APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA

HITACHI 911/912
TEST: ALP DGKC
APP. CODE: 342
WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 415
ASSAY: RATE-A TIME: 10
POINT: 20 - 30
DILUENT: water
SAMPLE VOL: NORMAL:7
DECREASE: 5
INCREASE: 10
R1 VOLUME: 280 DILUENT: 5
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 70 DILUENT: 5
R4 VOLUME: 0
ABS LIMIT: 32000 - INC
PROZONE LIMIT: 0 - UPPER

CALIB METHOD:
SD LIMIT:
DUPLICATE LIMIT:
ST. 1 CONC:
EXPECTED VALUE:
UNIT:

INSTR. FACTOR (y=ax+b):

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

0.250
3%

0.0
0-270
u/i

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /POrPAMMA

OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 872)

TEST NAME:

SAMPLE:
REAGENTS:

WAVELENGHT:
METHOD:

REACTION SLOPE:
MEASURING POINT 1:

MEASURING POINT 2:
REAGENT OD LIMIT:

DYNAMIC RANGE:
CORRELATION FACTOR:
LINEARITY LIMIT:

UNIT:

CALIBRATION TYPE:
FORMULA:

ALP DGKC

Volume 7 ul Dilution 0 pl
R1 Volume 280 ul Dilution 0 pl
R2 Volume 70 pl Dilution 0 pl

Pri. 410 Sec. 700

RATE

+

First 14 Last 27
First Last

FirstL -0.1 FirstH 1.0
LastL -0.1 LastH 1.0

L7 H 3000
A1 BO
15%

u/i

AB

Y=AX+B

H Chema Diagnostica
Via Campania 2/4
60030 Monsano (AN) - ITALY - EU
phone +39 0731 605064
fax +39 0731 605672
e-mail: mail@chema.com
website: http://www.chema.com
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FOSFATASI ALCALINA FL DGKC

AL 2H400 8x40+4x20ml
AL 6U420 6x56+6x14ml

Uso
Reagente per la determinazione quantitativa in vitro della
fosfatasi alcalina nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

L'enzima fosfatasi alcalina (EC 3.1.3.1., ortofosforico
monoestere fosfoidrolasi) idrolizza il 4-NPP rilasciando
4-NP il cui tasso di formazione pud essere misurato spet-
trofotometricamente a 405 nm per quantificare I'attivita
della ALP nel campione.

Il metodo & ottimizzato secondo DGKC.

COMPONENTI FORNITI
Solo per uso diagnostico in vitro.
| componenti del kit, conservati a 2-8 °C, sono stabili fino
alla data di scadenza indicata sulla confezione.
Conservare al riparo da luce diretta.

ALP DGKC R1 2H400: 8 x 40 ml (liquido) capsula bianca
6U420: 6 x 56 ml (liquido) capsula bianca

ALP DGKC R2 2H400: 4 x 20 ml (liquido) capsula rossa
6U420: 6 x 14 ml (liquido) capsula rossa

Composizione nel reattivo finale: tampone DEA 1M pH 9.8,
MgCl, 0.5 mM, 4-NPP 10 mM.

Conservare tutti i componenti 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
ALP DGKC R1: Pericolo. Sospettato di nuocere alla

fertilita. Sospettato di nuocere al feto (H361fd).
Pud provocare danni agli organi in caso di esposi-

zione prolungata o ripetuta (H373). Provoca gravi

lesioni oculari (H318). Provoca irritazione cutanea

(H315).

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciac-
quare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare
a sciacquare (P305+P351+P338). Indossare guanti /
indumenti protettivi e proteggere gli occhi / il viso (P280).
Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI /
un medico (P310). Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell'uso (P201). Lavare accuratamente con acqua dopo
'uso (P264).

ALP DGKC R2: Non é classificato come pericoloso.

CAMPIONE
Siero, plasma (solo con eparina).
| campioni tenuti a temperatura ambiente mostrano un leg-
gero incremento nell’attivita, che varia dallo 1% in 6 ore
fino al 3-6% dopo 1-4 giorni. Anche i campioni refrigerati
mostrano un incremento nell’attivita. Nel congelamento
I'attivita viene depressa, ma riprende lentamente dopo
scongelamento.
Un simile incremento nellattivita, ma significativamente
maggiore, si verifica nella ricostituzione di sieri liofilizzati,
quali sieri di controllo e calibratori. Nei materiali ricostitu-
iti, 'incremento durante la conservazione a 4 0 a 20°C &
rispettivamente di circa il 10 ed il 30%. L'incremento di atti-
vita continua per diversi giorni, ma con un tasso inferiore.
La causa di questo fenomeno non & conosciuta, ma puo
essere attribuibile alla rinaturazione di una quota di enzima
parzialmente denaturata o alla dissociazione, nel riscal-
damento, di un complesso fosfato-lipoproteina od a un
polimero dell’enzima formatosi durante la liofilizzazione.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Uomini: <270 U/ (< 4.50 ukat/l)
Donne: <240 U/ (<4.00 ukat/l)

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 - MULTINORM CHEMA

con valori possibilmente negli intervalli di normalita,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH 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.

PRESTAZIONI DEL TEST

Linearita

il metodo & lineare fino a 3000 U/I.

Qualora il AA/min risultasse superiore a 0.500 si consiglia
di diluire il campione 1+9 con soluzione fisiologica e ripe-
tere il test, moltiplicando il risultato per 10.

Sensibilita/limite di rilevabilita
Il metodo € in grado di discriminare fino a 7 U/l

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:
emoglobina <400 mg/dl

bilirubina <27 mg/dl

lipidi <1000 mg/dl

Precisione

nella serie (n=10) media (U/l) SD (U/) CV%
campione 1 175.70 0.95 0.50
campione 2 426.70 2.41 0.60
tra le serie (n=20) media (U/l) SD (U/) CV%
campione 1 167.26 3.99 2.40
campione 2 408.28 8.61 2.10

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

ALP Chema = x
ALP concorrente =y
n=112

y =0.96x-2.17 U/l r2=0.999

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO
Il prodotto e 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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ALKALINE PHOSPHATASE FL. DGKC

AL 2H400 8x40+4x20ml
AL 6U420 6x56+6x14ml

INTENDED USE

Reagent for quantitative in vitro determination of alkaline
phosphatase in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

The enzyme alkaline phosphatase (EC 3.1.3.1, ortho-
phosphoric-monoester phosphohydrolase) hydrolizes the
4-NPP to release 4-nitrophenol, under alkaline conditions.
The 4-nitrophenol formed is detected spectrophotometri-
cally at 405 nm to give a measurement of alkaline pho-
sphatase activity in the sample.

The present method has been made according to DGKC.

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.

ALP DGKC R1  2H400: 8 x 40 ml (liquid) white cap
6U420: 6 x 56 ml (liquid) white cap

ALP DGKC R2  2H400: 4 x 20 ml (liquid) red cap
6U420: 6 x 14 ml (liquid) red cap

Composition in the test: DEA buffer pH 9.8 1 M, MgCl, 0.5
mM, 4-Nitrophenilphosphate 10 mM.

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
ALP DGKC R1: Danger. Suspected of damaging fer-
tility. Suspected of damaging the unborn child
@ (H361fd). May cause damage to organs through

prolonged or repeated exposure (H373). Causes

serious eye damage (H318). Causes skin irrita-
@ tion (H315).

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for seve-
ral minutes. Remove contact lenses, if present and easy to
do. Continue rinsing (P305+P351+P338). Wear protective
gloves/ protective clothing / eye protection / face protec-
tion (P280). Immediately call a POISON CENTER / doctor
(P310). Obtain special instructions before use (P201).
Wash with water thoroughly after handling (P264).

ALP DGKC R2: It is not classified as hazardous.
SPECIMEN

Serum, plasma (heparinate only).

Sera kept at room temperatures usually show a slight but
real increase in activity, which varies from 1% over a 6-h
period to 3 to 6% over a 1 to 4 days period. Even in sera
stored at refrigerator temperature, activity increases slowly.
In frozen sera, activity decreases but slowly recovers after
thawing the serum.

A similar enhancement of activity, but of greater magni-
tude, occurs with reconstituted lyophilized preparations,
such as those available as control sera or calibrators. In
reconstituted material the increases with storage at 4 and
20°C are about 10 and 30%, respectively. Enhancement
of activity continues for several days, but at a decreasing
rate. The cause of this phenomenon is not known but may
be attributed to renaturation of partially denatured enzyme
or to dissociation, on warming, of a phosphate-lipoprotein
complex or a multimer of the enzyme that was formed in
the freeze-drying process.

EXPECTED VALUES

Men: <270 U/l (< 4.50 pkat/l)
Women: < 240 U/l (< 4.00 pkat/l)

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 - MULTINORM CHEMA

with normal or close to normal control values
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

with pathological control values.

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

AUTOCALH

Please contact Customer Care for further informations.

TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 3000 U/I.

If a AA/min of 0.500 is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+9 with saline and to repeat the test, multiplying
the result by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 7 U/I.

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin <400 mg/dl

bilirubin <27 mg/dl

lipids <1000 mg/dl

Precision

intra-assay (n=10) mean (U/l) SD (U/) CV%
sample 1 175.70 0.95 0.50
sample 2 426.70 2.41 0.60
inter-assay (n=20) mean (U/l) SD (U/) CV%
sample 1 167.26 3.99 2.40
sample 2 408.28 8.61 2.10

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

ALP Chema = x
ALP competitor = y
n=112

y =0.96x-2.17 U/l r2=0.999

WASTE DISPOSAL

This product is made to be used in professional labora-
tories.

P501: Dispose of contents according to national/interna-
tional regulations.

1US-7.5 AUTO
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1/4



rev. 12/06/2026

FRANGAIS
PHOSPHATASE ALCALINE FL DGKC

AL 2H400
AL 6U420

8x40+4x20ml
6x56+6x14ml

UTILISATION

Réactif pour la détermination quantitative in vitro de la
phosphatase alcaline dans les fluides biologiques.

PRINCIPE
L'enzyme phosphatase alcaline (EC 3.1.3.1., ortophos-
phorique monoester phosphohydrolase) hydrolyse le
4-NPP délivrant 4-NP dont le taux de formation peut se
mesurer au moyen d'un spectrophotomeétre & 405 nm pour
quantifier l'activité de la ALP dans I'échantillon.
La méthode est optimisée en fonction de DGKC.

COMPOSANTS FOURNIS

Uniquement a usage diagnostique in vitro.

Les composants du kit conservés a 2-8°C sont stables
jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'emballage.
Conserver a I'abri de la lumiere directe.

ALP DGKC R1  2H400: 8 x 40 ml (liquide) capsule blanc
6U420: 6 x 56 ml (liquide) capsule blanc
ALP DGKC R2 2H400: 4 x 20 ml (liquide) capsule rouge

6U420: 6 x 14 ml (liquide) capsule rouge

Composition du réactif final: tampon DEA 1M pH 9.8,
MgCl, 0.5 mM, 4-NPP 10 mM.

Conserver tous les composants entre 2 et 8°C.

PREPARATION DU REACTIF
Utiliser les réactifs séparés.
Stabilité: jusqu'a date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8 °C.
Stabilité apres la premiére ouverture: de préférence dans

les 60 jours a 2-8°C a I'abri de la lumiere.
PRECAUTIONS
ALP DGKC R1: Danger. Susceptible de nuire a la fertilité.
Susceptible de nuire au foetus (H361fd). Risque
présumé d’effets graves pour les organes a la
suite d’expositions répétées ou d’une exposition
prolongée (H373). Provoque de graves lésions
des yeux. (H318).
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX:
Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et
si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a
rincer (P305+P351+P338). Porter des gants de protection
/ des vétements protection / un équipement de protection
des yeux / du visage (P280). Appeler immédiatement un
CENTRE ANTIPOISON / un médecin (P310). Se procurer
les instructions spéciales avant utilisation (P201). Se laver
avec de I'’eau soigneusement aprés manipulation (P264).

ALP DGKC R2: Le produit n’est pas classé comme dan-
gereux.

ECHANTILLON

Sérum, plasma (uniquement avec héparine).

Les échantillons conservés a température ambiante montrent
un léger incrément de I'activité, qui varie entre 1% en 6
heures et jusqu'a 3-6% apres 1 a 4 jours. Les échantillons
réfrigérés subissent également un incrément de I'activité.
Durant la congélation, I'activité est déprécié, mais reprend
lentement aprés décongélation.

Un tel incrément de l'activité, mais bien supérieur, s'observe
dans la reconstitution de sérums lyophilisés, comme les
sérums de contrdle et calibrateurs. Dans le matériel recons-
titué, l'incrément pendant la conservation a 4 ou 20°C est
respectivement d'environ 10 et 30%. L'incrément d'activité se
poursuit pendant plusieurs jours, mais & un niveau inférieur.
L'origine de ce phénoméne est inconnue, mais peut étre
attribué a la renaturation d'une part d'enzyme partiellement
dénaturée ou a la dissociation, lors du réchauffement, d'un
complexe phosphate-lipoprotéine ou a un polymére de l'en-
zyme qui s'est formé pendant la lyophilisation.

INTERVALLES DE REFERENCE
<270 U/l (< 4.50 ukat/l)
<240 U/l (< 4.00 ukat/l)

Hommes:
Femmes:

QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

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

AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.
PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 3000 U/I.

Si la valeur de AA/min est supérieure a 0.500, il est
conseillé de diluer I'échantillon 1+9 avec de la solution
physiologique et de répéter le test, en multipliant le résultat
par 10.

Sensibilité/limite de détection
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 7 U/I.

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de:
hémoglobine <400 mg/dI

bilirubine <27 mg/dl

lipides <1000 mg/dl

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (U/) SD (Un) CV%
échantillon 1 175.70 0.95 0.50
échantillon 2 426.70 241 0.60
entre les séries (n=20) moyenne (U/l) SD (Un) CV%
échantillon 1 167.26 3.99 2.40
échantillon 2 408.28 8.61 2.10

Comparaison entre les méthodes
une comparaison avec une méthode disponible dans le
commerce a donné les résultats suivants:

ALP Chema = x
ALP concurrent =y
n=112

y=0.96x-2.17 U/l r2=0.999

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 a la réglementa-
tion nationale/internationale.
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AL 2H400
AL 6U420

8x40+4 x20 ml
6x56+6x14ml

Uso
Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de fos-
fatasa alcalina en los fluidos biologicos.

PRINCIPIO

La enzima fosfatasa alcalina (EC 3.1.3.1., ortofosférico
monoéster fosfohidrolasa) hidroliza el 4-NPP liberando
4-NP, cuya tasa de formacion se puede medir espectro-
fotométricamente a 405 nm para cuantificar la actividad
de ALP en la muestra.

El método se ha optimizado segin DGKC.

COMPONENTES SUMINISTRADOS

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Los componentes del kit, conservados a 2-8 °C, se man-
tienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en
el envase.

Conservar protegido de la luz directa.

ALP DGKC R1 2H400: 8 x 40 ml (liquido) capsula blanca
6U420: 6 x 56 ml (liquido) capsula blanca

ALP DGKC R2 2H400: 4 x 20 ml (liquido) capsula roja
6U420: 6 x 14 ml (liquido) capsula roja

Composicion en el reactivo final: tampén DEA 1M pH 9.8,
MgCl, 0.5 mM, 4-NPP 10 mM.

Conservar todos los componentes a 2-8 °C.

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION

PREPARACION DEL REACTIVO

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

QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

Utilizar los reactivos separados.

Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.
Estabilidad tras la primera apertura: preferiblemente antes
de 60 dias a 2-8 °C.

PRECAUCIONES
ALP DGKC R1: Peligro. Se sospecha que perjudica
a la fertilidad. Se sospecha que dafa al feto
(H361fd). Puede provocar dafios en los 6rga-
nos tras exposiciones prolongadas o repeti-
das (H373). Provoca lesiones oculares graves
@ (H318). Provoca irritaciéon cutanea (H315).
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:
Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minu-
tos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes
y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado
(P305+P351+P338). Llevar guantes / prendas / gafas /
mascara de proteccion (P280). Llamar inmediatamente a
un CENTRO DE TOXICOLOGIA / médico (P310). Solicitar
instrucciones especiales antes del uso (P201). Lavarse
con agua concienzudamente tras la manipulacion (P264).

ALP DGKC R2: No esta clasificado como peligroso.
MUESTRA

Suero, plasma (solo con heparina).

Las muestras mantenidas a temperatura ambiente mues-
tran un ligero aumento en la actividad, que varia del 1%
en 6 horas al 3-6% tras 1-4 dias. También las muestras
refrigeradas muestran un aumento en la actividad. Durante
la congelacién, la actividad se reduce, pero se recupera
lentamente tras la descongelacion.

Un aumento similar de la actividad, pero significativamente
mayor, se observa en la reconstitucién de sueros liofiliza-
dos, como sueros de control y calibradores. En los mate-
riales reconstituidos, el aumento durante la conservacion
a4 0 a 20 °C es respectivamente del 10 y el 30% aproxi-
madamente. El aumento de la actividad continGa durante
varios dias, pero con una tasa inferior.

No se conoce la causa de este fendbmeno, pero puede
atribuirse a la renaturalizacion de una porcién de enzima
parcialmente desnaturalizada o a la disociacién, en el
calentamiento, de un complejo fosfato-lipoproteina o a un
polimero de la enzima formado durante la liofilizacion.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Hombres: <270 U/l (< 4.50 ukat/l)
Mujeres: <240 U/l (< 4.00 ukat/l)

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION

Se recomienda la ejecucién de un control de calidad
interno. Para ello, estan disponibles a peticion los siguien-
tes sueros de control de base humana:

QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

con valores patologicos.

Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:

AUTOCAL H

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.
PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Linealidad

El método es lineal hasta 3000 U/I.

Si el valor AA/min resultase superior a 0.500, se reco-

mienda diluir la muestra 1+9 con solucion fisiolégica y

repetir la prueba, multiplicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 7 U/I.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <400 mg/dl

bilirrubina <27 mg/dl

lipidos <1000 mg/dl

Precision

en la serie (n=10) media (U/l) SD (U/) CV%
muestra 1 175.70 0.95 0.50
muestra 2 426.70 2.41 0.60
entre series (n=20) media (U/l) SD (U/) CV%
muestra 1 167.26 3.99 2.40
muestra 2 408.28 8.61 2.10

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

ALP Chema = x
ALP competencia =y
n=112

y =0.96x-2.17 U/l r2=0.999

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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LLESTOYHASA ®OCDATASA FL DGKC

AL 2H400
AL 6U420

8 x40 + 4 x 20 mn
6x56 +6x14 mn

NCNOJZIb3OBAHUE
PeareHT AnA KONMMYECTBEHHOrO OMNpefeneHua in vitro
LenoyHanA docaTtasa B G1ONOTUHECKUX XKIUOKOCTAX.

nPUHUUN

OH3uM wenoyHor chocatasel (EC 3.1.3.1., opTochoc-
POopHbIN MOHO3thUP hocdormaponasel) rmaponMsnpyeT
4-NPP, BbicBo60XpaAa 4-NP, npoueHT ob6pasoBaHuA
KOTOPOro MOXeT ObITb N3MEpeH cnekTpodoTomeTpuye-
cku npu 405 HM gnA KBaHTMUKauun akTusHocTn ALP
B npobe.

MeTopn onTumMuaunpoBaH B cootBeTcTBMM ¢ DGKC.

MOCTABJIEHHbIE KOMMOHEHTbI

Tonbko ons uenen anarHocTuKu in vitro.

KomnoHeHTbl Habopa, coxpaHAemble npu 2-8 °C, cTa-
6UNbHbI O COPOKa rOAHOCTM, YKa3aHHOroO Ha ynakoBKe.
XpaHnUTb B MeCTe, He NMOABEPXXEHHOM NPAMbIM COSHEeY-
HbIM Jly4am.

ALPDGKCR1 2H400: 8 x 40 mn (xupxuid) Genbiii Kancyna
6U420: 6 x 56 mn Pxumaxwuin) Genbii Kancyna

ALPDGKCR2 2H400: 4 x 20 mn (kupakuii) KpacHasi Karncyna
6U420: 6 x 14 mn (xuokui) KpacHas Karncyna

CocTaB KoHeuHoro peareHta: 6ycep DEA 1M pH 9.8,
MgCl, 0,5 MM, 4-NPP 10 »M.

XpaH1Tb BCe KOMMOHEHTbI npu 2-8°C.

NMPUrOTOBJIEHUE PEATEHTA

Mcnonb3oBaTh peareHTbl N0 OTAENbHOCTU.
CTtabunbHOCTb: A0 AaTbl HA 3TUKeTKe npu 2-8°C.
CTabunbHOCTL MOCMe NepsBoro OTKPbITMA: MPeanoYvTu-
TenbHO B TeyeHne 60 gHew npu 2-8°C B 3alWMLLEHHOM OT
ceeTa MecTe.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

ALP DGKC R1: OnacHo. Nogo3speHue Ha oTpuuarensHoe
BO3[ENCTBME Ha [ETOPOAHYIO CMOCOGHOCTb.
Mopo3peHne Ha MNpUYMHEHWs Bpepa nopy
(H361fd). Mo>xeT HaHOCWUTL Bpep, opraHam B
pesynbTare AJIUTENIbHOrO WAM  MHOFOKpPaTHOro
Bo3gencTBus (H373). Bbi3biBaeT cepbe3Hble
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noBpeXaeHNs rnas (H318). Bbi3biBaeT
pasgpaxeHue koxu (H315).
B CNYYAE KOHTAKTA C TJIABAMWU: TwatensHo

NPOMbIBaTb r1a3a HECKObKO MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE
NNH3bI, ecnn 3TO yao6Ho. MpoponkaTe NpoMblBaHMe.
(P305+P351+P338). Hocutb 3awuTtHble nepyatkm /
ofexay n 3awmwatb rnasa / nuuo (P280). HemepneHHo
obpatnteca B8 LIEHTP OTPABJIEHUM / « Bpauy
(P310). Hamtm cneunanbHble WHCTPYKUMW Nepeq,
vcnonb3oBaHnem (P201). TwaTenbHO MbITb KOH akBa
nocne ncnonb3osaHus (P264).

ALP DGKC R2: He AaBnATbCcA onacHbIM.

OBPA3EL

CbIBOpOTKa, Nnasma (ToNbKO C renapuHoMm).

Mpobbl, xpaHUMble nNpU KOMHATHOW TemnepaType,
[eMOHCTPUpYIOT He3HauuTenbHoe noBbllLeHne
aKTUBHOCTW, KoTopaA Wu3meHsaeTcA OT 1% 4epe3 6
YyacoB 00 3-6% uyepe3 1-4 pHew. lMpobbl, xpaHAwmecA
B XONOAWSIbHUKE, TakXXe AEeMOHCTPUPYIOT MOBbILEHNe
aKTMBHOCTW. MpK 3amMOpO3Ke akTUBHOCTb NpeKpaLlaeTcH,
HO MeAJSIeHHO BO306GHOBNAETCA MOC/e pa3MopaXkuBaHuUA.
Mopo6Hoe noBbIEHNe aKTUBHOCTW, HO ropasgo B
6onblueit cTeneHn, HabnoJaeTcA NPU BOCCTAHOBNEHUN
NMOOUNN3NPOBAHHBIX CbIBOPOTOK, TaKux Kak
KOHTPOSIbHbIE  CbIBOPOTKM U Kanubpatopbl. B
BOCCTAHOBJIEHHbIX MaTepranax noBbileHNne aKTUBHOCTMN
npuv xpaHeHun npu 4 n 20°C cocTaBnAeT, COOTBETCTBEHHO,
0kos10 10 1 30%. [MoBbIWEeHEe akTUBHOCTU MPOA0IKAETCA
HECKOJIbKO AiHEN, HO C MEHbLUVM MPOLIEHTOM.

MpuynHa 9aTOro heHomeHa Hen3BecTHa, HO MOXeT
OOBACHATLCA ~ BOCCTAHOBMEHWEM  JONMW  YaCTUYHO
[eHaTypupoBaHHOrO  9H3UMa WM pacnagom  npwu
HarpeBaHun coeauHeHuAa ocata u amnonpoTenHa
wnn  obpasoBaHWem MofuMepa 23H3MMa BO  BpemA
nvuocpununsaumn.

OPUEHTUPOBOYHbIE NPEAEJIbI

My>KumnHbiI: <270 Ep./n (< 4.50 mkkat/n)
YKeHLWwuHbI: <240 Ep./n (< 4.00 mkkat/nm)

KOHTPOJ1b KAYECTBA - KAJINBPOBKA
PekomeHyeTcA NPOBOANTL BHYTPEHHWI KOHTPOSIb Kave-
cTBa. [1nA 3TOMN Leny MOXHO 3aKa3aTtb CreayioLme KoH-
TPOSbHbIE CbIBOPOTKYM YENIOBEYECKOrO MPOVCXOXKAEHUA:
QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA
C nokasaTenAmm, No BO3MOXHOCTM, B NPeAenax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA
C NaToNorMyeckuMmM nokasartenamu.

Ecnn atoro TpebyeT aHanmMTuyeckas CUCTEMA, MOXHO
3aKasaTb MyfbTUnapamMeTpasibHbIii KanuépaTop Yesnose-
YECKOro MPONCXOXAEHUA:

AUTOCAL H

3a panbHenwen mHcopmaumen obpawaTtbcA B OTAenN
06CNy>XMBaHNA KNVEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JNnHeiHoCTb

MeTopn AaBnAeTcA nuHeriHbIM Ao 3000 Ea./n.

Ecnn AA/mMyH. npesbiwaeT 0.500, pekomeHayeTcA pas-
6aBuTb obpaseL, 1+9 PM3NONOrMHECKMM PacTBOPOM W
NoBTOPUTb UCCiefoBaHne, yMHoXanA pesynbtar Ha 10.

YyscTBUTENbHOCTL/Npeaen oGHapy>XxeHns
C nomoLLbo faHHOro MeToaa MOXHO BbIABUTbL 00 7 E4./n.

Momexu

He HabnogaeTcA NoMex B NPUCYTCTBUN:
remornobuHa <400 mr/gn
6unupybuHa <27 mr/on
nunuaos <1000 mr/gn
TouHOCTb

B cepun (n=10)

cpenHnaa (Ep./n) SD (Ean./n) CV%
obpasel 1 175.70 0.95 0.50
obpasel 2 426.70 2.41 0.60
mexay cepuamm (n=20)

cpenHnaa (Ep./n) SD (Ean./n) CV%
obpasel 1 167.26 3.99 2.40
obpasel 2 408.28 8.61 2.10

CpaBHeHue MeToA0B
B cpaBHEHMM C KOMMEpPYECKU AOCTYMNHbIM METOAOM MONy-
YeHbl cnepytowme pesynbTathl Ha 112 obpasuax.

ALP Chema = x
ALP KoHKypeHTa =y

y=0.96x—2.17 En./n r’=0.999
NMNONOXXEHUA OB YTUJTU3ALUU

[MpoayKT npegHasHayeH AnA UCNonb3oBaHWA B npodec-
CUOHasbHbIX aHANMTUYECKMX nabopaTopuaAx.

P501: YpanuTb BellecTBO/COAEpPXNMOe KOHTelHepa B
COOTBETCTBMM C HALMOHANbHbIMW/ ~MeXAyHapoaHbIMN
npasunamu.
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dispositivo medico-diagnostico in vitro

in vitro diagnostic medical device

dispositif médical de diagnostic in vitro

producto sanitario para diagndstico in vitro

in vitro pnarHocTuyeckue MeauLMHCKNE yCTponcTea
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batch code
numéro de lot
nimero de lote
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numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
niimero de catalogo
HOMep Mo Karasnory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

[AanasoH Temneparypbl Npy XpaHeHun

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rofiHOCTM

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHve

consultare le istruzioni d'uso

consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPETb paboyne MHCTPYKLMM
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