QUANTINORM CHEMA Sxem mRaNoozech B
10 x 5 ml [REF] QN 0050 CH 2
componente metodo valore intervallo unita
component method value range 1SD units
composant méthode valeur intervalle 1s unités
componente método valor intervalo unidades
KOMMOHEHT meTon 3Ha4yeHue | Ananas3oH eguHMua
ALB verde di bromocresolo VALORE
Albumina bromocresol green V‘/AA&%% 477 3.90 - 5.64 0.29 gd rmn
Albumin vert de bromocrésol VALOR 47.7 39.0-56.4 29 9l n
ﬁ:gl,"“!"e verde de bromocresol SHAYEHVE 725 593 - 857 44 umoll - mkvons/n
A":g"':fm 7 _ 3efeHblil 6poMkpe3on CHEMA
4 VALORE
VALUE
( IFCC VALEUR 37°C 87.2 71.6-102.8 52 un En/n
liquida/liquid/liquide/liquido/xuauii VALOR 1.46 1.19-1.73 0.09 pkat/l  Mkkat/n
ALP p SHAYEHVE
Fosfatasi alcalina CHEMA
Alkaline phosphatase DGKC VALORE
Phosphatase alcaline sclusivamente per reagente Chema) VALUE
Fosfatasa alcalina h t onl 1805 | 157.7-2083 | 76 Ul End
LlienouHas drocepatasa iema reagent on| y)' _ VALEUR 37°C I .7 - 203. . n./n
» uement pour le réactif Chema) VALOR 3.01 2.62-3.40 0.13 | ukatl mkkat/n
(s 0 P\a el reactivo de Chema) 3"‘0":_{”5“:‘5
(neigTB 0 TONbKO ANs peareHta Chema)
NF
-
ALT/GPT IFCC con/senzghpiridossalfosfato v\;\,tl\ﬁﬁzE
Alanina aminotransferasi ut pyridoxal PhOSPhate VALEUR 465 38.1-549 28 ul En/n
Alanine aminotransferase aveydBans phosphate de pyridoxal VALOR 37°C o 7'77 o 63le o 9 8l o 0 47 Kat . "
Alanine aminotransférase codfin fosfatade piridoxal b HEEi = : ukatl - wkatin
Alanina aminotransferasa P SN E
A c/6e3n KOybchocdaTom CHEMA
i
V VALORE
VALUE
IFCC/EPS VALEUR 37°C 80.2 65.8-94.6 48 un En/n
liquidarliquid/iquide/liquidBikm MR VALOR 1.34 1.10-158 | 0.08 | pkatl wmkkat/n
AMY 0 3HAYEHME
Amilasi ‘ CHEMA
Amylase CNPG3 \ ¥/ VALORE
mi);'::: (valido esclusivamente per reagente Che VALUE
AMunasa (use for Chema reagent only) VALEUR 37°C 729 66.9-78.9 2.0 un Ea/n
(valable uniquement pour le réactif Ch VALOR 1.22 1.13-1.31 0.03 pkat!l - mKkkat/n
(s6lo valido para el reactivo de Chema) 3%“&?*3
(BeAcTBUTENLHO TONLKO ANs peareHTa Chi 4
P-AMY =
el " VAUE
3":'15' gianﬂr:‘eﬂl“ca EPS ( UR arc| 406 33.4-47.8 24 Ul Enn
Amyiase panciéatiaue liquidaiquidliquide/iquido/xwaxwi ALOR 0678 | 0.555-0.801 | 0.041 | ukat wkkat/n
Amilasa pancreatica 3%\%
ManKpeaTHyeckas amunasa
AST/GOT IFCC con/senza piridossalfosfato VA V4
Aspartato aminotransferasi with/without pyridoxal phosphate VVA%E%E? 463 37.9-547 28 Ul Eadn
Aspartate aminotransferase avec/sans phosphate de pyridoxal VALOR ¢ 37°C o 7'73 o 635 o 9'11 0 0 46 Kat . "
Aspartate aminotransférase con/sin fosfato de piridoxal 3 .635 - 0. I pkat!l - mMKkat/n
Aspartato aminotransferasa P SRl
AP P c/6e3 nupuaokcansocdatom CHEMA A
BIL-D VALORE \
Bilirubina diretta Diazo V‘;ALLE%ER 866 | 0.659-1.073 | 0069 | mgd  mrign
Direct bilirubin VALOR 4.8 11.2-184 12 umoll - Mkmone/n
Bilirubine directe Avazo SHAYEHVE | 6.59-10.73 0.69 mg/ Mr/n
Bilirrubina directa A
Mpsmoit Gunupy6uH CHEMA P \
BIL-T VALORE ?’
Bilirubina totale Diazo N f 0812-1.166 | 0059 | mgd  wrian
Total bilirubin VALOR 16. ©=1kl) 1.0 umoll mkmons/n
Bilirubine totale Avazo SHAYEHVE 9.8 12-11.66 0.59 mg/ Mrn
Bilirrubina total HEMA
06wmit Gunupy6uH ol W S
BU N Ureasi VALORE
Azofo ureico Urease VVAALLE%ER 194 g~ 224 1.0 | mgd  wrmn
Urea nitrogen Urease wv VALOR 6.93 5.88 ( 0.35 | mmoll mmonk/n
Azote d'urée Ureasa SHAYEHVE 0.194 0.164 #0. 010 gl i
Nitrégeno ureico Ypeasza CHEMA
A30T MOYEBUHBI p
c A o-cresolftaleina complexone VALORE
Calcio o-cresolphthalein complexone \m‘éﬁ 220 1.93-2.47 P mmoll - wmons/n
Calcium o-cresolphthalein complexone VALOR 4.40 3.86 - 4.94 mEgl  mOke/n
ga:‘?!“'" o-cresolphthalein complexone 3HAYEHVE 8.82 7.77-9.87 0.35 mg(d vran
i 0-Kpe3ondTanemH KOMMNEKCOH CHEMA
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QUANTINORM CHEMA Sxem mEAonoozscH  fg)
10 x5 ml QN 0050 CH g5 -------
componente metodo valore intervallo unita
component method value range 1SD units
composant méthode valeur intervalle 1s unités
componente método valor intervalo unidades
KC T merton 3Ha4yeHue | Anana3oH eanHuua
CHE substrato: butirriltiocolina V\fk&'};
Colinesterasi substrate: butyrylthiocholine )
Cholinesterase L substrat: butyrylthiocholine ‘(;Xfé"; 37°C Loe A=Y i ul En/n
Cholineairase pyyoc 101 83-119 6 | ukatl wkkat/n
Colinoctoras substrato: butiriltiocolina 3HAYEHVE
XonHacTepasa V’A cy6eTpart: 6yTUPUTUOXONMH CHEMA
CHOL [4 VALORE
Colesterolo totale V\ﬂéﬁ? 106 91-121 5 mg/dl mran
Cholesterol total CHOD-PAP  ID-MS (1) CloR 275 233-317 | 014 | mmoll wvonsin
Cholestérol total 1. .91-1.21 X
Colesterol total /’ S%ﬁEW)\AE s g L0 o i
06wwit xonecTepon £
\,, g diretto immunologico colorimetrico
Pl lusivamente per reagente Chema)
CHOL-HDL "O‘Ogézgzgmyt;‘c e v‘;‘ALLOUREE 35.4 309-399 15 | mgd  wim
Colesterolo HDL étrique i i i B H=eEl d
HDL cholesterol ue’;if:?“eu'ﬂ':t'e”:c'g?gg:”‘fgfde VALEUR 0921 | 0801-1041 | 0.040 | mmol wwionein
Cholestérol HDL 2 quement p act & SHAYEHME 0354 | 0.309-0399 | 0.015 gl in
Colesterol HDL método colorimétricgiifmunolégico directo B
Xonectepon HDL (s6lo validom®R elg€activo de Chema)
KONOPUMETPUERNA UMMYHONOTNHECKHIA NPSAMONA
(mevicTBuTeN-HE TONbKOPAG pearenTa Chema)
> i
metodo diretto imnfologicglbolorimetrico
(valido esclusivamen! te Chema) 738 64.8-82.8 3.0 mg/d mr/an
direct immunologic colori megod VALORE < 730116 1.909 1.672-2.146 | 0.079 | mmoll mMmonb/n
CHOL-LDL (use for Chema reagent ONy) e e 0738 | 0.648-0828 | 0030 | gl i
ES:_ES:‘”?'*"LP'I- méthode colorimétrique im irecte VALEUR
Choészé,e; EI?L (valable uniquement pour le ré a) VALOR
Colesterol LDL método colorimétrico inmunologheirecto 3*{‘;‘1:5;*:'5 655 57.1-739 28 |mgd  wim
Xonecrepon LDL (s6lo valido para el reactivo de Chema) 1.694 1.478-1.910 | 0.072 | mmoll wmvone/n
KonopuMeTpuyeckwii ummyHonornuedii Ngamii 2 730182 0.655 0.571-0.739 | 0.028 gl in
(elicTBUTENBHO TONBKO ANs peareHTa Che
v
CK VALORE
g;g:;::ghkii':‘?sie IFCC VALELfJER a7C 164 134-194 10 Ul Ean
Créatine kinase liquida/liquid/liquide/liquido/xuaxmit VAROR 274 2.26-3.22 0.16 | pkatl wmkkat/n
Creatina quinasa /:IEJ)\A i
[Kpeatuhkuasa A
IFCC )
CK_MB liquida/liquid/liquide/liquido/xuakwii RE
Creatinchinasi MB (valido esclusivamente per reagente Chema) V\,/A'T_EUR 7 3 1014 87.0-115.8 48 ul Ea/n
e e D (use for Chema reagentonly) VALOR 3°C| Y6g | 145-193 | 008 | ukatl wmarn
Creatina quinasa MB (valable uniquement pour le réactif Chema) BHAYEHU
KpeaTuHKuasa MB (s6lo valido para el reactivo de Chema) CHEMA
(neicTBUTENLHO TONbKO ANs peareHTa Chema) A
2N\
\d
Cl ISE potenziometria indiretta V\;\A—SJ'EE \
Cloruri ISE indirect potentiometry .
Chlorides ISE potentiométrie indirecte \@L&;Jg [ Wy -G g ol wavoriin
Pt omene 7 251 -299 8 mgd
b ISE potenciometria indirecta 3HAYEHVE
X’:’J";"il Henpsimas noTeruvomeTpus ISE CHEMA
LANODWAL =
test enzimatico colorimetrico VALORE {
enzymatic colorimetric test V‘;QLE%E 0790-1.138 | 0.058 | mgd  wrm
test colorimétrique enzymatique VALOR 85. -100.5 5.1 umoll MKMOn/n
test enzimético colorimétrico 3HAYEHVE 9.64 & .90 - 11.38 0.58 mg/ mrin
CRE A KONOPUMETPUHECKHIA SH3UMATUUECKMIA TeCT CHEMA -
o Jaffé con compensazione (}y
Creatinina compensated 0962 35 0058 | mgd
Créatinine compensée 85.0 6997~ 100.. 51 umoll MkMonb/n
Creatinina compensado 9.62 7.88- 058 mgl  wrn
Kpearutun Scbbe  c komneHcauueit \
Jaffé con compensazione bianco cinetica VALORE ‘ /
rate-blanked and compensated V‘ﬁ'éfj% 1.19 0.98 - 1.4 mgd Mg
blanc cinétique et compensée VALOR 105 87-123 b umol! MKmon/n
cinético con compensacion del blanco | 3HAYEHME 1.9 9.8-14.0 mg! Mrin
Ade C KOMMeHcaLueil 6namka CHEMA
Ccu Di‘?zPAESIA ! o VALORE
R (valido esclusivamente per reagente Chema) VALUE 19.84 1744-2254 | 0.90 | umoll masonn
Copper (use for Chema reagent only) VALEUR 126 108- 144 5 ’ od
Cuivre (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 126 108-1.44 0.06 ! mg/ i
Cobre (s6lo valido para el reactivo de Chema) 3"'0’?_;*wa‘5 : SeT :
Mens (EVCTBUTENLHO TONLKO ANst pearenTa Chema)
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QUANTINORM CHEMA Sxem oEF) QN oo2s oH
10x 5 ml REFJQN 0050 CH g9 -------
componente metodo valore intervallo unita
component method value range 1SD units
composant méthode valeur intervalle 1s unités
componente método valor intervalo unidades
KOMMOHEHT meToA 3HayeHue | auanasoH eavHuua
FE ferrozina senza deproteinizzazione VALORE
Ferro ferrozine without deproteinization v‘ﬁ_‘éﬁ 195 15.9-23.1 1.2 | umoll Mxvomsn
Iron ferrozine sans deproteinisation VALOR 109 88-130 7 ugd  wmr/an
Fer ferrozina sin desproteinizacién 3HAYEHVE 1.09 0.88-1.30 0.07 mg/ mrin
Hierro
Xeneso (heppo3uH 6e3 AenpoTenHesaLmm CHEMA
liquido std. Szasz V\;\ALSJREE
i st Soaez VALEUR ocl M8 | 43493 | 25 | unl Ean
GGT lqut . VALOR 0.698 0.572-0.824 | 0.042 | ukat/l wmkxar/n
i . Jiquido std. Szasz 3HAYEHVE
o, ool oo, S
y-Glutamyltransférase liggsdo StdeFIE((:?C
v-Glutamiltransferasa
Ly amwnTpasobepasa | IFoC arc| 478 | w1565 | 29 Ul Enn
o IFCC 0.798 0.654-0.942 | 0.048 | ukat/l mkkat/n
€N\ IFCC
L =
GLDH O’ )
Glutammato deidrogenasi 251 19.1-31.1 20 ul En/n
Glutamate dehydrogenase DGKC 37°C
Glutamate déshydragénase 0419 | 0317-0521 | 0.034 | pkatl mkat/n
Glutamato deshidrogenasa
rﬂyTaMaT AaernaporeHasa A
A
G LUC VALORE
Glucosio V‘QALLE%ER 95.0 806-1094 | 48 | mgd  wrmn
Glucose HK G6P-DH / GOD-PA VALOR 5.27 4.49-6.05 0.26 | mmoll wmmonk/n
Glucose HAYEHVE 0.950 0.806-1.094 | 0.048 gl n
Glucosa n 3 HEMA
[niokosa y ¢
o?
a-ldrossibutirrato deidrogenasi -
«a-Hydroxybutyrate dehydrogenase DGKC A 37°C ;5559 21 ?? ;8027 0 26 kUJ: En.;n
a-Hydroxybutyrate déshydrogénase - 1= - ukatl - mkkat/n
o-Hidroxibutirato deshidrogenasa /
«a-TnapokenbyTupar geruaporeHasbl ’A.
| test immunoturbidimetrico [ Jpunore
Imunoglobulina A immunoturbidimetric test e 149 113185 12 mg/&' uran
Immunoglobulin A test immunoturbidimétrique OR 1.49 1.13-1.85 0.12 moll VKMOTB
:'“’"“"UQI'O;":U"E: prueba inmunoturbidimétrica AUEHUE 9.31 709-1153 | o074 | M
T oSy A assayMMMyHOTYPGUIMMETPUUECKIT TECT CHE|
[MMMyHOrnIobynuH
| test immunoturbidimetrico
Immunoglobulina G immunoturbidimetric test 761 623 - 899 46 mg/&l" M”r’;ﬁ
Immunoglobulin G test immunoturbidimétrique 7.61 6.23-8.99 0.46 [ —
:mmunogllo'::l.:!meg prueba inmunoturbidimétrica 50.8 41.8-59.8 3.0 H
VhabyhoraoBymins G assayMMMyHOTYPGUIMMETUUECKT TECT
|g M test immunoturbidimetrico N
ImAunoglobulina M immunoturbidimetric test 70.0 53.2-86.8 56 mg/g/ldl Mr/r’}ﬁ
Immunoglobulin M test immunoturbidimétrique VALOR .700 0.532-0.868 | 0.056 P E——
::‘r’n“uunn:glloolful:::]aen,lw prueba inmunoturbidimétrica 3HAYEHUE 721 0547-0895 | 0058 |“
MM Hogmoﬁ s M assayMMMyHOTYPOUAUMETPUUECKMIA TECT CHEMA A
LAMMYHOT OOV IHH 2N\
K ISE potenziometria indiretta (
Potassio ISE indirect potentiometry .
Potassium ISE potentiométrie indirecte ¢ d S'Zg A ?562 %1 41 T:é%/l] MMS%T"
Eolas§:um ISE potenciometria indirecta ' ' ’ ’
Kg;ajul" Henpsimasi noTeLyomeTpust ISE P .
L ACT metodo enzimatico colorimetrico
L-Lattato enzymatic colorimetric method 15.0 mgd M/
L-Lactate méthode colorimétrique enzymatique 1.67 mmoll MmO/
II:-II:actate método enzimético colorimétrico 150 mg/ wr/n
L:,;f:f;: H3NMATUHECKUTE KOTIOPUMETPUUECKY METOR
y
Lattato deidrogenasi IFCC . 166 136 - 196 Ul Epn
P e liquida/liquidiquide/iquido/ g 977 | 226-328 ukatl wkkar/n
Lactato deshidrogenasa
JNakrar AernaporeHasbl
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QUANTINORM CHEMA

Eliminacion

El producto esta destinado al uso dentro de laboratorios de andlisis profesionales.

Para la eliminacion correcta de los residuos, consultar la normativa vigente.

P501: Eliminar el producto de conformidad con la reglamentacion nacional/internacional.

Preparacién

Abrir con cuidado un frasco de Quantinorm Chema, evitando la pérdida de material, y
pipetear dentro 5.0 ml exactos de agua desionizada o destilada usando preferiblemente
una micropipeta automatica. Cerrar con cuidado y dejar que se disuelva el liofilizado du-
rante los 30 minutos siguientes y, a continuacion, agitar suavemente invirtiendo el frasco,
evitando la formacion de espuma.

Importante: es posible la determinacion inmediata de todas las enzimas, excepto de la
fosfatasa alcalina, para la que hay que incubar el suero reconstituido durante 1 hora a
+25 °C.

Conservacion y estabilidad
Conservacion: 2-8 °C.

El producto liofilizado conservado a 2-8 °C se mantiene estable al menos hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta.

Criterio de estabilidad especificado por el fabricante: recuperacién dentro de +10% del
valor inicial.

5x5ml [REF] QN 0025 CH
10 x 5 ml [REF] QN 0050 CH & -
UenouHas docctoTasa nnaueHTa (4enoBeyeckas PeKOMGUHVPYIOLLAs)
Gamma-GT royKa CBUHBM
LDH cepAue CBUHbN
JNvnasa naHKpeac (4enoBeyeckas peKkoMEMHMpyLoLLas)
GLDH Bbi4bs neveHb

O6wwwe 6enkn Bblubs Nnasma

KOHLEHTPALMI/aKTUBHOCTE KOMTMOHEHTOB [0KHbI OTHOCUTBCS K KaX[AOMy OTAENbHO-
My 110Ty. TOUHbIE TEOPETUYECKIE 3HAUEHNS 1 AMaNa30HLI COAEP>KaTLCs B NpUnaraemblx
nmcTax.

Mpepoc W mepbl ™

[nsa guarHocTuky in vitro.

Cobntoaatb Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTY, 0BbIYHO NPUMEHSIEMbIE NPU o6paLLeHn ¢ naéo-
paTopHLIMM peakTBamu. [ins MPUroToBIeHNs! AaHHOrO MPOAYKTA UCMONL3YeTCs TOMb-
KO KPOBb [JOHOPOB, KOTOPbIE GbiM MPOTECTUPOBAHBI UHAMBUAYANLHO W Pe3ynbTaThl
TECTOB OKa3aNuNCb HEraTVBHLIMU C UCMOMbL30BaHNEM TeCTOB, ofobpeHHbix FDA, ans
nccneposanusa aHtuten nti-HIV, anti-HCV unum HBsAg. MockonbKy BCe e HEBO3MOXHO
C YBEPEHHOCTbBIO UCKJIIOUNTL OMacHOCTb UHPMLMPOBaHIS, HEOGX0AUMO oBpalaTbCs C
MaTepuaniom ¢ TEMU Xe Mepamu NPefoCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE UCMOb3YITCS NP 06-
palleHun ¢ obpasuamu, B3STbIMU Yy NauneHTos. B cnyyae Bo3gencTeus HEO6X0AUMO
CnepoBarhb CreunanbHbIM CaHUTapHBIM UHCTPYKLMSM. (a,b)

MponyKkT npegHasHaueH ANs UCNONb30BaHUS B NPOMECCHUOHAbHBIX aHaNMTUYECKNX

[Ans NpaBunbHOI yTUNN3aLMn OTXOA0B PYKOBOACTBOBATLCA AECTBYIOWMMI HOpMAaTL-

P501: Yoanute BelLecTBO/COAEPXNMOe KOHTEiHepa B COOTBETCTBUN C HALWMOHANbHbI-
MW MeXayHapoaHbIMK Npasunami.

Una eventual coloracion verde no influye en la obtencion de los valores tedricos. Con-
servar el frasco bien cerrado.

Procedimiento de la prueba

Utilizar los componentes suministrados como se indica.

Materiales necesarios pero no suministrados: micropipeta automatica, equipamiento
general de laboratorio, agua desionizada o destilada.

Ejecucién

Dispensar el control en la correspondiente cubeta de muestras del instrumento y anal-
izarlo como una muestra de rutina. Se recomienda realizar los controles cada dia junto
con las muestras extraidas a los pacientes y tras cada calibracion. Los intervalos de
control deberan ser conformes a las exigencias individuales de cada laboratorio.

Resultados

Los valores tedricos han sido determinados por al menos 7 laboratorios independientes,
en al menos 3 series diferentes con determinacion individual, bajo la direccion del fab-
ricante donde se ha realizado la evaluacion. El valor tedrico indicado es la media de
los valores determinados. El intervalo de control correspondiente se ha calculado como
valor tedrico +3 SD. La desviacion estandar (SD) es un valor experimental obtenido de un
numero suficientemente grande de determinaciones.

Las determinaciones se han realizado empleando los reactivos y los instrumentos dis-
ponibles en el momento de la determinacion.

Los resultados deberian estar dentro del ambito de los intervalos definidos. Se recomien-
da que cada laboratorio defina las directrices y las medidas de correccion en caso de
que algunos valores estén fuera del intervalo.

Pycckui
YHUBEPCAJIbHAS1 KOHTPOJIbHAS1 CbIBOPOTKA
YEJIOBEYECKASl MATPULIA

HasHauenve

Quantinorm Chema - 370 CbIBOPOTKA NSt KOHTPOJISi KA4eCTBa, UCToNb3yemast 4/1si NPo-
BEPKMU KOMMEpPYeCcKux mMetTonos KIIMHNYECKOWN XUMUN Aans onpegeneHns CYGCTpaTOB,
3H3UMOB, 3N1eKTPONNTOB, NMNNO0B N 6enKkoB. CblEOpOTKa ncnonb3lyeTcsa ANsA KOHTpons
TOYHOCTU Kak B aBTOMaTU4eCKUX aHanmsarTopax, Tak n npyu py4HomMm npumMeHeHun.

Kpatkoe onucanue

Quantinorm Chema - 370 KOHTPONbHAs NMOUN3NPOBAHHAS CbIBOPOTKA Ha Yenose-
YECKOW OCHOBE C KOHLIEHTPALMSIMIA U aKTUBHOCTBIO B HOPMasbHOM [ianasoHe Ui Ha
rPaHi HOPMasbHbIX U MATONOrMYECKUX NoKa3aTened.

KomMnoHeHTbl HaGopa

KoHTponbHas nmothnnnsnpoBaHHas CbiIBOPOTKa 5x5mn/10x5mn
PeaKTuUBHbIe KOMMOHEHTbI B MOGunnsare

YenoBeyeckasi CbIBOPOTKA C XUMUUECKVMI J0GABKaMU 1 OKCTPAKTaMu TKaHel Yeno-
BEYECKOTO 1 XKMBOTHOO MPOUCXOXAEHMS. MponcxoxaeHre G1oNornyecknx A06asok
yKa3aHO Huxe:

AST/GOT cepfue CBUHbU
ALT/GPT cepaue CBUHbN
AnbbymMuH Bblubs nnasma

O6ujas ammnasa
MaHkpeaTtnyeckas amnnasa

Yernoseyeckas CrioHa/NaHKpeac CBUHbM
naHKpeac CBUHbYN

OcTOpoXHO OTKPLITL hnakoH Quantinorm Chema, usberas yTeuku matepuana v n Ha-
KanaTe MUNETKON BHYTPb OKOMO 5,0 M/ AEMOHM3VPOBAHHON MW AUCTUNNMPOBAHHON
BO/ibI, UCMIOMb3YS, MPEANOYTUTESNLHO, BBTOMATUYECKYIO MUKPOMMAETKY. OCTOPOXHO 3a-
KPbITb 1 OCTaBUTb fi/15 BOCCTAHOBNEHWUS IMO(UIN3aTa B TEYeHE Ceayiomx 30 MUHYT,
3aTeM OCTOPOXHO B3GONTATL NepeBopaymnBaHeM, u3teras 06pasoBaHms NeHbl.
BaxHo: BO3MOXHO HemeqneHHoe onpeaenieHne BCex 3H3UMOB, 3a UCK/IIOHYEHVEM Lie-
nouHo ochoTasbl, AN KOTOPON HEOBXOANMO UHKYGMPOBaTL BOCCTAHOB/IEHHYHO Cbl-
BOPOTKY B TeueHve 1 yaca +25°C.

ESTABILIDAD EN EL CONTROL RECONSTITUIDO yrunusauun
Bilirrubina total | Bilirrubina di- naGoparopusx.

Componentes (protegido de | recta (protegido uiBC

la luz) de la luz) Bamn.
15-25°C 12 horas 8 horas 4 horas 4 horas
2-8°C 5 dias 1dia 8 horas 1dia n
Tpur
1 mes 2 semanas 2 semanas 2 semanas
(-15)-(-25)°C 1sola | (congelado 1 sola 1 sola 1 sola
vez) vez) vez) vez)

XpaHeHue n cTabunbHOCTL
XpaHeHue: 2-8°C

XpanuTb nrochunmnaat npu 2-8°C, ctabuneH no KpaiHei Mepe A0 CPOK rOAHOCTM yKa-
3aH Ha aTUKeTKe. KpuTepuii CTabnibHOCTY yKasaH NPOU3BOANTENEM: BOCCTAHOBNEHNE
B npepenax =10% HauasnbHOro 3HaueHWsl.

KoHTponbHasi nnounusnposaHHasi CbiBOpoTKa CTabuiibHa A0 AaTbl, YKasaHHOW Ha
ynakoBKe.

CTABUJIbHOCTb B BOCCTAHOBJIEHHOM KOHTPOJIE
CrabunbHoCcTb Mpsimoro
TabunbHocTb | o6Luero 6unvpy-| Gunupy6uHa UIBC
KOMMOHEHTOB | 6VHa (3awyieH | (3awmeH ot
OT cBeTa) cBeeTa)
15-25°C 12 yacos 8 yacos 4 vacos 4 yacos
2-8°C 5 gHa 1 feHb 8 yacos 1 feHb
1 mecsy, 2 Hepenun 2 Hepenun 2 Hepenun
(-15)-(-25)°C
TOMbKO 1 pag) Tonbko 1 pas) Tonbko 1 pas) TonbKo 1 pas)

Bo3moxHasi 3efieHast okpacka He BMSIET Ha MOMyyeHNe TEOPETUY ECKUX 3HAYEHWN.
XpaHuTh (hriakoH XOPOLLO 3aKPLITbIM.

Mpoueaypa BbINONHeHNs TecTa

VIcnonb3oBaTh KOMMOHEHTbI YNIakoBKY Kak yKadaHo.

HeobxoavMsle MaTepuaribl, He BXOASILLME B KOMMIEKT: aBTOMATUYECKasi MUKPOMMNeTKa,
06bl4HOE 1aBOPaTOpPHOE OGOPYAOBAHUE, AEOHU3MPOBAHHAs WM AVCTUIIMPOBaHHAs
Boja.

BbinonHexve

MoMecTuTe  KOHTPONlb B  COOTBETCTBYIOUYIO Yallky 06pasia WHCTPyMeHTa W
NpoaHann3npoBaTh ero Kak 0BbI4HbIN 0GpaseLl. PeKOMEHAYETCS BLIMOMHSTL KOHTPOb
Kaxablii AeHb BMecTe C obpasuamu, B3\TbIMW Yy MAUMEHTOB W MOCME Kaxaon
KaﬂVIﬁpOEKI/I. KOHTpOI’Ibe\e AnanasoHbl [OMKHbI COOTBETCTBOBAaTL MHAWBMAYAIbHbIM
Hy>AaMm Kaxaoii nabopatopum.

PesynbTtatbl
TeopeTnueckue 6bln - onpt Kak yM B 7 HEe3aBMCUMbIX
naboparTopusix Kak ym B 3 p cepusix ¢ onp

nofi PYKOBOZICTBOM COOTBETCTBYIOLIEr0 Nofpa3AeneHsi NPON3BOAMTENsI, B KOTOPOM
Gbina OCYLLECTBNEHA OLieHKa. YKa3aHHOe TEOpeTUYeckoe 3HaueHue sBAsieTCs!
CPeAHUM OMpeaeneHHbIX 3HaueHnit. COOTBETCTBYIOLMIA KOHTPOSbHBI  AvanasoH
6blnl paccunTaH Kak TeopeTudeckoe 3HadeHue 3 SD. OTKIOHeHWEe - cTaHaapTa
(SD) — 3KCNepumMmeHTasibHOe 3HayeHue, nony4yeHHoe OT AO0CTaTOYHO 60MbLWOro yncna
onpep . Onp 6blnn NpC C WUCMONb30BaHMEM peakTUBOB U
VHCTPYMEHTOB, UMEIOLNXCS B HANUUMI B MOMEHT Camoro ONpefieNieHnsi. pesynsTarel
[IONXHbI OKA3aTbCA B MPEAenax YCTaHOBMEHHbIX ANanasoHoB. XKenateneHo, 4ToGbl
Kaxpas nabopatopusi onpefenuna oblume PyKOBOACTBA U KOPPEKTUBHbIE MEPbl B

Xonectepon Bblubs nNnasma

XonmrecTepasa JeNIOBeHECKas CHIBOPOTKA cnyuae, ecnn HeKOTopble o oTCA 32 NP AnanasoHa.
KpeatHkuHasa MYCKYN Kponuka
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QUANTINORM CHEMA

QN 0025 CH
QN 0050 CH g

5x5ml
10x 5 ml

Test procedure

Use supplied materials as provided.

Additional materials required: automatic micropipette, distilled/deionized water, general
laboratory equipment.

Assay

Dispense the required volume into a sample cup and analyze in the same way as for the
samples. The control should be run daily in parallel with the patient samples and after
every calibration. The control intervals should be adapted to each laboratory’s individual
requirements. Each laboratory should establish QC procedures that conform with local,
state and/or federal regulations or accreditation required.

Assigned values and ranges

Target value determination procedure: single assays in 7 external laboratories, with > 3
independent series, under the direction of manufacturer department for external value
assignment; this department also performed the evaluation.

The declared value is the median of all values obtained. The corresponding control range
is calculated as the target value +3 SD, with the standard deviation (SD) being the value
obtained from several target value determinations.

Determinations were made using the testing reagents and analysis systems available at
the time. Results must be within the defined ranges. Each laboratory should establish
guidelines for corrective measures to be taken if values fall outside the range.

Francais
SERUM DE CONTROLE UNIVERSEL A BASE HUMAINE

Objectif d'utilisation

Quantinorm Chema est un sérum pour le controle de la qualité, utilisable pour la véri-
fication de méthodes de chimie clinique du commerce pour la détermination des sub-
strats, enzymes, électrolytes, lipides et protéines. Le sérum est utilisé pour le contrdle de
I'exactitude et/ou de la précision aussi bien des analyseurs automatiques que manuels.

Sommaire
Quantinorm Chema est un sérum de contréle lyophilisé a base humaine avec des con-
centrations/activité dans I'intervalle normal ou dans la limite normale/pathologique.

Composants du kit

Sérum de contréle lyophilisé 5x5ml/10x5ml

Composants réactifs dans le lyophilisé

Sérum humain avec ajout d'additifs chimiques et extraits de tissus d'origine humaine et
animale.

L'origine des additifs biologiques est indiquée ci-apres:

AST/GOT ceceur de porc
ALT/GPT cceur de porc
Albumine plasma bovin

Amylase, totale
Amylase, pancréatique
Cholestérol
Cholinestérase
Créatine kinase
Phosphatase alcaline

salive humaine/pancréas de porc
pancréas de porc

plasma bovin

sérum humain

muscle de lapin

Placenta (humain, recombinant)

Gamma-GT rein de porc

LDH ceeur de porc

Lipase pancréas (humain, recombinant)
GLDH foie bovin

Protéine totale plasma bovin

Les concentrations/activités des composants sont spécifiques a chaque lot. Les valeurs
et intervalles théoriques précis sont mentionnés dans les feuilles ci-jointes.

Précautions et attentions

A usage diagnostique in vitro.

Respecter les mesures de précaution normalement adoptées dans le cadre de la ma-
nipulation de réactifs de laboratoire.

La préparation de ce produit prévoie uniquement |'utilisation de sang provenant de don-
neurs testés individuellement et résultant négatifs a la recherche d'anticorps anti-HIV,
anti-HCV ou de HBsAg, au moyen de tests approuvés par la FDA. Néanmoins, compte
tenu de I'impossibilité d'exclure avec certitude tout risque d'infection, le matériel doit étre
manipuler avec les mémes précautions que celles prises pour les échantillons prélevés
sur les patients. En cas d'exposition, agir conformément aux instructions sanitaires cor-
respondantes. (a,b)

Elimination

Ce produit est destiné & une utilisation au sein de laboratoires d'analyses professionnels.
Pour une correcte élimination des déchets, se reporter aux normes en vigueur.

P501: Eliminer le contenu conformément a la réglementation nationale/internationale.

Préparation

Ouvrir doucement un flacon de Quantinorm Chema, en veillant & ne pas perdre de ma-
tériel et pipeter a I'intérieur 5.0 ml précis d'eau déionisée ou distillée de préférence au
moyen d'une micropipette automatique. Fermer soigneusement et laisser le lyophilisé se
reformer pendant les 30 minutes suivantes puis agiter délicatement par retournement, en
évitant la formation de mousse.

Important: la détermination immédiate de tous les enzymes est possible, a I'exception
de la phosphatase alcaline, pour laquelle le sérum’ reconstitué doit étre incubé pendant
1 heure & +25 °C.

Conservation et stabilité
Conservation: 2-8 °C.

Le produit lyophilisé conservé a 2-8 °C est stable jusqu'au moins la date de péremption
indiquée sur I'étiquette.

Critére de stabilité spécifié par le fabricant: récupération dans les +10% de la valeur
initiale.

STABILITE DANS LE CONTROLE RECONSTITUE
Bilirubine totale | Bilirubine directe

Composants (protégé de la (protégé de la uiBC

lumiére) lumiére)
15-25°C 12 heures 8 heures 4 heures 4 heures
2-8°C 5 jours 1 jour 8 heures 1 jour
1 mois 2 semaines 2 semaines 2 semaines
(-15)-(-25)°C | (congelé 1seule | (congelé 1seule | (congelé 1seule | (congelé 1seule
fois) fois) fois) fois)

Une éventuelle coloration verte n'a pas d'influence sur la récupération des valeurs théor-
iques. Conserver le flacon bien fermé.

Procédure de test

Utiliser les composants de I'emballage comme indiqué.

Matériel nécessaire, mais non fourni: micropipette automatique, équipement général de
laboratoire, eau déionisée ou distillée.

Exécution

Verser le contrdle dans la coupelle échantillon de I'appareil prévue a cet effet et I'analyser
comme un échantillon de routine. Il convient d'effectuer les contréles quotidiennement
avec les échantillons prélevés sur les patients et aprés chaque calibration. Les intervalles
de controle doivent étre conformes aux exigences individuelles de chaque laboratoire.

Résultats

Les valeurs théoriques ont été déterminées par un minimum de 7 laboratoires in-
dépendants sur au moins 3 séries différentes avec détermination en solo sous la direc-
tion du fabricant chez lequel I'évaluation a été réalisée. La valeur théorique déclarée cor-
respond a la moyenne des valeurs déterminées. L'intervalle de controle correspondant
a été calculé comme valeur théorique +3 SD. La déviation standard (SD) est une valeur
expérimentale déduite d'un assez grand nombre de déterminations.

Les déterminations ont été réalisées au moyen des réactifs et des instruments disponi-
bles au moment méme de la détermination.

Les résultats devraient étre compris dans les intervalles définis. Il est conseillé a chaque
laboratoire de définir ses propres lignes directrices et mesures correctives en cas de
valeurs non comprises dans les intervalles.

Espaiiol
SUERO DE CONTROL UNIVERSAL CON BASE HUMANA

Finalidad de uso

Quantinorm Chema es un suero para el control de calidad, que se usa para la compro-
bacién de métodos de quimica clinica en el mercado para la determinacion de sustratos,
enzimas, electrolitos, lipidos y proteinas. El suero se usa para el control de la exactitud
y/o de la precision tanto en analizadores automaticos como en el empleo manual.

Resumen
Quantinorm Chema es un suero de control liofilizado con base humana con concentra-
ciones/actividad en el intervalo normal o en el limite normal/patolégico.

Componentes del kit
Suero de control liofilizado 5x5ml/10x5ml

Componentes reactivos en el liofilizado

Suero humano con aditivos quimicos y extractos de tejidos de origen humano y animal.
El origen de los aditivos bioldgicos se indica a continuacion:

AST/GOT corazén de cerdo

ALT/GPT corazén de cerdo

Albumina plasma bovino

Amilasa, total saliva humana/pancreas de cerdo
Amilasa, pancreatica pancreas de cerdo

Colesterol plasma bovino

suero humano
musculo de conejo
placenta (humana, recombinante)

Colinesterasa
Creatina quinasa
Fosfatasa alcalina

Gamma-GT rifién de cerdo

LDH corazén de cerdo

Lipasa pancreas (humano, recombinante)
GLDH higado bovino

Proteina total plasma bovino
Las concentraciones/actividad de los componentes son especificas de cada lote con-
creto. Los valores tedricos exactos y los intervalos se incluyen en las hojas adjuntas.

Precauciones y advertencias

Para uso diagnéstico in vitro.

Observar las precauciones normalmente adoptadas en la manipulacion de reactivos de
laboratorio. Para la preparacion de este producto se usa solo sangre de donantes que se
han comprobado individualmente y han resultado negativos, con las pruebas aprobadas
por la FDA, en la deteccion de anticuerpos anti-HIV, anti-HCV o de HBsAg. Sin embargo,
puesto que no es posible excluir con seguridad el peligro de infeccion, es necesario
manipular el material con las mismas precauciones adoptadas para las muestras extrai-
das de los pacientes. En caso de exposicion, se debe proceder segln las indicaciones
sanitarias especificas. (a,b)
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QUANTINORM CHEMA Sxem [Er) QN 0026 oH
10x5ml [REFIQN 0050 CH o9 -------
componente metodo valore intervallo unita
component method value range 1SD units
composant méthode valeur intervalle 1s unités
componente método valor intervalo unidades
KC T meToq 3HaueHue | Avanas3oH eavHuua
LDH-P VALORE
Lattato deidrogenasi VALELR 311 254 - 368 19 Ul Eadn
Lactate dehydrogenas DGKC VALOR 37°C 519 426-6.12 0.31 Katl )
Lactate déshydrogénasi TNEE b :2ORI00 b ukatl - Mkkar/n
Lactato deshidrogenasa ﬂ CHEMA
JlakTat gerngporenasbl 2
y -
LI ’( ISE potenziometria diretta
Litio ISE direct potentiometry .
Lithium E potentiométrie directe gggg g;gg R ;ggg gggg Tﬂg%m‘ MM:JA:;’/“
Lithium potenciometria directa : ’ : : m
IJ-'lll:ITDVIﬁ I'IpmAan noTeHuomeTpus ISE
0
LIP zimatico colorimetrico V\;’«‘I\.&IEE
tlSZi'e 3 olo;u]rglenlgﬁemeentxrfi efe VALEUR arc| 487 38.3-55.1 28 Ul Ean
| § NI VALOR . I -0. I
t:p::: o colorimétrico T 0.780 0.639-0.921 | 0.047 | ukat! wmkkat/n
e KOSIOPUMETPUUECKIAT METOA CHEMA
MG blu di e ’ VALORE
Magnesio xylidyl blue VVAALLE%ER 0805 | 0709-0901 | 0.032 | mmoll mwmonsn
Magnesium bleu de xylidyle VALOR 1.61 1.43-1.79 0.06 mEgl  mOkein
Magnésium azul de xiliil SHAYEHVE 1.96 172-220 | 008 | mgd  wim
Magnesio -
Marhudi KCANMAUN CUHMiA CHEMA
s 4 v
N a ISE potenziometria imM
Sodio ISE indirect potentiometry .
Sodium ISE potentiométrie indirecte’ ;;g ;g; A ;;3 g mn:ng% MM(J;;J”
203!”"' ISE potenciometria indirecta an
Hngouﬁ Henpsimas noTerunomeTpust S|
PHOS molibdato UV VALORE
Fosforo inorganico molybdate UV V‘QLLE%ER 1.23 1.05-141 | 0.06 | mmod mvonsin
Inorganic phosphorus molybdate UV / VALOR 3.81 3.24-438 0.19 mg/d mr/pn
Phosphore inorganique molibdato UV SHAYEHVE 38.1 32.4-438 1.9 mgl  wrin
Fésforo inorganico 6par UV
Heopr i docdop Monvopar 2t
E
‘ LEOR 106 91-121 5 mg/dl mr/an
GPO-PAP Aler 120 102-138 | 006 |mmoll wwonsin
TG 3HAY 1.06 091-121 | 005 gl in
Tr!glicerigii crafiA
}:;g:;gg:;gz: GPO-PAP  senza inclusione del glicerolo libero
Triglicéridos GB glycerol blanked 435 36.9-50.1 2.2 mg/d mr/an
Tpurnuuepuab sans dosage du glycérol libre 0.492 0.417-0.567 | 0.025 | mmoll Mmonsin
sin determinacion de glicerol libre 0.435 0.369-0.501 | 0.022 gl in
663 BKIIK04EHMS CBOGOAHOTO rMLepona
biureto v\;xk&lEE
Frotene total E:Eg VALEUR 58 580-7.36 | 026 gd
Protéines totales biuret VALOR 638 58.0-73.6 26 gl n
Proteinas totales ure SRl
O6wwit Genok Guypet CHEMA
TRSF test immunoturbidimetrico VALORE s
Transferrina immunoturbidimetric test V‘ﬁ'éﬁ 171 - 243 12 | mgd Mg
Transferrin test immunoturbidimétrique VALOR 2. 0.12 gl n
}rans;err!ne prueba inmunoturbidimétrica SHAYEHVE 26.1 1.6 | umoll mkvonsin
Toanstopin asSayUMMyHOTYPGHANMETPUUECKHiA TECT CHEMA P
Toarcheppuy f
U A metodo enzimatico colorimetrico VALORE
Acido urico enzymatic colorimetric method V‘i\ﬁﬁ( 4.67 398 _ 0.23 mgd  wr/mn
Uric acid méthode colorimétrique enzymatique VALOR 278 2367320 ¢ 14 umoll MKMonb/n
ﬁc_lge urique método enzimatico colorimétrico 3HAYEHUE 46.7 39.8- 3 mg! Mrn
Mﬂqga‘gﬁucmm SH3MMATUYECKMiA KONOPUMETPUUECKVIA METOA CHEMA
N
U I BC determinazione diretta con ferrozina N
Capacita ferrolegante non saturata d',rem d_ele'_'mm?mn with ferrozine . 29.9 23.6-36.2 wmoll MkMons/s
Unsaturated iron binding capacity détermination directe avec de la ferrozine 167 131 -203 wd kg
Capacité latente de fixation du fer determinacién directa con ferrozine 167 131-2.03 0.12 ng/x il
ﬁ?ﬁfﬂﬂfﬁ%ﬁﬂ:ﬁ!ﬂ? del hierro NPSIMOE OMpefeNenve ¢ (heppo3HHOM ' e ’
cnocoGHocTe
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QUANTINORM CHEMA Sxsml fEF} QN 0025 CH
10x 5 ml REFJQN 0050 CH g9 -------
componente metodo valore intervallo unita
nent method value range 1SD units
co méthode valeur intervalle 1s unités
método valor intervalo unidades
0 \ meTon 3HaueHne eavHMLa
UREA u VALORE
Urea Ureas! \X\ALLE%ER 415 352-47.8 21 mgd  wran
Urea urease S VALOR 6.93 5.88-7.98 0.35 | mmoll mvonsin
rée ureasa UV / /\/ | SHASEHUE 0415 | 0.352-0.478 | 0.021 g
MouesuHa ypeasa i ' CN -
ZN Nitro-PAPS A l
: (valido esclusivamente per reagente Chema) VALUE F .
Zinco (use for Chema reagent only) VALEUR < 1 66.45 - 77.49 1.84 umoll MkMonb/n
Zinc - -507 12 ugd  wmkr/an
Z (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR
inc Sl " 3HAYEHUE | e ,0.12 mg/ Mr/n
Zinc (s6lo vélido para el reactivo de Chema) CHEMA
Lnk (neiicTBUTENbHO TONBKO ANs peareHTa Chema) l ’

NOTE / NOTES / NOTES / NOTAS / TIPUMEYAHUSA

(1) Basato su metodo di riferimento ID/MS.
Based on reference method ID/MS.
Basé sur la méthode de référence ID/MS.
Basado en el método de referencia ID/MS.
OcHOBaHO Ha OpPUEHTUPOBOYHOM MeToae ID/MS.

DGKC
IFCC

Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie
International Federation of Clinical Chemistry

BIBLIOGRAFIA / REFERENCES / BIBLIOGRAPHIE /
BIBLIOGRAFIA / BUBJIUOTPA®USA

a) Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens. (29 CFR Part
1910.1030). Fed. Register. July 1, 2001;17:260-273.

b) Directive 2000/54/EC. Official Journal of the European Communities No. L262 from
October 17, 2000.

e
&
A
H

SIMBOLI/ SYMBOLS / SYMBOLES /
SIMBOLOS / OBO3HAYEHUSA

dispositivo medico-diagnostico in vitro

in vitro diagnostic medical device
dispositif médical de diagnostic in vitro
producto sanitario para diagnostico in vitro

in vitro AUarHoCTUYecKe MeMLMHCKUE yCTpolicTBa

numero di lotto

batch code
numéro de lot
nimero de lote

NOT BbINycKa

numero di catalogo

cat

lim

atel

alogue number

référence catalogue
numero de catalogo
HOMep Mo Karanory

limite di temperatura
temperature limit
limite de température

ite de temperatura

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rofiHOCTU

attenzione
caution
attention

ncion

BHUMaHne

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPETL Paboune MHCTPYKLMN

[QManasoH Temnepatypbi Npy XpaHeHu

Chema

I A G N O s T 1

Via Campania 2/4
60030 Monsano (AN)

Italy
Phone
Fax
e-mail
web

+39 0731 605064
+39 0731 605672
mail@chema.com
http://www.chema.com
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Italiano

SIERO DI CONTROLLO UNIVERSALE A BASE UMANA
Finalita d’uso

Quantinorm Chema & un siero per il controllo di qualita, impiegabile per la verifica di
metodi di chimica clinica in commercio per la determinazione dei substrati, enzimi, elet-
troliti, lipidi e proteine. Il siero viene impiegato per il controllo dell’accuratezza e/o della
precisione sia in analizzatori automatici sia nell'impiego manuale.

Sommario
Quantinorm Chema & un siero di controllo liofilizzato a base umana con concentrazioni/
attivita nell'intervallo normale o al limite normale/patologico.

Componenti del kit

Siero di controllo liofilizzato 5x5ml/10x5ml

Ci i reattivi nel li

Siero umano con aggiunta di additivi chimici ed estratti di tessuti di origine umana ed
animale. L'origine degli additivi biologi & di seguito elencata:

AST/GOT cuore di maiale
ALT/GPT cuore di maiale
Albumina plasma bovino

Amilasi, totale
Amilasi, pancreatica
Colesterolo
Colinesterasi
Creatinchinasi
Fosfatasi alcalina

saliva umana/pancreas di maiale
pancreas di maiale

plasma bovino

siero umano

muscolo di coniglio

placenta (umana, ricombinante)

Gamma-GT rene di maiale

LDH cuore di maiale

Lipasi pancreas (umana, ricombinante)
GLDH fegato bovino

Proteina totale plasma bovino
Le concentrazioni/attivita dei componenti sono specifiche di ogni singolo lotto. Gli esatti
valori teorici e gli intervalli sono contenuti nei fogli allegati.

Precauzioni ed attenzioni

Per uso diagnostico in vitro.

Osservare le precauzioni normalmente adottate nella manipolazione dei reattivi di labora-
torio. Per la preparazione di questo prodotto viene utilizzato solo sangue di donatori che
sono stati testati individualmente e risultati negativi, con i tests approvati dalla FDA, per
la ricerca di anticorpi anti-HIV, anti-HCV o di HBsAg. Poiché non & comunque possibile
escludere con sicurezza il pericolo di infezione, & necessario manipolare il materiale con
le stesse precauzioni adottate per i campioni prelevati dai pazienti. Nel caso di una espo-
sizione si deve procedere secondo le specifiche indicazioni sanitarie. (a,b)

Smaltimento

Il prodotto & da utlizzarsi all'interno di laboratori di analisi professionali.

Per un corretto smaltimento dei rifiuti, fare riferimento alla normativa vigente.

P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamentazione nazionale/internazionale.

Preparazione

Aprire cautamente un flacone di Quantinorm Chema, evitando perdita di materiale e
pipettare all'interno 5.0 ml esatti di acqua deionizzata o distillata utilizzando preferi-
bilmente una micropipetta automatica. Chiudere con attenzione e lasciar riprendere il
liofilizzato per i successivi 30 minuti, quindi agitare delicatamente per capovolgimento,
evitando la formazione di schiuma.

Importante: & possibile la determinazione immediata di tutti gli enzimi, ad eccezione del-
la fosfatasi alcalina, per la quale occorre incubare il siero ricostituito per 1 ora a +25°C.

Conservazione e stabilita
Conservazione: 2-8°C.

Il prodotto liofilizzato conservato a 2-8°C & stabile almeno fino alla scadenza indicata in
etichetta. Criterio di stabilita specificato dal fabbricante: recupero entro +10% del valore
iniziale.

QUANTINORM CHEMA Sxsml QNopzson B

| valori teorici sono stati determinati da almeno 7 laboratori indipendenti in almeno 3 serie
differenti con determinazione in singolo sotto la direzione del fabbricante dove la valu-
tazione & stata eseguita. Il valore teorico dichiarato & la mediana dei valori determinati.
Lintervallo di controllo corrispondente & stato calcolato come valore teorico +3 SD. La
deviazione standard (SD) & un valore sperimentale ricavato da un numero sufficientemen-
te grande di determinazioni. Le determinazioni sono state eseguite impiegando i reattivi
e gli strumenti disponibili al momento della determinazione stessa.

| risultati dovrebbero ricadere all’interno dell’ambito degli intervalli definiti. E’consigliabile
che ogni laboratorio definisca delle linee guida e delle misure correttive qualora alcuni
valori ricadano fuori dell’intervallo.

English
HUMAN BASED UNIVERSAL CONTROL SERUM

Intended use

Quantinorm Chema is for use in the quality control of general clinical chemistry methods
for the quantitative determination of substrates, electrolytes, lipids, enzymes and pro-
teins. The control is used to monitor accuracy or precision both for manual techniques
and assays on automated clinical chemistry analyzers.

Summary
Quantinorm Chema is a lyophilized control serum based on human serum with concen-
trations/activities in the normal range or at the normal/pathological threshold.

Kit components
Lyophilized control serum 5x5ml/10x5ml

Reactive lyophilized components

Human serum with chemical additives and tissue extracts of human and animal origin.
The origin of biological additives is as follow:

Alkaline phosphatase placenta (human, recombinant)
ALT/GPT porcine heart

AST/GOT porcine heart

Albumin bovine plasma

Amylase, total human saliva/porcine pancreas
Amylase, pancreatic porcine pancreas

Cholesterol bovine plasma

Cholinesterase human serum

Creatine kinase rabbit muscle

Gamma-GT porcine kidney

LDH porcine heart

Lipase pancreas (human, recombinant)
GLDH bovine liver

Total protein bovine plasma
The concentrations/activities are lot specific. The exact values and ranges are listed in
the enclosed values sheet.

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use only.

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents. This prod-
uct has been prepared exclusively from the blood of donors tested individually and
shown by FDA approved methods to be free from HBsAg and antibodies to HCV and
HIV. However as no test method can rule out the potential risk of infection with absolute
certainty, the material should be handled just as carefully as a patient sample. In the event
of exposure the directive of the responsible health authorities should be followed. (a,b)

Disposal

This product is made to be used in professional laboratories.

Please consult local regulations for a correct waste disposal.

P501: Dispose of contents according to national/international regulations.

Handling

Carefully open one bottle of serum, avoiding the loss of lyophilizate, and pipette exactly
5.0 ml of distilled/deionized water. Carefully close the bottle and dissolve the contents
completely by occasional gentle swirling within 30 minutes. Avoid the formation of foam.
Important: with the exception of alkaline phosphatase, all enzymes can be measured

3 immediately. To reactivate the alkaline phosphatase, allow the reconstituted control to
STABILITA NEL CONTROLLO RICOSTITUITO stand for one hour at +25°C.
Bilirubina totale | Bilirubina diretta -
Componenti | (protetto dalla | (protetto dalla uiBC Storage and stability
luce) luce) Store at 2-8°C.
15-25°C 12 ore 8 ore 4 ore 4 ore Criterion of the stability data specified by the manufacturer: recovery within +10% of
2.8°C 5 gi 1 g s 1 g initial value. Stability of lyophilized control serum at 2-8°C: up to the stated expiration
- giorni giorno ore giorno date.
1 mese 2 settimane 2 settimane 2 settimane
(-15)-(-25)°C 1s0la 1sola | (congelato 1 sola 1s0la
volta) volta) volta) volta) STABILITY IN RECONSTITUTED CONTROL SERUM
Un’eventuale colorazione verde non ha influenza sul recupero dei valori teorici. Conser- Total bilirubin Direct bilirubin
vare il flacone ben chiuso. Components | (protected from | (protected from uiBC
light) light)
Procedura del test N
Utilizzare i componenti della confezione come indicato. 15-25°C 12 hours 8 hours 4 hours 4 hours
Materiali necessari, ma non forniti: micropipetta automatica, attrezzatura generale da 2-8°C 5 days 1 day 8 hours 1 day
laboratorio, acqua deionizzata o distillata.
(-15)-(-25)°C 1 month 2 weeks 2 weeks 2 weeks
Esecuzione (when frozen once) | (when frozen once) | (when frozen once) | (when frozen once)

Dispensare il controllo nell’apposita coppetta campione dello strumento ed analizzarlo
come un campione di routine. E’ opportuno che i controlli vengano eseguiti ogni giorno
insieme ai campioni prelevati ai pazienti e dopo ogni calibrazione. Gli intervalli di controllo
dovranno essere conformi alle esigenze individuali di ogni laboratorio.

The possible appearance of a slight green coloration has no effect on the recovery of the
values. Store controls tightly capped when not in use.
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