APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /NIPOrPAMMA
HITACHI 911/912

TEST: PH
APP. CODE: 344

WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 340

ASSAY: 1-POINT

SAMPLE VOL: NORMAL: 3

TIME: 10
POINT: 31

DECREASE: 2
INCREASE: 5

R1 VOLUME: 300
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 0
R4 VOLUME: 0

ABS LIMIT: 32000 - INC
PROZONE LIMIT: 0 - UPPER

CALIB METHOD: LINEAR (POINT: 2 - SPAN: 2 - WEIGHT: 0)

SD LIMIT:  0.250
DUPLICATE LIMIT: 3%
ST.1 CONC: 0.00
EXPECTED VALUE: 2.0-7.0
UNIT: mg/dl

INSTR. FACTOR (y=ax+b): a=1 b=0

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 874)

TEST NAME: PH

SAMPLE: Volume 3 pl Dilution 0 pl
REAGENTS: R1 Volume 300 pl Dilution 0 pl
R2 Volume 0 pl Dilution 0 pl

WAVELENGHT: Pri. 340 Sec. 700

METHOD: END
REACTION SLOPE: +
MEASURING POINT 1:  First 0
MEASURING POINT 2:  First

REAGENT OD LIMIT: FirstL -0.1
LastL -0.1

DYNAMIC RANGE: L 0.4
CORRELATION FACTOR: A1
UNIT:  mg/di
CALIBRATION TYPE: AB
FORMULA: Y=AX+B

Last 17
Last

FirstH 0.5
Last H 0.5
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FOSFORO UV

PH 2H500 10 x 50 ml
PH 6U448 8 x 56 ml

uso

Reagente per la determinazione quantitativa in vitro del
fosforo nei fluidi biologici.

PRINCIPIO
Gli ioni fosfato reagiscono con 'ammonio molibdato per
formare un complesso fosfomolibdato. Tale complesso
incolore viene misurato direttamente in ultravioletto a 340
nm.ll pH acido & necessario alla formazione del com-
plesso.

COMPONENTI FORNITI
Solo per uso diagnostico in vitro.
| componenti del kit sono stabili fino alla data di scadenza
indicata sulla confezione.
Conservare al riparo da luce diretta.

PHOS R1 2H500: 10 x 50 ml (liquido) capsula bianca
6U448: 8 x 56 ml (liquido) capsula bianca

Composizione: ammonio molibdato 0.4 mmol/l, acido sol-
forico 0.21 mol/l, tensioattivo.

Conservare i componenti del kit a 2-8°C.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO
Utilizzare i reagenti separati.
Stabilita: fino a scadenza in etichetta a 2-8°C.
Stabilita dopo prima apertura: preferibilmente entro 60 gg.
a 2-8°C al riparo dalla luce.

PRECAUZIONI

Il reagente pud contenere componenti non reattivi e con-
servanti di varia natura. A scopo cautelativo € comunque
opportuno evitare il contatto con la pelle e I'ingestione.
Utilizzare le normali precauzioni previste per il comporta-
mento in laboratorio.

CAMPIONE

Il siero & il campione preferibile. Anche se il plasma epari-
nato & accettabile, i livelli di fosforo inorganico sono circa
0.2 - 0.3 mg/dl inferiori che nel siero. Gli anticoagulanti
come il citrato l'ossalato e 'EDTA interferiscono con la for-
mazione del complesso fosfomolibdato e non dovrebbero
essere usati. Il fosforo inorganico nel sangue intero pud
sia decrescere che aumentare con il tempo, a seconda
del tipo di campione, della temperatura e della durata
della conservazione. | livelli nel siero o nel plasma ven-
gono innalzati da una conservazione prolungata a contatto
con le cellule a temperatura ambiente o a 37°C. E’ molto
importate separare rapidamente il siero o il plasma dagli
eritrociti. | campioni emolizzati sono inaccettabili, consi-
derato I'alto contenuto di fosforo organico degli eritrociti,
che puo essere idrolizzato a fosforo inorganico durante la
conservazione; il fosforo inorganico aumenta 4 - 5 mg/dl al
giorno nei campioni emolizzati conservati a 4°C. Il glucosio
fosfato, il creatin fosfato ed altri fosfati organici possono
essere anche idrolizzati nelle condizioni analitiche, dando
una sovrastima del valore del fosforo.

Il fosforo pud essere considerato stabile diversi giorni nel
campione separato dalle cellule e conservato a 4°C o per
mesi se congelato.

| campioni di urine prevedono I'aggiunta di 20 - 30 ml di
HCI 6M per ogni campione delle 24 ore, allo scopo di evi-
tare la precipitazione di fosfati complessi.

Diluire le urine 1:20 con acqua deionizzata prima del test.

PRESTAZIONI DEL TEST

SPECIMEN

Linearita

il metodo ¢ lineare fino ad almeno 20 mg/dl.

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

Sensibilita/limite di rilevabilita

Il metodo & in grado di discriminare fino a 0.4 mg/dl.

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:
bilirubina <25 mg/dl
emoglobina <100 mg/dl

L'emolisi interferisce.
Campioni lipemici possono generare interferenza di tipo
positivo o negativo.

Precisione

nella serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 3.50 05 1.50
campione 2 5.87 0.1 1.90

tra le serie (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 3.4 .08 2.40
campione 2 5.84 0.1 1.90

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

Fosforo Chema = x
Fosforo concorrente =y
n=102

y=1.005x-0.109 mg/dl  r2=0.975

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO
Il prodotto & destinato all’utilizzo all'interno di laboratori di
analisi professionali.
P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamenta-
zione nazionale/internazionale.
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PHOSPHORUS UV
PH 2H500 10 x 50 ml
PH 6U448 8 x 56 ml

Serum is the preferred specimen. Although heparinized
plasma is acceptable, levels of inorganic phosphate are
about 0.2 to 0.3 mg/dl lower than in serum. Anticoagulants
such as citrate, oxalate, and EDTA interfere with forma-
tion of the phosphomolybdate complex and should not be
used.

Inorganic phosphate in whole blood specimens may either
decrease or increase with time, depending on the type of
specimen, temperature, and duration of storage. Levels
in plasma or serum are increased by prolonged storage
with cells at room temperature or 37 °C; it is important
to promptly separate serum or plasma from erythyrocytes.
Hemolyzed specimens are unacceptable because
erythrocytes contain high concentrations of organic pho-
sphate esters, which can be hydrolyzed to inorganic pho-
sphate during storage. Inorganic phosphate increases by
4 to 5 mg/dl per day in hemolyzed specimens stored at
4°C. Glucose phosphate, creatine phosphate, and other
organic phosphates may also be hydrolyzed by assay con-
ditions, resulting in overestimation of inorganic phosphate
levels.

Phosphate is considered to be stable in serum that has
been separated from the clot for days at 4°C and months
when frozen.

Urine samples should be collected in 6 mol/l HCI, 20-30
ml for a 24 hours specimen, to avoid precipitation of pho-
sphate complexes.

Dilute urine samples 1:20 with purified water before assay.

EXPECTED VALUES

serum/plasma (adults): 2.5 - 4.5 mg/dl (0.81 - 1.45 mmol/))
serum/plasma (children): 4.0 - 7.0 mg/dl (1.29 - 2.26 mmol/l)

urine (nonrestricted diet): 0.4 - 1.3 g/24h (12.9 - 42.2 mmol/24h)

Each laboratory should establish appropriate reference inter-
vals related to its population.

QUALITY CONTROL AND CALIBRATION

It is suggested to perform an internal quality control. For
this purpose the following human based control sera are
available:

QUANTINORM CHEMA

with normal or close to normal control values
QUANTIPATH CHEMA

with pathological control values.

If required, a multiparametric, human based calibrator is
available:

AUTOCALH

Please contact Customer Care for further information.

INTENDED USE
Reagent for quantitative in vitro determination of phospho-
rus in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD
The phosphate ions react with ammonium molybdate
to form a phosphomolybdate complex. The colourless
phosphomolybdate complex can be measured directly
by ultraviolet (UV) absorption at 340 nm. An acid pH is
necessary for the formation of complexes.

TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 20 mg/dl.

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

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 0.4 mg/dl.

KIT COMPONENTS
For in vitro diagnostic use only.
The components of the kit are stable until expiration date
on the label.
Keep away from direct light sources.

PHOSR1  2H500: 10 x 50 ml (liquid) white cap
6U448: 8 x 56 ml (liquid) white cap

C ition: ammonium molibdate 0.4 mmol/l, sulphuric

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

siero/plasma (adulti): 2.5-4.5mg/dl (0.81 - 1.45 mmol/l)
siero/plasma (bambini): 4.0 - 7.0 mg/dl (1.29 - 2.26 mmol/))

urina (dieta non ristretta): 0.4 - 1.3 g/24h (12.9 - 42.2 mmol/24h)

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

CONTROLLO DI QUALITA - CALIBRAZIONE
E’ consigliabile I'esecuzione di un controllo di qualita
interno. Allo scopo sono disponibili a richiesta i seguenti
sieri di controllo a base umana:

QUANTINORM CHEMA

con valori possibilmente negli intervalli di normalita,
QUANTIPATH CHEMA

con valori patologici.

Qualora il sistema analitico lo richiedesse, & disponibile un
calibratore multiparametrico a base umana:

AUTOCAL H

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.

acid 0.21 mol/l, surfactant.

Store all components at 2-8°C.

REAGENT PREPARATION
Use separate reagent ready to use.
Stability: up to expiration date on labels at 2-8°C.
Stability since first opening of vials: preferably within 60
days at 2-8°C -away from light sources-.
Caution: keep well refrigerated.

PRECAUTIONS
Reagent may contain some non-reactive and preservative
components. It is suggested to handle carefully it, avoi-
ding contact with skin and swallow.
Perform the test according to the general “Good Labora-
tory Practice” (GLP) guidelines.

Inter
no interference was observed by the presence of:
bilirubin <25 mg/dl

hemoglobin <100 mg/dI

Hemolysis interferes.

Both positive and negative interferences with lipemic sam-
ples has been observed.

Precision

intra-assay (n=10) mean (mg/dl)  SD (mg/dl) CV%
sample 1 3.50 0.05 1.50
sample 2 5.87 0.1 1.90
inter-assay (n=20) mean (mg/dl)  SD (mg/dl) CV%
sample 1 3.41 0.08 2.40
sample 2 5.84 0.1 1.90

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

phosphorus Chema = x
phosphorus competitor = y
n=102

y = 1.005x - 0.109 mg/d| 2 =0.975
WASTE DISPOSAL
This product is made to be used in professional labora-
tories.
P501: Dispose of contents according to national/interna-
tional regulations.
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PHOSPHORE UV

PH 2H500
PH 6U448

10 x50 ml
8 x 56 ml

UTILISATION
Réactif pour la détermination quantitative in vitro du phos-
phore dans les fluides biologiques.

Si le systeme d'analyse I'exige, un calibrateur humain mul-
ti-parameétres est disponible:

AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.

PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 20 mg/dI.

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

PRINCIPE
Les ions phosphate réagissent au molybdate d'ammo-

Sensibilité/limite décelable
Lamé est en mesure de déceler jusqu'a 0.4 mg/dl.

nium pour former un phospt . Ce
complexe incolore est mesuré directement par ultraviolet
a 340 nm. Le pH acide est nécessaire a la formation du
complexe.

COMPOSANTS FOURNIS
Uni ausage in vitro.
Les composants du kit sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'emballage.
Conserver a I'abri de la lumiere directe.

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de:
bilirubine <25 mg/dl

hémoglobine <100 mg/dl

L'hémolyse interfére.

Les échantillons lipémiques peuvent générer une interfé-
rence de type positif ou négatif.

Précision
PHOSR1  2H500: 10 x 50 ml (liquide) capsule blanc ~ dans laserie (n1=10) - moyenne (mg/dl) SD (mg/d) CVo%
6U448: 8 x 56 ml (liquide) capsule blanc échantillon 1 3.50 5 1.50
échantillon 2 5.87 0.1 1.90
Composition : molybdate d'ammonium 0.4 mmol/l, acide o
sulfurique 0.21 mol/l, tensioactif. entre les séries (n=20) moyenne (mg/dl) SD (mg/di) CV%
échantillon 1 34 0.08 240
Conserver les composants du kit & 2-8°C. échantillon 2 584 o011 1.90
PREPARATION DU REACTIF Comparaison entre les métho _
une p on avec une méthode disponible dans le

Utiliser le réactif unique prét a I'emploi.

Stabilité: jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'éti-

quette a 2-8°C.

Stabilité du réactif aprés la premiére ouverture: de préfé-

rence dans les 60 jours a 2-8°C, a I'abri de la lumiere.
PRECAUTIONS

Le réactif peut contenir des composants non réactifs et
conservateurs de différentes natures. Par mesure de pré-
caution, il convient quoi qu'il en soit d'éviter tout contact
avec la peau ou l'ingestion. Respecter les mesures de pré-
cautions habituelles prévues en milieu laborantin.

ECHANTILLON

Le sérum est I'échantillon préférable. Méme si le plasma
hépariné est acceptable, les niveaux de phosphore inor-
ganique y sont inférieurs d'environ 0.2 - 0.3 mg/dl par
rapport au sérum. Les anticoagulants comme le citrate,
l'oxalate et 'EDTA interferent avec la formation du com-
plexe phosphomolybdate et ne devraient pas étre utilisés.
Le phosphore inorganique présent dans le sang entier
peut aussi bien diminuer qu'augmenter avec le temps,
selon le type d'échantillon, la température et la durée de
conservation. Les niveaux dans le sérum ou le plasma
augmentent du fait d'une conservation prolongée au
contact de cellules a température ambiante ou a 37°C. Il
est trés important de séparer rapidement le sérum ou le

commerce a donné les résultats suivants:
Phosphore Chema = x
Phosphore concurrent =y
n=102

y = 1.005x - 0.109 mg/d| ?=0.975

REMARQUES RELATIVES A L'ELIMINATION
Ce produit est destiné a une utilisation au sein de labora-
toires d'analyses professionnels.

P501: Eliminer le contenu conformément & la réglementa-
tion nationale/internationale.
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FOSFORO UV

PH 2H500
PH 6U448

10 x50 ml
8 x 56 ml

uso

MUESTRA
El suero es la muestra preferible. Aunque el plasma con
heparina es aceptable, los niveles de fosforo inorganico
son aproximadamente 0.2 - 0.3 mg/dl mas bajos que en el
suero. Los anticoagulantes como citrato, oxalato y EDTA
interfieren en la formacion del complejo de fosfomolibdato
y no deberian usarse. El fosforo inorganico en la sangre
entera puede disminuir o aumentar con el tiempo, depen-
diendo del tipo de muestra, la temperatura y la duracion de
la conservacion. Los niveles en suero o plasma se elevan
por una conservacion prolongada en contacto con las
células a temperatura ambiente o a 37 °C. Es muy impor-
tante separar rapidamente el suero o el plasma de los
eritrocitos. Las muestras hemolizadas son inaceptables
debido al alto contenido de fosforo organico de los eritro-
citos, que puede hidrolizarse a fésforo inorganico durante
la conservacion; el fosforo inorganico aumenta 4 - 5 mg/dl
al dia en las muestras hemolizadas conservadas a 4 °C.
La fosfoglucosa, la fosfocreatina y otros fosfatos organicos
también pueden hidrolizarse en las condiciones analiticas,
dando una sobreestimacion del valor de fésforo.
El fosforo puede considerarse estable varios dias en la
muestra separado de las células y conservado a 4 °C, o
varios meses si se congela.
Alas muestras de orina deben afiadirse 20 - 30 ml de HCI
6M para cada muestra de 24 horas para evitar la precipita-
cion de fosfatos complejos.
Diluir la orina 1:20 con agua desionizada antes de la
prueba.

INTERVALOS DE REFERENCIA

suero/plasma (adultos): 2.5 - 4.5 mg/dl (0.81 - 1.45 mmol/l)
suero/plasma (nifios): 4.0 - 7.0 mg/dl (1.29 - 2.26 mmol/l)

orina (dieta no restringida): 0.4 - 1.3 g/24h (129 - 422
mmol/24h)

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

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION
Se recomienda la ejecucion de un control de calidad
interno. Para ello, estan disponibles a peticion los siguien-
tes sueros de control de base humana:
QUANTINORM CHEMA
con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA
con valores patologicos.
Si el sistema analitico lo requiere, esté disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:
AUTOCALH

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA
Linealidad
El método es lineal hasta al menos 20 mg/dI.
Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la
muestra 1+9 con agua destilada y repetir la prueba, multi-
plicando el resultado por 10.

plasma des érythrocytes. Les échantillons hé ne
sont pas admissibles, compte tenu de la teneur élevée
en phosphore organique des érythrocytes, phosphore qui
peut étre hydrolysé au phosphore inorganique pendant la
conservation ; le phosphore inorganique augmente 4 - 5
mg/dl par jour dans les échantillons hémolysés conservés
a4°C. Le glucose phosphate, la phosphocréatine et autres
phosphates organiques peuvent également étre hydroly-
sés dans les conditions analytiques, entrainant une sures-
timation de la valeur du phosphore.

Le phosphore peut étre considéré comme stable pendant
plusieurs jours dans I'échantillon séparé des cellules et
conservé a 4°C ou pendant plusieurs mois si congelé.

Les échantillons d'urines prévoient I'ajout de 20 - 30 ml de
HCI 6M pour chaque échantillon de 24 heures, afin d'éviter
la précipitation de phosphates complexes.

Diluer les urines 1:20 avec de I'eau déionisée avant le test.

INTERVALLES DE REFERENCE

sérum/plasma(adultes): 2.5 - 4.5 mg/dl (0.81 - 1.45 mmol/l)
sérum/plasma(enfants): 4.0 - 7.0 mg/dl (1.29 - 2.26 mmol/l)

urine (régime non restrictif): 0.4 - 1.3 g/24h (12.9 - 42.2 mmol/24h)

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

Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de fos-
foro en los fluidos biologicos.

PRINCIPIO
Los iones fosfato reaccionan con el molibdato de amonio
formando un complejo de fosfomolibdato. Este complejo
incoloro se mide directamente en el ultravioleta a 340 nm.
El pH &cido es necesario para la formacion del complejo.

de
El método puede discriminar hasta 0.4 mg/dl.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

COMPONENTES SUMINISTRADOS
Solo para uso diagnéstico in vitro.
Los componentes del kit se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad indicada en el envase.
Conservar protegido de la luz directa.

PHOS R1 2H500: 10 x 50 ml (liquido) capsula blanca
6U448: 8 x 56 ml (liquido) capsula blanca

Composicion: molibdato de amonio 0.4 mmol/l, &cido sul-
farico 0.21 mol/l, tensioactivo.

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

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

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION

L'exécution d'un contréle de qualité interne est recomman-
dée. Dans ce but, les sérums humains de contréle suivants
sont disponiblessur demande :

QUANTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

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

PRECAUCIONES
El reactivo puede contener componentes no reactivos y
conservantes de distinta naturaleza. Como medida de pre-
caucion se debe evitar el contacto con la piel y la ingestion.
Seguir las precauciones normales previstas para el com-
portamiento en el laboratorio.

bilirrubina <25 mg/dl

hemoglobina <100 mg/dl

La hemdlisis interfiere.

Las ipémi pueden generar interferencia de
tipo positivo o negativo.

Precision

en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 3.50 0.05 1.50
muestra 2 5.87 0.1 1.90
entre series (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 341 .08 2.40
muestra 2 5.84 0.1 1.90

Comparacion entre métodos
La comparacion con un método disponible en el mercado
ha dado los siguientes resultados:

Fosforo Chema = x
Fésforo competencia = y
n=102

y=1.005x-0.109 mg/dl  12=0.975

INFORMACION PARA LA ELIMINACION
El producto esta destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.
P501: Eliminar el contenido de conformidad con la regla-
mentacion nacional/internacional.
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®OCDHOP UV

PH 2H500
PH 6U448

10 x 50 mn
8 x 56 mn

NCNOJIb30OBAHUE
PeareHT AnA KONMW4ECTBEHHOrO onpeaeneHus in  vitro
chocchop B 6UONOTMHECKUX KMAKOCTAX.

nPUHUMN
WoHbl chocchata pearvpytoT ¢ MONMOGAEHOM aMMOHMA C
obpasosaHnem hocchopHOMONMGAEHOBOTO KOMMIeKca.
[HaHHbili 6ecuBeTHbIN KOMMNEKC U3MEPAETCA HanpAMyio
B ynbTpacuonete npu 340 HM. [inA ob6pasoBaHWA KOM-
nnekca Heo6xoauMa kucnas cpeaa.

KOHTPO/J1b KAYECTBA - KAJINEPOBKA
PeKOMEHYeTCA NPOBOAUTL BHYTPEHHUI KOHTPOMb Kave-
cTBa. [InA 9TOi Lenu MOXHO 3akasaTb Criefytolmne KoH-
TPONbHbIE CbIBOPOTKM YEN0BEYECKOro NPOUCXOXAEHNA:
QUANTINORM CHEMA
C nokKaaareniAMI, Mo BO3MOXHOCTY, B Npe/esnax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA
C NaTONMOrMYECKMM MOKa3aTeNAMM.

Ecnu atoro TpebyeT aHanuTU4eckaA cUCTeMa, MOXHO
3aKasath MyfbTUNapameTpasbHbii Kanubparop Yenose-
HECKOTO MPOMCXOXAGHNA:

AUTOCAL H

3a panbHeiiwei WHcopmauvei obpawarbcA B OTAeN
06CNY>XNBaAHWA KNIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

NOCTABJIEHHBIE KOMNOHEHTbI

Tonbko ANA Leneil AnarHocTUKM in vitro.
KomnoHeHTbl HaBopa cTabunbHbl 4O COpOKa FOAHOCTH,
YKa3aHHOrO Ha ynaKoBKe.

XpaHuTb B MecTe, He NOABEPXKEHHOM MPAMbIM COMHeY-
HbIM ny4qam.

PHOS R1 2H500: 10 x 50 mn (>kuakuin) 6enbliii Kancyna
6U448: 8 x 56 mn (xuaKwiA) Genblii kancyna

Coctas: MonubaeH amMmoHuA 0.4 MMOMb/N, CepHan Kuc-
nota 0.21 Monb/n, NOBEPXHOCTHO aKTUBHOE BELIECTBO.

XpaHuTb KOMMOHEHTbI Habopbl Npy Temnepatype 2-8°C.

NPUIrOTOBJIEHUE PEATEHTA
Wcnonb3osatb peareHTbl MO OTAENbHOCTU.
CTabunbHOCTb: A0 AaTbl Ha 3TUKETKe npu 2-8°C.
CTabunbHOCTb NOCAE MEPBOrO OTKPLITUA: MPEANouTU-
TenbHO B TeueHne 60 aHeil npu 2-8°C B 3alLMLIEHHOM OT
cBeTa MecTe.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU
PeareHT MOXeT Cofep)aTb HepPeaKTUBHbIE KOMMOHEHTb!
1 pasnnyHble KoHCepBaHTbI. B LenAX NpeaocTopoXHOCTH
PEKOMeHAYeTCA 3beraTh KOHTAKTa C KOXKeil U MpormaThi-
BaHuA. CobniofaTh 06bI4HbIE MePbl MPEAOCTOPOXHOCTI
[QNA NOBEAEHVA B 1aGopaTopuu.

OBPA3EL
CbIBOpPOTKA ABNAETCA NPeANOYTUTENbHOI NPo6oiA. fony-
CKaeTCA UCMOMb30BaHNE MNasmbl C renapuHOM, HO B Helt
YPOBEHb HeopraHu4eckoro ocopa NpUENU3NTENLHO
Ha 0.2 — 0.3 Mr/an HWXe, 4Yem B CbIBOPOTKE. AHTUKOAry-
NAHTBI, Takue Kak untpar, okcanat n OMTA, uHTepde-
pupyloT npu obpasoBaHun  hoChHOPHOMONUGAEHOBOTO
KOMMneKca 1 He AO0MKHbl UCNOoNb30BaTbCA. KOHL[QHTpa'
uMA HeopraHuyeckoro hocchopa B LENbLHON KPOBU MOXET
KakK yMeHbLlartbCA, TaK U yBeNM4nBaTbCA CO BpeMeHeMm
B 3aBMCHMOCTM OT TuNa MpoGbl, TeMnepaTypbl U Anu-
TenbHOCTN XpaHeHuA. YposeHb hocdopa B ChIBOPOTKe
WM Nnasme MoBbIWAETCA NPU ANUTENBHOM XPaHEHUN B
KOHTaKTE C KNeTKaMu Npu KOMHATHOI TeMnepatype unu
npu 37°C. O4eHb BaXHO ObICTPO OTAENUTb CbIBOPOTKY
unu nnasMmy OT 3pUTPOLUTOB. He AonyckarTca I'|p06bl c
reMOonN30M 13-3a BbICOKOTO COAEPXaHWUA OpraHn4eckoro
docchopa B 3pUTpOLMTAX, KOTOPbIA MOXET MMAPONU30-
BaTbCA [0 HEOpraHW4eckoro coctopa Mpu XpaHeHnu;
cofepxcaHme HeopraHnyeckoro thoctopa ysenmumsaeTca
Ha 4 — 5 Mr/An B AeHb B reMOMM3MPOBaHHBIX Npobax, Xxpa-
HumbIX npu 4°C. ®occhaTt riokosbl, hocar kpeatnHa u
npyrve opraHndeckue chocchaTsl MOryT Takxe raponu-
31pOBATLCA B YCMOBMAX NPOBEAEHMA aHanM3a, NpuBoAA
K 3aBblLUEHHOI OLIEHKE KOHLEHTpauum choccopa.
®ochop MOXET CUMTATbCA CTabUNMbHBIM B  TeueHue
HECKOMbKUX AHEN B Npobe, OTAENEHHOM OT KNETOK U Xpa-
HUMOI Npy 4°C, UNK B T@4EHNN HECKOMNbKNX MECALIEB Npu
3amMopaxvBaHnm.
K npo6am mMo4u Heobxoanmo Ao6asuTk 20 — 30 mn HCI 6M
[ANA KaX10ro 24-4acoBoro o6pasua ¢ Uenbio npeaynpes-
[IeHNA NPeLMNUTaLMM CIOXKHBIX (hoctaTos.
Pas6aButb Mody 1:20 AEMOHW3NPOBAHHOW BOAOW A0
Havana uccneaoBaHmA.

OPUEHTUPOBOYHLIE NPEAESbI

cbiBOpOTKa/nnasma (B3pocnble): 2.5 —4.5 mr/an

(0.81 — 1.45 mmonb/n)
CcbiBOpOTKa/nNnasma (aetu): 4.0-70 mr/an

(1.29 - 2.26 mmonb/n)
Moya (HeorpaH1ieHHan aveTa): 04-13r/24 4.

(12.9-42.2 mvonw/24 4)

Kaxpaa nabopaTopvA AOMKHA YCTAHOBUTb OPUEHTU-
POBOYHbIE MHTEpBasbl B 3aBUCUMOCTb OT COBCTBEHHOMO
HaceneHuA.

b
MeToa ABNAETCA NNHEeNHbIM [0, Kak MUHUMYM, 20 mr/an.
Ecnu nokasatenib NPeBbIWAET AaHHOE 3HA4eHMe, PeKo-
MeHayeTcA pa3baBnTb obpaseu 1+9 AMCTUNNMPOBAHHOI
BOJIOV 1 NOBTOPMTb TECT, yMHOXaA pesynbTar Ha 10.

YyBcTBU
C NOMOLLbIO AAHHOTO METOAA MOXHO BbIABUTL 40 0,4 Mr/
an.

Momexu

He HabNIAAeTCA MOMEX B MPUCYTCTBIM:
6unupybuHa < 25 mr/an
remorno6uHa <100 mr/an

[emonuns uckaxaeT pesynbTathbl.
Junemuyeckmne Npo6bl MOrYT CMPOBOLMPOBATL MOMOXM-
TenbHoe NN OTPULATENbHOE UCKaXEHWe.

TouHoCTb
B cepum (n=10)

cpeaHan (mr/an)  SD (mr/an) CV%
obpaseu 1 3.5 0.05 1.50
obpaseu 2 5.87 0.11 1.90
mMexay cepuamm (n=20)

cpenHAn (mr/an) SD (mr/an) CV%
obpaseu 1 3.4 0.08 2.40
obpaseu 2 5.84 0.11 1.90

CpaBHeHMe MeToAo0B
B CpaBHEHUN C KOMMepYeCcKW AOCTYNHbIM METOAOM nony-
YeHbl cneaytowme pesynbTaThl Ha 102 o6pasuax.

Ddochop Chema = x
®dochop KOHKYpeHTa =y

y = 1.005x - 0.109 mr/an r’=0.975

NONOXEHUA OB YTUIU3ALUN
MpoayKT npeaHasHa4eH AnA UCMONb3OBaHWA B Npodec-
CMOHaJTbHBIX aHANUTUYECKIX 1aGOPaTOPHAX.

P501: YpanuTb BellecTBO/COAepPXUMOe KOHTeiiHepa B
COOTBETCTBUM C  HaLMOHANbHBIMM/  MeXAyHapOAHbIMM
npasunamu.
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dispositivo medico-diagnostico in vitro
in vitro diagnostic medical device
dispositif médical de diagnostic in vitro
producto sanitario para diagnéstico in vitro
in vitro puar

numero di lotto
batch code
numéro de lot
ndmero de lote
nOT BBINYCKA

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
nimero de catélogo
HOMep no KaTanory

limite di temperatura
temperature limit

limite de température

limite de temperatura

/AMANa3OH TeMNEpaTyps! NP XPaHeHN

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK FOAHOCTI

attenzione
caution
attention
atencion
BHUAMAHVe

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPETH paBouMte UHCTPYKLA
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