QUANTIPATH CHEMA Sxsm gpoosch B QUANTIPATH CHEMA Sxsm QpPoosCH g -
10 x 5 ml QP 0050 CH PR 10x5ml QPO0050CH g -------
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 meTon 3Ha4yeHue | Ananas3oH eguHMua KC T merton 3Ha4yeHue | AnanasoH eanHuua
ALB verde di bromocresolo VALORE CHE substrato: butirriltiocolina VALORE
Albumina bromocresol green VVAA&%% 3.21 264-3.78 0.19 gd ron Colinesterasi substrate: butyrylthiocholine v‘ﬁ%ﬁ 5440 4450 - 6430 330 Ul Eam
Albumin vert de bromocrésol VALOR 321 26.4-37.8 1.9 gl n Cholinesterase substrat: butyrylthiocholine VALOR 37°C 908 746 -107.0 54 watl MKK:T‘/J'I
ﬁ:gl,"“!"e verde de bromocresol SHAYEHVE 488 401 -575 29 umoll Mkvonb/ ghll?""es'efﬂse substrato: butiriltiocolina SHAYEHVE : : : ’ H
umina 3eneHblii GpOMKpe3on CHEMA olinesterasa Cy6CTpAT: 6YTUPUATHOXONMH CHEMA
Anb6GymuH Dy XonuHacTepasa Y o
[4 VALORE L4 VALORE
VALUE CHOL VALUE
IFCC VALEUR 37 225 183 - 267 14 un Ep/n Colesterolo totale VALEUR 192 162 - 222 10 mgd  wmrian
liquida/liquid/liquide/liquido/xuakvii VALOR 3.76 3.07-4.45 023 | pkat! wmkkat/n Cholesterol total CHOD-PAP  ID-MS (1) VALOR 4.97 4.22-572 025 | mmoll  mvorsin
ALP 3HAYEHVE ghrleslerfl total 3HAYEHVE 1.92 162-222 | 0.10 gl rin
Fosfatasi alcalina A it Ot xonsorepon CUEMS
Alkaline phosphatase DGKC VALORE <N}
ﬁﬂ;’fa'}:if;i:.'iﬁ‘l""e sclusivamente per reagente Chema) VALUE diretto immunologico colorimetrico
LLienouHas doctharasa ema reagent only) VALEUR 37°C 434 359 - 509 25 Ul Ealn o 8gclusivamente per reagente Chema)
jquement pour le réactif Chema) VALOR 7.25 599-851 | 042 | ukatl wmkkarn recdimpunologic colorimetric method VALORE
4o pYya el reactivo de Chema SHAYEHME CHOL-HDL r€helya reagent only)
e ) CHEMA gent ony) VALUE 798 648-948 | 50 | mgd wrmn
%EVI Ho TobKO A pearenTa Chema) Cotesteralo HDL mét imétrique immunologique directe VALEUR 208 169-247 | 043 | mmoll o
. VALORE Cholestérol HDL (valal iquemept pour le réactif Chema) VALOR 0 .798 o 648 ) 0.948 0 650 ol o
ALT/GPT IFee o a piridossalfosfato VALUE Colesterol HDL método color] inmunolégico directo 3"‘0’:*5;‘{'5 : : " :
Alanina aminotransferasi ut pyridoxal PhOSPhate VALEUR 126 102- 150 8 un En/n Xonecrepon HDL (s6lo vélidePa ctivo de Chema)
Alanine aminotransferase avec phosphate de pyridoxal 37°C i i i i
VALOR 210 171-2.49 0.13 kat/ / KONOPUMETPHHECK] YHONOTMHECKMiA NPSIMONA
Alanine aminotransférase com®Cosiflo de piridoxal . AN g ukabl - mkkat/n -
Alanina aminotransferasa pi 3HAYEHVE (neiicTBUTEN] Ansi peareHta Chema)
A c/6e3 nig qucq)amm CHEMA A
L N metodo diretto imn#tfng plorimetrico
V\;\A—&EE (valido esclusivamerite pe\a#ente Chema) 99.3 84.0-114.6 5.1 mgd  wmrian
IFCC/EPS VALEUR . 196 160 - 232 12 Ul Eadn direct immunologic colo od VALORE | < 730116 2.57 2.18-296 | 018 | mmoll - mmonein
liquida/liquid/liquide/liquiddlx VALOR 37C) 57 267-387 | 020 | ukatl wmkxat/n CHOL-LDL (use for Chema reagent VALUE - 0.993 | 0.840-1.146 | 0.051 [ i
AMY 3HAYEHVE fg:_esaerf“’"-r')'l- méthode colorimétrique immuglfogique directe VALEUR
Amilasi CHEMA Cholzsﬁé,e; EI?L (valable uniquement pour le réctif C VALOR
Amjlase CNPG3 VALORE Colesterol LDL método colorimétrico inmunolgi 0 SR 86.3 731-995 | 44 | mgd  wrm
Ami&;asa (valido esclusivamente per reagente Ch VALUE Xonectepon LDL (s6lo valido para el reactivo de Chema) 2232 1.890-2574 | 0.114 | mmoll mmons/n
AMunasa (use for Ch_ema reagent on\y)' ) VALEUR 37°C 187 172-202 5 un En/n KONOPAMETPHYECKIE UMMYHONOT M T i > 730182 0.863 0731-0995 | 0.044 gl o
(valable uniquement pour le réactif Ch VALOR 3.12 2.88-3.36 0.08 pkat!l  mkkat/n (Re¥CTBUTENbHO TONSKO AN PeareHTa
(s6lo valido para el reactivo de Chema) 3%“5;*:"3 B
(BeAcTBUTENLHO TONbKO ANs peareHTa Ch \‘ CK V V\;‘;I\_LOU’?EE
A} " . :
P-AMY \ b aore Creatinchinasi IFoc EUR ool 98 | 4066 [ st | Ul Ean
Amilasi pancreatica EPS < R 3 105 87-123 ) Ul Enln Créatine kinase liquida/liquid/liquide/liquido/xwakuii VA lfVIE 8.73 7.17-10.29 052 | ukat/l wmkkat/n
e o liquidaiquidiquide/iquido/xwxwi ALOR T s 142-208 | 041 | ukatl wkkatin Creating quinasa HEMA
Amilasa pancredtica CW 28
MaHKkpeaTuyeckan amunasa & ! C| ISE potenziometria indiretta 7 i ‘b
AST/GOT IFCC con/senza piridossalfosfato VAL g::lru_r; gg ‘"dl'fifif Fr)noe!:?“?rzierwt VA 110 101-119 3 |mmoll o
Aspartato aminotransferas| withiwithout pyridoxal phosphate VVAALIELiJ - K A g Ul Eam Chlorides o pglznc%metrz ind\?ecctea VALOR 0 390 354 - 426 12 | mgd  wrmn
Aspartate aminotransferase avec/sans phosphate de pyridoxal VALOR 87c) , o5 183-267 0.14 Katl wikatn Cloruros p SHAYEH|
Aspartate aminotransférase con/sin fosfato de piridoxal 3HAYEHVE g L=l b W Xnopngsi Henpsimasi noTerumomeTpust ISE CHEMA PN
l‘\spa:tato aminotransferasa ¢/6e3 nMpuaoKcanbhochaToM CHEMA / q test enzimatico colorimetrico VALORE /'
TR 7 b enzymatic colorimetric test VVAALLE%ER , 397 325-469 | 024 | mgd  wmrgn
BI L- D VALUE k test colorimétrique enzymatique VALOR 351 288-414 21 umoll mxmons/n
giliru::{)qlq dil;gna Diazo VALEUR /“j (15 g;s - g;g 03282 "Wa‘ MKMM;/‘:/‘”H test enzimético colorimétrico SHAYEHVE A 325-469 24 mgl wrin
lerier‘u:bi i ;rzlijirlencte wazo , VALOR . ST 5 ”"n‘%A Omr/n CREA Konqumeprqecxmﬁ HIMMATAIECKUT TECT CHEMA
Bilirrubina directa %ﬁ:ﬁ : : ) Creatinina Jaffé con compensazione
Mpsmoi Gunupy6uH L y | Creatinine compensated 3.16-4.54 0.23 mg/dl mr/an
BI L T VALORE N Créatinine compensée 280 - 400 20 umoll mkmons/n
- Creatinina d 31.6-45.4 23 wrin
Bilirubina totale VVAT[;%F}; 8.47-5.03 e mgd wrim Kpearutt SAdcbe gi@sﬁg:iaﬁweﬁ "
Total bilirubin DPD R 726 4-858 | 44 | umoll mvonbin ; e ——— WTERE
Bilirubine totale QT 125% f/ 7503 26 mgl i Jaffé con compensazione bianco cinetica I
Bilirrubina total CHEMA rate-blanked and compensated 0.25 mg/dl wmr/an
|O6wWwii GumpyGUH blanc cinétique et compensée \ﬂfgg 22 | umoll Mkmonb/n
- VALORE cinético con compensacion del blanco | 3HAYEHME 25 mgh mrin
BUN Ureasi 3
Azotc ureico Urease VVAAL%ELiJE? 605 myd i ﬂgaq)e C koMneHcauuei 6naqka CHEMA
Urea nitrogen Urease wv VALOR 216 mmoll  Mmon/n C U Di-Br-PAESA VALORE
Azote durée Ureasa 3HAYEHVE 0.605 ol rin (valido esclusivamente per reagente Chemay) VALUE
Nitrégeno ureico Ypeasa CHEMA Rame (use for Chema reagent only) VALEUR 1.4 umoll MkMons/n
A30T MOYEBMHbI p Copper ‘ g v o 250 223-2 A ugd  mr/an
Cuivre (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 250 2030774 mgl Wi
CA o-cresolftaleina complexone VALORE Cobre (s6lo valido para el reactivo de Chema) 3"!:’:_:25,;‘:'5 : eoe ’
Calcio o-cresolphthalein complexone \m‘éﬁ 351 3.09-393 MMM/ Wen: (neficTBUTeNbHO TONKO ANs peareTa Chema
Calcium o-cresolphthalein complexone VALOR 7.02 6.18-7.86 MIKB/n pa— p — VGGG e
Calcium o-cresolphthalein complexone 3HAYEHVE 141 123-159 wr/an FE errozina senza deproteinizzazione VALUE
Calcio g Ferro ferrozine without deproteinization 45.6 37.5-53.7 2 MKMOMB/
| Kanbipaii OKPERONCPTTEHH KOMMTSKCOH CHEMA Iron ferrozine sans deproteinisation v\ALféJ; 255 210 - 300 15 ugd Mo
Fer ferrozina sin desproteinizacion 255 2.10-3.00 0.15 mr/n
H SHAYEHUE
Homeso (heppoanH 6e3 AenpoTenHesaLui CHEMA
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QUANTIPATH CHEMA

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

Quantipath Chema est un sérum pour le contréle de la qualité, utilisable pour la vérifi-
cation 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
|'exactitude et/ou de la précision aussi bien des analyseurs automatiques que manuels.

Sommaire
Quantipath Chema est un sérum de contréle lyophilisé a base humaine avec des concen-
trations/activité essentiellement dans I'intervalle pathologique.

Composants du kit

Sérum de contrdle 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-aprés:

AST/GOT humain, recombinant
ALT/GPT ceeur de porc
Albumine sérum humain

Amylase, totale
Amylase, pancréatique
Cholestérol
Cholinestérase
Créatine kinase

salive humaine/pancréas de porc
pancréas de porc

plasma bovin

sérum humain

muscle de lapin

Phosphatase alcaline Placenta (humain, recombinant)
Gamma-GT humain, recombinant

LDH ceceur de porc

Lipase pancréas de porc

GLDH bactéries recombinantes
Protéine totale sérum humain

Les concentrations/activités des composants doivent étre reportées a chaque lot indi-
viduel. 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 donneurs testés individuellement et résultant négatifs
a la recherche d'anticorps anti-HIV, anti-HCV ou de HBsAg, au moyen de tests approu-
vés 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 conformé-
ment aux instructions sanitaires correspondantes. (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 Quantipath 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.

5x5ml QP 0025 CH
10x 5 ml QP 0050 CH &
STABILITE DANS LE CONTROLE RECONSTITUE
Bilirubine totale Bilirubine directe
Composants (protégé de la lumiére) | (protégé de la lumiére)
15-25°C 12 heures 8 heures 4 heures
2-8°C 5 jours 1 jour 8 heures
o 1 mois 2 semaines 2 semaines
(-15)-(-25°C (congelé 1 seule fois) (congelé 1 seule fois) (congelé 1 seule 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 contréle 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 co-
ordination du service concerné du fabricant chez lequel I'évaluation a été réalisée. La
valeur théorique déclarée correspond a la moyenne des valeurs déterminées. L'intervalle
de contréle correspondant a été calculé comme valeur théorique +3 SD. La déviation
standard (SD) est une valeur expérimentale déduite d'un assez grand nombre de déter-
minations. Les déterminations ont été réalisées au moyen des réactifs et des instruments
disponibles 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.

Espaiol

SUERO DE CONTROL UNIVERSAL CON BASE HUMANA

Finalidad de uso

Quantipath 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
Quantipath Chema es un suero de control liofilizado con base humana con concentra-
ciones/actividad principalmente en el intervalo patolégico.

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

C i en el li

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 humana, recombinante

ALT/GPT corazén de cerdo

Alblimina suero humano

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

Colesterol plasma bovino

suero humano

musculo de conejo

Fosfatasa alcalina placenta (humana, recombinante)
Gamma-GT humana, recombinante

LDH corazén de cerdo

Lipasa pancreas de cerdo

GLDH bacterias recombinantes
Proteina total suero humano

Colinesterasa
Creatina quinasa

Las concentraciones / actividad de los componentes deben referirse a 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 en las pruebas aprobadas
por la FDA para la deteccién de anticuerpos anti-HIV, anti-HCV o de HBsAg. Sin embar-
go, 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)

Eliminacién

El producto esta destinado al uso en 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.
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QUANTIPATH CHEMA Sxem ap o025 oH
10x5ml QPO050CH 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 meTon 3Ha4yeHue | Anana3oH eanHuua
N a ISE potenziometria indiretta
Sodio ISE indireot potentiometry 141 129- 153 4 |mmoll  wwonin
Sodium ISE potentiométrie indirecte 34 204 - 354 10 med il
203!‘"“ ISE potenciometria indirecta "
Harowi v HenpsiMas noTeHtmomeTpHsi ISE
> -
PHOS molibdato UV VALORE
Fosforo inorganico molybdate UV vﬁéﬁe 219 186-252 | 011 | mmoll mmomsn
Inorganic phosphorus molybdate UV VALOR 6.79 5.77-7.81 0.34 mg/dl mrian
Phosphore inorganique ||bdato w SHAYEHVE 67.9 57.7-78.1 34 mgl  win
Féstoro inorganico M6 w
| Heopranwyeckwii dhoctpoy Aar CHEMA
N
VALORE
V‘x‘LLElfJER 204 174 - 234 10 mgd  man
POYPAI VALOR 2.31 1.95-2.67 0.12 | mmoll  mmonsin
TG SHAYEHME 204 174-234 | 0.10 gl in
Trigliceridi ( T
Triglycerides g N - -
Triglycérides P senza inclusione del glicerolo libero
Triglicéridos GB 3 b\an e 45.4 385-523 23 mgd Mg
Tpurnuuepuab ge du glycérol libre 0.513 0.435-0.591 | 0.026 | mmoll mmonb/n
cion de glicerol libre 0.454 0.385-0.523 | 0.023 in
g
Hst CBOGOAHOTO rmmuepona
biureto v\;\ALSJTEE
E‘;;fi';';:gi':“ g:ﬂ:g{ VALEUR 4.86 429-543 | 019 gd  rm
Protéines totales biuret SH%{LS"IQME 48.6 42.9-54.3 1.9 9l n
Proteinas totales Guypet CHEMA
O6uii Genok .
UA metodo enzimatico colonmetnco VALORE
Acido urico enzymatic colorimetric method V‘Q\ALLE%ER 11.0 92-128 06 | mgd wmim
Uric acid méthode colorimétrique enzymaﬂque VALOR 655 556 - 754 33 umoll Mkmons/n
:mge urique método enzimatico colorimétrico 3HAYEHVE 110 92-128 6 mg! Mr/n
Mﬂqgs'g;cl‘(’ucmm SH3UMATHUECKMTE KOSIOPUMETPUUECKIAT MET / CHEMA
UREA ureasi uv \IALORE
Urea urease UV n LlfJER 130 109- 151 7 mgd M
Urea urease uv R 217 18.4-25.0 1.1 mmoll  Mmone/n
Urée ureasa UV ASEHVE 130 1.09-151 | 007 gl in
Modesna ypeasa uv CHEM;
ZN Nitro-PAPS V@y
S0 (valldfo eé?]luswamente tperlreageme Chema) VA 633 549717 28 umoll oo
Zine (use for Chema reagentonly) A 414 360 - 468 18 | wgd o
Zino (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 414 360- 468 0.18 mgl e
Zinc (s6lo valido para el reactivo de Chema) 3%‘?:5?:' ’ ’ ’ :
Lint (AevicTBUTENbHO TONbKO ANs peareHTa Chema) ;
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5x5ml
10x5ml

QUANTIPATH CHEMA

QP 0025 CH
QP 0050 CH

NOTE / NOTES / NOTES / NOTAS / TPUMEYAHUSA

(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 OpUEHTUPOBOYHOM MeToAe ID/MS.

DGKC  Deutsche Gesellschaft fiir Klinische Chemie
IFCC International Federation of Clinical Chemistry

BIBLIOGRAFIA / REFERENCES / BIBLIOGRAPHIE /
BIBLIOGRAFIA / BUBJIUOIPA®USA

a) Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens. (29 CFR Part
1910.1030). Fed. Register.

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

SIMBOLI / SYMBOLS / SYMBOLES /
SIMBOLOS / OBO3HAYEHUA

dispositivo medico-diagnostico in vitro

in vitro diagnostic medical device

dispositif médical de diagnostic in vitro

producto sanitario para diagnéstico in vitro

in Vitro AMarHocT4ecKe MeaUUMHCKIE yCTpoicTea

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

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
numero de catalogo
HOMep Mo KaTasnory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

[AnanasoH Temneparypb! Npy XpaHeHun

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CpPOK rogHocTn

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHne

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTpETb PaBoune MHCTPYKLMK

e
&
A
CI4]

C€

Chema

DI AGNOTZ STIC A
Via Campania 2/4

60030 Monsano (AN)

Italy

Phone +39 0731 605064
Fax +39 0731 605672
e-mail mail@chema.com
web http://www.chema.com

Italiano

SIERO DI CONTROLLO UNIVERSALE A BASE UMANA
Finalita d’uso
Quantipath Chema & un siero per il controllo di qualita, impiegabile per la verifica di
metodi di chimica clinica del 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
Quantipath Chema & un siero di controllo liofilizzato a base umana con concentrazioni/
attivita prevalentemente nell’intervallo patologico.

Componenti del kit

Siero di controllo liofilizzato 5x5ml/10x5ml

C 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 umana, ricombinante
ALT/GPT cuore di maiale
Albumina siero umano

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 umana, ricombinante
LDH cuore di maiale
Lipasi pancreas di maiale
GLDH batteri ricombinanti

Proteina totale siero umano
Le concentrazioni/attivita dei componenti devono essere riferite ad 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 Quantipath Chema, evitando perdita di materiale e pipet-
tare all’interno 5.0 ml esatti di acqua deionizzata o distillata utilizzando preferibilmente
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.

STABILITA NEL CONTROLLO RICOSTITUITO

" Bilirubina totale Bilirubina diretta
Gomponenti (protetto dalla luce) (protetto dalla luce)
15-25°C 12 ore 8 ore 4 ore
2-8°C 5 giorni 1 giorno 8 ore
o 1 mese 2 settimane 2 settimane
(-15)-(-25)°C (congelato 1 solavolta) | (congelato 1 sola volta) | (congelato 1 sola volta)

QUANTIPATH CHEMA Sxsml gpopason gl

| valori teorici sono stati determinati da almeno 7 laboratori indipendenti in almeno 3
serie differenti con determinazione in singolo sotto la coordinazione del corrispondente
reparto del fabbricante dove la valutazione & stata eseguita. Il valore teorico dichiarato &
la mediana dei valori determinati. L'intervallo di controllo corrispondente & stato calcolato
come valore teorico +3 SD. La deviazione standard (SD) & un valore sperimentale ricavato
da un numero sufficientemente 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

Quantipath 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
Quantipath Chema is a lyophilized control serum based on human serum with concentra-
tions / activities found in the pathological range.

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 human, recombinant
Albumin human serum

Amylase, total
Amylase, pancreatic
Cholesterol
Cholinesterase
Creatine kinase

human saliva / porcine pancreas
porcine pancreas

bovine plasma

human serum

rabbit muscle

Gamma-GT human, recombinant

LDH porcine heart

Lipase pancreas (human, recombinant)
GLDH bacterial, recombinant

Total protein human serum
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
immediately. To reactivate the alkaline phosphatase, allow the reconstituted control to
stand for one hour at +25°C.

Storage and stability
Store at 2-8°C.

Criterion of the stability data specified by the manufacturer: recovery within +10% of
initial value. Stability of lyophilized calibrator serum at 2-8°C: up to the stated expiration
date.
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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.

STABILITY IN RECONSTITUTED CONTROL SERUM
Total bilirubin Direct bilirubin
Components (protected from light) | (protected from light)
15-25°C 12 hours 8 hours 4 hours
2-8°C 5 days 1 day 8 hours
N 1 month 2 weeks 2 weeks
(-15)-(-25)°C (when frozen once) (when frozen once) (when frozen once)

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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