5x5ml QP 0025 CH 3 J—
QUANTIPATH CHEMA
10x5ml QP 0050 CH PR
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 VVAA&%% 3.21 264-3.78 0.19 gd ron
Albumin vert de bromocrésol VALOR 321 26.4-37.8 1.9 9l n
ﬁ:gl,"“!"e verde de bromocresol SHAYEHVE 488 401 - 575 29 umoll Mkvobin
Anl:lg"::::n ﬂ 3e/1eHblil GPOMKPE30N CHEMA
7 VALORE
VALUE
IFCC VALEUR 37°C 225 183 - 267 14 ui En/n
liquida/liquid/liquide/liquido/xuauii VALOR 3.76 3.07-4.45 0.23 pkat/l mkkat/n
ALP SHAYEHNE
Fosfatasi alcalina CHEMA
Alkaline phosphatase DEADGKC VALORE
gg:faq::;a;i;m""e sclusivamente per reagente Chema) VALUE
LLienouHas doctharasa 8¢ fgPChema reagent only) VALEUR aeg| 434 359 - 509 25 un - Ealn
dole gquement pour le réactif Chema) VALOR 7.25 5.99-8.51 0.42 | ukat!l wmkkat/n
Mﬁra el reactivo de Chema) 3"‘0":_{1%“:‘5
(#cTBMTENBHO TONBKO ANS peareHTa Chema)
ALT/GPT IFCC Penza piridossalfosfato v\;\,tl\ﬁﬁzE
Alanina aminotransferasi /without pyridoxal phosphate B
Alanine aminotransferase Bvec/sans phosphate de pyridoxal K,’:LSJF? 37°C 2121% 11 3? ;5‘?9 Oi 3 kU;: Eﬂ';”
Alanine aminotransférase con/sin de piridoxal 3HAYEHVE . RAN - ukat/l - MkKat/n
Alanina aminotransferasa
A /6 ogpansdocdatom CHEMA
v- VALORE
VALUE
IFCC/EPS VALEUR 37°C 196 160 - 232 12 un En/n
liquida/liquid/liquide/liq AL VALOR 3.27 267-387 | 020 | ukatl wmkxat/n
AMY ﬁ SHAYEHME
Amilasi NP3 CHEMA
Amylase VALORE
:’“};‘359 (valido esclusivamente per rea VALUE
priant (use for Chema reagent only) VALEUR arc| 187 172-202 5 ur - Eain
(valable uniquement pour le réactif Chem: VALOR 3.12 2.88-3.36 0.08 pkat!l  mkkat/n
(s6lo valido para el reactivo de Chema) 3%“5;*:"3
(neAcTBUTENbHO TONbKO ANs peareHTa Chifima)
P_AMY VALORE
pmilas! pancreatica EPS )EUER arc| 195 87-123 6 ur Eann
Amyiase panciéatiaue liquidaiquidiquide/iquido/xwxwi p & 175 142-208 | 041 | ukatl wkkatin
Amilasa pancredtica el ME
|Maripeariectan aunnzza K
AST /G OT IFCC con/senza piridossalfosfato v
Aspartato aminotransferasi with/without pyridoxal phosphate \ )
Aspartate aminotransferase avec/sans phosphate de pyridoxal \(/‘)\LSJF? 37°C 213255 11 ;; ;5697 0? 4 kaL\Jl;: MKE;T'%
Aspartate aminotransférase consin fosfato de piridoxal ’ see : "
Aspartato aminotransferasa P SRl
AP D c/6e3 nupuaokcanshocdatom CHEMA N
N
BIL-D VALORE >
Bilirubina dietta Diazo e 276 | 210-342 | 02 | myd wm
Direct bilirubin Mazo VALOR 7.4 35.7-58.5 38 umoll Mkvonb/n
Bilirubine directe 276 21.0-34.2 22 /s
Bilirrubina directa 3%$HEE’$"|XIE / mgl M
Mpsmoii Gummpy6uH
BIL-T VALORE V< s
Bilirubina totale V‘ﬁ'&%i A .47 - 5.03 0.26 mg/d Mr/an
Total bilrubin DPD R 72 4-858 | 44 | umoll womsin
Bilirubine totale -
Bilirrubina total SRV E 4 V& U mgl
| 0B Gunpyu 2,
BUN Ureasi VALORE ' 4
Azoto ureico Urease VVAT#JE? 60.5 mgd  wr/an
Urea nitrogen Urease wv VALOR 216 .3 - 2 mmoll  Mmon/n
ﬁil(%;:n:ri:eico Ureasa SHAYEHVE 0.605 0.515 - i
A30T Mo4eBMHbI Ypeasa CHEMA
c A o-cresolftaleina complexone VALORE
Calcio o-cresolphthalein complexone \m‘éﬁ 351 3.09-393 | 014 | mmoll Mo
Calcium o-cresolphthalein complexone VALOR 7.02 6.18-7.86 0.28 mEgl  mMOken
ga:‘?!“'" o-cresolphthalein complexone SHAYEHVE 14.4 12.3-15.9 0.6 mgd  wrgn
Ko 0-Kpe3ondTaneH KOMMNEeKCoH CHEMA
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QUANTIPATH CHEMA Sxem gpooasch  BF
10 x5 ml QPO0050CH g -------
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 | AnanasoH eanHuua
CHE substrato: butirriltiocolina V\fk&'};
Colinesterasi substate: buyrythiocholine VALEUR | 5440 | as50-6430 | 330 | Ul Eam
Cholinesterase substrat: butyrylthiocholine 37°C
Choinen: s VALOR 908 | 746-1070 | 54 | ukatl wkkat/n
3 I"'"E‘S erase substrato: butiriltiocolina 3HAYEHVE
xg,::::;fs:“ cy6eTpart: GyTUPUITUOXONMH CHEMA
c H o L 7 VALORE
Colesterolo totale V\ﬂéﬁ? 192 162-222 10 mgd  wrign
Cholesterol total CHOD-PAP D-MS (1) CloR 497 422-572 | 025 | mmoll wvonsin
Cholestérol total SHAYEHVE 1.92 1.62-2.22 0.10 9l rin
Colesterol total CHEMA
| O6wwit xonectepon ‘
LN diretto immunologico colorimetrico
b Qesclusivamente per reagente Chema)
CHOL-HDL Qﬁ‘é’?éi;‘éﬁ'é”%?;?c e AR s | sooss | 5o | oy
Colesterolo HDL ode colorimétrique immunologique directe VALEUR : =y ; bk "
HDL cholesterol (valable unj it pour le réactif Chema) VALOR 2.08 1.69-2.47 0.13 | mmoll  mmonsin
Cholestérol HDL P e SHAYEHVE 0798 | 0.648-0.948 | 0.050 gl in
Colesterol HDL métot rico inmunoldgico directo B
Xonecrepon HDL (s6lo vélido Yra el reactivo de Chema)
KONopuMi M4ECKUii yHOﬂOI’MHeCKV]M I'IpﬂMOVI
(/J,eﬁcramenwgo&m peareHTa Chema)
y i ]
metodo diretto Mo&o colorimetrico
(valido esclusiva te Chema) 99.3 84.0-114.6 5.1 mgd  wmrign
direct immunologic co| thod VALORE < 730116 257 2.18-2.96 0.13 mmoll  Mmons/n
CHOL-LDL (use for Chema reage i 0993 | 0840-1.146 | 0051 | gl
fg:_ei:‘eo’ﬁ;:"ég'l- méthode colorimétrique T directe VALEUR
Cholestérol LDL (valable uniquement pour le ) VALOR
Colesterol LDL método colorimétrico inmunoRgico 3*{‘:‘115&*:'5 86.3 73.1-995 44 mgd A
Xonectepon LDL (s6lo valido para el reactivo de 2.232 1.890-2.574 | 0.114 | mmoll mvone/n
KONOPVMETPUHECKHI MMMYHONOTY 2 730182 0.863 0.731-0.995 | 0.044 gl in
(neicTBUTENbHO TONMbKO ANs peareHTa G ih
CK VALORE
A VALUE
gr:::!::hk'!:‘a:s'e IFCC VALEUR 37°C 523 430- 616 31 Ut Ean
Créting Kinass liquidaliquid/liquide/liquido/xwakwi x 873 | 7.17-1029 | 052 | ukatl wkkat/n
Creatina quinasa ’ ﬁ
KpeatuHkuHasa 7
Cl ISE potenziometria indiretta VOl
Cloruri ISE indirect potentiometry \ 110 101-119 3 [mmolt  wwonsin
Chlorides ISE potentiométrie indirecte 390 354 - 496 1 mod )
glhlorures ISE potenciometria indirecta HAHEHVIE s i
x’g'"“';: Henpsmas noteHuvomeTpus ISE CHEMA A
test enzimatico colorimetrico VALORE u
enzymatic colorimetric test VVAALLE%ER 397 325-469 | 024 | mgd  wmrm
test colorimétrique enzymatique VALOR ' 351 288-414 21 umoll mxmons/n
test enzimético colorimétrico 3HAYEHVE 39.7 325-46.9 24 mg/ Mrin
CREA KONOPMMETPUHECKHIA SH3MMATUHECKMIA TECT CHEMA Ao
Coratininn Jaffe con compensazione L4
Creatinine compensated 3.16-4.54 0.23 mg/dl mr/an
Créatinine compensée 40 280 - 400 20 umoll mkmons/n
ﬁveanmna compensado 31.6-45.4 23 mg wrin
peaTuti Adde C KoMneHcauyeit
Jaffé con compensazione bianco cinetica VALORE
rate-blanked and compensated v\ﬁ_é%i - 4.91 0.25 mg/dl wmr/an
blanc cinétique et compensée VALOR 434 22 umoll MkMonb/n
cinético con compensacion del blanco | 3HAYEHME 49.1 25 mgh mrin
SAdde C KOMMeHcaLueil 6natxka CHEMA g
cu DiBr-PAESA o
Rome (valido esclusivamente per reagente Chema) VALUE 293 351 35 14 ol Mo
Copper (use for Chema reagent only) VALEUR 250 203 %77 9 gd vk
Cuivre (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 250 903. 0.09 H mgl Wi
Cobre (s6lo valido para el reactivo de Chema) 3"!)’?_:*;;:'5 g . :
Mens (nelicTBUTENbHO TOMbKO ANs peareHTa Chema)
FE ferrozina senza deproteinizzazione VALORE
Ferro ferrozine without deproteinization V‘Q\ALLE%ER 4556 375-53.7 27 | umoll mvonsin
Iron ferrozine sans deproteinisation VALOR 255 210 - 300 15 ugd  wmkran
:‘?’ ferrozina sin desproteinizacion 3HAYEHVE 255 2.10-3.00 0.15 mg/ mr/n
Homeso (heppoanH 6e3 AenpoTenHesaLui CHEMA
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QUANTIPATH CHE o ab 0050 oH
MA 5x5ml [Rer] o]
10x 5 ml QPO0SOCH G =meoeee QUANTIPATH CHEMA QP 0025 GH Lot
10x 5 ml QP 0050 CH 12 J—
componente metodo i a 6
valore intervallo unita Prepzira(:icm LLlenouHas docdoTasa
ggmggg:m method value range 1SD units Abrir con cuidado un frasco de Quantipath Chema, evitando la pérdida de material, y Gamma—GTCb ® :Qig::::é:iﬂOS::fjgxfeK,gM6':”"'py“’”*a“)
componente me,thode valeur intervalle 18 unités pipetear de‘mro 5.0ml exactos de agua desionizada o destilada usando preferiblemente  LDH cepaue CBUHbN pyiowa
KOMMNOHGHT método valor intervalo unidades una mlcroplpgta automat‘lca. Cerrar con cuidado y dejar que se disuelva el liofilizado du-  Jlunasa naHKpeac CBUHbM
meToA 3HayeHne | AManasoH eavHULA rante los 30 minutos siguientes y, a continuacion, agitar suavemente invirtiendo el frasco, ~GLDH 6aKTepnanbHbIx, PeKOMBUHMPYtoLas
Tiquido s1d. Szasz VALORE evitando Ia.formampn deespuma. O6uwme 6enkn yenoseyeckas C’bIEOpOTKa
liquid std. Szasz VALUE ;m;:ortame. es posible la determinacion inmediata de todas las enzimas, excepto de la
X osfat i
liquide std. Szasz VALEUR - 205 169 - 241 12 ul Ean s oésa alcalina, para la que hay que incubar el suero reconstituido durante 1 horaa KoHueHTpaun / akTUBHOCTb KOMMOHEHTOB AOMKHBI OTHOCUTLCS K K&XKAOMY OTAENbHO-
GGT _ liquido std. Szasz 3H\m€HRME 3.42 2.79-4.05 021 ukat!l MKKaT/n m;:)r(y. TouHble TeopeTUYeCKUe 3HAYEHUS 1 Arana3oHbl COAEPXKaTbCA B MpunaraeMblx
;g:%:s&r&r\g‘eerﬂe XWAKWF CTakg, 3eiua R Conservaqirér.\ y esohabilidad '
V-Glutamyltransférase liquido std. IFCC Consenacion: 2:8 °C. Mpegoc 1 Meptl ™
+Gluamiltansforasa liquid std. IFCC B ol A uarvoctuku in vito,
iqui . producto liofilizado conservado a 2-8 °C s i
+TnyTamwTpaHcdepasa I\qmde st IFCC . 232 190 - 274 14 ul Ea/n o eaducidad nisads am . ciouata Criteri)l?jan |e‘neb$_2tagle al menos hasta la fech_a Cobntoaatb Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH, OBbIYHO NPUMEHSIEMbIE NpW oBpalLeHun ¢ na-
liguido sid. IFCG 387 3.18- 456 023 | weatll wsarin e e pereit dentre do 1?00/ : Srite fe els abilidad especificado por el fabri- ~ GopaTopHbIMU peakTUBamu. [nsi NPUrOTOBNEHUS AAHHOrO MPOAYKTa MCMONb3yeTcst
o, 1 } 6 del valor inicial. TOMLKO KPOBb [IOHOPOB, KOTOPbIE GbiN MPOTECTUPOBAHbI NHAMBUAYANLHO U pesyNbTa-
.’ ‘- nakuid ctang. IFCC Tbl TECTOB OKa3a/MChb HEraTUBHLIMI C UCMO/b30BaHNEM TECTOB, 0f06peHHbIx FDA, ans
GLDH ESTABILIDAD EN EL CONTROL RECONSTITUIDO nccneposanusa aHtuten nti-HIV, anti-HCV unum HBsAg. MockonbKy BCe e HEBO3MOXHO
¢ C YBEPEHHOCTbBIO UCKJIIOUNTL OMacHOCTb UHPMLMPOBaHIS, HEOGX0AUMO oBpalaTbCs C
utammato deidrogenasi Bilirrubina total Bilirrubina di Marepu1asnom C TeMu ke Mepami NpefoCTOPOXHOCTY, KOTOPbIE MCTIOMb3YIOTCS MPpK 06-
Glutamate dehydrogenase 37°C 433 32.8-538 35 ul En/n Componentes (protegido de Ia Iuz) (Drl)l{é:?égad[irlzﬁt;) palleHnn ¢ obpasuamm, B3STLIMW y NauueHTos. B cnydyae sospeiicTeus Heoﬁxgnwmo
g:u::ma:e :es:y:rogenase 0723 | 0.549-0.897 | 0.058 | ukatl wmkat/n ©NIeRoBaT CrIeUMaIsHLIM CaHNTAPHLIM MHCTRYKUMAM. (1,2)
lutamato deshidrogenasa ‘ A
Py / 15-25°C 12 horas 8 horas 4 horas v
T Aernapor — 2-8°C 5 dias 1 dia 8 horas MponyKkT npegHasHayeH ANs UCNONb30BaHUS B NPOMECCHUOHAbHBIX aHaNMTUYECKNX
GLUC Vﬁ&l‘g 1 mes 2 semanas R Eaﬁopa‘ropmﬂx.
Glucosio ) (-15)-(-25)°C semanas 1157 NPaBUBLHOI YTUNM3ALMN OTXOMI0B PYKOBOACTBOBATLCS fi8il -
Glucose vk cop-oONOD-PAP VALEUR 256 217-295 13 mgd  wrmn (congelado 1solavez) | (congelado 1solavez) | (congelado 1 sola vez) Bamu. PyKoBoA AENCTBYIOLIMMU HOpMATL
Glucose VALOR 142 12.1-16.3 0.7 mmoll  Mmonb/n — - P501: YaanuTe BeLiecTBO/COAEPXKMOe KOHTeHepa B COOTBETCTBUM C HALWIOHabHbI-
Glucosa 3HAYEHUE 256 2.17-2.95 0.13 gl tn Una eventual (?oloraclon verde no influye en la obtencion de los valores tedricos. Conser- MW/ MexayHapoAHLIMU Npasunamu.
Iniokosa R n CHEMA var el frasco bien cerrado.p
H BD H .U ’- P gimi d MNpuroTosnexue
rocedimiento de la prueba OCTOPOXHO OTKPbITb hnakoH Quantipath Chema, nsberas
o X ) P 3 YTeUKM MaTepuana n v Ha-
celdrossibutirrato deidrogenasi l’\jlnhzar los compongntes sumln\stradgs como se \ndu;a__ KanaTb NUNETKON BHYTPb OKOMo 5,0 MN AEMOHN3NPOBAHHOW MM AUCTUNIMPOBAHHON
o-Hydroxybutyrate dehydrogenase DGKC a7 331 271 - 391 20 ul Eadn ateriales necesarios pero no suministrados: micropipeta automatica, equipamiento ~ BOAbI, UCMONIb3YS, NPEANOUTUTENIEHO, ABTOMATMHECKYIO MAKPOMMNETKY. OCTOPOXHO 3a-
a-H.ydrogyhullyra(e dé§hydrogénase 553 454-652 033 wkatl MKkKaT/n general de laboratorio, agua desionizada o destilada. KPpbITb 1 OCTaBUTb A151 BOCCTAHOB/IEHWS NMOUnn3ara B TedeHne cneayowmx 30 MuHyT,
(x—ll_lldmxlbutlmlo deshidrogenasa A ! Ejooucién éaTeM OCTOPOXHO B36ONTaTL NepeBopaUmBaHnem, usberas 06pasoBaHNs NeHs.
o TMpaT JernaporeHashl i aKHO: BOBMOXHO HEME//IEHHOE OrpefeNeHne BCex SH3NUMOB, 3a -
- — v i - Dispensar el control en la correspondiente cubeta de muestras del instrumento y anal- nouHoi hochoTasbl, AN KOTOPOI HEOGXOAMMO VIHKyﬁVIPOBaTE’Eocgf;:02;Z::§Mm l;j*
K ISE potenziometria indiretta ‘ ’ izarlo como una muestra de rutina. Se recomienda realizar los controles cada dia junto  BOPOTKY B Teuerue 1 yaca +25°C.
Potassio ISE indirect potentiometry con las mues'tras extraidas a los pacigntes'y tras cada calibracién. Los intervalos de
:o:ass!um ISE potentiométrie indirecte 6.59 599-7.19 0.20 mmoll Mvonn control deberan ser conformes a las exigencias individuales de cada laboratorio. ipaa::::: g g:gﬁvlnhuoc-rh
Poap ISE potenciometria indirecta 258 234-282 08 | mgd  wran Resultados P )
Kanwit Henpsimasi noTeHunomeTpus ISE Los valores tedricos han sido determinados por al menos 7 laboratorios independientes, ~ XparvTs nuodunusar npu 2-8°C, cTaGuneH no Kpaiieit Mepe A0 CPOK rOAHOCTM yka-
Y. en al menos 3 series diferentes con determinacion individual, bajo la coordinacién del ~ 3aH Ha 3TVKeTKe. Kputepuii cTabnnbHOCTU yKasaH NPoM3BOANTENEM: BOCCTAHOBNEHME
LACT metodo enzimatico colorimetrico delpar:arn_ento_ Z_orre(zjspond\eme d_el fabricante donde se ha realizado la evaluacién. EI B npeAenax +10% HajanbHoro sHaueHms.
L-Lattato enzymatic colorimetric method valor teérico indicado es la media de los valores determinados. El intervalo de control KoHTponbHas nMopunnanpoBaHHasi CbiBOpOTKa CTabuibHa Ao Aatl, Z
L-Lactate me’tﬁode colorimétriaue enzymatiaue 332 27.2-39.2 2.0 mg/dl mr/an correspondiente se ha calculado como valor tedrico +3 SD. La desviacién estandar (SD) ~ YNaKoBke. P Ao A YKaSEHHOW Ha
L-Lactate étod o q ; 'Y‘ q / 3.69 3.03-4.35 0.22 mmoll  Mmon/n es un valor experimental obtenido de un nimero suficientemente grande de determina-
L-Lactato método enzlmanl:o colorimétrico 332 272 -392 20 mgl i ciones. Las determinaciones se han realizado empleando los reactivos y los instrumen-
L-Makrar SH3MMATUUECKViA KONOPUMETPUHECKHUT METOZL tos disponibles en el momento de la determinacion. CTABWJIbHOCTb B BOCCTAHOBJIEHHOM KOHTPONE
Los resultados deberian estar dentro del ambito de los intervalos definidos. Se recomien:
. N - . 3 - CTabunbHocTb obie-
LDH_L da qule cada Iaboratorlq defina las t_jlrectrlces y las medidas de correccion en caso de I:S:ngoch ro 5V,nmpy5MH:'le Mpsmoro 6unnpybuHa
Lattato deidrogenasi IFCC . que algunos valores estén fuera del intervalo. HEHTOB (sawien oT caeta) (3awmuien ot caeta)
Lactate dehydrogenase e 9 262 - 376 19 Ul Ean o
Lactate déshyrogénase liquidafiquidiquideliquido/xnnkui IC| 5y | a97620 | 0% | watl warm Pycckui 152 12 4acos Bunoon 4 vatos
Lactato deshidrogenasa ’ ’ ’ ! 2-8°C 5 pHs 1 feHb 8
| Rovrar gervgporerase YHUBEPCAJIbHAS1 KOHTPOJIbHAS1 CbIBOPOTKA 1 mecsiy 2 H:,D,enm 2 enon
. Hefenu
LDH-P VALORE ’ YEJIOBEHECKAS MATPULIA (15)-(-25)°C oz ronso Tonsko | (sam e Tonko
1
Lattato deidrogenasi VALUE Hasnauenne e 1ee)
Lactate dehydrogenase DGKC VALEUR 602 494-710 36 Ul Ea/n Quantinorm Chema — 370 CbIBOPOTKa A5 KOHTPONS Ka4ecTsa, UCToNb3yemas Ansi npo- BosmoxXHan 3eneHas Okpacka He BNWAET Ha MONY4eHUE TEOPETUY eCKUX SHaqeHuil.
Lactate déshydrogénase VALOR 0.1 83-11.9 06 ukatl wkkat/n BEPKI KOMMEPYECKUX METOM0B KJIMHUYECKON XUMWUM ANs onpefieneHus cy6eTpaTos, XpauTL (OIaKOH XOPOWO 3aKPbITLIM.
Lactato deshidrogenasa 3HAYEHWE 3H3UMOB, 3M1EKTPONNTOB, MMNAOB 1 6enkos. CbiBOPOTKA UCNONL3YETCS ANs KoHTpon;;
| Nakcrar gervgporenasbi CHEMA TOUHOCTY KaK B aBTOMATUUECKIX aHanM3aTopax, Tak 1 Npu Py4HOM MPYMeHeHNI. ﬂpouenypa BbINOMHEHWs TecTa
- . — HasHauenne . CrI0/1b30BaTH KOMMOHEHTI YMaKoBKM Kak YKa3aHo.
L| ISE potenziometria diretta Quantipath Chema — 370 cbIBOPOTKa ANSt KOHTPONA Ka4ecTsa, MCToNb3yemas ANs Mpo- HeoGxopumble MaTepuans, He BXOAALUIME B KOMNNEKT: aBTOMATU|eCKas MMKPOnUNeTKa,
Litio ISE direct potentiometry BEPKM KOMMEDHECKHX METOROB KIMHAECKOI XMMAN BN ONpedeneHms CyBeTpaTos, 06bI4HOE NlabopaTopHoe OGOPYAOBaHUE, ASOHW3MPOBAHHAs WM AVCTUNIMPOBaHHAs
t!:n!um ISE potentiométrie directe . 179-227 | 008 | mmoll mvosin GHGUMOB, GIEKTPONUTOB, NUMMAOB M 62NKOB. CLIBOPOTKA ICMONB3YETCA AR KOHTPONS = 1"
Liﬁolum ISE potenciomelria direcla 1.4 3-1.59 0.06 mgd g TOYHOCTY KaK B aBTOMaTWYECKIIX aHann3aTopax, Tak v Mpu PYYHOM MPUMEHEHNN. BbinonHeHme
TiTUii Mpsimasi noTeHumomeTpust ISE / Kpartkoe onucatue MoMecTuTe  KOHTPONb B  COOTBETCTBYIOWYIO Yallky 06pasia WHCTPyMeHTa W
— —— Quantipath Cherma - 5T KOHTPONLHAS MUOMTMIMPORAHHAS CHIEOPOTKA HA HeNoOBEse- NPOaHaNM3VPOBATb €ro Kak 0BbIuHbI/ 0Bpasel. PeKOMEHMYeTCs BLINONHSTL KOHTPOML
LIP metodo 9n2|mallco colorimetrico VALORE CKOI OCHOBE C KOHLEHTPALWSIMIA / KTUBHOCTBIO MPEUMYLLIECTBEHHO B MNATONOrMYECKOM KOXAWIA [eHb BMECTE G 00padiauu, BIATHIMU y NaUMEHTOB W noone Kaxoi
Lipasi enzymatic colorimetric method VALUE < AmanasoHe. KanMBPOBKY. KOHTPOMLHbIE AManasoHbl AOMKHL! COOTBETCTBOBAT UHAMBUAYaNbHBIM
Lipase méthode colorimétrique enzymatique Ul a7eg| 108 Ul Ealn HYX[am Kaxoi naGopatopu.
Lipase método enzimtico colorimétrico palOR 1.80 ukat/l - wKKat/n Komnonentsi HaGopa
Lipasa IC . 3HAYEHVE ! KOHTPOMNbHas MMOBUIMBNPOBAHHaS CbIBOPOTKA 5x5Mmn/10x5Mn Pesynurarsl
Twnasa 3H3MMATHUECKVA KOOPUMETPUHECKT METOA CHEMA TeopeTuyeckne Bbinn onp Kak yM B 7 HE3aBMCUMbIX
— PeakTuBHbIe KOMNOHEHTbI B inodunmsarte naGopatopusix Kak ym B 3 p cepusix ¢ onp
MG blu di xiidile VALORE UerloBENECKas CHIBOPOTKA C XMMUYECKIMM AOBABKAMY 1 IKCTPAKTaMIt TKaHel eno-  sor PYKOBORCTBOM COOTBETCTBYIOWENO NOAPASAGASHI MPOVISBOMVITEN, & KOTOPOM
Magnesio xylidyl blue VALUE 1.4 123159 006 | mmolt ) BEYECKOrO 11 XKMBOTHOrO MPOVCXOXAEHMS. MponCXoxaeHe G1ONornyecknx Ao6asok Gbina Ocyu|ecTBNIEHa OlEHKA. YKa3aHHOe TEOPETMMECKOe SHaueHne  sBriseTcs
Magnesium bleu de xylidyle VALEUR 2.82 g - £ ol Mmonb/n YKa3aHo HIKe: CPedHUM OnpefeneHHblX 3HauyeHuit. COOTBETCTBYIOLMA KOHTPOSIbHBIA AManasoH
Magnésium azul de il VALOR . 249-3.15 0.1 mEgl  MOke/n 6bin paccunTaH Kak TeopeTuueckoe aHadeHnex3 SD. OTknoHenve - ctaHpapta (SD)
Magnesio . 3HAYEHVE 343 3.01-385 0.14 mgd  wrgn AST/GOT HENIOBEHECKas PEKOMBHMPYIOLIE ~ 9KCMEPUMEHTANIEHOE 3HA4YEHMe, MONY4eHHO € OT [OCTATONHO GOMbloro uncna
MarHmit KCUNMANI CUHWIA CHEMA ALT/GPT cepaLe CBUHBI onpep . Onp 6binn npc C WCMONb30BaHNEM PeakTUBOB U
PAL P
AnbGymuH 4eJIOBEYECKas CHIBOPOTKA VHCTPYMEHTOB, UMEIOLMXCS B HANWYMN B MOMEHT Camoro ONpefieNieHsi. pesynsTarel
O6Las ammnasa eOBEUEKa COHA / MAHKPEAC CBIHEN [ONXHbI OKa3aTbCsl B MPeAenax YCTaHOBMEHHbIX ANanasoHos. XKenatensHo, YToGbl
MaHKpeaTudeckas amunasa NaHKpeac CMHLM Kaxaas naéopatopus onpefienvna oblie PyKOBOACTBA W KOPPEKTUBHbIE Mepbl B
XonecTepon oribn nnaswa Cryyae, eC/ih HEKOTOPbIE 3HAYEHs OKa3bIBAIOTCS 3a Npefenamn ananasoHa.
XonuHecTtepasa YesnoBeyeckas CbiIBOPOTKa
KpeatuHkuHasa MyCKyN KpOnvKa ?
[1us-7.5 [ Istruzioni d’uso data pri ilazione:
prima compilazione: 28-09-2017 rev. 21-05-2018 ag 6 di - ioni d’
| pag 6 di 8] [1us-7.5 [ Istruzioni d’uso data prima compilazione: 28-09-2017 rev. 21-05-2018 pag 3 di 8]




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
Phosphatase alcaline

salive humaine/pancréas de porc
pancréas de porc

plasma bovin

sérum humain

muscle de lapin

Placenta (humain, recombinant)

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

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.

Suero de control liofilizado

C

5x5ml/10x5ml

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

ALT/GPT

Alblimina

Amilasa, total
Amilasa, pancreatica
Colesterol
Colinesterasa
Creatina quinasa

humana, recombinante

corazén de cerdo

suero humano

saliva humana / pancreas de cerdo
pancreas de cerdo

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
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 | Ananas3oH eanHuua
N a ISE potenziometria indiretta
Sodio ISE indirect potentiometry 141 129 - 153 4 mmoll Mvonsi
Sodium ISE potentiométrie indirecte 34 204 - 354 10 med il
203""“ ISE potenciometria indirecta "
Harowi HenpsiMas noTeHtmomeTpHsi ISE
PHOS 7 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 olibdato UV SHAYEHVE 67.9 57.7-78.1 34 mgl  win
Féstoro inorganico 6nar UV
| Heopranwyeckwii dhoctpoy onHonar CHEMA
‘ 2
- VALORE
V‘x‘LLElfJER 204 174 - 234 10 mgd  man
VALOR 2.31 1.95-2.67 0.12 | mmoll  mmonsin
TG - SHAYEHVE 204 174-234 | 0.10 ol i
Trigliceridi CHEMA
Triglycerides -
Triglycérides inclusione del glicerolo libero
Triglicéridos erol blanked 45.4 38.5-52.3 2.3 mg/d mr/an
Tpurnuuepuab #ins dosage du glycérol libre 0.513 0.435-0.591 | 0.026 | mmoll mmonb/n
ion de glicerol libre 0.454 0.385-0.523 | 0.023 gl in
6N CB060HOO ruepona
biureto U 4 VALORE
Proteine totali biuret VAZR 486 429-543 | 019 | gd  ©m
Total protein biuret VALOR 4é 6 4'2 9 54 3 1' 9 )
Protéines totales biuret SHAYEHVE - SRl § 9l m
Prolegg:}:g:ales Guypet A CHEMA
UA metodo enzimatico colorimetV VALORE
Acido urico enzymatic colorimetric metho V‘Q\Aé%i 11.0 92-128 06 | mgd wmim
Uric acid méthode colorimétrique enzymati 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 ME CHEMA
UREA ureasi uv VALORE
Urea urease UV VAU{JER 130 109- 151 7 mgd M
Urea uease UV X 217 184-250 | 11 | mmoll wwomin
Urée -
Ures ureea;s;l Bx ’ 3 ;I\AE 1.30 1.09-1.51 0.07 gl in
Moyeura P! PN
y
ZN Nitro-PAPS \
& (valido esclusivamente per reagente Chema) 633 549717 28 ol Msoms/n
Zing (use for Chema reagent only) VABEUR § 414 360 - 468 18 wgd kA
Zino (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 414 360- 468 0.18 mgl e
Zinc (s6lo vélido para el reactivo de Chema) 3%‘::57"\45 : : : :
Lk (neiicTBUTENBHO TONLKO 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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