QUANTINORM CHEMA sx5mi EERQN 0025 CH - 3] 881068 QUANTINORM CHEMA sx5m BEFlQN 0025 CH o] 681068
10 x 5 ml QN 0050 CH %3 2023-05 10 x 5 ml QN 0050 CH ¢ 2023-05
componente metodo valore intervallo unita componente metodo valore intervallo unita
component method value range 1SD units component method value range 1SD units
composant méthode valeur intervalle 1s unités composant méthode valeur intervalle 1s unités
componente método valor intervalo unidades componente método valor intervalo unidades
KOMMOHEHT meTop, 3HaveHue | AManasoH eAvHMLA KOMMOHEHT meTop, 3HaueHue | AnanasoH eAvHMLA
metpdo enzimatico colorimetrico TB A metodo colorimetrico 5° generazione
(valido esclusivamente per reagente Chema) Acidi biliari tot 5th generation colorimetric method
AD ?nzyTatghcolonmetnc mettlwc;d VALORE Total bile aci méthode colorimétrique de 5e génération 8.65 565-11.65 | 1.00 | wmoll Mkmons/n
use for Chema reagent only VALUE Acides biliail€S Totaux método colorimétrico 5° generacion
ﬁgg:g:::z daan méthode colorimétrique enzymatique VALEUR g 811 5A1-11.41 | 1.00 Ul Enn Feidos bliare KonopuMeTpuueckuii MegTon 5-r0 noKoneHus
Adénosine désamils (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 0.135 | 0.084-0.186 | 0.017 | ukatl wkkat/n COT0 oM Huik ki
Adenosina desa método enzimatico colorimétrico 3"('>quer BIL-D VALORE
ABIEHO3MH feaMuH (s6lo vélido para el reactivo de Chema) Bilirubina diretta Diazo V\QALLEUUER 0.53 0.32-0.74 0.07 mgd  wmrgn
SH3UMATNYECKMI KONOPUMETPUHECKMIA METO/, Direct bilirubin n VALOR 9.1 61 = 112,77 1.2 umoll MkMons/n
(ReicTBUTENBHO TOMBKO ANs peareHTa Chema) Bilirubine directe naso 3HAYEHVE 53 32-74 0.7 mg/ M/
Bilirrubina directa CHEMA
ALB verde di bromocresolo VALORE LMpsmoii Gunmpy6uH
Albumina bromocresol green V‘X\LLE%ER 3.61 274-448 | 0.29 gd iy BIL-T VALORE
Albumin vert de bromocrésol VALOR 36.1 27.4-448 29 gl r/mn Bllirubma totale . VALUE 1.05 0.87-1.23 0.06 mg/d MH
ﬁ:gﬂm: verde de bromocresol 3HAYEHVE 549 417 - 681 44| umoll mkvonb/n Total bilirubin 'azoo \(,AALL%JF? 18.0 15.0-21.0 1.0 | wmoll mkvomsin
AnbBysmi o (Yo Gpoukpeaon CHEMA Birubine totle SHAUELVE 105 87-123 | 06 | mgl  wn
U v VALORE i CHEMA
O6wwii 6unupy6uH
VALUE
IFC VALEUR 37°C 83.5 68.2-98.8 5.1 uin En/n BU N VALORE
' jol/liquide/liquido/xuawit VALOR 1.39 1.12-1.66 009 | ukatl wmkkat/n : VALUE 16.7 13.7-19.7 1.0 mgd  wmran
ALP 3HAYEHVE Azoto ureico VALEUR
fout cal CHEMA Urea nitrogen VALOR 6.0 48-72 0.4 mmoll  Mmonb/n
osfatasi alcalina Azote d’urée -
Alkaline phosphatase DEA/D VALORE Nitrégeno ureico SI'(I;‘?_lqEer Ll USRI U1 9 &
IF:’hofsyihatasle e)l[caline (valido i te per reagente Chema) VALUE A30T MOYEBUHbI
ostatasa alcalina
WLenouwas docthatasa (use for : nt onIy)’ . VALEUR 37°C 160 133-187 9 ull En./n
(valable uniq r le réactif Chema) VALOR 2.67 2.22-3.12 0.15 | ukat/l wmxkat/n )
(s6lo valido p Vo de Chema) 3"(';‘:_'”EEN'|"X'E C3 VALORE
(RencTBuTENbHO TOWPKO ANs peareHTa Chema) (use for Chema reage VALUE B
¥ Complemento C3 test immunoturbidimé VALEUR e =l § mgdl  wrian
ALT/GPT IFCC con/senza pig osfato VALORE Gomplement €3 (valable uniquement pour lgs@actChema) VALOR .16 092-140 | 0.08 9 i
=1/ : ith/with hosphat VALUE Complément C3 ba inmunoturbidimé 3HAYEHVE 1160 920 - 1400 80 mgl
Alanina aminotransferasi with/witho®t pyrRoxaighosphate VALEUR 41.0 32.0-50.0 3.0 Ul Ea/n Complemento C3 prueba inmunoturbidimetica CHEMA
Alanine aminotransferase avec/sans phos VALOR 37°C 0 6'8 0 5'3 -0 8'3 0 65 Katl '/ KoMnoHeHT komnnemeHTa C3 (s6lo vélido para el reactivo W
Alanine aminotransférase con/sin fosfato®e oi ST ' 2= ' ukavl - mKkar/m UMMyHOTypGMaMMeTPUUeckHiPTe
ﬁl::l::: gnn::]:;;agﬂ;f:ﬁaaa c/6es nupnokciod CHEMA (meiicTBMTENbHO TOMBKO ANs P regg E&ma)
VALORE test immunoturbidimetrico 4
VALUE (valido esclusivamente per reagente
IFCC/EPS VALEUR gl 888 74.7-102.9 4.7 ur Ea/n C4 immunoturbidimetric test VALORE
liquida/liquid/liquide/liquido/xnaxuii VALOR 1.48 1.24-1.72 0.08 kat/l  mKkat/n use for Chema reagent onl VALUE
AMY A SHAYEHVE ) Complemento C4 gest immunoturbidirgétrique Y VALEUR 212 LT C myd - wrimn
Amilasi CHEMA Complement C4 . o 0.212 0.152 - 0.272 0.020 gl n
Amylase CNPG3 Complément C4 (valable uniquement pour e réacti Chiema) 1060 | 0.760-1.360 | 0400 | wmoll wkwonsin
ﬁm-’;lase (valido esclusivamente per reagente Chema) ﬁgmﬁﬁfﬁiﬂ&ﬁﬁnemema c4 ?S(L’)]Ii \E/iailidoL:)aore;J el reactivgade Chema)
Aneoaa (use for Chema reagent only) Y 66.1 - 84.1 3.0 Ul Ean VIMMYHOTYPGUAMMETPUHECKUT TECT
(valable uniquement pour le réactif Chema) 1.25 1.10-1.40 0.05 | ukat/l wmxxat/n (Re¥icTBUTENbHO TONLKO ANt peareHTa Chema)
(s6lo vélido para el reactivo de Chema) o E : ¥
(BEIICTBUTENLHO TOBKO AN peareHTa Chema) CA o-cresolftaleina complexone »’-O E
i o-cresolphthalein complexone ALUE 23 20-26 0.1 | mmoll mMvomn
P-AMY U giiﬁiﬂm o-cresolghthalein comglexone VALE 4 60 4 66 - 5.14 0 '18 mEgl  M3ke/n
VA i . VALO : 06-5. -
Amilasi pancreatica EPS VALEUR | 300 208-37.2 24 Ul Ean g::g:gm o-cresolphthalein complexone 3HAYEH 9.22 8.14-1030 | 036 | mgd  wmm
f;f,,";,;e;;';;"grve!g;gue liquidaliquid/liquide/liquido/xuakwi VALOR 0.50 0.38-062 | 004 | ykatl wmkxar/n Kanbuwid 0-Kpe3ornpTanemH KOMMEKCOH CHEMA
Amilasa pancreética SHA4EHN *
MaHKpeaTHyeckas aMunasa CHEMA C HE substrato: butirriltiocolina VALORE \
. PR— Colinesterasi substrate: butyrylthiocholine WAL=
test immunoturbidimetrico : . . . VALEUR ’ 6878 5813 - 7943 355 U/l En/n
: p Cholinesterase substrat: butyrylthiocholine
(valido esclusivamente per reagente Chema) Cholinestérase substrato: butiritiocolina VALOR 14.9 97.2-132.6 5.9 ukat/l - mkkat/n
AS O immunoturbidimetric test VALORE Colinesterasa p ' 6 3HAYEHVE ‘
Antistrentolisina O (use for Chema reagent only) VALUE XonMHacTenasa Cy6CTpaT: 6y TUPUATHOXOMMH CHEMA
ntistreptolisina i idimatri
Antistreptolysin O testimmunoturbidimetrique RECRUR a 384-684 | 50 | IUm Eamn CHOL VALORE Py
: ; (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR
Antistreptolysine O . It pour VALUE 17-177 10 myd M
Antiestreptolisina O prueba inmunoturbidimétrica 3HAYEHVE Colesterolo totale VALEUR An
AnTuCTpenTonuauH O (s6lo vélido para el reactivo de Chema) CHEMA gno:es:gro: :o:a: CHOD-PAPID-MS (1) VALOR 3.02-4.58 0.26 | mmoll - wvons/n
UMMYHOTYPGUAMMETPUYECKHIA TECT Co::a:tsef;?to?af 3HAYEHVIE 17 -1.77 0.10 ] m/n
(BeicTBUTENbHO TONBKO Ans peareHTa Chema) 06wmii xonectepon Gil2ih)
AST/GOT IFCC con/senza piridossalfosfato VALORE metodo diretto immunologico colorimetrico
Aspartato aminotransferasi with/\;vithout r;:yridrc])xal zhosph;te | V\Q\ALIELLER | 30 Ul Eam g{alidtq esclusi?/ament? per rte'agentt?1 thema)
Aspartate aminotransferase avec/sans phosphate de pyridoxa ° ' > ' : Irect Immunologic colormetric metno VALORE
ﬁsparta:e ami_no:rans:érase conisin fosfato de pirdoal 3H\{L\Al4L€HRME 0.65 ukat!l - mKkaT/n 9 HOL-HDL (use for Chema reagent only) VALUE 418 mgd /g
spartato aminotransferasa olesterolo HDL . RIDARA . . ’
e s oo oL G0 oot sl |
Cholestérol HDL
CcO2 metodo enzimatico colorimetrico V\f\llx-LOUREE Colesterol HDL método colorimétrico inmunoldgico directo 3"(';qu5\;":'5 Ui 9 in
Bicarbonato enzymatic colorimetric method Xonectepon HDL (s6lo valido para el reactivo de Chema)
Bicarbonate méthode colorimétrique enzymatique w-l_EOUF? 15.6 . mmoll Mmonb/n KONIOPUMETPUUECKMIA IMMYHONOMNYECKMIA MPSIMOIA
E_icartl:onatte método enzimético colorimétrico 3HAYEHUE (BelicTBuUTENbHO TOMbKO ANs peareHTa Chema)
BE:; %2127 3H3UMATUYECKHI KOSIOPUMETPUYECKUA METOA CHEMA
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QUANTINORM CHEMA sx5m BEFlQN 0025 CH o) 881068
10 x 5 ml QN 0050 CH %3 2023-05
componente metodo valore intervallo unita
component method value range 1SD units
composant méthode valeur intervalle 1s unités
componente método valor intervalo unidades
KOMMOHEHT meTon 3Hau4eHue | AvanasoH eanHuLa
metodo diretto immunologico colorimetrico
(valido esclusivamente per reagente Chema)
CH L (s o Crama agentony) oRe
VALUE 82.4 65.6 - 99.2 56 | mgd
Colesterolo A F At ; : . d d b 4 n
LDL cholestefol méthode colorimatrique immunologique directe YALEIR 2130 | 1.695-2565 | 0.145 | mmoll mwomin
Cholestérol LDL (valable uniquement pour le réactif Chema) 0.824 0.656-0992 | 0.056 ol o
Colesterol LDL método colorimétrico inmunoldgico directo SHC/?-IqEIElv'l-lXIE : : : :
Xonectepon LDL (s6lo vélido para el reactivo de Chema)
KOSIOPUMETPUYECKMIA UIMMYHONOrNYECKMIA NPSIMONA
(BencTBUTENBHO TONBKO ANs peareHTa Chema)
CK VALORE
Creatinchinasi IFCC VvApl‘_liElfJER 148 118-178 10 Ul Ea/n
Creatine kinase liouidaliquid/liquide/liaui . VALOR 37°C
Créatine kinase iquida/liquid/liquide/liquido/xuakni 2.47 1.96 - 2.98 0.17 | ukatl wmkkat/n
Creatina quinasa G%quWXIE
KpeaTunkuHasa
C K_ M B VALORE
Creatinchinasi MB IF; VvApl‘_liElfJER 50.3 35.3-65.3 5.0 Ul Ea/n
Creatine kinase MB \ A, . VALOR 37°C
Créatine kinase MB ui d/liquide/liquido/xnakwii 0.84 0.60-1.08 0.08 | ukat/l wmkkat/n
Creatina quinasa MB G%ﬁEWXIE
KpeaTunkuHasa MB
CI VALORE
. VALUE
G VALEUR 87.3 80.4-94.2 23 [mmoll mmonb/n
Chlorures VALOR 310 286 - 334 8 mgd  wmr/an
Cloruros SHASERVE
Xnopugb! CHEMA
test enzimatico colorim VALORE
enzymatic colorimetrictest v\ﬁLElfJER 113 0.95-1.31 006 | mgd
test colorimétrique enzymati VALOR 100 85-115 5 umoll MKMOmB/n
test enzimatico colorimeétric 3HAYEHVE 1.3 9.5-13.1 0.6 mg/ MmN
KONOpUMETPHYECKNiA aH3uMaTNH gk gifecT CHEMA
Jaffe con compensazion
compensated 1.05 0.87-1.23 0.06 mg/d| MI/an
CR E A compensée 93 78 -108 5 umoll mMKMomL/N
Creatinina compensado 10.5 8.7-123 0.6 mg/ Mr/n
Creatinine Adde ¢ komneHcauueil e
Créatinine Jaffe con compensazione bianco cinetica
ﬁrea""'"a rate-blanked and compensated
peatuuH blanc cinétique et compensée
cinético con compensacion del blanco
Adde C KOMNeHcaLmen 6naqka vEUR 1.22 0.98 - 1.46 0.08 mg/dl Mr/n
VALOR 108 87-129 7 umoll MKMOmb/n
(valido esclusivamente per reagente Chema) 3HW 12.2 9.8-14.6 0.8 mg/l Mr/n
(use for Chema reagent only) Cl
(valable uniqguement pour le réactif Chema)
(s6lo vélido para el reactivo de Chema)
(BeicTBUTENbHO TONBKO Ans peareHTa Chema)
CU Di_?EPAESIA i It te Ch YLORE
Rome (valido esclusivamente per reagente Chema) VALUE 149 125-173 0.8 umoll VoL
Copper (use for Chema reagent only) VALEUR 95 80-110 5 ugd
Cuivre (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 95 0.80-1.10 0.05 mgl Mgﬂn
Cobre (s6lo valido para el reactivo de Chema) 3"(':quer : A :
Mea (BEIICTBUTENLHO TOMbKO ANsi peareHTa Chema) p '4
FE ferrozina senza deproteinizzazione/Cromazurolo B VALORE “,
Ferro ferrozine without deproteinization/Chromazurol B VVAALLEUUER 14.9-22.7 1.3 umoll MKMon/A
Iron ferrozine sans deproteinisation/Chromazurol B VALOR 84-126 7 ugd  wmkr/an
El?f ferrozina sin desproteinizacién/Cromazurol B 3HAYEHUE 1.05 0.84-1.26 0.07 mg/ M/
Koneso chepposuH 6e3 fenpoTenHe3aLMM/XpomMasyponom B | CHEMA
GGT liquido std. Szasz V\?k&FEE
y-Glutamiltransferasi liquid std. Szasz
y-Glutamyltransferase liquide std. Szasz K,%_EOUFEQ 37°C 3162 kUtj: E,u,.;rl
y-Glutamyltransférase liquido std. Szasz 3HAYEHVE : ukavl - MKkkat/n
y-Glutamiltransferasa ~ -
+-TAyTaMmATpaHCtbepasa XUaKWi cTang. 3eiua CHEMA
Glutammato deidrogenasi }
Glutamate dehydrogenase DGKC 37°C 01 2024 01220'§ 34433 026g3 kUt;: Ep,.;n
Glutamate déshydrogénase : : e : ukavl  MKkat/n
Glutamato deshidrogenasa
nyTamat geruaporeHasa
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QUANTINORM CHEMA

5x5ml
10 x 5 ml

tor] 881068
¢ 2023-05

QN 0025 CH
QN 0050 CH

Pycckui
YHUBEPCAJIbHAAA KOHTPOJIbHAA CbIBOPOTKA
YEJIOBEHYECKASA MATPULA

HasHnaueHune

Quantinorm Chema - 370 CbIBOpOTKa 151 KOHTPONSA Ka4yecTBa, UCnonb3yemasi 4Ns Npo-
BEPKM KOMMEPYECKMX METOAOB KJIMHWYECKON XMMWW ANs onpefeneHusi cybctpaTos,
3H3UMOB, 3NEKTPONNTOB, MMNUAOB U 6enkoB. CbIBOPOTKA UCMOSMb3YETCS ANsi KOHTPOSS
TOYHOCTU Kak B aBTOMaTU4eCKnX aHannsaTopax, Tak U Npu py4yHOM NpUMEHEHNN.

KpaTkoe onucaHne

Quantinorm Chema - 3TO KOHTpOnbHas NMOMUIM3NPOBaHHAs CbIBOPOTKA Ha YenoBe-
YeCKOW OCHOBE C KOHLEHTPaLUMSIMA 1 aKTUBHOCTBIO B HOPManibHOM AyanasoHe vnm Ha
rpaHy HopMasbHbIX U NaTONOrMYECKMX NoKa3aTenen.

KomnoHeHTbl HaGopa

KoHTponbHas nmohunnnanposaHHas CbiIBOPOTKa 5x5mn/10x5mn
PeakTuBHble KOMNOHEHTbI B Modunusare

YenoBeyeckasi CbIBOPOTKA C XVMUYECKUMM Ao6aBKamun 1 9KCTpakTaMu TKaHel Yesno-
BEYECKOro 1 XXMBOTHOMO MPOUCXOXAEHWS. [poncxoxxaeHne buonormyeckmx [ob6asok
yKasaHo Huxe:

AST/GOT cepaue CBUHbY
ALT/GPT cepAaue CBUHbM
AnbGYMUH yenoseyeckas nnasma

O6Lwas amunasa
MaHkpeaTnyeckast ammnnasa

yenioBeyeckas CJitoHa
naHKpeac CBUHbN

Xonectepon Yyenoseyeckas nnasma
XonuHecTepasa YyenoBeyeckas nnasma
KpeaTnHkmHaza Yyenoseyeckasi PeKOMOVHMpytoLLast
LLlenoyHas cdoccoTasa KWLLEYHUK TeneHka

Gamma-GT rnoyka CBUHbMU

LDH ceppaue CBUHbM

Nunasa Yenoseyeckasi PeKOMOUHMpYtoLLast
GLDH Bblubs neyeHb

O6wue 6enkn yenosBeyeckasi nnasma
KOHUEeHTpauum/akTMBHOCTb KOMMOHEHTOB [OJIXKHbI OTHOCUTBCS K KaXKAOMY OTAeNIbHO-
My NoTy. TO4YHble TeOpeTUYECKMe 3HaUYeHs 1 AyanasoHbl CoOAep KaTbCs B NpunaraeMbix
nmcTax.

MpepocTepexxeHnsi U Mepbl NPEAOCTOPOXXHOCTN

[na gnarHocTuku in vitro.

Cobntopartb Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU, 06bIMHO MPUMEHsIEMbIE NP obpaLleHun ¢ nabo-
paTopHbIMU peakTBaMu. [ NpUroToBneHUs AaHHOro NPoAyKTa UCMob3yeTcs TOMb-
KO KpOBb [OHOPOB, KOTOPble GblN NPOTECTMPOBaHbI MHAMBUAYANbHO U pe3ynbTaTtbl
TECTOB OKa3a/MCb HEraTUBHBLIMUA C VCMONb30BaHWEM TeCTOB, ofobpeHHbix FDA, ons
nccnepoBaHus aHtuten nti-HIV, anti-HCV unu HBsAg. Mockonbky Bce e HEBO3MOXKHO
C YBEPEHHOCTBIO UCK/OUMTL ONacHOCTb MHGULMPOBaHKS, HeobxodMmo obpallaTtbesi ¢
mMaTepranoM ¢ TeMM ke Mepamm NPeaoCTOPOXKHOCTH, KOTOPbIE NCMOJb3YTCS Npu 06-
palleHun ¢ obpasuamu, B3STbIMW Yy nauneHToB. B cnyyae Bo3geicTsusi HE06xoaMMO
crnepfoBath creumanbHbIM CaHUTapHbLIM UHCTPYKLUMSIM. (a,b)

YTunnusauus

MpoayKT npegHasHayeH OJis MCMoMb30BaHUS B NMPOMECCUMOHANBbHBIX aHaNUTUYECKIX
nabopartopusix.

[Ona npaBuibHOM YyTUAM3ALMM OTXOA0B PYKOBOACTBOBATLCS AEMCTBYIOLMMY HOpMaTK-
Bamu.

P501: YoanuTb BeLecTBO/COOepPXXNMOEe KOHTEHEpPA B COOTBETCTBUM C HaLMOHANbHbI-
MW/ MeXayHapoAHbIMU NpasBuiamun.

MpurotoBneHue

OCTOpPOXHO OTKPLITL hnakoH Quantinorm Chema, nsberasi yreuku matepuana u un Ha-
Kanatb NUNETKON BHYTPb 0KOno 5,0 MN AeNOHU3MPOBAHHOW WUNN AUCTUANIMPOBAHHOM
BO/bl, UCMOJb3YSl, NPEANOYTUTENBHO, aBTOMATUYECKYHO MUKPONUNeTKy. OCTOPOXKHO 3a-
KPbITb 1 OCTaBWTb [/151 BOCCTAHOBNEHNS IMobunnaara B TedeHune cneaytowmx 30 MuHyT,
3aTeM OCTOPOXXHO B36oNTaTb NepeBopayrBaHnem, nsberas o6pa3oBaHUs NeHbI.

XpaHeHue n cTabunbHOCTb
XpaHeHue: 2-8°C

KpunTepuin cTabuibHOCTM yKasaH Npon3BOAMTENEM: BOCCTAHOBNEHME B Npefdenax +13%
HavanbHOro 3HauveHusl. XpaHutb nmocunmaar npu 2-8°C, ctabuneH no KpamHen mepe
[0 CPOK rofgHOCTM yKasaH Ha aTukeTke. CTabunbHOCTb B BOCCTaHOB/IEHHOM KOHTpOe
npu 2-8°C: 7 gHa. CTabunbHOCTb B BOCCTAHOB/IEHHOM KOHTPOJIE 3aMOPO3MIN (TONTbKO
1 pas): 1 mecsy, .

Bo3MoxHasa 3eneHas okpacka He BMSIeT Ha MOJyYeHne TEOPeTUY eCKUX 3HaYEHUI.
XpaHuTb hnakoH XOPOLLO 3aKPbITbIM.

Mpoueaypa BbINONHEHUsl TecTa

Vcnonb3oBaTh KOMMOHEHTbI YNakoBKU Kak yKasaHo.

HeobxoauMble Matepuasbl, He BXOASLIME B KOMIMJIEKT: aBTOMaTMYeCKas MUKPOMUMeTKa,
o6bluHOe nabopaTtopHoe o6opydoBaHue, AEOHU3VPOBaHHAs WU OUCTUINMPOBaHHAS
Boda.

BbinonHeHne

[MoMecTUTb KOHTPONMb B COOTBETCTBYIOLLYIO 4Yallky obpasua WHCTpyMeHTa U
npoaHanM3npoBaTh ero kak obbl4HbI obpasel,. PekomeHayeTcs BbINONHATL KOHTPOb
Kaxabli OeHb BMecTe C obpasuamu, B3STbIMM Yy MauUMEHTOB W Mocne Kaxnown
KannbpoBkn. KOHTposbHble AManas3oHbl OOMKHbI COOTBETCTBOBATb MHAVBUAYaNbHbIM

Hy>Aam Kaxxgoi naboparopuu.

Pe3ynbTathbl

YKa3aHHOEe TEOPETUYECKOE 3HAYEHVE SIBMSETCS CPEOHVM OMPefesieHHbIX 3HaYeHUI.
COOTBETCTBYIOLLMI KOHTPOSbHBLIA AManasoH Obl1 paccyuTaH Kak TeopeTnyeckoe
3HaueHne + 3 SD (cTaHgapTHoe OTK/IOHeHUWe). OnpefeneHns Gbiny NpousBeneHbl C
MCMOSIb30BaHNEM PEaKTMBOB U WHCTPYMEHTOB, WMEIOLWMXCS B HaIM4YMy B MOMEHT
camoro onpegeneHnsi. pesynbTaTbl AOMKHbI OKa3aTbCsl B MpPeAenax yCTaHOBIIEHHbIX
OvanasoHoB. >KenaTenbHo, 4TOGbl Kaxpass nabopatopusi onpegenuna obue
PYKOBOACTBA U KOPPEKTMBHBIE MEPbI B CIlyYae, €CNIM HEKOTOPbIE 3HAYEHNS OKa3bIBaOTCS
3a npegenamu guanasoHa.

SIMBOLI / SYMBOLS / SYMBOLES /
SIMBOLOS / OBO3HAYEHUA

dispositivo medico-diagnostico in vitro

in vitro diagnostic medical device

dispositif médical de diagnostic in vitro

producto sanitario para diagnostico in vitro

in vitro puarHocTnyeckue MeauLUMHCKIE YCTPOCTBa

IVD

numero di lotto
batch code
numéro de lot
numero de lote
JIOT BbiNycka

LOT

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
numero de catalogo
HoMep o KaTasnory

REF

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

[OvianasoH TeMneparypbl Npu XpaHeHUn

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rofHOCTY

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHue

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTpPETb paboumne HCTPYKLMN

e
=
A\
(T3]

NOTE / NOTES / NOTES / NOTAS / MTPUMEYAHUA

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 opueHTpoBoYHOM MeTofe ID/MS.

=

DGKC
IFCC

Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie
International Federation of Clinical Chemistry

BIBLIOGRAFIA / REFERENCES / BIBLIOGRAPHIE /
BIBLIOGRAFIA / BUBJIUOTPADUA
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Francais Espaiiol

SERUM DE CONTROLE UNIVERSEL A BASE HUMAINE

Objectif d'utilisation

Quantinorm Chema est un sérum pour le contrdle 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 controle 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 l'intervalle normal ou dans la limite normale/pathologique.

Composants du kit

Sérum de controdle lyophilisé 5x5ml/10 x5 ml

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 coeur de porc
ALT/GPT coeur de porc
Albumine plasma humain

salive humaine
pancréas de porc
plasma humain
plasma humain
humain, recombinant

Amylase, totale
Amylase, pancréatique
Cholestérol
Cholinestérase
Créatine kinase

Gamma-GT rein de porc

LDH coeur de porc

Lipase humain, recombinant
GLDH foie bovin

intestins de veau
plasma humain

Phosphatase alcaline
Protéine totale

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 I'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 a 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 a ne pas perdre de ma-
tériel et pipeter a l'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.

Conservation et stabilité
Conservation: 2-8°C.

Critere de stabilité spécifié par le fabricant: récupération dans les +13% de la valeur
initiale. Le produit lyophilisé conservé a 2-8°C est stable jusqu'au moins la date de pé-
remption indiquée sur I'étiquette. Stabilité dans le controle reconstitué conservé a 2-8°C:
7 jours. Stabilité dans le controle reconstitué conservé congelé (1 seule fois): 1 mois.

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

Résultats

La valeur théorique déclarée correspond a la moyen des valeurs déterminées. L'intervalle
de controle correspondant a été calculé comme valeur théorique + 3 SD (déviation stand-
ard). Les déterminations ont été réalisées au moyen des réactifs et des instruments dis-
ponibles 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.

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/patoldgico.

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 humano
Amilasa, total saliva humana
Amilasa, pancreatica pancreas de cerdo
Colesterol plasma humano

Colinesterasa
Creatina quinasa
Fosfatasa alcalina

plasma humano
humano, recombinante
intestinos de ternera

Gamma-GT rindn de cerdo

LDH corazén de cerdo
Lipasa humano, recombinante
GLDH higado bovino

Proteina total plasma humano
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 diagndstico 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 deteccién de anticuerpos anti-HIV, anti-HCV o de HBsAg. Sin embargo,
puesto que no es posible excluir con seguridad el peligro de infeccién, 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 segun las indicaciones
sanitarias especificas. (a,b)

Eliminacién

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 reglamentacién nacional/internacional.

Preparacion

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 formacién de espuma.

Conservacion y estabilidad
Conservacion: 2-8°C.

Criterio de estabilidad especificado por el fabricante: recuperacién dentro de +13% del
valor inicial. El producto liofilizado conservado a 2-8°C se mantiene estable al menos
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. Estabilidad en el control reconstitui-
do a 2-8°C: 7 dias. Estabilidad en el control reconstituido congelado (1 sola vez): 1 mes.

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.

Ejecucion

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

El valor tedrico indicado es el promedio de los valores determinados. El intervalo de
control correspondiente se ha calculado como valor teérico + 3 SD (desviacion estandar).
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.
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QUANTINORM CHEMA sx5m BEFJQN 0025 CH R3] 881068
10 x 5 ml QN 0050 CH ¢ 2023-05
componente metodo valore intervallo unita
component method value range 1SD units
composant méthode valeur intervalle 1s unités
componente método valor intervalo unidades
KOMMOHEHT mMeToA 3HayeHue | AmanasoH eAvHULa
G LU VALORE
Glucosio V\QALLEUUER 95 80-110 5 mgd  mrn
Glucose - - . 42 - 6. . mmoll  Mmonb/n
HK G6P-DH / GOD-PAP VALOR 5.26 4.42-6.10 0.28 I b/
g:ﬂgg:: 3HAYEHUE 0.95 0.80-1.10 0.05 gl n
[nioko3a CHEMA
156 126 - 186 10 u/ Ea./n
o-Hydroxybutyrate dehy DGKC 37°C
oHydroxybutyrate déshig 2,61 210-3.12 | 017 | pkatl wkkar/n
test immunoturbidimetrico VALORE
Immunoglobulina A immunoturbidimetric test V\ﬁliELiJER 177 141-213 12 mg/dl - wmrgn
Immunoglobulin A t immunoturbidimétrique VALOR 1.77 1.41-213 0.12 gl mn
:mmunogllol:)ul!me : preba inmunoturbidimétrica 3HAYEHUE 11.06 8.81-13.31 0.75 | umoll mKmons/n
g e A VNMMYHOTYPGUAMMETPUYECKHE TECT CHEMA
|gG t oturbidimetrico VALORE
Immunoglobulina G m idimetric test V\Q\ALLE%ER 840 705 - 975 45 | mgd  wr/an
Immunoglobulin G testi bidimétrique VALOR 8.40 7.05-9.75 0.45 gl n
:mmunogllo;)ul!lneéi prueba oturbidimétrica 3HAYEHUE 56.1 47.1-65.1 3.0 | wmoll mkmons/n
ﬁ;";;:grgog;:fm G MMMYHOZPPO lpVIHeCKVIVI TecT CHEMA
|g M test immunotur] etrico VALORE
Immunoglobulina M immunoturbi VVA/?_LEUUER 80.0 63.5-96.5 515 mg/dl  wmr/pn
Immunoglobulin M test immunoturbidifgifique VALOR 0.800 0.635-0.965 | 0.055 gl rn
:mm”"°%|°l:’”|!'"eh"‘|/' prugba inmunoturtifimétrica 3HAYEHVE 0.824 0.653-0.995 | 0.057 | wmoll mkmons/n
ViyHornobyas M “MMYHOTYPWMMGTPMT CHEMA
)
K ISE potenziometria indirettz/
Potah SE potonionérte nrods 400 | 370-430 | 010 | ol e
olassim potentiometrie inar 15.6 144-16.8 04 | mgd Mo
Potassium ISE potenciometria indirecta
Eg}m" Henpsmas noTeHumomeTpms IS &
L ACT metodo enzimatico colorimetrico \
L-Lattato enzymatic colorimetric method 13.6 10.9-16.3 0.9 mgd  wmr/an
L-Lactate méthode colorimétrique enzymatique 1.51 1.21-1.81 0.10 | mmoll mmonb/n
t"l:aﬂa‘e método enzimético colorimétrico 136 109 - 163 9 mg/ Mr/n
L:nztl;(tTa;g 3H3MMATNYECKNI KONOPUMETPUHECKII METOA
'Eaﬂtatto %eigrggenasi IFCC 37°C 156 126- 186 10 Ul En/n
Lactate déshydragénase liquida/liquid/liquide/liquido/xwakuii 261 210-312 | 0.17 | ukatl wkkat/n
Lactato deshidrogenasa
Jlaktat aerugporeHasbl y
LD H P DG',(C ) VALORE
= ) (valido esclusivamente per reagente Chema) VALUE
t:‘c‘f‘;&%‘:'ﬁrgg:":s;se (use for Chema reagent only) VALEUR 279 222 - 336 19 Ul En/n
Lactate désxydrggénase (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 4.66 3.70 - 5.62 0.32 | ukat!l wmkkat/n
Lactato deshidrogenasa (s6lo valido para el reactivo de Chema) 3I-(I)AI-inEI\bI-IX1E
Jlakrar perngporeHassl (meicTBMTENbHO TONBKO Ans peareHTa Chema)
Li test colorimetrico VVA)\'SJREE
Lito colorimettic e‘fnséu . VALEUR % | os7-081 | 004 | mmoll wwonn
Lithium test colorimétrico BH%LSHRME 0.39-057 003 | mgd  wmrmn
J':I“i° _ KONOPUMETPUYECKITA TECT CHEMA
UTUN 4
LIP metodo enzimatico colorimetrico V\'/AIIA_LOUREE
Lipasi enzymatc colorimetric method VALEUR | 416 ([ 326)506 | 30 Ul Ea/n
Lipase méthode colorimétrique enzymatique VALOR 37°C
Lipase método enzimético colorimétrico Bz Sl I Vet warin
Linasa I ; 3HAYEHUE
ﬂlfnasa 9H3UMATUYECKHIA KOTIOPUMETPUIECKUA METOZ CHEMA
MG blu di xilidile VALORE
Magnesio xylidy! blue V\;\AI‘.IIE%JER 0.81 0.69-09 0.04 | mmoll mmonb/n
Magnesium bleu de xylidyle VALOR 1.62 1.38 - 1.36 mEgl  mOke/n
Magnésium azul de xilidil 1.97 1.67 -2.27 0.10 mg/d| mr/an
Magnesio ; 3HAYEHUE
Ma?Huﬁ KCUMMAMN CUHWIA CHEMA
|1Us-7.5 | Istruzioni d’uso data prima compilazione: 05-08-2020 rev. 05-08-2020 | pag 7 di 8 |




QUANTINORM CHEMA sxsm BEFl QN 0025 CH - ] 881068
10 x 5 ml QN 0050 CH %3 2023-05
componente metodo valore intervallo unita
component method value range 1SD units
composant méthode valeur intervalle is unités
componente método valor intervalo unidades
KOMHMOHEHT mMeTon 3HauYeHue | amanasoH eavHuLa
N a ISE potenziometria indiretta
Sodio ISE indirect potentiometry 130 121- 139 3| mmoll wwonsin
Sodium ISE potentiométrie indirecte 299 275323 8 mod il
g°d!um ISE potenciometria indirecta an
Hggl;?m Henpsmas notexumnomeTpus ISE
PHOS molibdato UV VALORE
Fosforo inorganico molybdate UV V\;\ALLE%ER 1.23 1.05-1.41 | 0.06 | mmol wmomsn
Inorganic phosphorus molybdate UV VALOR 3.81 3.24-4.38 0.19 mg/dl Mr/an
Phosphore inorganique molibdato UV 38.1 324-438 19 mgl  wmin
Fésforo inorganico 6nat UV SHAMEHNE
Heopranuyeckuii dhocchop MonmoAaT CHEMA
TG VALORE
Trigliceridi V‘i\’*LLEliJ'ER 126 105 - 147 7 mgd M/
Triglycerides PO-PAP VALOR 1.42 1.18-1.66 0.08 | mmoll mmons/n
Triglyc,éfides 3HAYEHVUE 1.26 1.05-1.47 0.07 gl n
Triglicéridos
Tpuraunuepunabl CHEMA
TP bi VALORE
. ) VALUE
Proteine total biﬂ:et VALEUR 553 475-631 | 026 gd
Pootiines lotales oir® 3HYA/}-ILI?HRVIE 55.3 475-63.1 26 gl i
Proteinas totales 6
06wwii 6enok nyper CHEMA
TRSF test immunoturi®etrico VALORE
Transferrina immunoturbi VVAAI‘.LEliJER 232 196 - 268 12 | mgd i
Transferrin test immunoturbidiMéifique VALOR 2.32 1.96 - 2.68 0.12 ol n
l::g::::::g: prugba inmunoturtiffmétrica 3HAYEHVE 29.3 24.8-33.8 15 | umoll Mkmonb/n
UMMYHOTYPGUANMETPUY CcT CHEMA
| TpaHceppuH m‘;
U A metodo enzimatico colorimy VALORE
Acido urico enzymatic colorimetric met V\QALLELiJER 5.14 442-586 | 024 | mgd  mr/mn
Uric acid méthode colorimétrique enzyfati VALOR 306 264 - 348 14 umoll MKMonb/N
Qc!ge urique método enzimético colorimétrico 3HAYEHVE 51.4 44.2-58.6 24 mg/ M/
Mco'q‘e’g;cf(’“cnma QH3UMATUUECKHIA KONIOPUMETPUYEC eTi CHEMA
U I BC determinazione diretta con ferrozina
Capacita ferrolegante non saturata direct determination with ferrozine 358 295 - 42.1 24 | umoll mxMomsn
Unsaturated iron binding capacity determ!natlgrn dlrecte avec de Ialferrozme 200 164 - 236 12 e R —
Capacité latente de fixation du fer determinacion directa con ferrozine 200 164-236 012 mg/ i
ﬁ:ﬁ:&fﬂf&?ﬁ?ﬁ;‘iﬁm’fﬁ;ﬁgﬁwm MPSIMOE OnpefeneHve ¢ eppo3nHoM : e :
crnocobHoCTb
U RE A Ureasi
Urea Urease 35.8 295-42.1 21 | mgd  wrm
Urea Urease uv 5.96 4.91-7.01 0.35 | mmoll mmons/n
Urée Ureasa 0.358 0.295 - 0.421 0.021 gl m
Urea Ypeasa
MoyeBuHa P
ZN Nitrﬁ&PAPS| ivament te Ch UAE
- (valido esclusivamente per reagente Chema) VALUE 36.7 20.8-436 23 ol Vo
Zino (use for Chgma reagent only)' . VALEUR 240 195 - 285 15 ugd  wl
Zine (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 40 195-285 0.45 m ol s
Zinc (s6lo valido para el reactivo de Chema) 3"(';‘:_'”EEN'|"X'E : oo :
Livkk (DeiicTBMTENbHO TOMBKO ANs peareHTa Chema)
Vg
DI A G s T I C A
Via Campania 2
60030 Monsano
Italy
Phone 731 605064
Fax +39 0731 605672
e-mail mail@chema.com
web http://www.chema.com
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QUANTINORM CHEMA 10 x 5 ml QN 0050 CH ¢ 2023-05
Italiano English

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

Componenti reattivi nel liofilizzato

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 umano

saliva umana
pancreas di maiale
plasma umano
plasma umano
umana, ricombinante
intestino di vitello

Amilasi, totale
Amilasi, pancreatica
Colesterolo
Colinesterasi
Creatinchinasi
Fosfatasi alcalina

Gamma-GT rene di maiale

LDH cuore di maiale
Lipasi umana, ricombinante
GLDH fegato bovino

Proteina totale plasma umano
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.

Conservazione e stabilita
Conservazione: 2-8°C.

Criterio di stabilita specificato dal fabbricante: recupero entro +13% del valore iniziale.

Il prodotto liofilizzato conservato a 2-8°C ¢ stabile almeno fino alla scadenza indicata in
etichetta. Il prodotto ricostituito conservato a 2-8°C ¢ stabile 7 giorni, congelato (1 sola
volta) & stabile 1 mese.

Un’eventuale colorazione verde non ha influenza sul recupero dei valori teorici. Conser-
vare il flacone ben chiuso.

Procedura del test

Utilizzare i componenti della confezione come indicato.

Materiali necessari, ma non forniti: micropipetta automatica, attrezzatura generale da
laboratorio, acqua deionizzata o distillata.

Esecuzione

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.

Risultati

Il valore teorico dichiarato & la media dei valori determinati. L'intervallo di controllo corri-
spondente & stato calcolato come valore teorico + 3 SD (deviazione standard). Le deter-
minazioni 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.

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 calf intestines

ALT/GPT porcine heart
AST/GOT porcine heart
Albumin human plasma

human saliva
porcine pancreas
human plasma
human plasma
human, recombinant

Amylase, total
Amylase, pancreatic
Cholesterol
Cholinesterase
Creatine kinase

Gamma-GT porcine kidney

LDH porcine heart

Lipase human, recombinant
GLDH bovine liver

Total protein human 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.

Storage and stability
Store at 2-8°C.

Criterion of the stability data specified by the manufacturer: recovery within +13% of ini-
tial value. Stability of lyophilized control serum at 2-8°C: up to the stated expiration date.
Stability in reconstituted control serum at 2-8°C: 7 days. Stability in reconstituted control
serum when frozen once: 1 month.

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.

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

The declared value is the average of all values obtained. The corresponding control range
is calculated as the target value + 3 SD (standard deviation). 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.
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