CTabunbHOCTb 3 AHel npu 2-8°C.
OPUEHTUPOBOYHLIE NPEAESbI

14 - 45 mr/an
28 — 141 mr/24 u.

PacTsop:
Mova:

Kaxxgan nabopatopua [AOMKHA YCTaHOBUTL OPUEHTU-
POBOYHbIE MHTEpBAsbl B 3aBUCHMOCTE OT COBCTBEHHOMO
HacenexHun.

KOHTPOJ1b KAYECTBA - KAJIMEPOBKA
PeKOMeH,ClyeTCH WCnonb3oBaHWe BHYTPEHHEro KOHTpona
kadecTsa. Vcnonbaosatb ANA 3TON UEMN HaaeXHbIA 1
NOAXOAALAV MaTepuan ANnA KOHTPONA.

3a panbHenwen uHcopmauuern obpawatbCcA B OTAen
06CNYXUBAHNA KIIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTbL TECTA
TuneiiHocTb
MeTopa ABNAETCA NUHENHBIM A0, KaK MuHUMYM, 500 Mr/an.
Ecnn nokasatenb NPeBbIlaeT AaHHOE 3HaYeHe, PeKo-
MeHayeTcA pa3baBuTb obpasel 1+9 AUCTUNMPOBAHHOM
BO/0/ 1 MOBTOPUTL TECT, YMHOXaA pe3ynbTar Ha 10.

YyscTBuY
C MOMOLLIBIO JaHHOTO METOAA MOXHO BbIABUTH A0 0,3 Mr/An.

MpoaykT np ANA UCNONb30BaHMA B Npodec-
CUOHAasbHbIX aHaNMUTUYECKNX ﬂaGOpaTOPIAﬂX.

P501: YpanuTb BelwecTBo/CoAepXMOoe KoHTenHepa B
cooTBeTCTBUM C HaLlMOHaﬂbe\MIA/ MexayHapoaHbIMU
npasunamu.

dispositivo medico-diagnostico in vitro
in vitro diagnostic medical device
dispositif médical de diagnostic in vitro
producto sanitario para diagndstico in vitro

in vitro uar

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

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
nimero de catélogo
HoMep o katanory

limite di temperatura
temperature limit

limite de température

limite de temperatura

AVANE30H TeMNEPaTYPbI MY XpaHeHn

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
GPOK rofHOCTM

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHVe

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPeTS paBotie MHCTPYKLUM

e
=
A
BH

aride ascorbique <500 mg/dl Contactar con el Servicio al cliente para méas informacién. Momexwu
He HabnoaaeTCA NoMex B NPUCYTCTBUN:
Précision ackop6KHOBOIA KUCNOTbI < 500 mMr/an
dans la série (n=10)  moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 37.10 0.74 2.00
échantillon 2 103.40 127 1.20
entre les séries (n=20) moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 38.01 0.79 2.00
échantillon 2 100.09 246 2.00
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