MULTINORM CHEMA 5x5mi FEFIMNO025CH  ¢3
componente metodo valore intervallo unita
component method value range 1SD units
composant méthode valeur intervalle 1s unités
componente método valor intervalo unidades
KOMMOHEHT meTon 3Ha4YeHue AnanasoH eanHuua
GPROT test immunoturbidimetrico
a1-Glicoproteina acida immunoturbidimetric test 485 36.5-60.5 4.0 mgd  wrian
«al-Acid glycoprotein test immunoturbidimétrique 0.485 0.365 - 0.605 0.040 gl n
a:-g:ycoprl;telne ac:ide prueba inmunoturbidimétrica . 12.1 9.1-15.1 1.0 umoll Mo/
‘; 1 K;g:g;‘;;'ﬁ"[‘f::&o: o assayUMMyHOTYPOUANMETPUUECKHI TECT
Lo1-KUCNOTHbIM TAMKONDOTENH __ )
ALB verde di bromocresolo YAle
Albumina bromocresol green Ve 321 261-3381 0.20 gd
Albumin vert de bromocrésol VALOR 32.1 26.1-38.1 20 gl i
Albumine de de bromocresol SHAYEHUE 488 398-578 30 wmoll mavons/n
A :é“'"a 3el)eHblit GPOMKpE3ON CHEMA
IbOYMUH 3\ w .
VALORE
¢ VALUE
IFC VALEUR o 86.7 71.1-102.3 5.2 un En/n
. ! o - 37°C
ALP l quide/liquido/xuakuit 3H\ﬁ4LSHRME 1.44 117-1.71 0.09 ukat/l - mkKar/n
Fosfatasi alcalina CHEMA
Alkaline phosphatase
Phosphatase alcaline DEA® % VALORE
Fosfatasa alcalina (valido esglusian®ente per reagente Chema) VALUE
LLjenoyHas dhocatasa (use for G reagent only) VALEUR o 186 159 -213 9 ur  Ea/n
" 37°C
(valable uniquemenf e réactif Chema) VALOR 3.09 2.64-354 0.15 ukat/l  mKkkat/n
(s6lo vélido parg 3 de Chema) 3HAYEHVE
(nevicTanTensHo TonoNesns pearenta Chema) CHEMA
ALT/GPT IFCC con/senza PNg V\IIL\!l\ﬁJRI’EE
Ao miorrts, o TR Welh | ool e | wo-ssa | 26 | G
Alanine aminotransférase syt oy o 0792 | 0651-0933 | 0047 |ukatl wmkkat/n
Alanina aminotransferasa ‘
AnaHuH-amuHoTpaHcdepasa o/6e3 nupnaokca M CHEMA
AMY 7 VALORE
VALUE
Amilasi
N .| VALEULR o 791 65.0-93.2 47 Ul Ean
:m;::g: CNPGS3 - IFCC/EPS liquida/liquid/iquideGuNgixgruit| — yx op 37°C 132 108-1.56 0.08 ukatl mckat/n
Amiacs 3HAYEHVE
Ammnasa A CHEMA
P-AMY " k’ VALORE
Ml N ALUE
Pameretie amviacs EPS @EUR aec| 304 325-46.3 23 Ul Endn
Amylase pancréatique liquida/liquid/liquide/liquido/xwakwii R 0.658 0.541-0.775 0.039 ukat/l - mkKaT/n
Amilasa pancredtic E
milasa pancreatica
naHKQeaTMMECKﬂﬂ aMunasa (
, S |
-
> 130 100 - 160 10 IUml - Ea/mn
ASO test immunoturbidimetrico
Antistreptolisina O immunoturbidimetric test N
Antistreptolysin O test immunoturbidimétrique
Anisiepiaysine O prueba inmunoturbidimétrica VALORE
A:;ﬁz;egn?;':;’“" ° assayVMMyHOTYPGUANMETPUYECKHIA TECT VALEUR ’/
P 8 60-96 6 Ul Eg/un
VALOR p
3HAYEHVE
CHEMA
L 4
ATRYP test immunoturbidimetrico
ai1-Antitripsina immunoturbidimetric test 94.9 mgd  wran
ad-Antitrypsin test immunoturbidimétrique 0.94 gl in
ail-Antitrypsine prueba inmunoturbidimétrica 17.4 umoll Mkvonsn
z}:::%’;”i‘:é’w assayVMMyHOTYPGUANMETPUYECKHIA TeCT
APO-A1 testimmunoturbidimetrico
Apolipoproteina A1 immunoturbidimetric test 112 mgd  wrmn
Apolipoprotein A1 test immunoturbidimétrique 1.12 gl n
:sg::ggg:g:z:z: 2} prueba inmunoturbidimétrica . 40.0 ol Mkvos
AnonunonpoTest Al aSSayVIMMyHOTypﬁMﬂMMeTpW{eCKMW TecT
APO-B test immunoturbidimetrico
Apolipoproteina B immunoturbidimetric test 476 36.5-58.7 37 mgd - Mr/an
Apolipoprotein B test immunoturbidimétrique 0.476 0.365 - 0.587 37, gl n
:Eﬁlzggg:ztgng prugba inmunoturbidimétrica . 0.929 0.710-1.148 0, ol MKMonb/
AnononnoTent B assayvMMyHOTYPGUAMMETPUHECKMIA TECT ( .ﬂ
AST/GOT IFCC con/senza piridossalfosfato V\fkﬁf \
Aspartato aminotransferasi with/without pyridoxal phosphate L
Asparte amintarsorase avecians fosphale d pydoval Vior | O obis | oar ot | oom | e e
AsSanato bl con/sin fosfato de piridoxal SHAYEHVE
Acnaprat-amuHoTparcdepasa ¢/6es nupuAokcanspocpatom CHEMA
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MULTINORM CHEMA 5x5ml REFIMNOO25CH &3
componente metodo valore intervallo unita
component method value range 1SD units
composant méthode valeur intervalle 1s unités
componente método valor intervalo unidades
KOMMOHEHT meTon 3Ha4YeHune AnanasoH eanHuua
B | L D VALORE
Bilirubina diretta N 1.00 0.76-1.24 008 | mgd wrmn
Di Diazo VALOR 174 129-213 14 umoll MkMonb/n
SHAYEHVE 100 7.6-124 08 mgl M
- CHEMA
VALORE
V\ﬁ_IIEL{JER 1.06 0.88-1.24 0.06 mgd  wrm
Diazo VALOR 18.0 147-21.3 11 umoll MKMONL/A
(3 SHAUEHUE 10.6 88-124 06 mgl M
06 Wii GunMpy6uH CHEMA
L S
BUN - VALORE
Azoto ureico re v\ixALLE%ER 180 15.0-21.0 1.0 mgd g
llire? n(i‘lrogen Urggfe uv VALOR 6.42 5.40-7.44 0.34 mmoll  Mmonb/n
zote d'urée Ur R
NinGasno ureico e SHAYEHVE 0.180 0.150-0210 | 0.010 gl i
A3OT MOYEBMHbI _ _A_ CHEMA
C3 test \mmu@dﬂnetrico
Complemento C3 immunoturofffetric te 95.6 734-117.8 74 mgd  mrn
Complement C3 test immunoturbidirg 0.956 0.734-1.178 0.074 ol rn
ggmg{gm‘gg{ & prueba inmunotsBidiétJa 956 734-1178 74 mgl i
KomnoHeHT koMnnemeHTa C3 assayMMMyHOTprCKW Teer
Cc4 test \mmunolurbldumelnc
Complemento C4 immunoturbidimetric tesl 17.4 132-216 1.4 mg/d mr/an
Complement C4 test immunoturbidimétriqu 0.174 0.132-0.216 0.014 gl n
gomp:emem Cé4 prueba mmunoturb\dlmemca 0.870 0.663 - 1.077 0.069 umoll Mkvors/n
omplemento assaymmmyumypﬁmnwmemw
T KoMnnemenTa C4
CA o-cresolftaleina complexone V\?A‘SJ%E
Calcio o-cresolphthalein complexone VALEUR 219 1.92-2.46 0.09 mmoll - Mumonb/n
Calcium o-cresolphthalein complexone VALOR 4.38 3.87-4.89 0.17 mEgl MOkl
g::z;gm o-cresolphthalein complexone / 3HAYEHVE 8.78 7.76-9.80 0.34 mgd  wrgn
Kansut 0-KpesondTanenH KoMMeKCoH A. " CHEMA
CPLA test immunoturbidimetrico
Ceruloplasmina immunoturbidimetric test 17.9 134-224 15 mgd  wrmn
Ceruloplasmin test immunoturbidimétrique 0.179 0.134-0.224 0.015 gl i
Céruloplasmine prueba inmunoturbidimétrica 1.34 1.01-1.67 0.11 umoll MkMOfb
Ceruloplasmina assayVMMyHOTYPBMAUMETPUHECKNT TeCT
[Llepynonna3smmn S
CHE substrato: butiriltiocolina V\;\"\-OR
Colinesterasi substrate: butyrylthiocholine B
Cholinesterase substrat: - butyrylthiocholine K/‘}L & 59%45 23903 161?2 3555;) kUt//: Eﬂ.;ﬂ
Cholinestérase substrato: butiriltiocolina SHAUERHE \ " HY= ey i uxabl - MKxkatin
Collnesterasa cy6CTpaT: 6yTUPUITUOXOIMH
Xonuuactepasa : CHEMA \
CHOL VALORE
Colesterolo totale v\;ﬁﬁ 81.0-109.2 4.7 mgd  wr/an
Cholesterol total CHOD-PAP VALOR 2.10-2.82 0.12 mmoll - Mmonb/A
Cholestérol total 0.810 - 1.092 0.047 i
Colesterol total SHAYEHME d d i
06wwit xonectepon CHEMA
CHOL-H DL metodo diretto immunologico colorimetrico V\;‘:&FEE
Colesterolo HDL direct immunologic colorimetric method VALEUR 2.7 mgd  wmr/gn
HDL cholesterol méthode colorimétrique immunologique directe VALOR 0.069 mmoll - Mmone/n
gg:ﬂ::::ml- método colorimétrico inmunoldgico directo . SHAYEHVE 0.027 gl o
Xonecrepon HDL KOJIOPUMETPUHECKNM MMMYHONOrUYECKMM NPAMON CHEMA
CHOL-LDL metodo diretto immunologico colorimetrico V\'/‘\"\-&'EE
Colesterolo LDL direct immunologic colorimetric method VALEUR 4.8 mgd  wmran
LDL cholesterol méthode colorimétrique immunologique directe VALOR 0.12 mmoll - MmonL/n
ggﬂ:{i‘zﬂgﬁ'— método colorimétrico inmunolgico directo . SHAYEHVE 1048 i
| Xonecrepon LDL KONOPUMETPUHECKUN UMMYHONOrUYECKMN NPAMON CHEMA 'A‘
Cl ISE potenziometria indiretta V\;\:&FEE ,
Cloruri ISE indirect potentiometry B
Chlorides ISE potentiométrie indirecte \@{1%]'5 72%(; 72153 3373 . mmoﬂ MMOH/"/"
g::?"“ofzs ISE potenciometria indirecta IHAUEHVE : AN
ur
Xnopmast Henpsmas noteHumometpus ISE CHEMA
CcK VALORE ¥
ST VALUE
Creatinchinasi
Creatine kinase ‘.FC.C S - VALEUR 37°C 146 119-173 9 Ean
Créatine kinase liquida/liquid/liquide/liquido/xuakwii VALOR 2.44 1.99-2.89 0.15 ukatl mKkat/n
Creatina quinasa SHAYEHVE
Kpea CHEMA
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MULTINORM CHEMA 5x5ml FEFIMNOO25CH T3
componente me:gdg vallore intervallo un!:é
component metho value range units
composant méthode valeur intervalle 11SSD unités
componente método valor intervalo unidades
T meToa 3HayeHue | Auanas’oH eavHuua
CK M B VALORE
VALUE
gfea:'"chk'"as' Mﬁa IFCC VAER | ool 398 29.9-49.7 33 Ul Epn
C:::t::: k::::: MB liquida/liquid/liquide/liquido/xwawii VALOR 0.664 0.496 - 0.832 0.056 ukat!l mKKaT/n
SHAYEHUE
Creatina quinasa MB CHEMA
| Kpeatuhkunasa MB .
= 2
test enzimatico colorimetrico V\;\A—&REE
enzymatic colorimetric test VALEUR 0.97 0.79-1.15 0.06 mgd  wmr/an
test colorimétrique enzymatique VALOR 86.1 70.5-101.7 52 umol! MKMonb/m
1 enzimético colorimétrico 3HAYEHVE 97 79-115 0.6 mgl mrin
pMMeTpMHeCKMVI 3H3UMATUHECKMIA TECT CHEMA
ccreﬁmEnaA con compensazione bianco cinetica
Creatinine rate-blanked and compensated
Créatinine blanc cinétique et compensée VALORE
Creatinina inético con compensacion del blanco VALUE
KpeaTuhuH 9 cNpMNeHcaLveit 6ratka T 1.21 0.97-1.45 0.08 mg/dl wmr/gn
VALOR 107 86-128 7 umoll mkMone/n
(valido annte per reagente Chema) 3HAYEHUE 121 9.7-145 08 mg/ mr/n
(use for Ogem8redigent only) CHEMA
(valable u ent pour le réactif Chema)
(s6lo vélido para el r 0 de Chema)
(neiCTBUTENbHO, ko s pearenta Chema)
i S
-
CRP test immunoturbidimy
Proteina C-reattiva immunoturbidimetric es! 7.24 4.84-9.64 0.80 mg/ mrin
C-Reactive protein test immunoturbidimétrig; 0.724 0.484 - 0.964 0.080 mgd  wmran
::3::::: g::g:z::z: prueba inmunoturbidimé 68.9 46.4-914 75 nmoll - HMonL/n
C-PeakTHanLIi GenoK assayMMMyHorypéwumepri ecT
Di-Br-PAESA VALORE
CcuU i "
Rame (valido esclusivamente per reagenteJffiema) VALUE 13.85 11.48-16.22 0.79 umoll kMol
Copper (use for Chgma reagentonly) VALEUR 88 73-103 5 ugd v
Cuivre (valable uniquement pour le réactif Che VALOR
Cobre (s6lo valido para el reactivo de Chemal 3HAYEHVE 088 0.73-1.03 0.05 mgl i/
Mezp (Le/iCTBUTENLHO TONLKO ANs peareHTa Chem: CHEMA
FE ferrozina senza deproteinizzazione VALORE
Ferro ferrozine without deproteinization 19.0 16.7-223 1.1 umoll MKMonL/fI
Iron ferrozine sans deproteinisation 106 88-124 6 ugd  wmkr/n
E?efrm ferrozina sin desproteinizacion 1.06 0.88-1.24 0.06 mgl M
Koneso heppoavH 6e3 AenpoTenHe3aLmum
FERR test immunoturbidimetrico
Ferritina immunoturbidimetric test .
Ferritin testimmunoturbidimétrique ;gg 16592 1;058 ;é Hgﬁl MKZ"
Feritine prueba inmunoturbidimétrica ) pmolt vonsn
;grm::m assayMMMyHOTYPOUAUMETPUUECKMA TeCT
| DeppuTin \:
GGT liquido std. Szasz V\;‘k&REE
y-Glutamiltransferasi liquid std. Szasz / )
+-Glutamyltransferase liquide std. Szasz VALEUR 37? 1 37.7-545 28 ur Ea/n
\-Glutamyltransférase liquido std. Szasz VALOR 70 0.632 - 0.908 0.046 ukat!l mKkat/n
Glutamiltransferasa »gm it c+aH 3eiiua SHAUEHUE 1
r-rnyrauunmaucﬂgepaaa A A. u CHEMA .A
GLDH }
Glutammato deidrogenasi 29 5.283 18 ul Ea/n
Glutamate dehyd © g 8 N )
Glutamate dishydragénase DGKC S7C) oagol | ofbe-0472 | 0030 | wkatl wikarin
Glutamato deshidrogenasa
[nyTamar geruaporexasa
GLUC VALORE
Glucosio V\ﬁ.lélﬁ 101 mg/dl wmr/gn
Glucose HK G6P-DH / GOD-PAP VALOR 5.61 mmoll  Mmon/n
Slucose 3HAYEHME 1.01 g
[nioKo3a CHEMA
HBDH
o-ldrossibutirrato deidrogenasi R
a-Hydroxybutyrate dehydrogenase DGKC 37°C 139 129-189 10 un Ea/n
«a-Hydroxybutyrate déshydrogénase 265 217-3.13 / ukat!l - mkkat/n
a-Hidroxibutirato deshidrogenasa \
«a-TunpokcubyTupar aernaporeHassl _/ |
HGLOB test immungt(;ubid\metnco \./
Aptoglobina immunoturbidimetric test .
Haptoglobin testimmunoturbidimétrique é} 5233 06 g; 1 110(1)‘155 0602 4 9 Mmjn
ngmg:ggmz prueba inmunoturbidimétrica . - 091 - 1 i
FanTorno6uH assayMMMyHOTYPOUAUMETPUUECKMIA TeCT
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MULTINORM CHEMA

5x5ml [REF] MN 0025 CH

Cerrar con cuidado y dejar que se disuelva el liofilizado durante los 30 minutos sigu-
ientes y, a continuacion, agitar suavemente invirtiendo el frasco, evitando la formacion
de espuma.

Conservacion y estabilidad
Conservacion: 2-8 °C.

El producto liofilizado conservado a 2-8 °C se mantiene estable al menos hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta.

Criterio de estabilidad especificado por el fabricante: recuperacion dentro de +10% del
valor inicial.

Mpen 1 Mepbl NpeaocT

[ns puarHocTuky in vitro.

CobntoaaTtb Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTM, 0BLIYHO NPUMEHSIEMbIE MPU 06paLLeHun ¢ nado-
PaTOPHLIMY peakTMBami. 1715t NPUroTOB/EHNS JAHHOTO NPOAYKTa UCTONL3YeTCs TOMb-
KO KPOBb [IOHOPOB, KOTOPbIE GbINM MPOTECTVPOBaHbI UHAMBMAYANLHO W Pe3ysbTarh!
TECTOB OKa3a/MCb HEraTUBHLIMM C VCMOJb30BAHNEM TECTOB, OA06PeHHbIX FDA, anst
nccneposarus aHTuTen nti-HIV, anti-HCV unn HBsAg. Mockonbky BCe Xe HeBO3MOXHO
C YBEPEHHOCTBIO UCKITIOUNTB ONACHOCTb UH(MULIMPOBAHMSI, HEOBXOAMMO 0BpaLLATLCS C
MaTepuasioM C TeMI Xe Mepamii NMPeAoCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE UCNONL3YIOTCS MPpY 06-
paleHn ¢ o6pasuamm, B3STLIMU Y MauMeHTos. B cnyyae BospeicTsns HEOGXO[ANMO
CnepoBaTh CneunasnbHbIM CaHNTapHbIM MHCTPYKUMSM. (a,b)

y
MpoayKT MpefHasHayeH Ans UCMONb30BaHWUS B MPOMECCUOHANBHBIX aHANUTUYECKUX
na6opatopusix. [I1s NPaBubHON YTUIN3ALMI OTXOMI0B PYKOBOACTBOBATLCS AENCTBY-

P501: YaanuTb BelecTBO/COAEP>KNMOE KOHTEHEpa B COOTBETCTBUN C HaLWOHaNbHbI-
MW/ MeXayHapoaHbIMY NpaBunamn.

Una eventual coloracion verde no influye en la obtencion de los valores tedricos. Con-
servar el frasco bien cerrado.

Procedimiento de la prueba

Utilizar los componentes suministrados como se indica.

Materiales necesarios pero no suministrados: micropipeta automatica, equipamiento
general de laboratorio, agua desionizada o destilada.

Ejecucién

Dispensar el control en la correspondiente cubeta de muestras del instrumento y anal-
izarlo como una muestra de rutina. Se recomienda realizar los controles cada dia junto
con las muestras extraidas a los pacientes y tras cada calibracion. Los intervalos de
control deberan ser conformes a las exigencias individuales de cada laboratorio.

Resultados

El valor tedrico indicado es el promedio de los valores determinados. El intervalo de
control correspondiente se ha calculado como valor tedrico + 3 SD (desviacion estandar).
Las determinaciones se han realizado empleando los reactivos y los instrumentos dis-
ponibles en el momento de la determinacion.

Los resultados deberian estar dentro del &mbito de los intervalos definidos. Se recomien-
da que cada laboratorio defina las directrices y las medidas de correccion en caso de
que algunos valores estén fuera del intervalo.

Pycckui
YHUBEPCAJIbHAS1 KOHTPOJIbHAS1 CbIBOPOTKA
YEJIOBEYECKASl MATPULIA

HasHauenve

Multinorm Chema — 3To cbiBOpoTKa [ KOHTPONS KayecTsa, ucnonbayemas Ans npo-
BEPKN KOMMEPUYECKUX METOAOB K/MHUYECKON XUMUW [Ns OnpefeneHns cy6eTparos,
BH3UMOB, 3NEKTPONNTOB, NMNNA0B N 6enkoB. CbIEOpOTKa ncnonb3yeTcsa ANs KOHTpons
TOYHOCTM KaK B aBTOMaTU4YeCKmnx aHanndaropax, Tak n npu py4yHom npumeHeHun.

Kpatkoe onucanue

Multinorm Chema - 3TO KOHTPOJIbHas MOMUNN3NPOBAHHAA CbIBOPOTKA Ha Yenoseye-
CKOI1 OCHOBE C KOHUEeHTpaunsimm N akTMBHOCTbIO B HOPMasibHOM Anana3oHe Uan Ha rpa-
HN HOPMaTbHBIX 11 NATONOTYECKMX MoKa3aTene.

KomMnoHeHTbl HaGopa

KoHTpO/ibHas MOtUnnanpoBaHHas CbIBopoTKa 5x5mn

PeaKTuUBHbIE KOMMOHEHTbI B MoGunnsare

YenoBeyeckasi CbIBOPOTKA C XUMUUECKVMI [J06ABKaM1 1 BKCTPAKTaMu TKaHel Yeno-
BEYECKOrO 11 XXMBOTHOMO MPOUCXOXAEHMSI. MponcxoxaeHre G1oNorniecknx A06asok
YKa3aHo HIXKe:

AST/GOT

ALT/GPT

O6Lwas amnnasa
MaHkpeaTnyeckas amunasa

4esoBeYeCKUn, PEKOMBUHAHTHbII
4es10BEYECKUIN, PEKOMBUNHAHTHbII
yenoseyeckas cmoHa/naHerac CBWUHbU
naHkKpeac CBMHbN

KpeaTtuHkuHasa yenoseueckasi CK-MM/uenoseyeckas CK-MB
(pekoMBUHMpYtoLLast)

CK-MB yenoseyeckasi CK-MB (pekombuHupytoLas)

LenouHas cocctoTasa nnaueHTa Yyenoseyeckas (PeKoMBUHUpYytoLas)

Gamma-GT 4esI0BEYECKUI, PEKOMONHAHTHBII

GLDH BakTepuanbHbiii, peKOMGVHMPYoLLas

LDH cepAue CBUHbU

Jlvnasa naHKpeac Yenoseyeckas (PekoMBUHMpYtoLLas)

ASLO oBUa

CRP yenoseyeckas

TpaHcheppuH Yenoseyeckas

DeppuUTuH Yenoseyeckast

KoHUEeHTpaUun/akTMBHOCTL KOMMOHEHTOB [I0/KHbI OTHOCUTLCS K KaXAoMy OTAeNbHO-
My NoTy. TOYHbIE TEOpeTUYECKe 3HAUEHMS 1 ANana3oHbl COAEPXKaTLCA B NpunaraeMbix
nvctax.

OCTOPOXHO OTKPbLIThL hnakoH Multinorm Chema, nsberas yTeuku matepuana u u Ha-
KanaTb MUMNETKOW BHYTPb OKOMO 5,0 MA AENOHW3MPOBAHHON WK AUCTUNIMPOBAHHOM
BOfbl, UCMONB3YS, NPEANOYTUTENBHO, aBTOMATUYECKYIO MUKPONUNETKY. OCTOPOXHO 3a-
KPbITb 1 OCTaBUTb [A/151 BOCCTAHOBIIEHWS NMOUnn3ara B TedeHne creayowmx 30 MuHyT,
3aTem OCTOPOXXHO B36ONTaThb NepeBopaynBaHeM, n3beras 06pas3oBaHNs NeHbl.

ESTABILIDAD EN EL CONTROL RECONSTITUIDO
Bilirrubina total,
Componentes billirubina directa y UIBC ALT/GPT
(control reconstituido protegido 1OLLMI HOPMATVIBAMM.
de la luz)
15-25°C 12 horas 8 horas 12 horas
2-8°C 5 dias 1 dia 5 dias n
Tpurot
o 1 mes 2 semanas 2 semanas
(-15)-(-25)°C (congelado 1 sola vez) (congelado 1 sola vez) (congelado 1 sola vez)

XpaHeHue 1 cTabunbHOCTL
XpaHeHwe: 2-8°C

XpaHuTb nnocunuasar npu 2-8°C, ctabuneH no kpaiHei Mepe [0 CPOK MOAHOCTW yKa-
3aH Ha aTUKeTKe. KpuTepuii CTabuneHOCTY yKasaH NPOoU3BOANTENEM: BOCCTAHOBIEHNE
B npeaenax +10% HayanbHOro 3Ha4eHus.

KoHTponbHas nmounnavposaHHas CbIBOPOTKA CTabuibHa [0 AaTbl, yKasaHHOW Ha
ynakoBke.

CTABUIbHOCTb B BOCCTAHOB/IEHHOM KOHTPOJIE
O6wero Gunupy6uHa, Mps-
TabunbHoCTb moro 6unupy6uHa n UIBC ALT/GPT
KOMMOHEHTOB (BOCCTaHOBNEHHOM KOHTPONE
3awuien ot ceeTa)
15-25°C 12 yacos 8 yacos 12 yacos
2-8°C 5 pHs 1 AeHb 5 pHs
1 mecsy, 2 Hepenun
(-15)-(-25)°C |  (samoparvsarite 2 Hepenu (samopaxvsase
oneKo 1 pas) (3amopaxuBaHue TonbKO 1 pas) roniKo 1 pas)

BoaMOXHasi 3eneHast okpacka He BAVMSET Ha MOJyYeHUe TEOPETUY ECKUX 3HaueHNin.
XpaHuTe (hriakoH XOPOLLO 3aKPLITbIM.

Mpouenypa BbinonHeHus Tecta

Vicnonb3oBaTk KOMMOHEHTbI yNakoBKM Kak yka3aHo.

Heobxoaumble maTepuanl, He BXOAALNE B KOMMIEKT: aBTOMaTMYeckas MUKponuneTKka,
o6bluHoe naGopaTopHoe 06opyaoBaHie, [AEOHN3NPOBaHHAs WM AMCTUANMPOBaHHAs
Bofa.

BbinonHenne

MOMECTUTb  KOHTPONe B  COOTBETCTBYIOLIYIO ualky o6pasua WMHCTPYMeHTa 1
NPOaHanU3npoBaTk ero Kak 0Bbl4HbI 0Gpa3ell. PeKOMEHAYETCS BbINOMHSTL KOHTPOML
KaX[blil AeHb BMecTe C 0o6paslam, B3STbIMM Y MAUNeHTOB U MOCTe Kaxaon
Kal'lVIGpQBKI/I. KOHTpOI’IthIe AnanasoHbl AO0/MKHbI COOTBETCTBOBAaTb MHAMBUAYANbHLIM
Hy>Aam Kaxpoii naéopaTopum.

PesynbTaTthbl

YKkasaHHOe TeopeTUYecKoe 3HaueHue SIBNSIETCS CPEAHAM OMPEeAEneHHbIX 3HaueHMil.
COOTBETCTBYIOWNIA  KOHTPOSbHbIA [AUana3oH Obif paccuMTaH Kak TeopeTuveckoe
3HaveHne + 3 SD (cTaHpapTHOe OTKMoHeHue). Onpepenexns Gbin NPou3BefeHbl C
1CMONb30BaHNEM PEaKTMBOB W MHCTPYMEHTOB, VIMEIOLIMXCS B HAaNMuui B MOMEHT
Camoro onpefeneHnsi. pesynbTarel AOMKHbI OKa3aTbCs B MPeAenax YCTaHOBMEHHbIX
AvanasoHoB. XKenaTtenbHo, uTOGbl Kaxpas nabopatopusi onpegenuna obive
PYKOBOCTBA U KOPPEKTUBHbIE MEPbI B Cly4ae, €CNv HEKOTOPble 3HaYEHNS OKa3biBaoOTCA
3a npefienamv Ananasona.

NOTE / NOTES / NOTES / NOTAS / TPUMEYAHUSA

DGKC
IFCC

Deutsche Gesellschaft fir Klinische Chemie
International Federation of Clinical Chemistry

BIBLIOGRAFIA / REFERENCES / BIBLIOGRAPHIE /
BIBLIOGRAFIA / BUBJTUOTPA®USA

a) Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens. (29 CFR Part
1910.1030). Fed. Register. July 1, 2001;17:260-273.

b) Directive 2000/54/EC. Official Journal of the European Communities No. L262 from
September 18, 2000.
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The control should be run daily in parallel with the patient samples and after every cali-
bration. The control intervals should be adapted to each laboratory’s individual require-
ments.

Each laboratory should establish QC procedures that conform with local, state and/or
federal regulations or accreditation required.

Assigned values and ranges

The declared value is the average of all values obtained. The corresponding control range
is calculated as the target value + 3 SD (standard deviation). Determinations were made
using the testing reagents and analysis systems available at the time. Results must be
within the defined ranges. Each laboratory should establish guidelines for corrective
measures to be taken if values fall outside the range.

Francais
SERUM DE CONTROLE UNIVERSEL A BASE HUMAINE

Objectif d'utilisation

Multinorm Chema est un sérum pour le contrdle de la qualité, utilisable pour la vérifi-
cation de méthodes de chimie clinique du commerce pour la détermination des sub-
strats, enzymes, électrolytes, lipides et protéines. Le sérum est utilisé pour le contréle de
I'exactitude et/ou de la précision aussi bien des analyseurs automatiques que manuels.

Sommaire
Multinorm Chema est un sérum de contrdle lyophilisé & base humaine avec des con-
centrations/une activité dans I'intervalle normal ou dans la limite normale/pathologique.

Composants du kit

Sérum de contréle lyophilisé 5x5ml

Composants réactifs dans le lyophilisé

Sérum humain avec ajout d'additifs chimiques et extraits de tissus d'origine humaine et
animale.

L'origine des additifs biologiques est indiquée ci-aprés:

AST/GOT

ALT/GPT

Amylase, totale
Amylase, pancréatique
Créatine kinase

humain, recombinant

humain, recombinant

salive humaine/pancréas de porc

pancréas de porc

CK-MM humain/CK-MB humain (recombinant)

CK-MB CK-MB humain (recombinant)
Gamma-GT humain, recombinant

GLDH bactérien, recombinant

LDH ceeur de porc

Lipase pancréas humain (recombinant)
Phosphatase alcaline placenta humain (recombinant)
ASLO mouton

CRP humain

Transferrine humain

Ferritine humain

Les concentrations/activités des composants sont spécifiques a chaque lot. Les valeurs
et intervalles théoriques précis sont mentionnés dans les feuilles ci-jointes.

Précautions et attentions

A usage diagnostique in vitro.

Respecter les mesures de précaution normalement adoptées dans le cadre de la ma-
nipulation de réactifs de laboratoire.

La préparation de ce produit prévoie uniquement |'utilisation de sang provenant de don-
neurs testés individuellement et résultant négatifs a la recherche d'anticorps anti-HIV,
anti-HCV ou de HBsAg, au moyen de tests approuvés par la FDA. Néanmoins, compte
tenu de I'impossibilité d'exclure avec certitude tout risque d'infection, le matériel doit étre
manipuler avec les mémes précautions que celles prises pour les échantillons prélevés
sur les patients. En cas d'exposition, agir conformément aux instructions sanitaires cor-
respondantes. (a,b)

Elimination

Ce produit est destiné & une utilisation au sein de laboratoires d'analyses professionnels.
Pour une correcte élimination des déchets, se reporter aux normes en vigueur.

P501: Eliminer le contenu conformément a la réglementation nationale/internationale.

Préparation

Ouvrir doucement un flacon de Multinorm Chema, en veillant & ne pas perdre de matériel
et pipeter a l'intérieur 5.0 ml précis d'eau déionisée ou distillée de préférence au moyen
d'une micropipette automatique. Fermer soigneusement et laisser le lyophilisé se re-
former pendant les 30 minutes suivantes puis agiter délicatement par retournement, en
évitant la formation de mousse.

Conservation et stabilité
Conservation: 2-8 °C.

Le produit lyophilisé conservé a 2-8 °C est stable jusqu'au moins la date de péremption
indiquée sur I'étiquette.

Critére de stabilité spécifié par le fabricant: récupération dans les +10% de la valeur
initiale.

STABILITE DANS LE CONTROLE RECONSTITUE

Bilirubine totale, bilirubine
Composants N directe ,et ,Uch, . ALT/GPT
(contréle reconstitué protégé de la
lumiére)
15-25°C 12 heures 8 heures 12 heures
2-8°C 5 jours 1 jour 5 jours
o 1 mois 2 semaines 2 semaines
(-15)-(-25)°C (congelé 1 seu le fois) (congelé 1 seule fois) (congelé 1 seule fois)

Une éventuelle coloration verte n'a pas d'influence sur la récupération des valeurs théor-
iques. Conserver le flacon bien fermé.

Procédure de test

Utiliser les composants de I'emballage comme indiqué.

Matériel nécessaire, mais non fourni: micropipette automatique, équipement général de
laboratoire, eau déionisée ou distillée.

Exécution

Verser le controle dans la coupelle échantillon de I'appareil prévue a cet effet et I'analyser
comme un échantillon de routine. Il convient d'effectuer les contréles quotidiennement
avec les échantillons prélevés sur les patients et aprés chaque calibration. Les intervalles
de contrdle doivent étre conformes aux exigences individuelles de chaque laboratoire.

Résultats

La valeur théorique déclarée correspond a la moyen des valeurs déterminées. L'intervalle
de contréle correspondant a été calculé comme valeur théorique + 3 SD (déviation stand-
ard). Les déterminations ont été réalisées au moyen des réactifs et des instruments dis-
ponibles au moment méme de la détermination.

Les résultats devraient &tre compris dans les intervalles définis. Il est conseillé a chaque
laboratoire de définir ses propres lignes directrices et mesures correctives en cas de
valeurs non comprises dans les intervalles.

Espaol
SUERO DE CONTROL UNIVERSAL CON BASE HUMANA

Finalidad de uso

Multinorm Chema es un suero para el control de calidad, que se usa para la compro-
bacién de métodos de quimica clinica en el mercado para la determinacion de sustratos,
enzimas, electrolitos, lipidos y proteinas. El suero se usa para el control de la exactitud
y/o de la precision tanto en analizadores automaticos como en el empleo manual.

Resumen
Multinorm Chema es un suero de control liofilizado con base humana con concentra-
ciones/actividad en el intervalo normal o en el limite normal/patolégico.

Componentes del kit
Suero de control liofilizado 5x5ml

Componentes reactivos en el liofilizado

Suero humano con aditivos quimicos y extractos de tejidos de origen humano y animal.
El origen de los aditivos bioldgicos se indica a continuacion:

AST/GOT humana, recombinante
ALT/GPT humana, recombinante
Amilasa, total saliva humana/pancreas de cerdo

Amilasa, pancredtica
Creatina quinasa

pancreas de cerdo
CK-MM humana/CK-MB humana (recombinante)

CK-MB CK-MB humana (recombinante)
Fosfatasa alcalina placenta humana (recombinante)
Gamma-GT humana, recombinante

GLDH bacteriano, recombinante

LDH corazén de cerdo

Lipasa pancreas humano (recombinante)
ASLO oveja

CRP humana

Transferrina humana

Ferritina humana

Las concentraciones/actividad de los componentes son especificas de cada lote con-
creto. Los valores tedricos exactos y los intervalos se incluyen en las hojas adjuntas.

Precauciones y advertencias

Para uso diagnéstico in vitro.

Observar las precauciones normalmente adoptadas en la manipulacion de reactivos de
laboratorio. Para la preparacion de este producto se usa solo sangre de donantes que se
han comprobado individualmente y han resultado negativos, con las pruebas aprobadas
por la FDA, en la deteccion de anticuerpos anti-VIH, anti-VHC o de HBsAg. Sin embargo,
puesto que no es posible excluir con seguridad el peligro de infeccion, es necesario
manipular el material con las mismas precauciones adoptadas para las muestras extrai-
das de los pacientes. En caso de exposicion, se debe proceder segln las indicaciones
sanitarias especificas. (a,b)

Eliminacién

El producto esta destinado al uso dentro de laboratorios de andlisis profesionales.

Para la eliminacion correcta de los residuos, consultar la normativa vigente.

P501: Eliminar el producto de conformidad con la reglamentacion nacional/internacional.

Preparacion

Abrir con cuidado un frasco de Multinorm Chema, evitando la pérdida de material, y
pipetear dentro 5.0 ml exactos de agua desionizada o destilada usando preferiblemente
una micropipeta automatica.
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MULTINORM CHEMA 5x5ml REFIMNOO25CH &3
componente metodo valore intervallo unita
component method value range 1SD units
composant méthode valeur intervalle 1s unités
componente método valor intervalo unidades
KOMMOHEeHT meToA 3Ha4eHue | AuanasoH eavHMua
IgA test immunoturbidimetrico V\Z{-&%E
Immunoglobulina A immunoturbidimetric test VALEUR 146 110-182 12 mg/dl mran
Immunoglobulin A test immunoturbidimétrique VALOR 1.46 1.10-1.82 0.12 9l n
:nm:ﬁr::’g%fm::]": AA prueba inmunoturbidimétrica . 3HAYEHVE 9.13 6.91-11.35 0.74 umoll MkMonsit
VMMYHOFAOBYTH A assayVMMyHOTYPOUAMMETPUUECKHI TECT CHEMA
IgG test immunoturbidimetrico V\ﬁ'\-&REE
Immunoglobulina G immunoturbidimetric test VALEUR 722 590 - 854 44 mg/dl wr/an
Immunoglobulin G st immunoturbidimétrique VALOR 7.22 5.90-854 0.44 gl i
:n"‘r:‘":rm’!ﬂg’::lglnﬂ:g ( pMgba inmunoturbidimétrica . SHAYEHVE 482 39.5-56.9 29 umoll mvonsin
VMMyHOroBYnMH G as TMYHDT‘/D&MRMMQTDMHECKMM TecT CHEMA
IgM m@oturbidimetrico V\ﬁ'\-&REE
Immunoglobulina M immi idimetric test VALEUR 64.0 48.1-79.9 5.3 mg/dl mr/an
Immunoglobulin M te: imé VALOR 0.640 0.481-0.799 0.053 gl in
::':m;ﬂm:'n":# pru . 3HAYEHWE 0.659 0.494 - 0.824 0.055 | wmoll mkmone/n
WwayHornobyuk M assay My‘ Nﬂwmemwecmm Tect CHEMA
Y -
K ISE polenM(
Potassio ISE indirect poter R
Potassium ISE potentiométriggs ?47 ; :1333:? ‘1‘503 00'1 J mm(i;/‘I MMO”;’/“
gg:::isol"'" ISE potenciometifa inOhgaf® - SaL - my AN
Kot Henpsmas nmeHuMM
KAPPA test \mmunoturbidimetric]
Catena Leggera Kappa immunoturbidimetric test R
Kappa Light Chain test immunoturbidimétrique 11355 11'28 gfg 01'155 gél‘ /r/ n
Chaine Légére Kappa prueba inmunoturbidimétrica ) g M
Cadena Ligera Kappa assayMMMyHOTYPOUAMMETPHYECKA
Jlerkas uenb Kanna 4
¥
LACT metodo enzimatico colorimetrico A
L-Lattato enzymatic colorimetric method 14.8 12.1-17.5 0.9 mgd  mrn
L-Lactate méthode colorimétrique enzymatique / 1.65 1.35-1.95 0.10 mmoll  Mmor/n
L-Lactate método enzimético colorimétrico 148 121-175 9 mgl M
L-Lactato 3H3MMATUYECKNIA KONOPUMETPUHECKHIA METO,
L-Nakrar -
LAMBD test immunoturbidimetrico v <\
Catena Leggera Lambda immunoturbidimetric test ~
Lambda Light Chain fest immunoturbidimétrique \ I 0 08 9. m
ghslﬂe |LB,99'5 tamgga prueba inmunoturbidimétrica - my MrAn
adena Ligera Lambda i
Tlerkas uens Niaw6aa assayMMMyHOTYPOUANMETPUYECKHI TECT
LDH-L )
o st IFCC 172 142202 10 Ul Eam
Lactate déshydrogénase liquida/liquid/liquide/liquido/xuzakuii ‘ \ 2.88 2.37-3.39 0.17 ukat/! Mkkat/n
Lactato deshidrogenasa \
Jlaktat AernaporeHasbl 'A
DGKC VALORE "
I!'Rl-g'.r . (valido esclusivamente per reagente Chema) VALUE v
Py deelh;g?(?;::;se (use for Chema reagent only) VALERR | goc 2 271-385 19 Ul Enn
Lactate déshydrogénase (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 451-643 0.32 ukat/l  mKkat/n
Lactato deshidrogenasa (s6lo valido para el reactivo de Chema) SHAYEHVE
JlakTaT gerugporeasbi (8evicTBUTENLHO TONbKO ANs pearenTa Chema) CHEMA
test colorimetrico
Litio colorimetric test
Lithium test colorimétrique gggg mmt:;/‘l MMO”;’/“
Lithium test colorimétrico - mg mrian
Litio _ KONOPUMETPHHECKHH TECT
TuTuii
LIP metodo enzimatico colorimetrico V\}AA_SJFEE
Lipasi enzymatic colorimetric method VALEUR ul Enn
Lipase méthode colorimétrique enzymatique VALOR 37°C 0746 atl " y
t:g::: método enzimético colorimétrico SHAYEHVE ; ukavl - mkxar/n
Tivnasa QH3UMATU4ECKMU KONOPUMETPUHECKUA METOA CHEMA
MG blu di lidile VIAORE \? ;
Magnesio xylidyl blue IER 0.810 0.714 - 0.906 I moll - mMons/n
Magnesium bleu de xylidyle VALOR 1.62 1.44-1.80 006 MOKBIN
Magnésium azul de xilidil 3HAYEHME 1.96 1.72-2.20 0.08 ol wrign
Magnesio KCATMAWN CvHMiA
Marnuit CHEMA
> i
Na ISE potenziometria indiretta
Sodio ISE indirect potentiometry R
Sodium ISE potentiométrie indirecte ;(133 ;gg ;gi g m Og: MMO”;’/“
Sodium ISE potenciometria indirecta - mg Mrian
Sodio | Henpsimasi noTeHumomeTpus ISE
Hatpuii
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MULTINORM CHEMA 5x5ml FEFIMNOO25CH T3
ry
componen metodo valore intervallo unita
compon method value range 1SD units
compos: méthode valeur intervalle 1s unités
componenv método valor intervalo unidades
KOMMOHEHT " AN meTon 3Ha4YeHne Avanas3oH eanHuua
PALB 4 test immunoturbidimetrico
Prealbumina ignunoturbidimetric test 18.1 136-226 15 mgd  wrjgn
Prealbumin teyimmunoturbidimétrique 0.181 0.136 - 0.226 0.015 gl mn
;::::g::::: pgeba inmunoturbidimétrica . 3.29 2.48-4.10 0.27 wmoll Mkmonb/n
T Gywas Wynmypﬁmnwmemwuecw Tect
PHOS VALORE
Fosforo inorganico vaALLEUuER 1.29 1.08-1.50 007 | mmoll mMmoms/n
I;:rgaﬂic phosphorus VALOR 4.00 3.40 - 4.60 0.20 mg/dl Mr/an
osphore inorganique -
R oo SHAYEHVE 400 34.0-46.0 20 mgl i
Heopranuyeckwmii rocchop CHEMA
TG -~ VALORE
Trigliceridi V\ﬁ.léiji 103 85- 121 6 mgd  wr/an
}rgg:ycgrjges GPO-PAP VALOR 1.17 0.99-1.35 0.06 mmoll - Mmone/n
riglycérides -
L Hiing SHAYEHVE 1.03 0.85-1.21 0.06 gl i
Tour; CHEMA
4 \
biureto V\'IL\A'&I'EE
Proteine totali biuret
Total protein biuret \(l;}LEOLI; 4.93 4.33-5.53 0.20 gd ran
Protéines totales biuret 493 433-553 20 gl i
Proteinas totales 6uypet SHAYEHVE
06wt Genok .A‘ CHEMA
A )
TRSF test immunoturbidimetrico V\fk&f
Transferrina immunoturbidimetric test / VALEUR 208 172-244 12 mg/dl mr/an
Transferrin test immunoturbidimétrique VALOR 2.08 1.72-2.44 0.12 gl rn
H::Z;:::::: prueba inmunoturbidimétrica . HAYEHVE 26.2 21.4-31.0 16 umoll MKMonL/
Toantbeprn assayMMMYHOTYPOUAMMETPUIECKUT TeCT ‘HEMA
metodo enzimatico colorimetrico d
enzymatic colorimetric method
méthode colorimétrique enzymatique v
UA método enzimatico colorimétrico i
Acido urico SH3MMATUYECKMiA KOMOPUMETPUUECKVA METOA VALEU 4.04 3.41-467 0.21 mgd  wr/gn
Uric acid VA 240 201-279 13 umoll Mkmons/n
Acide urique (valido esclusivamente per reagente Chema) SHAUENVE 404 34.1-46.7 21 mg/ mr/n
Voo irico (use for Chema reagent only) CHEM
04eBad kucnora (valable uniquement pour le réactif Chemay) n
(s6lo vélido para el reactivo de Chema) ‘
(nelicTBUTENBHO TONbKO ANs peareHta Chema) \ N
>
UIBC determinazione diretta con ferrozina /'
Capacita ferrolegante non saturata direct determination with ferrozine 4 .2 30.8-47.6 28 umoll mkmons/n
Unsaturated iron binding capacity détermination directe avec de la ferrozine 171 - 267 16 ugd  mr/an
ggsgg:g’; ?};?;zt:ed g);iajgg%:l:i:;TLierro determinacion directa con ferrozing A‘ 1.71-2.67 0.16 mg/ Mr/n
prspa bl sl ocry| TPAMOE OpEAienenvte ¢ heppoaHoM
UREA ureasi uv V\;‘ALLOFEE
Urea urease UV v ALEl{JR 387 4 45.0 2.1 mgd  wrm
Urea urease UV VALOR 6.46 48 0.34 mmoll - Mvons/n
Urée ureasa UV 3HAYEHVE 0.387 0.3 450 0.021 n
Urea easa UV
MoyeBuHa wp CHEMA
ZN {\lilrf)&PAPSI Chema) VALORE
- valido esclusivamente per reagente Chema; VALUE
%::i" (use for Chema reagent only) VALEUR 821'777 ”Tﬂ MKTA?::;’/H
Zine (valable uniquement pour le réactif Chema) VALOR 417 H Al
Zine (s6lo vélido para el reactivo de Chema) 3HAYEHVE b mg! wi/n
Liunk (BECTBUTENbHO TONMbKO ANs pearexTa Chema) CHEMA

SIMBOLI / SYMBOLS / SYMBOLES /
SIMBOLOS / OBO3HAYEHUA

dispositivo medico-diagnostico in vitro
in vitro diagnostic medical device
dispositif médical de diagnostic in vitro

producto sanitario para diagnastico in vitro
In Vitro AarHOCTUNECKVIE MERLHCKIE YCTPOCTBA

codice del lotto
batch code
numéro de lot
namero de lote
0T BBINyCKA

numero di catalogo

catalogue number
[REF] rétérence cataiogue

namero de catalogo

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

[AManasoH TeMNepaTypb! NPU XpaHeH

usare entro la data
use-by date
utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK ropHoCT!
consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
EE] consuler les instructions dutiisation

consultar las instrucciones de uso
CMOTPeTH paodivie UHCTPYKLM

attenzione
caution
attention
atencién
BHUMaHVE

A G N O s

Via Campania 2/4
60030 Monsano (AN)

Italy
Phone
Fax
e-mail
web

+39 0731 605064
+39 0731 605672
mail@chema.com
http://www.chema.com

HOMep Mo KaTanory
[us75
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MULTINORM CHEMA

5x5ml [REF] MN 0025 CH

Italiano

SIERO DI CONTROLLO UNIVERSALE A BASE UMANA

Finalita d’uso

Multinorm Chema & un siero per il controllo di qualita, impiegabile per la verifica di metodi
di chimica clinica in commercio per la determinazione dei substrati, enzimi, elettroliti, lipi-
di e proteine. Il siero viene impiegato per il controllo dell’accuratezza e/o della precisione
sia in analizzatori automatici sia nell'impiego manuale.

Sommario
Multinorm Chema & un siero di controllo liofilizzato a base umana con concentrazioni/
attivita nell'intervallo normale o al limite normale/patologico.

Componenti del kit

Siero di controllo liofilizzato 5x5ml

Componenti reattivi nel liofilizzato

Siero umano con aggiunta di additivi chimici ed estratti di tessuti di origine umana ed
animale. L’origine degli additivi biologici & di seguito elencata:

AST/GOT

ALT/GPT

Amilasi, totale
Amilasi, pancreatica
Creatinchinasi

umana, ricombinante

umana, ricombinante

saliva umana/pancreas di maiale

pancreas di maiale

CK-MM umana/CK-MB umana (ricombinante)

CK-MB CK-MB umana (ricombinante)
Fosfatasi alcalina placenta umana (ricombinante)
Gamma-GT umana, ricombinante

GLDH batterica, ricombinante

LDH cuore di maiale

Lipasi pancreas umano (ricombinante)
ASLO pecora

CRP umana

Transferrina umana

Ferritina umana

Le concentrazioni/attivita dei componenti sono specifiche di ogni singolo lotto. Gli esatti
valori teorici e gli intervalli sono contenuti nei fogli allegati.

Precauzioni ed attenzioni

Per uso diagnostico in vitro.

Osservare le precauzioni normalmente adottate nella manipolazione dei reattivi di labora-
torio. Per la preparazione di questo prodotto viene utilizzato solo sangue di donatori che
sono stati testati individualmente e risultati negativi, con i tests approvati dalla FDA, per
la ricerca di anticorpi anti-HIV, anti-HCV o di HBsAg. Poiché non & comunque possibile
escludere con sicurezza il pericolo di infezione, & necessario manipolare il materiale con
le stesse precauzioni adottate per i campioni prelevati dai pazienti. Nel caso di una espo-
sizione si deve procedere secondo le specifiche indicazioni sanitarie. (a,b)

Smaltimento

Il prodotto & da utlizzarsi all’interno di laboratori di analisi professionali.

Per un corretto smaltimento dei rifiuti, fare riferimento alla normativa vigente.

P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamentazione nazionale/internazionale.

Preparazione

Aprire cautamente un flacone di Multinorm Chema, evitando perdita di materiale e pipet-
tare all'interno 5.0 ml esatti di acqua deionizzata o distillata utilizzando preferibilmente
una micropipetta automatica. Chiudere con attenzione e lasciar riprendere il liofilizzato
per i successivi 30 minuti, quindi agitare delicatamente per capovolgimento, evitando la
formazione di schiuma.

Conservazione e stabilita
Conservazione: 2-8°C.

Il prodotto liofilizzato conservato a 2-8°C & stabile almeno fino alla scadenza indicata in
etichetta. Criterio di stabilita specificato dal fabbricante: recupero entro +10% del valore
iniziale.

STABILITA NEL CONTROLLO RICOSTITUITO

Risultati

Il valore teorico dichiarato & la media dei valori determinati. L'intervallo di controllo corri-
spondente & stato calcolato come valore teorico + 3 SD (deviazione standard). Le deter-
minazioni sono state eseguite impiegando i reattivi e gli strumenti disponibili al momento
della determinazione stessa. .

| risultati dovrebbero ricadere all’'interno dell’ambito degli intervalli definiti. E consigliabile
che ogni laboratorio definisca delle linee guida e delle misure correttive qualora alcuni
valori ricadano fuori dell’intervallo.

English
HUMAN BASED UNIVERSAL CONTROL SERUM

Intended use

Multinorm Chema is for use in the quality control of general clinical chemistry methods for
the quantitative determination of substrates, electrolytes, lipids, enzymes and proteins.
The control is used to monitor accuracy or precision both for manual techniques and as-
says on automated clinical chemistry analyzers.

Summary
Multinorm Chema is a lyophilized control serum based on human serum with concentra-
tions/activities in the normal range or at the normal/pathological threshold.

Kit components

Lyophilized control serum 5x5ml

Human serum with chemical additives and tissue extracts of human and animal origin.
The origin of biological additives is as follow:

AST/GOT

ALT/GPT

Alkaline phosphatase
Amylase, total
Amylase, pancreatic
Creatine kinase

human, recombinant

human, recombinant

human placenta (recombinant)

human saliva/porcine pancreas

porcine pancreas

human CK-MM/human CK-MB (recombinant)

CK-MB human CK-MB (recombinant)
Gamma-GT human, recombinant

GLDH bacterial, recombinant

LDH porcine heart

Lipase human pancreas (recombinant)
ASLO sheep

CRP human

Transferrin human

Ferritin human

The concentrations/activities are lot specific. The exact values and ranges are listed in
the enclosed values sheet.

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use only.

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents. This prod-
uct has been prepared exclusively from the blood of donors tested individually and
shown by FDA approved methods to be free from HBsAg and antibodies to HCV and
HIV. However, as no test method can rule out the potential risk of infection with absolute
certainty, the material should be handled just as carefully as a patient sample. In the event
of exposure the directive of the responsible health authorities should be followed. (a,b)

Disposal

This product is made to be used in professional laboratories.

Please consult local regulations for a correct waste disposal.

P501: Dispose of contents according to national/international regulations.

Handling

Carefully open one bottle of serum, avoiding the loss of lyophilizate, and pipette exactly
5.0 ml of distilled/deionized water. Carefully close the bottle and dissolve the contents
completely by occasional gentle swirling within 30 minutes. Avoid the formation of foam.

Storage and stability
Store at 2-8°C.

Bilirubina totale,
c i bilirubina diretta, e UIBC ALT/GPT Stability of lyophilized control serum at 2-8°C: up to the stated expiration date.
omponentl (controllo ricostituito protetto Criterion of the stability data specified by the manufacturer: recovery within +10% of
dalla luce) initial value.
15-25°C 12 ore 8 ore 12 ore STABILITY IN RECONSTITUTED CONTROL SERUM
2-8°C 5 giorni 1 giorno 5 giorni Total bilirubin, direct bilirubin and
(-15)-(-25)°C 1 mese 2 settimane 2 settimane Components uiBC ALT/GPT
(congelato 1 sola volta) (congelato 1 sola volta) (congelato 1 sola volta) (reconstituted control protected from light)

Un’eventuale colorazione verde non ha influenza sul recupero dei valori teorici. Conser- 15-25°C 12 hours 8 hours 12 hours
vare il flacone ben chiuso. 2-8°C S days 1day Sdays |

o 1 month 2 weeks 2 weeks
Procedura del test (-15)-(-25)°C (when frozen once) (when frozen once) (when frozen once)

Utilizzare i componenti della confezione come indicato.
Materiali necessari non forniti: micropipetta automatica, acqua deionizzata o distillata,
attrezzatura generale da laboratorio.

Esecuzione

Dispensare il controllo nel’apposita coppetta campione dello strumento ed analizzarlo
come un campione di routine. E opportuno che i controlli vengano eseguiti ogni giorno
insieme ai campioni prelevati ai pazienti e dopo ogni calibrazione. Gli intervalli di controllo
dovranno essere conformi alle esigenze individuali di ogni laboratorio.

The possible appearance of a slight green coloration has no effect on the recovery of the
values. Store controls tightly capped when not in use.

Test procedure

Use supplied materials as provided.

Additional materials required: automatic micropipette, distilled/deionized water, general
laboratory equipment.

Assay
Dispense the required volume into a sample cup and analyze in the same way as for the
samples.
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