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HITACHI 911/912
TEST: LIP
APP. CODE: 330
WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 570
ASSAY: RATE-A TIME: 10
POINT: 21 - 28
DILUENT: water
SAMPLE VOL: NORMAL: 4
DECREASE: 3
INCREASE: 5
R1 VOLUME: 200 DILUENT: 5
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 50 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):
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APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /TPOrPAMMA

OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 879)

TEST NAME:

SAMPLE:
REAGENTS:

WAVELENGHT:
METHOD:

REACTION SLOPE:
MEASURING POINT 1:

MEASURING POINT 2:
REAGENT OD LIMIT:

DYNAMIC RANGE:
CORRELATION FACTOR:
UNIT:

CALIBRATION TYPE:
FORMULA:

LIP

Volume 4 pl Dilution 0 pl
R1 Volume 200 ul Dilution 0 pl
R2 Volume 50 ul Dilution 0 pl

Pri. 570 Sec. 700
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d 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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LP 2H100 4x20 + 2x10ml
LP 6U140 2x56 + 2x14 ml

uso
Reagente per la determinazione quantitativa in vitro della
lipasi nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

Il substrato colorimetrico, acido 1,2-O-Dilauril-rac-glicero-
3-glutarico-(6’'metil-resorufina)-estere, viene scisso dalla
lipasi pancreatica e I'estere dell’acido bicarbossilico risul-
tante é idrolizzato nelle condizioni alcaline del test, gene-
rando il cromogeno metilresorufina. La cinetica di sviluppo
del colore & monitorata a 580 nm ed € proporzionale all’at-
tivita della lipasi nel campione.

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.

LIP R1 2H100: 4 x 20 ml (liquido) capsula bianca
6U140: 2 x 56 ml (liquido) capsula bianca

Composizione: tampone di Good pH 8.0, colipasi = 1 mgl/l,
desossicolato = 1.0 mM, taurodesossicolato = 1.0 mM, ioni
calcio = 1 mM, detergenti e conservanti.

LIP R2 2H100: 2 x 10 ml (liquido) capsula rossa
6U140: 2 x 14 ml (liquido) capsula rossa

Composizione: tampone tartrato pH 4.0, substrato lipasi =
0.1 mM, stabilizzanti e conservanti.

Conservare tutti i componenti a 2-8°C e non congelarli.

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.

Attenzione: il reagente R2 & una microemulsione. E’ pos-
sibile che si verifichi una precipitazione apparente, con
la formazione di un cerchio di colore rosso alla base del
flacone. Tale comportamento non deve allarmare ed & suf-
ficiente un cauto rimescolamento per inversione prima di
utilizzare il reattivo.

PRECAUZIONI
LIP R1: Non e classificato come pericoloso.

LIP R2: Pericolo. Provoca gravi lesioni oculari (H318).
Indossare guanti protettivi. Proteggere gli occhi

(P280). IN CASO DICONTATTO CON GLIOCCHI:
sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole

farlo. Continuare a sciacquare (P305+P351+P338). Con-
tattare immediatamente un medico (P310).

Alcuni reagenti in commercio per la determinazione dei
trigliceridi, HDL ed LDL potrebbero contenere lipasi micro-
biologica, la quale pud rimanere attaccata sulla superficie
delle cuvette in plastica impiegate nella misurazione. Si
raccomanda una procedura di lavaggio prima della deter-
minazione della lipasi se si sospetta una possibile conta-
minazione. Utilizzare le normali precauzioni previste per il
comportamento in laboratorio.

CAMPIONE

Siero, plasma eparinato. L'attivita della lipasi e stabile 7
giorni nei campioni conservati a 2-8°C.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO
soggetti normali: <60 U/l (metilresorufina 37°C)

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 - 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 é lineare fino a 300 U/.

Al superamento del valore limite, si consiglia di diluire il
campione 1+1 con soluzione fisiologica (9 g/l) e ripetere il
test, moltiplicando il risultato per 2.

Sensibilita/limite di rilevabilita
Il metodo € in grado di discriminare fino a 1 U/l

Interferenze

Non sono verificabili interferenze in presenza di:

acido ascorbico <50 mg/dl

emoglobina <400 mg/dl

bilirubina <50 mg/dl

intralipid <1000 mg/dl

Precisione

nella serie (n=10) media (U/l) SD (Uny CV%
campione 1 49.9 0.65 1.30
campione 2 110.5 1.69 1.53
tra le serie (n=20) media (U/l) SD (Uny CV%
campione 1 50.0 1.43 2.87
campione 2 110.9 3.91 3.53

Confronto tra metodi
Un confronto con il prodotto di precedente generazione ha
fornito i seguenti risultati:

Corrente formulazione Chema =y
Precedente formulazione Chema = x
n=76

y =1.017x-1.452 U/l r2=0.990

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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LIPASE FL
LP 2H100 4x20 + 2x10ml
LP 6U140 2x56 + 2x14 ml

INTENDED USE

Reagent for quantitative in vitro determination of lipase in
biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

The colorimetric substrate 1,2-O-Dilauryl-rac-glycero-
3-glutaric acid-(6’methyl-resorufin)-ester is cleaved by
pancreatic lipase and the resulting dicarboxilic acid ester
is hydrolysed under the alkaline test conditions to yield the
chromophore methylresorufin. The kinetic of colour forma-
tion at 580 nm is monitored and it is proportional to lipase
activity in sample.

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.

LIP R1 2H100: 4 x 20 ml (liquid) white cap
6U140: 2 x 56 ml (liquid) white cap

Composition: Good’s Buffer pH 8.0, colipase = 1 mg/l,
desoxycholate = 1.0 mM, taurodesoxycholate = 1.0 mM,
calcium ions = 1 mM, detergent and preservative.

LIP R2 2H100: 2 x 10 ml (liquid) red cap
6U140: 2 x 14 ml (liquid) red cap

Composition: Tartrate buffer pH 4.0, lipase substrate = 0.1
mM, stabilizer and preservative.

Store all components at 2-8°C and do not freeze.

REAGENT PREPARATION
Use separate reagents ready to use.
Stability: up to expiration date on labels at 2-8°C;
Stability since first opening of vials: use preferably within
60 days at 2-8°C.
Caution: reagent R2 is a microemulsion. Therefore, a slight
apparent precipitation could occur, showing a light red
deposit on the bottom of vial. It is a normal behaviour and
it is recommended to resuspend solution before analysis,
with a mild shaking.

PRECAUTIONS
LIP R1: It is not classified as hazardous.

LIP R2: Danger. Causes serious eye damage (H318).
Wear protective gloves. Eye protection (P280).
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if pre-

sent and easy to do. Continue rinsing (P305+P351+P338).
Immediately call a doctor (P310).

Some commerecial reagents for triglycerides, HDL and LDL
determination could contain microbial lipases, whose could
stick on surface of instrument plastic cuvettes. It is recom-
mended to program a “wash” procedure before lipase
determination, if a contamination is suspected.

Perform the test according to the general “Good Labora-
tory Practice” (GLP) guidelines.

SPECIMEN

Serum, plasma heparinate.
The lipase activity is stable for 7 days in samples stored
at2-8°C.

EXPECTED VALUES
normal subjects: <60 U/l (methylresorufin 37°C)

Each laboratory should establish appropriate reference
intervals 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 - 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:

AUTOCAL H

Please contact Customer Care for further information.

TEST PERFORMANCE

Linearity

The method is linear up to 300 U/I.

If the limit value is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+1 with saline solution (9 g/l) and to repeat the
test, multiplying the result by 2.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
The limit of detection is 1 U/I.

Interferences

No interference was observed by the presence of:
ascorbic acid <50 mg/dI

hemoglobin <400 mg/dl

bilirubin <50 mg/dI

intralipid <1000 mg/dI

Precision

intra-assay (n=10) mean (U/l) SD (Un) CV%
sample 1 49.9 0.65 1.30
sample 2 110.5 1.69 1.568
inter-assay (n=20) mean (U/l) SD (Un) CV%
sample 1 50.0 1.43 2.87
sample 2 110.9 3.91 3.53

Methods comparison
A method comparison with the previous generation product
gave the following results:

Chema current formulation =y
Chema previous formulation = x
n=76

y =1.017x-1.452 U/l r2=0.990

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

LP 2H100
LP 6U140

4x20 + 2x10ml
2x56 + 2x14 ml

UTILISATION

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

PRINCIPE

Le substrat colorimétrique, acide 1,2-O-Dilauryl-rac-glycé-
ro-3-glutarique-(6’'méthyl-résorufine)-ester, est divisé par la
lipase pancréatique et 'ester de I'acide carboxylique qui en
résulte est hydrolysé dans les conditions alcalines du test,
générant le chromogéne méthylrésorufine. La cinétique de
développement de la couleur est monitorée a 580 nm et pro-
portionnelle a l'activité de la lipase dans I'échantillon.

COMPOSANTS FOURNIS

Uniquement a usage diagnostique in vitro.

Les composants du kit sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'emballage.

Conserver a I'abri de la lumiére directe.

LIP R1 2H100: 4 x 20 ml (liquide) capsule blanc
6U140: 2 x 56 ml (liquide) capsule blanc

Composition : tampon de Good pH 8.0, colipase = 1 mg/l,
désoxycholate = 1.0 mM, taurodésoxycholate = 1.0 mM,
ions calcium = 1 mM, détergents et conservateurs.

LIP R2 2H100: 2 x 10 ml (liquide) capsule rouge
6U140: 2 x 14 ml (liquide) capsule rouge

Composition: tampon tartrate pH 4.0, substrat lipase = 0.1
mM, stabilisateurs et conservateurs.

Conserver tous les composants entre 2 et 8°C et ne pas
les congeler.

PREPARATION DU REACTIF

Utiliser les réactifs séparés.

Stabilité: jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8°C.

Stabilité aprés la premiére ouverture: de préférence dans
les 60 jours a 2-8°C.

Attention: le réactif R2 est une microémulsion. Une précipi-
tation visible peut apparaitre avec la formation d'un cercle
de couleur rouge a la base du flacon. Ce comportement n'a
rien d'alarmant, il suffit de mélanger soigneusement dans
le sens inverse avant d'utiliser le réactif.

PRECAUTIONS
LIP R1: Le produit n’est pas classé comme dangereux.

LIP R2: Danger. Provoque de graves lésions des yeux
(H318). Porter des gants de protection /un équi-

pement de protection des yeux (P280). EN CAS
DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec
précaution a l'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). Appeler immédiatement un médecin
(P310).

Certains réactifs du commerce pour la détermination des
triglycérides, HDL et LDL pourraient contenir de la lipase
microbiologique, laquelle peut rester attachée a la surface
de la cuvette en plastique utilisée pour la mesure. Il est
recommandé de procéder a un lavage avant la détermi-
nation de la lipase en cas de suspicion d'une éventuelle
contamination. Respecter les mesures de précautions
habituelles prévues en milieu laborantin.

ECHANTILLON

Sérum, plasma hépariné. L'activité de la lipase est stable 7
jours dans les échantillons conservés entre 2 et 8°C.

INTERVALLES DE REFERENCE
<60 U/I (méthylrésorufine 37°C)

sujets normaux:

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

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

QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA
avec si possible des valeurs normales,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA
avec des valeurs pathologiques.

Si le systéme 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 300 U/1.

Au dépassement de la valeur limite, il est conseillé de
diluer I'échantillon 1+1 avec de la solution physiologique
(9 g/l) et de répéter le test, en multipliant le résultat par 2.

Sensibilité/limite de détection
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 1 U/I.

Interférences
Aucune interférence n'est décelable en présence de:

acide ascorbique <50 mg/dl

hémoglobine <400 mg/dl

bilirubine <50 mg/dl

intralipid <1000 mg/dl

Précision

dans la série (n=10) moyenne (UN)  SD (U/) CV%
échantillon 1 49.9 0.65 1.30
échantillon 2 110.5 1.69 1.53
entre les séries (n=20) moyenne (UN)  SD (U/) CV%
échantillon 1 50.0 1.43 2.87
échantillon 2 110.9 3.91 3.53

Comparaison entre les méthodes
Une comparaison avec le produit de la génération précé-
dente a donné les résultats suivants :

Actuelle formulation Chema =y
Précédente formulation Chema = x
n=76

y =1.017x-1.452 U/l r2 =0.990

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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LP 2H100
LP 6U140

4x20 + 2x10ml
2x56 + 2x14 ml

uso
Reactivo para la determinacién cuantitativa in vitro de la
lipasa en los fluidos biolégicos.

PRINCIPIO

El sustrato colorimétrico, 1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-acido
glutarico-(6”"metil-resorufina)-éster, se desdobla de la
lipasa pancredtica y el éster del acido dicarboxilico
resultante se hidroliza en las condiciones alcalinas de la
prueba, generando el cromdgeno metilresorufina. La ciné-
tica de desarrollo del color se monitoriza a 580 nm y es
proporcional a la actividad de la lipasa en la muestra.

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.

LIP R1 2H100: 4 x 20 ml (liquido) capsula blanca

6U140: 2 x 56 ml (liquido) capsula blanca

Composicién: tampén de Good pH 8.0, colipasa = 1 mgl/l,
desoxicolato = 1.0 mM, taurodesoxicolato = 1.0 mM, iones
calcio = 1 mM, detergentes y conservantes.

LIP R2 2H100: 2 x 10 ml (liquido) capsula roja

6U140: 2 x 14 ml (liquido) capsula roja

Composicion: tampon tartrato pH 4.0, substrato lipasa =
0.1 mM, estabilizantes y conservantes.

Conservar todos los componentes a 2-8 °C y no conge-
larlos.

PREPARACION DEL REACTIVO
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.

Atencion: el reactivo R2 es una microemulsion. Es posible
que se produzca una precipitacién aparente, con la for-
macién de un circulo de color rojo en la base del frasco.
Este comportamiento no debe alarmar y es suficiente una
mezcla cuidadosa por inversion antes de usar el reactivo.

PRECAUCIONES
LIP R1: No esta clasificado como peligroso.

LIP R2: Peligro. Provoca lesiones oculares graves (H318).
Llevar guantes de proteccion. Llevar gafas de
proteccion (P280). EN CASO DE CONTACTO
CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosa-

mente durante varios minutos. Quitar las lentes

de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con

facilidad. Proseguir con el lavado (P305+P351+P338).
Llamar inmediatamente a un médico (P310).

Algunos reactivos presentes en el mercado para la deter-
minacion de triglicéridos, HDL y LDL pueden contener
lipasa microbiolégica, que puede quedar adherida a la
superficie de las cubetas de plastico utilizadas en la medi-
cién. Se recomienda un procedimiento de lavado antes de
la determinacién de la lipasa si se sospecha una posible
contaminacion. Seguir las precauciones normales previs-
tas para el comportamiento en el laboratorio.

MUESTRA

Suero, plasma con heparina. La actividad de la lipasa se
mantiene estable 7 dias en las muestras conservadas a
2-8°C.

INTERVALOS DE REFERENCIA
sujetos normales: <60 U/l (metilresorufina 37°C)

Cada laboratorio debera establecer sus propios intervalos
de referencia en relacién con la poblacién propia.

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 300 U/I.

Si se supera el valor limite, se recomienda diluir la muestra
1+1 con solucion fisiolégica (9 g/l) y repetir la prueba, mul-
tiplicando el resultado por 2.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 1 U/l

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

acido ascorbico <50 mg/dl

hemoglobina <400 mg/dl

bilirrubina <50 mg/dl

intralipid <1000 mg/dl

Precision

en la serie (n=10) media (U/l) SD (U/l) CV%
muestra 1 49.9 0.65 1.30
muestra 2 110.5 1.69 1.58
entre series (n=20) media (U/l) SD (U/) CV%
muestra 1 50.0 1.43 2.87
muestra 2 110.9 3.91 3.53

Comparacién entre métodos
La comparacién con con el producto de la generacion
anterior ha dado los siguientes resultados:

Formulacién actual Chema =y
Formulacién anterior Chema = x
n=76

y =1.017x-1.452 U/l r2=0.990

INFORMACION PARA LA ELIMINACION
El producto esté destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.
P501: Eliminar el contenido de conformidad con la regla-
mentacién nacional/internacional.
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LP 2H100
LP 6U140

4x20 + 2x10mn
2x56 + 2x14 mn

NCMNOJIb3OBAHUE
PeareHT [nA KONMMYECTBEHHOrO OMpeaeneHna in  vitro
nunasa B GUONOMUHECKUX XXUAKOCTAX.

nPUHUUN

KonopumeTtpuyeckun  cybetpat, kucnota  1,2-O-gunay-
pun-pak-rnnuepo-3-rnoTapuHo-(6’MeTun-pe3opyduH)-a-
CcTep, pacwennAeTcA NaHKpeaTu4yeckon NMnason, u
MOMYYEHHbI 3CTep [ABYXKApOOHOBOM KUCMOTbI  rMApo-
NM3yeTcA B LUESIOYHOM cpede TecTa, obpasyA XpOMOreH
meTunpesopydrHa. KnHeTrka n3MeHeHA OKpacku Habnio-
paetcA npy 580 HM M MpOMOpPUMOHasibHa akTUBHOCTU
nvnasbl B npobe.

NOCTABJIEHHbIE KOMMNOHEHTbI

TonbKo ANA Lenei AMarHoCTUKM in vitro.
KomnoHeHTbl Habopa cTabwunbHbl 4O COpPOKa FOAHOCTM,
yKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.

XpaHuTb B MeCTe, He MOABEPXXEHHOM MPAMbIM COMHEeY-
HbIM Jly4am.

LIPR1 2H100: 4 x 20 mn (>kuakuiA) 6enblit Kancyna

6U140: 2 x 56 mn (xuakui) 6enbii kKancyna
Cocras: Good 6ydep pH 8.0, konnnasa = 1 Mr/n, 4e30KCuxo-
nar = 1.0 MM, Taypogesokcuxonart = 1.0 MM, MOHbI KanbumA
> 1 MM, cpencTsa A5A NPOMbIBKW U KOHCEPBAHTBI.

LIPR2 2H100: 2 x 10 mn (>kuakuiA) KpacHanA Kancyna
6U140: 2 x 14 mn ()xmaKui) KpacHaA Kancyna

CocTaB: BMHHOKameHHbIi bycdep pH 4.00, cybecTpar
nunasbl = 0.10 MM, cTabnnnsaTopbl 1 KOHCEPBAHTbI.

XpaHuTb BCE KOMMOHEHTbI Mpu 2-8°C, He 3amopakusaTb.

MNPUrOTOBJIEHUE PEATEHTA

1Cronb30BaTh peareHTbl N0 OTAENbHOCTY.
CTabunbHOCTb: [0 AaTbl HA 3TUKeTKe Npu 2-8°C.
CTabunbHOCTb MOCNE MNEepPBOr0 OTKPbITUA: NPEearnoyTu-
TenbHO B TeYeHne 60 aHen npu 2-8°C.

BHumaHve: peareHT R2 npeactaBnAeT coboit MUKPO3I-
mynbcuio. MoxeT HabnogaTtbca BUAMMana npeumnuaumns
¢ obpa3oBaHMEM Kpyra KpacHOro LBeTa Yy OCHOBaHWA
hnakoHa. [laHHOe noBefeHNe He AOMXHO Bbl3blBaTh 6ec-
MOKOMCTBA, [OCTATOYHO OCTOPOXHOIO NepemeluMBaHusA
nepeBopayMBaHnemM nepes Ucronb3oBaHWeM peakTuBa.

MEPbI MPEQOCTOPO>XHOCTU
LIP R1: He ABNATLCA onacHbIM.

LIP R2: OnacHo. Bbi3biBaeT cepbe3Hble NoBpeXAeHNA

rna3 (H318). MNonb3oBaTbCA 3aWMTHBIMU
nepyaTKamu/3alLmMTHOR oaexaon/

cpeacTBamu 3awmThl mas/nuua  (P280).
MNP NMOMNAOAHUN B TNA3A: OCTOPOXHO NPOMbITb
rnasa BOAOW B TeYEHWEe HECKONMbKUX MUHYT. CHATb
KOHTaKTHbIE NIMH3bI, €CNK Bbl NOMb3YEeTECH UMW U €CMK
3TO nerko cpenatb. [poAoOMKWTb NPOMbIBaHWE rnas

(P305+P351+P338). HemenneHHo obpaTuTbCA B Unn K
Bpayy-cneunanmctyy (P310).

HekoTopble peareHTbl AnA onpeaeneHna TpUrmuuepuaos,
HDL v LDL, umetowmeca B KOMMEpPLUU, MOTyT COAEpXaTb
MUKPO6MONOrMyecKkyto nunasay, KoTopaa MOXeT Npunu-
naTb K MOBEPXHOCTU MNACTUKOBbLIX KIOBET, MCMOMb3yeMbIX
npv n3amepeHnn. PekomeHayeTcA ncnonb3osaTh Npo-
Liedypy NPOMbIBKM Nepea onpeaeneHnem nunasbl, ecnv
€CTb NoJ03peHNe Ha Hanmune KoHTamnHauum. Cobnio-
[faTb 06bl4HbIE Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTY ANA NoBeAeHnA
B naboparopum.

OBPA3EL

CblBOpPOTKa, Nna3ma C renapuMHoM. AKTUBHOCTb Nvnasbl
cTabunbHa B TeveHne 7 gHel B npobax, XpaHUMbIX Npu
2-8°C.

OPUEHTUPOBO4YHbIE NPEQEJbI
rokasarernb B Hopme: < 60 Ea./n (MeTunpesopyduH 37°C)

Kaxxpaa nabopatopusa [AOMmKHA YCTaHOBWUTb OPWUEHTM-
POBOYHbIE MHTEPBAsbl B 3aBUCUMOCTb OT COBCTBEHHOTO
HaceneHuA.

KOHTPOJ1b KAHECTBA - KAJINEPOBKA

PekomeHayeTcA NPOBOAUTL BHYTPEHHUIN KOHTPOSb Kave-
cTBa. [InA 3TOW Lenm MOXHO 3akasaTb CreayloLmne KoH-
TPOMbHbIE CbIBOPOTKU HYEMOBEYECKOrO NMPOVUCXOXKAEHUA:
QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

C nokasaTtesnAmu, Mo BO3MOXKHOCTU, B NpeAeniax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

C MaToNorMyeckKMm rnokasaTenAaMu.

Ecnun atoro TpebyeT aHanuTM4eckaA CUCTEMA, MOXHO
3akasaTb MynbTUNapameTpasbHbIi KannmbparTop yenose-
YEeCKOro NPOVICXOXAEHWA:

AUTOCAL H

3a panbHenwen uHdopmaumen obpawarbcA B OTAen
06CNy>XMBaHUA KIIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JnHenHOCTb

MeTon ABNAETCA NMHenHbIM fo 300 Ea./n

Mpn npeBbllWEHUN NpeaenbHOro 3Ha4YeHUA PEeKoMeHay-
eTcA pa3basBuTb obpaseu 1+1 dwusmonormyeckum pac-
TBOPOM (9 r/N) U MOBTOPWUTb WCCNEAOBaHWE, YMHOXanA
pesynbTaT Ha 2.

YyBcTBUTENbHOCTL/Npeaen o6Hapy>XxeHuna
C nomoLLbio JaHHOTO MeToda MOXHO BblABUTL ao 1 Ea./n.

Momexu
He HabnoJaeTcA NOMeX B MPUCYTCTBUU:

aCKOP6UHOBOW KUCIOTbI < 50 mr/an
remornobuHa < 400 mr/an
6ununpybuHa < 50 mr/an
MHTpanunug, < 1000 mr/an
TouyHOCTb

B cepuun (n=10)

cpeaHAaA (Ea./n)  SD (Eap./n) CV%
obpasel 1 49.9 0.65 1.30
obpasel 2 110.5 1.69 1.53
mexay cepuamm (n=20)

cpeaHee (Ea.n)  SD (Ea./n) CV%
obpaseu 1 50.0 1.43 2.87
obpasel 2 110.9 3.91 3.53

CpaBHeHue MeToaoB
CpaBHeHwe C NpoAyKTOM NpeablAyLero NoKoneHsa aano
cnegyiolme pesynbTarbl:

CyulecTsytowan hopmynuposka
Chema=y

Mpeablaywan dopmynmpoeka Chema=x

n=76

y = 1.017x-1.452 Ea./n r>=0.990

NOJIOXKEHUA OB YTUJIUSALIMKN

MpopyKT npegHasHayeH ANA MCMONMb30BaHWA B MNpO-
checcuroHanbHbIX aHanuTuyeckux nabopatopuaAx. [OnA
npaBWUMbHOM YTUNM3aUMn OTXOAOB PYyKOBOACTBOBATLCA
[eNCTBYIOLMMN HOpMaTUBaMMU.

P501: YpanuTb BellecTBO/COAEPXNMOE KOHTelHepa B
COOTBETCTBMM C HaUMOHANbHbIMK/ ~MeXAyHapOAHbIMU
npasunamm
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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 pnarHocTuyeckne MeauLMHCKMe yCcTponcTea
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numero di lotto
batch code
numéro de lot
nimero de lote
JIOT Bbinycka
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numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
niimero de catalogo
HOMep o KaTasnory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

[AVanasoH Temneparypbl Npu XpaHeHnn

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rOAHOCTH

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHune

consultare le istruzioni d'uso

consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTpeTb paboune UHCTPYKLMN
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