APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA

HITACHI 911/912
TEST: ALPIFCC
APP. CODE: 343
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)
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APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 873)

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 IFCC

Volume 7 ul

R1 Volume 280 pul
R2 Volume 70 pl

Dilution 0 pl

Dilution 0 pl
Dilution 0 pl

Pri. 410 Sec. 700
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ITALIANO
FOSFATASI ALCALINA FL IFCC

rev. 29/05/2026

AF 2H400 8x40+4x20ml
AF 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 IFCC.

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

ALP IFCC R2 2HA400: 4 x 20 ml (liquido) capsula rossa
6U420: 6 x 14 ml (liquido) capsula rossa

Composizione nel reattivo finale: tampone 2-amino-2-me-
til-1-propanolo 0.35 M pH 10.40 (30°C), magnesio acetato 2
mM, zinco solfato 1 mM, HEDTA 2 mM, 4-NPP 16 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 IFCC Rf1: Pericolo. Provoca gravi lesioni oculari
‘ (H318). Provoca irritazione cutanea (H315).

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:

sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare. (P305+P351+P338). Indossare
guanti protettivi e proteggere gli occhi / il viso (P280).
Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI /
un medico (P310). Lavare accuratamente con acqua dopo
'uso (P264).

ALP IFCC R2: Non ¢ classificato come pericoloso.

CAMPIONE
Siero, plasma (solo con eparina).
| campioni tenuti a temperatura ambiente mostrano un
leggero 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 nell’attivita, 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 pud
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: 40 - 129 U/l (0.67 - 2.15 ukat/l)
Donne:  35-104 U/l (0.58 - 1.74 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

PRECAUTIONS

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 5.2 U/I.

Interferenze

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

bilirubina <40 mg/dl

lipidi <900 mg/dl

Precisione

nella serie (n=10) media (U/l) SD (Un) CV%
campione 1 84.40 2.41 2.86
campione 2 222.40 5.74 2.58
tra le serie (n=20) media (U/l) SD (Un) CV%
campione 1 86.66 2.66 3.07
campione 2 210.39 6.08 2.89

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

ALP Chema =x
ALP concorrente =y
n=150

y=1.03x-2.57 U/l r2=0.998

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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ALKALINE PHOSPHATASE FL IFCC

AF 2H400 8x40+4x20ml
AF 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 IFCC.

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 IFCC R1 2H400: 8 x 40 ml (liquid) white cap
6U420: 6 x 56 ml (liquid) white cap
ALP IFCC R2 2H400: 4 x 20 ml (liquid) red cap

6U420: 6 x 14 ml (liquid) red cap

Composition in the test: 2-amino-2-methyl-1-propanol buffer
0.35 M pH 10.40 (30°C), magnesium acetate 2 mM, zinc sul-
fate 1 mM, HEDTA 2 mM, 4-NPP 16 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.

ALP IFCC R1: Danger. Causes serious eye damage
(H318). Causes skin irritation (H315). IF IN
EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing. (P305+P351+P338). Wear
protective gloves / eye protection / face protection (P280).
Immediately call a POISON CENTER / doctor (P310).
Wash with water thoroughly after handling (P264).

ALP IFCC 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 reco-
vers 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: 40 - 129 U/ (0.67 - 2.15 pkat/l)
Women:  35-104 U/l (0.58 - 1.74 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 5.2 U/I.

Interferences

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

bilirubin <40 mg/dl

lipids <900 mg/dl

Precision

intra-assay (n=10) mean (U/l) SD (U/) CV%
sample 1 84.40 2.41 2.86
sample 2 222.40 5.74 2.58
inter-assay (n=20) mean (U/l) SD (U/) CV%
sample 1 86.66 2.66 3.07
sample 2 210.39 6.08 2.89

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

ALP Chema = x
ALP competitor =y
n =150

y =1.038x-2.57 U/l r2=0.998

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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FRANGAIS
PHOSPHATASE ALCALINE FL IFCC

AF 2H400
AF 6U420

8x40+4x20 ml
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 I'activité de la ALP dans I'échantillon.
La méthode est optimisée en fonction de IFCC.

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.

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

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

Composition du réactif final: tampon 2-amino-2-mé-
thyl-1-propanol 0.35 M pH 10.40 (30°C), acétate de
magnésium 2 mM, sulfate de zinc 1 mM, HEDTA 2 mM,
4-NPP 16 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 aprés la premiere ouverture: de préférence dans
les 60 jours a 2-8°C a I'abri de la lumiére.

PRECAUTIONS

ALP IFCC R1: Danger. Provoque de graves lésions des

yeux (H318). Provoque une irritation cutanée
(H315). 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 enle-
vées. Continuer a rincer (P305+P351+P338). Porter gants
de protection et équipement de protection des yeux / du
visage (P280). Appeler immédiatement un CENTRE ANTI-

POISON / un médecin (P310). Se laver soigneusement
avec de I'’eau apres manipulation (P264).

ALP IFCC 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% aprés 1 a 4 jours. Les
échantillons réfrigérés subissent également un incrément
de l'activité. Durant la congélation, I'activité est déprécié,
mais reprend lentement apres décongélation. Un tel incré-
ment de l'activité, mais bien supérieur, s'observe dans la
reconstitution de sérums lyophilisés, comme les sérums
de controle et calibrateurs. Dans le matériel reconstitué,
I'incrément pendant la conservation a 4 ou 20°C est res-
pectivement d'environ 10 et 30%. Lincrément d'activité
se poursuit pendant plusieurs jours, mais a 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 polymeére de I'enzyme qui s'est formé pendant la lyo-
philisation.

INTERVALLES DE REFERENCE

Hommes: 40-129 U/l (0.67 - 2.15 ukat/l)
Femmes: 35-104 U/l (0.58 - 1.74 ukat/l)

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 résul-
tat par 10.

Sensibilité/limite de détection
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 5.2 U/I.

Interférences

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

bilirubine <40 mg/dl

lipides <900 mg/dI

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (U/) SD (Un) CV%
échantillon 1 84.40 241 2.86
échantillon 2 222.40 5.74 2.58
entre les séries (n=20) moyenne (U/) SD (Un) CV%
échantillon 1 86.66 2.66 3.07
échantillon 2 210.39 6.08 2.89

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 =150

y=1.03x-257 U/l r” =0.998

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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FOSFATASA ALCALINAFL IFCC

AF 2H400
AF 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 formacién se puede medir espectro-
fotométricamente a 405 nm para cuantificar la actividad de
ALP en la muestra.

El método se ha optimizado segun IFCC.

COMPONENTES SUMINISTRADOS

Solo para uso diagndstico 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 IFCC R1 2H400: 8 x 40 ml (liquido) capsula blanca
6U420: 6 x 56 ml (liquido) capsula blanca

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

Composicion en el reactivo final: tampon 2-amino-2-me-
til-1-propanol 0.35 M pH 10.40 (30 °C), acetato de magnesio
2 mM, sulfato de zinc 1 mM, HEDTA 2 mM, 4-NPP 16 mM.

PRECAUCIONES

ALP IFCC R1: Peligro. Provoca lesiones oculares graves
(H318). Provoca irritacion cutanea (H315).

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:
Enjuagar con agua cuidadosamente durante

varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el
lavado (P305+P351+P338). Llevar guantes / gafas / méas-
cara de proteccion (P280). Llamar inmediatamente a un

CENTRO DE TOXICOLOGIA / médicoo (P310). Lavarse
concienzudamente con agua tras la manipulacion (P264).

ALP IFCC 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 refri-
geradas muestran un aumento en la actividad. Durante
la congelacion, la actividad se reduce, pero se recupera
lentamente tras la descongelacion.

Un aumento similar de la actividad, pero significativa-
mente mayor, se observa en la reconstitucién de sueros
liofilizados, como sueros de control y calibradores. En los
materiales reconstituidos, el aumento durante la conser-
vacion a 4 o a 20 °C es respectivamente del 10 y el 30%
aproximadamente. El aumento de la actividad continta
durante varios dias, pero con una tasa inferior.

No se conoce la causa de este fenémeno, pero puede
atribuirse a la renaturalizacién de una porciéon de enzima
parcialmente desnaturalizada o a la disociacion, en el
calentamiento, de un complejo fosfato-lipoproteina o a un
polimero de la enzima formado durante la liofilizacion.

INTERVALOS DE REFERENCIA

Hombres: 40-129 U/l (0.67 - 2.15 ukat/l)
Mujeres:  35-104 U/l (0.58 - 1.74 ukat/l)

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 - 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 solucién fisiolégica y

repetir la prueba, multiplicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 5.2 U/l.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <400 mg/dl

bilirrubina <40 mg/dl

lipidos <900 mg/dl

Precision

en la serie (n=10) media (U/l) SD (U/) CV%
muestra 1 84.40 2.41 2.86
muestra 2 222.40 5.74 2.58
entre series (N=20) media (U/l) SD (U/) CV%
muestra 1 86.66 2.66 3.07
muestra 2 210.39 6.08 2.89

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

ALP Chema = x
ALP competencia =y
n=150

y=1.08x-2.57 U/l r2=0.998
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LLEJTOYHASA ®OCDATASA FL IFCC

AF 2H400
AF 6U420

8 x40+ 4 x20mn
6x56+6x 14 mn

NCNOJIb3OBAHUE
PeareHT [N KONMMYECTBEHHOTO OnpefeneHnst in  vitro
LenoyHas hocarasa B B1IONOrNHECKNX XXULOKOCTSIX.

nPUHUMN

OH3uM weno4yHoln ¢ocdarasbl (EC 3.1.3.1., opTodoc-
opHbIi MOHO3thMp hocthornaponassl) rmaponManpyeT
4-NPP, BbicBo60xgas 4-NP, npoueHT o6pa3oBaHmnsi KOTO-
POro MoXeT 6bITb 3MePEH CNEKTPOOTOMETPUYECKMN NPU
405 HM ans KBaHTUUKaumm akTmeHocT ALP B npo6Ge.
MeTop onTVMK3NpPOBaH B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALM-
amm IFCC.

NMOCTABJIEHHbIE KOMMNOHEHTDI
TonbKo ANna uenewn guarHocTukwy in vitro.
KomnoHeHTbl Habopa, coxpaHsiemble npu 2-8°C, cTa-
6UNbHbI 4O COPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha ynakoBKe.
XpaHuTb B MecTe, He NOABEPXKEHHOM MPSAMbIM COJSHEY-
HbIM Jly4Yam.

ALP IFCC R1 2H400: 8 x 40 mn (xuaxuii) Genbiii Kancyna
6U420: 6 x 56 mn (kmupaxuii) Genbliii Kancyna

ALP IFCC R2 2H400: 4 x 20 mn (kuakuii) KpacHas Karncyna
6U420: 6 x 14 mn (knpakwmii) KpacHas Kancyna

CocTaB B KOHEYHOM peareHTe: 6ydep 2-aM1HO-2-MeTuI-
1-nponaron 0.35 M pH 10.40 (30°C), aueTat MarHusi 2 MM,
cynbat umHka 1 MM, HEDTA 2 MM, 4-NPP 16 mM.

XpaHuTb BCE KOMMOHEHTbI Npu 2-8°C.

NMPUTOTOBJIEHUE PEATEHTA

Vicnonb3oBaTb peareHTbl MO OTAENbHOCTH.
CTtabunbHOCTb: [0 AaThl Ha aTMkeTke npu 2-8°C.
CTabunbHOCTb MOC/e MEPBOrO OTKPLITUS: MPEAnoYTU-
TenbHO B TeveHune 60 gHen npu 2-8°C B 3aULLEHHOM OT
cBeTa MecTe.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

ALPIFCC R1: OnacHo. Bbi3biBaeT cepbe3Hble NopaeHnst

rna3 (H318). Bbi3biBaeT pasgpaxkeHne Ha Koxe
‘ (H315). B CJ/IYYAE KOHTAKTA C TNIASAMU:

TWATENbHO  MPOMbIBaTb  rflada  HECKOJbKO
MUHYT. CHSTb KOHTaKTHblE NWH3bI, €CNM 3TO YAO0GHO.
Mpoponxate npombiBaHne (P305+P351+P338). Hocutb
3aWyTHLIE NepyaTky 1 3awmwaTe rnasa / nuuo (P280).
HemenneHnHo o6patutecst B8 LIEHTP  OTPABJIEHWN
/ k Bpayy (P310). TwaTenbHo MbITb BOHOW nocne
ncnosnb3oBaHus (P264).

ALP IFCC R2: He siBnsiTbCSl OMacHbIM.

OBPA3EL

CbIBOPOTKa, Nna3ma (TonbkKo C renapruHom).

Mpo6bbl, XpaHUMble MNpPU KOMHATHON Temneparype,
LEMOHCTPUPYIOT He3HaunTesnlbHoe NoBbILLEHNE
aKTMBHOCTW, KoTopas wu3meHsietcs oT 1% uepes
6 yvacoB po 3-6% wuepes 1-4 pgHeil. [pobbl,
XpaHsILLMeCs B XONOAWSIbHUKE, TakXe AEMOHCTPUPYIOT
NoBbIlEHNE aKTUBHOCTW. pn 3aMOpO3Ke aKTUBHOCTb
npekpalwaeTcsi, HO MedJIEHHO BO306HOBMSIETCA Mocre
pasmopaxusaHusi. MNogobHoe NOBbIWEHNE aKTUBHOCTM,
HO ropasgo B Gonblueit cTeneHw, HabntogaeTcs npu
BOCCTaHOBJIEHUN  NIMOUINNPOBAHHBIX  CbIBOPOTOK,
TaKMX Kak KOHTPOJSIbHble CbIBOPOTKM U kanubpatopbl. B
BOCCTaHOBJIEHHbIX MaTepuanax rnosblleHNe aKTUBHOCTU
npw xpaHeHun npuv 4 n 20°C cocTaenseT, COOTBETCTBEHHO,
okoo 10 1 30%. MoBbIWEHME aKTUBHOCTM NPOLOSIKAETCS
HECKOJIbKO AHEN, HO C MEHBLUM MPOLEHTOM.

MpuunHa 3TOro HeHoMeHa HenW3BECTHA, HO MOXET
OOBSICHATLCS  BOCCTAHOBMIEHWEM  JOSMM  YaCTUYHO
[eHaTypypoBaHHOro  9H3WMa WA pacrnagom  npwu
HarpeBaHuM coefuHeHust docdhara u NMnonpoTenHa
nnm obpasoBaHMeM MoAMMepa 3H3UMa BO  Bpems
nunodunnmnsaumnn.

OPUEHTUPOBOYHbIE NMPEOEJIbI

KOHTPOJIb KAYECTBA - KAJINEPOBKA

PekoMeHayeTcs NpoBOANTb BHYTPEHHUIA KOHTPOSTb Kaye-
cTBa. [1na aTon Lenm MOXHO 3akasaTb CNefyroLme KOH-
TPOJIbHbIE CbIBOPOTKM YENIOBEYECKOMO NMPONCXOXOEHUS:
QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

C nokasartesnisiMi, Mo BO3MOXHOCTH, B MPeAenax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

C NaToNorMyeckMMy nokasaTensamm.

Ecnn atoro TpebyeT aHanMThyeckasi cucTteMa, MOXKHO
3aKasaTb MyfbTnapameTpasbHbll KannbpaTop Yenose-
4YeCKOro NMPOMNCXOXAEHUS:

AUTOCAL H

3a panbHeiwelt nHgopmMauvelnn obpallatbcs B OTAEN
06CNy>KNBaHNS KIIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JvHeliHOCTb

MeTof siBnseTcs nuHenHeiM 0o 3000 Eq./n

Ecnn AA/muH. npesbiwaet 0.500, pekomeHgyeTcsi pas-
6aBuTb obpasey 1+9 u3monornyeckum pacTBoOpoM W
NoBTOPUTb NCCNEefoBaHne, ymHoxas peaynbtart Ha 10.

YyBscTBUTENBHOCTB/NPEeaen o6Hapy>XxeHus
C nomoLbio AaHHOro MeTofa MOXHO BbisiBUTL Ao 5.2
En./n.

Momexu

He HabnOaeTcst MOMEX B NMPUCYTCTBUN:
remornobuHa < 400 mr/gn
6unnpybmHa <40 mr/gn
NMNMpoB <900 mr/gn
TouHOCTb

B cepun (n=10)

cpepnHsisa (Eg./n) SD (En./n) CV%
obpasel 1 84.40 2.41 2.86
obpasel, 2 222.40 5.74 2.58
mexay cepuamu (n=20)

cpepnHsisa (Eg./n) SD (En./n) CV%
obpasey 1 86.66 2.66 3.07
obpasel, 2 210.39 6.08 2.89

CpaBHeHue meToaos
B cpaBHeHUM C KOMMepYeckM [OCTYMHbIM METOAOM
nosny4yeHbl cnegytowme pesynbtatbl Ha 150 ob6pasuax.

ALP Chema = x
ALP KoHKypeHTa =y

y =1.08x - 2.57 Eq./n r’=0.998

NONIOXKEHUA Ob YTUJINSALIUA

[MpopyKT npegHasHaveH Ans Mcnonb3oBaHns B npodec-
CVOHaNbHbIX aHaNMTUYECKIX NlabopaTopusix.

P501: Ypanutb BeLLecTBO/COOEPXMMOE KOHTelHepa B
COOTBETCTBUWM C HaUMOHaNbHbIMU/ —~MeXAyHapOAHbIMU
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 AuarHocTu4ecKve MegULMHCKE yCTpocTBa
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numero di lotto

batch code
numéro de lot
nimero de lote

NOT BbiNycKa

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
nimero de catalogo
HOMep Mo KaTanory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

[nanasoH TemnepaTypbl NPV XpaHeHUn

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rof|HOCTU

attenzione
caution
attention
atencioén
BH/MaHue

consultare le istruzioni d'uso

consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPETh paboyrie NHCTPYKLN
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= z My>xumHbel: 40 -129 Ep./n (0.67 - 2.15 mkkat/n)
CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION Conservar todos los componentes a 2-8 °C. INFORMACION PARA LA ELIMINACION XKeHuwmHbl:  35-104 En./n (0.58 - 1.74 mkkat/n)
L'exécution d'un contréle de qualité interne est recomman- = El producto esta destinado al Uso en laboratorios de ana-
dée. Dans ce but, les sérums humains de contrdle sui- PREPARACION DEL REACTIVO = P -
vants sont disponiblessur demande - utilizar los reactivos separados. lI;’SSI?Np 'rclgﬁrfll;;\ge:lglscontenido de conformidad con la regla-
QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C. mentéci()n nacional/internacional 9
avec si possible des valeurs normales, Estabilidad tras la primera apertura: preferiblemente antes '
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA de 60 dias a 2-8 °C.
avec des valeurs pathologiques.
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