PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Eomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

€€ w
IVD CORMAY

ALP

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-ALP 30 1-218
Liquick Cor-ALP 60 1-212
Liquick Cor-ALP 120 3-327
HC-ALP 4-512
OS-ALP 9-420
B50-ALP 5-528

ZASTOSOWANIE

Odczynnik ALP przeznaczony jest do ilociowego oznaczenia
aktywnosci fosfatazy alkalicznej w surowicy i osoczu.
Stosowany jest w monitorowaniu oraz jako pomoc
w diagnozie stanéw klinicznych zwigzanych z nieprawidlowa
aktywnoscia enzymu. Odczynnik ALP  przeznaczony
do stosowania  na  analizatorach automatycznych
oraz manualnie. Wyréb  jest przeznaczony tylko
do diagnostyki in vitro, przez profesjonalnych uzytkownikéw.

PODSUMOWANIE '

Oznaczenia aktywno$ci fosfatazy alkalicznej w surowicy
i osoczu sg stosowane giéwnie jako pomoc w diagnostyce,
réznicowaniu i monitorowaniu przebiegu choréb watroby
i drég zdtciowych oraz choréb kosci. Podwyzszony poziom
enzymu we krwi obserwuje si¢ m.in. w przypadku choréb
cholestatycznych watroby, osteoporozie czy chorobie Pageta.
Niski poziom enzymu jest zwigzany z choroba Wilsona,
hipofosfatemia, niedoborem magnezu, cynku oraz witaminy
B12. Pomiar aktywnosci ALP jest tez markerem
predykcyjnym w przewidywaniu niekorzystnych zdarzen
(zgon, progresja choroby zakonczona transplantacja watroby)
u pacjentéw cierpigcych na pierwotne stwardniajace zapalenie
drég zotciowych (PSC) oraz pierwotne zapalenie drég
z6tciowych (PBC). Oznaczanie poziomu fosfatazy alkalicznej
wykorzystuje si¢ takze do oceny efektywnosci leczenia PBC
oraz Cholangiopatii zaleznej od IgG4.

ZASADA METODY -3
Metoda kinetyczna zalecana przez Migdzynarodowa Federacje
Chemii Klinicznej (IFCC).

2-amino-2-metylo-1-propanol + p-nitrofenylofosforan + HZOM
4-nitrofenol + fosforan 2-amino-2-metylo-1-propanolu
Szybkosc powstawania 4-nitrofenolu mierzona

kolorymetrycznie jest wprost proporcjonalna do aktywnosci
fosfatazy alkalicznej.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-

ALP 30 ALP 60 ALP 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1 x30ml 1 x 60 ml 1 x 120 ml

ALP (I GENERACJA /Il GENERATION / I TIOKOJIEHHE)

HC-ALP OS-ALP B50-ALP

1-REAGENT 6 x 76,5 ml 3 x44 ml 2 x 58,5 ml
2-REAGENT  6x 19,5 ml 3x 14ml 2x 17,5 ml
STEZENIA SKEADNIKOW AKTYWNYCH
W ODCZYNNIKU

1-REAGENT

2-amino-2-metylo-1-propanol (AMP) 425 mmol/l
Mg** 2,5 mmol/l
Zn** 1,25 mmol/l
chelator jonéw metali

regulator pH

konserwant

2-REAGENT

p-nitrofenylofosforan 83,9 mmol/l
2-amino-2-metylo-1-propanol (AMP) 50 mmol/1
regulator pH

konserwant

STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki  przechowywane na  pokladzie  aparatu
w temp. 2-10°C sg stabilne przez 12 tygodni (Biolis 30i).

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika roboczego
Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych
odczynnikéw 1-REAGENT i 2-REAGENT lub z odczynnika
roboczego. W celu przygotowania odczynnika roboczego
delikatnie zmiesza¢ odczynniki I-REAGENT i 2-REAGENT
w stosunku 4 + 1. Nalezy unika¢ pienienia odczynnikéw!

Trwatos¢ odczynnika roboczego: 4 tygodnie w 2-8°C
5dni w 15-25°C

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki nadajg si¢ do uzycia, gdy absorbancja
roztworu roboczego nie przekracza wartosci 1,300
(pomiar wobec wody destylowanej, przy db. fali 405 nm,
w kuwecie 1=1 cm, w temperaturze 25°C).

= Podczas reakcji powstaje szkodliwy dla zdrowia
p-nitrofenol. Nalezy unika¢ kontaktu ze skéra i btonami
$luzowymi, nie wdychac.

= Lekko zétte zabarwienie odczynnika roboczego jest
zjawiskiem normalnym i nie wptywa na wyniki oznaczen.

= Nie nalezy uzywaé¢ odczynnikéw po uptywie terminu
waznosci podanym na etykiecie.

= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawéw
lub serii.

= Nalezy stosowa¢ $rodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z prébkami, odczynnikami i kontrolami.

= Nalezy zapoznaé si¢ z Karta Charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
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= 1-REAGENT i 2-REAGENT spetniaja  kryteria
klasyfikacji ~ zgodnie z  rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-REAGENT oraz 2-REAGENT zawieraja 2-metylo-2H-
izotiazol-3-on.
Uwaga
H317 Moze powodowac reakcjg alergiczng skory.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA: Umyé¢ duzg iloscig wody z mydiem.

WYPOSAZENIE WYMAGANE, ALE

NIEDOSTARCZONE Z WYROBEM:

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dhugosci fali 410 nm (405/412 nm);

= termostat na 37°C;

= og6lne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY !

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez §ladéw
hemolizy.

Nie stosowa¢ antykoagulantéw: EDTA, cytrynianéw
i szczawianéw, poniewaz hamuja aktywno$é ALP!

Aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej w prébkach nie zmienia
si¢ do 4 godzin w temp. 15-25°C. Zamrazanie prébek
powoduje spadek aktywnosci enzymu. Takie probki
po rozmrozeniu nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej
na 18-24 godziny w celu reaktywacji enzymu.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Podczas korzystania z probéwek do pobierania nalezy
przestrzega¢ ich instrukcji uzycia i postgpowaé zgodnie
z zaleceniami ich producentéw.

Materiat pochodzenia ludzkiego moze by¢ potencjalnie
zakazny. Nalezy stosowa¢ si¢ do wszystkich $rodkow
ostroznosci podczas standardowej pracy laboratoryjne;j.

WYKONANIE OZNACZENIA

Odczynniki sa gotowe do uzycia.

W przypadku stosowania odczynnikéw na automatycznych
analizatorach  biochemicznych moze wystgpowaé efekt
przeniesienia. Polega on na interferencji pomigdzy
okre$lonymi kombinacjami testéw, a jego konsekwencja
jest zanizanie lub zawyzanie wynikéw oznaczen prébek
pacjentéw. Aby zminimalizowa¢ efekt przeniesienia nalezy
zastosowac dostgpne srodki zapobiegawcze,
jak  zaprogramowanie  dodatkowego  cyklu  mycia
czy oddzielenie interferujacych ze soba oznaczen.

Ogolna procedura oznaczen automatycznych:

R1:200 pl
Prébka: 7 pl
R2:50 ul Al A2
\L 37°C,405/660 nm \L \L \l/
0 min. 5,5 min. 6,5 min. 10,5 min.

ALP (Il GENERACIJA / Il GENERATION / I [IOKOJIEHHUE)

Glowna dlugos¢ fali: 405 nm
Druga dhugosé fali: 700 nm
Metoda: kinetyczna

Typ Kalibracji: liniowa
Kierunek: rosnacy

Objetosé¢ R1: 200 pul
Objetos¢ Probki: 7 ul
Objetos¢ R2: 50 ul

Drafty aplikacji na analizatory sa dostgpne na zyczenie.

Draft aplikacji powinien zosta¢ zweryfikowany i zwalidowany
przez uzytkownika, przed przystapieniem do badania prébek
pacjentéw.

Procedura manualna

dtugoscé fali 410 nm (405/412 nm)
temperatura 37°C

kuweta lcm

Metoda Sample Start

Do kuwety napipetowac:

[ odczynnik roboczy | 1000 pl |
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:

| material badany | 18 ul |

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia.
Po jednej minucie odczyta¢ absorbancj¢ wobec powietrza
lub wody. Powtérzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2 i 3 minutach.
Obliczy¢ $rednig zmiang absorbancji na minut¢ (AA/min.).

Metoda Reagent Start

Oznaczenie  mozna  réwniez  wykona¢  korzystajac
z oddzielnych odczynnikéw 1-REAGENT i 2-REAGENT.

Do kuwety napipetowac:

[ 1-REAGENT | 1000 ul |
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:

[ materiat badany | 17 pl |
Doktadnie wymiesza¢, inkubowaé¢ przez ok. 1 minutg.
Nastgpnie dodac:

[2-REAGENT | 250 pl |

Doktadnie wymiesza¢, wykona¢ pomiar jak w metodzie
Sample Start.

Obliczanie wynikéw

aktywnos$¢ ALP [U/1] = AA/min. x st¢zenie kalibratora
lub

aktywnos$¢ ALP [U/1l] = AA/min. x F

metoda Sample Start metoda Reagent Start

F=3038 F =3442

KONTROLA JAKOSCI

Nalezy zwrdci¢ uwage na przygotowanie kalibratora i kontroli
przed oznaczeniem ALP.

W celu wewnetrznej kontroli jakos$ci do kazdej serii oznaczen
nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji oznaczenn manualnych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177) lub odpowiedni
faktor (F).
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Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé

CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;

5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Jako kalibratora 0

nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co tydzien

(Biolis 30i).

Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

=  Po kazdej zmianie serii odczynnikéw.

=  Po naprawie serwisowe;j.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

= Za kazdym razem, gdy uzywany jest nowy zestaw
odczynnikéw.

Jesli wyniki kontroli jakosci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych wartosci lub w zakresie wyznaczonym

w laboratorium, mimo pomyslnie przeprowadzonej procedury

kalibracji, nie nalezy wydawaé¢ wynikéw. W takim przypadku

nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

= Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé¢, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

= Zweryfikowac, czy oznaczenie zostato wykonane zgodnie
z instrukcjg uzycia.

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowaé
si¢ z Dzialem Serwisu lub dystrybutorem.

WARTOSCI REFERENCY JNE *11

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica $lepej préby):
1,7 U/1 (0,028 pkat/l)

= LoD (granica wykrywalnosci):
3,9 U/1 (0,065 pkat/l)

= LoQ (granica oznaczalnosci):
7 U/1 (0,12 pkat/1)

=  Liniowos¢:
do 900 U/1 (15 pkat/1)
Dla wyzszych aktywnosci probke nalezy rozcienczyé

0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcienczenia.

= Zakres pomiarowy:
7 U/ (0,12 pkat/l) — do 900 U/1 (15 pkat/1)

= Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,625 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji oraz rodzaju metody przeprowadzenia
badania.

Podczas  podejmowania decyzji  klinicznych,  wyniki
oznaczenia powinny by¢ oceniane w pofaczeniu z innymi
danymi, takimi jak: objawy, wyniki innych badan, wywiad
kliniczny. Nie nalezy diagnozowa¢ na podstawie
pojedynczego pomiaru.

ALP (I GENERACJA /Il GENERATION / I TIOKOJIEHHE)

. . o pkat/l bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
ple¢ wiek U1 G7°0) 37°C) nie wptywaja na wyniki oznaczenia.
1-30 dni 48 - 406 0,80 - 6,77
31dni—1rok | 124-341 | 2,07-5,68 *_ Precyzja —
I rok—31 108 =317 180_528 Powtarzalnos$¢ (run to run) | Srednia SD CV
rok —J lata - V-, n=20 wn | (%]
4-15lat 54 -369 0,91 -6,23 poziom 1 103.9 0.80 0.77
kobiety 16 — 18 lat 35-124 0,58 - 2,07 poziom 2 4458 1,65 0,37
19 — 20 lat 39-118 0,65 - 1,97 Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD (&%
20 - 50 lat 42-98 | 071-167 1= 80 ll(‘;ﬁ/” Ethll l4%1J
_ _ _ poziom 7 X ,
50 - 60 lat 39-118 0,65 -1,97 poziom 2 484.5 15.86 33
> 60 lat 53 -141 0,90 - 2,40
1-30 dni 75-316 1,25-5.27 = Poréwnanie metody
31 dni - 1 rok 82 -383 1,37-6,38 Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczen ALP  wykonanych
1 rok — 3 lata 104-345 | 1.73-5.75 na Biolis 30i (y) i na ADVIA SIEMENS 1800 (x), z uzyciem
~ ~ ~ 63 préobek surowicy, dato nastgpujace wyniki:
o 4-151at 54 -369 091 -6,23 y=0,9820 x - 2,1291 U/I;
mezczyzni 16 — 18 lat 58 —331 0,97 - 5,52 R =0,999 (R - wspétczynnik korelacii)
19 — 20 lat 41-137 0,68 — 2,28
20 - 50 lat 53-128 0,90 - 2,18 UTYLIZACJA ODPADOW
50 — 60 lat 41 - 137 0,68 — 2,28 Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
> 60 lat 56_119 095-2.02 potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami

prawa.
= Pozostatosci odczynnikow: 18 01 06*
= Opréznione opakowania: 15 01 10*

= Scieki z aparatu:18 01 03*

INCYDENTY %

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go
zglosi¢  producentowi (na adres: incidents@cormay.pl)
i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych - incydenty @urpl.gov.pl).
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Powazny incydent to incydent, ktéry bezposrednio

lub posrednio doprowadzil, mégt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-ALP 30 1-218
Liquick Cor-ALP 60 1-212
Liquick Cor-ALP 120 3-327
HC-ALP 4-512
OS-ALP 9-420
B50-ALP 5-528

INTENDED USE

ALP reagent is intended to determine quantitatively alkaline
phosphatase activity in serum and plasma. It is used
to monitoring and as an aid to diagnosis of clinical conditions
associated with abnormal ALP activity. ALP reagent
is intended to use on automatic analyzers and manually.
It is only for in vitro diagnosis, for healthcare professional
users.

SUMMARY !¢

Determinations of alkaline phosphatase activity in serum
and plasma are mainly used as an aid in diagnosis,
differentiation and monitoring of hepatobiliary disease
and bone diseases. Elevated levels of the enzyme in the blood
are observed, e.g. in cholestatic liver diseases, osteoporosis
or Paget's disease. Decreased ALP levels are associated
with Wilson's disease, Hypophosphatasia, and deficiency
of magnesium, zinc and vitamin B12. Measurement of ALP
activity is also used as a predictive marker in outcomes (death
or liver transplantation) of patients with primary sclerosing
cholangitis (PSC) and primary biliary cholangitis (PBC).
The determination of the level of alkaline phosphatase is also
used to monitoring the effectiveness of the PBC
and IgG4-related cholangiopathy treatment.

METHOD PRINCIPLE "%

Kinetic method recommended by International Federation
of Clinical Chemistry (IFCC).

2-amino-2-methyl-1-propanol + p-nitrophenylophosphate + HoO_ALP
4-nitrophenol + 2-amino-2-methyl-1-propanol phosphate

The rate of 4-nitrophenol formation is directly proportional
to the ALP activity.

REAGENTS
Package
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
ALP 30 ALP 60 ALP 120
I-REAGENT 5x24 ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 1x 120 ml

HC-ALP OS-ALP B50-ALP
1-REAGENT 6 x 76.5 ml 3x44ml 2 x58.5 ml
2-REAGENT 6 x19.5ml 3x14ml 2x17.5ml

ALP (I GENERACJA /Il GENERATION / I TIOKOJIEHHE)

CONCENTRATIONS OF THE ACTIVE INGREDIENTS

IN THE REAGENT

1-REAGENT

2-amino-2-methyl-1-propanol (AMP) 425 mmol/l
Mg>* 2.5 mmol/l
Zn** 1.25 mmol/l
metal ion chelator

pH adjuster

preservative

2-REAGENT

p-nitrophenylphosphate 83.9 mmol/l
2-amino-2-methyl-1-propanol (AMP) 50 mmol/1

pH adjuster
preservative

REAGENT STABILITY

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board
of the analyzer at 2-10°C are stable for 12 weeks (Biolis 30i).

Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-REAGENT
and 2-REAGENT reagentsor with use of working reagent.
For working reagent preparation mix gently 4 parts
of 1-REAGENT with 1 part of 2-REAGENT. Avoid foaming!

4 weeks at 2-8°C
5 days at 15-25°C

Stability of working reagent:

WARNINGS AND NOTES

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= The reagents are usable when the absorbance
of the working reagent is less than 1.300 (read against
distilled water, wavelength A=405 nm, cuvette I=1 cm,
at temp. 25°C).

= During the reaction p-nitrophenol is produced. Do not
swallow or inhale, avoid contact with skin.

= Slightly yellow colour of working reagent is normal
and does not influence the result.

= Do not use reagent beyond expiry date printed
on the package.

= Do not mix reagents from different Kits or lots.

= Use personal protective equipment to prevent contact
with samples, reagents and controls.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

= |-REAGENT and 2-REAGENT meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.

Ingredients:

1-REAGENT and 2-REAGENT contain 2-methyl-2H-

isothiazol-3-one.
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Warning
H317 May cause an allergic skin reaction.
P280 Wear protective gloves, protective clothing,
eye protection or face protection.
P302 +P352 IF ON SKIN: Wash with plenty
of soap and water.

EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED

= automatic analyzer or photometer able to read at 410
nm (405/412 nm);

= thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

SPECIMEN !

Serum, heparinized plasma free from hemolysis.

Do not use EDTA, citrate and oxalate as anticoagulants
because of ALP activity inhibition!

ALP activity remains stable in specimen up to 4 hours
at 15-25°C. Freezing of sample causes a decrease of enzyme
activity. Frozen specimens should be thawed and kept at room
temperature for 18 to 24 hours before measurement to achieve
full enzyme reactivation.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

Follow tube manufacturers’ instructions carefully when using
collection tubes .

Human-origin material should be handled as potentially
infectious. Standard precautions in normal laboratory work are
required.

ASSAY PROCEDURE
Reagents are ready to use.

Carry-over effect may occur when the reagent is used
on automated chemistry analyzers. It is based on interference
between specific test combinations and results in either
underestimating or inflating patient sample results.
To minimize this effect, the preventive actions should
be taken, such as ordering an extra washing program
or performing tests in a separate order.

General procedure for automatic determinations:

R1: 200 pl
Sample: 7 pl
R2:50pul Al A2
\L 37°C, 405/660 nm \l/ \L \L
0 min. 5.5 min. 6.5 min. 10.5 min.

Main Wavelength: 405 nm
2nd wavelength: 700 nm
Method: Kinetic
Calibration Type: Linear
Direction: Increasing

R1 Volume: 200 pl
Sample Volume: 7 pl

R2 Volime: 50 pl

Application guides for analyzers are available on request.
The application guide should be verified and validated
by the user prior to testing patient samples.

ALP (Il GENERACIJA / Il GENERATION / I [IOKOJIEHHUE)

Manual procedure

wavelength 410 nm (405/412 nm)
temperature 37°C
cuvette 1cm

Sample Start method
Pipette into the cuvette:

[ working reagent [ 1000 ul |
Bring up to the temperature of determination. Then add:
| sample | 18 ul |

Mix and incubate at adequate temperature. After about 1 min.
read the absorbance against air or water. Repeat the reading
after exactly 1, 2 and 3 minutes. Calculate the mean
absorbance change per minute (AA/min.).

Reagent Start method

The determination can be also performed with use of separate
1-REAGENT and 2-REAGENT reagents.

Pipette into the cuvette:

| I-REAGENT | 1000 ul |
Bring up to the temperature of determination. Then add:

| sample | 17 pl |
Mix well, incubate for 1 min. Then add:

[2-REAGENT [250 ul |
Mix well; perform measurement as described for Sample Start
method.

Calculation

ALP activity [U/1] = AA/min. x calibrator concentration
or

ALP activity [U/I] = AA/min. x F

Sample Start method Reagent Start method
F=3038 F =3442

QUALITY CONTROL
Pay attention to preparation of calibrator and control before
ALP determination. For internal quality control, it is
recommended to use with each batch of samples
the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173).
For the calibration of manual assay the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176)
or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) or appropriate assigned
factor (F) is recommended.
For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No
5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended. Deionised water should be used
as a calibrator 0.
The calibration curve should be prepared every week
(Biolis 30i).
Calibration is recommended in the following cases:
= after each change of lot,
= after instrument service,
= if controls lie outside the expected range,
= each time a new reagent kit is used.
If the quality control results do not fall within the expected
values or within the range determined in the laboratory,
despite a successful calibration procedure, do not report
results. In this case, please take the following actions:
= verify reagents are not out of expiration date.
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= verify that the required maintenance has been carried out.

= verify that the procedure has been performed
in accordance with the instructions for use.

= contact the Service Department or distributor
for assistance.

REFERENCE VALUES *!!

un pkat/l
(37°C) 37°C)
1 - 30 days 48 — 406 0.80-6.77
31 days—1year | 124-341 | 2.07-5.68
1 year—3 years | 108 —317 1.80-5.28
4 — 15 years 54 -369 0.91-6.23
female 16 — 18 years 35-124 0.58 -2.07
19 — 20 years 39-118 0.65-1.97
20 — 50 years 42-98 0.71-1.67
50 — 60 years 39-118 0.65-1.97
> 60 years 53-141 0.90-2.40
1 - 30 days 75-316 1.25-527
31 days— 1 year | 82-—383 1.37-6.38
1 year — 3 years | 104 —345 1.73-5.75
4 — 15 years 54-369 0.91-6.23
male 16 — 18 years 58 -331 0.97-5.52
19 — 20 years 41-137 0.68-2.28
20 - 50 years 53-128 0.90-2.18
50 — 60 years 41-137 0.68-2.28
> 60 years 56119 0.95-2.02
It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population and method principle.
The assay results should be used in conjunction with other
data, such as symptoms, results of other tests and clinical
history to make clinical decisions. It is not recommended
to make clinical diagnosis based on a single result.

Gender Age

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyser Biolis 30i. Results may vary if a different instrument
is used.

= LoB (Limit of Blank):
1.7 U/1 (0.028 pkat/l)

= LoD (Limit of Detection):
3.9 U/1 (0.065 pkat/l)

=  LoQ (Limit of Quantitation):
7 U/ (0.12 pkat/l)

= Linearity:
up to 900 U/1 (ukat/l)

For higher activity, dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Measurement range:
7 U/ (0.12 pkat/l) — 900 U/L (15 pkat/l)

ALP (I GENERACJA /Il GENERATION / I TIOKOJIEHHE)

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.625 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6)%
n=20 [un] [un] [%]
level 1 103.9 0.80 0.77
level 2 445.8 1.65 0.37
Reproducibility (day to day) Mean SD (6)%
n=2380 [un [0n [%]

level 1 106.7 4.41 4.1
level 2 484.5 15.86 3.3

= Method comparison

A comparison between ALP values determined at Biolis 30i
(y) and at ADVIA SIEMENS 1800 (x) using 63 serum
samples gave following results:

y =0.9829 x —2.1291 U/l;

R =0.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT 2

After use, the reagents should be handled as potentially
infectious and disposed of in accordance with local legal
requirements.

=  Reagents residues: 18 01 06*

=  Empty packages: 1501 10*

= Wastewater from the analyzer:18 01 03*

INCIDENTS 13

Any serious incident that has occurred in relations

to the device shall be reported to the manufacturer (website

adress: incidents@cormay.pl) and the competent authority

of the Member State in which the user and/or the patient

is established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly

led, might have led or might lead to any of the following:

= the death of a patient, user or other person,

= the temporary or permanent serious deterioration
of a patient's, user's or other person's state of health,

= aserious public health threat.
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- CORMAY

ALP

(RUS)
Ha3zBauue Hadopa Kar. Ne.
Liquick Cor-ALP 30 1-218
Liquick Cor-ALP 60 1-212
Liquick Cor-ALP 120 3-327
HC-ALP 4-512
OS-ALP 9-420
B50-ALP 5-528
HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctuuecknit Habop npeiHa3HaYeH hint

KOJIMYECTBCHHOTO  ONpEJCNCHNs] aKTHBHOCTH  IEIOYHOI
(docdarasser B ceIBOpoTKE U m1azmMe KpoBu. Mcnonb3yercst s
MOHUTOPHHTA M B Ka4€CTBE BCIIOMOTIATENBHOTO CPEJICTBA IS
JAUArHOCTUKHU KIIMHUYECKHUX COCTOXHHﬁ, CBSI3aHHBIX C
aHOMaJIbHOW akTUBHOCTBIO ALP. PeareHT npennaszHadeH Juis
HUCIOJb30BAHMs HA aBTOMAaTHUYECCKUX aHAaIMU3aToOpax u py‘IHOﬁ
MOCTaHOBKHU. VICIIONB3YeTCs TONBKO VTSl AUATHOCTHKH in Vitro
KBAJM(HUIIMPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM NIEPCOHAIIOM

BBEJEHUE ¢

Onpenenexue LIETOYHOU docdarazsr
B CBIBOPDOTKE M IUIa3ME€ KPOBU B OCHOBHOM HCIIOIB3YETCA
B Ka4eCTBE BCIIOMOTraTE€JIbHOTO CPEACTBA MPU JAUATHOCTHUKE,
nuddepentmanun " MOHHUTOPUHTE 3abosieBaHui
renaToOMIMapHoil  cucteMbl M 3a00JIeBaHHl  KOCTEH.
TToBbINICHHBIH YpOBeHb ()epMEHTa B KPOBHM HaOIIOmaeTcs,
HampuMep, TIPH XOJeCTaTHYeCKHX 3a00JIeBaHUAX IEYCHH,
octeonopose wim 6onesnn ITemkera. CHikenne yposHs ALP
cBA3aHO ¢ Oonme3Hblo  Bmibcona,  rumodocdarasueii
¥ aeuuMTOM MarHus, UMHKa W BuTamuHa B12. M3mepenue
aktuBHOocTH ALP  Takke wucmonb3yercs B KadecTBe
HPOTHOCTUIECKOTO MapKepa HCXOMI0B (cMepTh
WIM TPaHCHJIAHTalUus neqel—m) Y OAalMEHTOB C MEPBUYHBIM
ckneposupytomuM  xonanrutom  (PSC) u  mepBHYHBIM
xemdHeIM  xonmanrutoM  (PBC).  Ompenenenue  ypoBHS
IETOYHOM dbocdarazsr TaKKe UCIIONb3yeTCs
JUIS MOHUTOPUHTA 3()EKTUBHOCTH JICUCHHS XOJIAHIUOTIATHH,
cBa3anHoii ¢ PBC u IgG4.

AKTUBHOCTH

NPUHLMUI METOJA™#

Kunernueckuit ~ Mmeron,  paspabOTaHHBIH € y4eTOM
pexomennanmii MexyHapojHoit ®eneparun KinHnueckoi
Xumuu (IFCC).

2-amuHO-2-MeTuI- 1 -nponanon + n-aurpodennndocdar +H20 AL
4-HuTpodeHo + 2-aMHHO-2-MeTHII- | -nponanonpochar

CkopocTh 06pa3oBaHus 4-muTpodeHona npsIMO
HPOTOPIMOHATFHA AKTUBHOCTH IIENI0OYHOM (ocdaTasbl.

PEATEHTBI
Cocrap Habopa
Liquick Liquick Liquick
Cor-ALP Cor-ALP Cor- ALP
30 60 120
1-REAGENT 5x 24 mn 5 x 48 mn 5x 96 mn
2-REAGENT 1 x 30 mn 1 x 60 mn 1x 120 mn

ALP (I GENERACJA /Il GENERATION / I TIOKOJIEHHE)

HC-ALP OS-ALP B50-ALP
1-REAGENT 6 x 76,5 M 3 x 44 mn 2 x 58,5 M
2-REAGENT 6 x 19,5 ma 3x 14 mn 2x 17,5 mn

KOHIEHTPAIIUSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

2-amuHO-2-MeTwi- 1 -iponanon (AMP) 425 MmO/t
Mg 2,5 MMOIB/1T
Zn** 1,25 MMoub/n
XEJIaTOp HOHOB METaJlIOB

perymsitop pH

KOHCEPBAHT

2-REAGENT

p-autpodenmipochar
2-amuHO-2-MeTwi- 1 -iponanon (AMP)
perynstop pH

KOHCEPBAaHT

83,9 Mmmob/n
50 MMounb/n

CTABUJIBHOCTbB PEAT'EHTA

PeaxtuBel, xpaHsiuecs npu Temmeparype 2-8°C coxpaHsioT
CBOI0 BAXHOCTb JI0 JIaThl CPOKA T'OJHOCTH, YKa3aHHOH
Ha ynakoBke. CraOwiupHOCTH Ha OOpTy aHamM3aTopa
npu 2-10°C cocrasnsier 12 nepens (Biolis 301).

IpuroToB/ieHne U NPOYHOCTH PAGOYEro peaKTHBA
OmpezienleHre  MOXKHO BBINOJHHTE HCIHOJbB3YsS OT/ICIbHBIC
peaktuBel |-REAGENT u 2-REAGENT nu6Go peaktus
paboumii. [t €ro NPHUTOTOBIEHUS OCTOPOXKHO CMeNIaTh
peaktuBel 1-REAGENT u 2-REAGENT B otHOmeHun 4+1.
W36erats o6pa3oBanus neHb!

Cpok rofHOCTH paboyero peakTHsa: 4 nenenu npu 2-8°C
5 nueit npu 15-25°C

MNPEAYNPEXIEHUA U TPUMEYAHUSL

= IlpemoxpaHaTh  OT NpPAMBIX  COINHEYHBIX  JIydel
M 3arps3HeHus!

= PeakTuBbl  ACHCTBHUTENbHBI, ecIM  KO3((HCHEHT
ToTJIOMeHHsT pabodero pacTBopa He mnpesbimaer 1,300
(HSMepeHI/IH OTHOCUTEIILHO HHCTHHHHPOB&HHOﬁ BOJIBI
npu JjuiHe BosnHb 405 HM, B KioBete J=lcMm,
npu Temneparype 25°C).

= B mpouecce peakuuu BbIpabaThIBACTCS P-HUTPO(EHOI.
H36eraiiTe KOHTAaKTa ¢ KOXKEif, CIM3UCTBIME 060I0YKaMH
W BAbIXaHHUS.

= Cnabas sxenras OKpacka pabodyero pacTBopa SBISAETCS
HOPMOM U HE BIIMSIET Ha PE3yJIbTaThl ONPEICICHHIL.

* He wucnone3yiiTe peareHT IOCIE MCTEUYCHHS CPOKa
TOQHOCTH, YKa3aHHOTI'O Ha YIAaKOBKE.

* He cmemmBaiiTe peareHTHI U3 pa3sHBIX HAOOPOB
WU JTOTOB.

= lcnonp3yiiTe CpencTBa  HMHIMBUAYaNIbHOW  3aIUTHI
JUIs  TPelOTBPANleHHs  KOHTAaKTa ¢ oOpasIami,
peareHTaMn U KOHTPOJILHBIMH MaTepUallaMu.
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= BHuMatensHO OpOYMTaWTe MacmopT  Oe30MacHOCTH
XuUMH4eckoi mpojaykiuun (MSDS), KoTopblii conepxut
noapobHyr0 uHMOpPMALMIO O NpaBHiIaXx 0e30macHoOro
XpaHEHHUs ¥ MCTI0JIb30BaHHUsI TOBapa.
= 1-REAGENT u 2-REAGENT co0TBeTCTByeT KpUTEPUIM
Kkiraccuukanuu  coriacHo — mocranoBinenuio  (EC)
Ne 1272/2008.
Wurpenuentsr:
1-REAGENT wu 2-REAGENT conepxur 2-meruin-2H-
HM30THA30J1-3-0H.
Buumanue
H317 Moxer BbI3bIBaTh  AIEPIHYECKYIO
KOJKHYIO PEaKLHIO.
P280 [lonb30BaTbCsl 3ALIMTHBIMH IIEPYATKAMH,
3aLIUTHON OJIEKAOU, CPEACTBAMU 3ALIMTHI IJia3
WJIM UL,
P302 + P352 Ilpu nonamanuu Ha Koxky: [IpOMBITE GOIBIIMM
KOJIMYECTBOM BOJIBI.

HEOBXOJUMOE OBOPYJOBAHUE, HE

MOCTABJISIEMOE C HABOPOM PEAI'EHTOB

"  aBTOMAaTWYECKMH  aHanmm3atop  1ubo  (oromerp,
MO3BOJLIIONINM CHUMATh IIOKa3aHHUS HPU JUTHHE BOJHBI
410 um (405/412 uam);

= Ttepmocrar Ha 37°C;

= ofee JabopoTopHOE 060PYIOBAHHUE;

BUOJIOTMYECKHA MATEPHAJT !

CbIBOPOTKA, TIeMapUHU3UPOBAHHAs IUIa3Ma 0Oe3  CciesoB
TeMOITH3a.

He ucnons3syiite B kauectBe antukoarynsHro DJITA, murpar
M OKCaJIaT, TaK KaK OHH IOJaBIISIOT aKTHBHOCTH ALP!
CbIBOPOTKa M IUIa3Ma MOTYT XpPaHUTBCS /0 4 4YacoB
npu Temmeparype 15-25°C.  3amopaxuBanue obOpasua
NPUBOJANT K  CHIDKGHMIO  aKTHBHOCTH  (pepMeHTa.
JIns BOCCTAaHOBICHUs aKTHBHOCTU HEOOXOIMMO BBIIEPXKAaTh
06pasipl TP KOMHATHOM TeMmreparype oT 18 1o 24 yacos.
Tem He MeHee, PEeKOMEHAYETCs] MPOM3BOAUTL HCCIIEAOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOIOTHYECKOM MaTepuane!

Ilpu wucnonb3oBanuM npoOupok mas cOopa 0OpasLoB
BHUMATENBHO  CleAyiiTe HMHCTPYKIHAM  HPOW3BOAHTENEH
TPOOHPOK.

Marepuanel ~ 4elIOBEYECKOTO  IPOMCXOXKIEHHS  JIOJKHBI
00pabaThIBaTLCS KaK MOTSHIMAIBHO 3apakeHHble. TpedyoTes
CTaHJAPTHBIC MEpbl INPEJOCTOPOKHOCTU TIPH  OOBIYHOM
n1abopaTopHoii padore.

MPOLIEJYPA OTIPEJEJEHHUS
PeareHTsl rOTOBBI K HCIOJIH30BAaHHIO.

D¢ dext nepeHoca MOKET BO3SHHKHYTH IPHU HCIIONB30BAaHHU
peareHTa Ha aBTOMAaTHYECKUX OMOXMMHYECKUX aHAIH3aTopax.
OH ocHOBaH Ha B3aHMOZ[eﬁCTBPIPI MEXYy KOHKPETHBIMHA
KOMOMHAIHMSMHI TECTOB W IPUBOJIUT JINO0 K HEJOOIEHKE, THO0
K 3aBBIIICHHUIO PE3YJIbTATOB BBIOOPKM MAaLMEHTOB. YTOOBI
CBECTH K MHHHMYMY 5TOT 3(QeKT, cleayeT NpeInpHHATh
TIPEBEHTUBHbBIC Z[eﬁCTBPIi[, TaKHue Kak TIPOBEACHUE
JIONIOJTHATEIFHOM MPOrpaMMbl IPOMBIBKM HIIM TIPOBEICHHE
TECTOB B OTACIIbHOM IOPAJKE.

ALP (Il GENERACIJA / Il GENERATION / I [IOKOJIEHHUE)

O0was npoueaypa aBTOMaTHYECKOI'0 OTIpe/ie/IeHus:
R1: 200 mxn
Ob6pasma: 7 MK

R2:50 mxn Al A2
\l/ 37°C, 405/700 HM \l/ |
4 v

0 MuH. 5.5 M. 6,5 MuH. 10,5 mun.

OcHoBHas 11MHA BOJHBI: 405 HM
Bropas niauna Bosnbl: 700 HM
MeTo/: KHHETHYECKUH

Tun kaaudpoBKH: IHHEHHAS
Hanpasiienne: Bocxosiiee
Oobem R1: 200 mxn

O0nem odpa3ua: 7 MK

Oobem R2: 50 mxn

PyxoBoxcTBa o SKCIUTyaTalln
MPEIOCTABIISAIOTCS 110 3aMpocy.
PyKOBOZICTBO MO S3KCIUTyaTallMd JOJDKHO OBITH IMPOBEPEHO
¥ TOATBEPIKACHO IOJIb30BATENIEM 10 TECTUPOBAaHHS 00pa3IoB
MaIUEHTOB.

aHaJIU3aTOpOB

OnpenesieHne MaHyaJIbHOE

JITHHA BOJIHBI 410 um (405/412 um)
Temrneparypa 37°C

KIOBETa lem

MeToj ¢ 3aIyCKOM peaKkiuu 06pa3nom
B KIOBEeTY IIOMECTUTb:

| pabounii peakTuB | 1000 Mk

TTogorpeTh 10 TeMIIEPaTyphl ONpe/eNieHus. 3aTeM J00aBUTh:

[ mccnenyemsiii Matepuarn [ 18 mxn

TmarensHO —mepeMenmiath, WHKyOMpoBaTh B  yKa3aHHOM
Temneparype. Ilo wucredeHmnm 1 MHHYTBI —ONPENEIHTH
KO3(GUIMEHT  MOIVIOMIEHUS ~ OTHOCHTENBHO  BO3IyXa
WM TUCTHUIMPOBAHHON BOJbI. [TOBTOPHTE M3MepeHHUE HocIe
ouepennsix 1, 2, 3 munyT. IlocunTtats cpeaHee H3MEHEHHE
ko3¢ duIHeHTa nornomeHus 3a MUHy Ty ( AA/MUH.).

MeToj ¢ 32IlyCKOM PeaKIHH peareHToM

OmpezienieHie  MOXHO — BBIIOJTHHTH ~ TAKXKe  HMCHOJIB3YS
otaensHble peaktuBbl 1-REAGENT u 2-REAGENT.

B KIOBETY IIOMECTUTb:

[ 1-REAGENT [ 1000 i |
TTogorpeth JI0 TEMIIEPATyphl ONpe/ieNieHus. 3aTeM J00aBUTh:
| HCCIIelyeMbli MaTepuan | 17 mMxn

TuatensHO mHepemernaTb, MHKyOupoBaTh | MuHYTy. 3aTem
100aBUTD:

[ 2-REAGENT [ 250 M

TmaTeano nepeMeniaTb u BBITIOJIHUTH U3MEpEHUs
Kak B MeTojie Sample Start.

Pacuér pe3yabTaToB

akTUBHOCTH ALP KOHLEHTPALHL
=  AAMmE X
[En/n] KanmubpaTopauu
i
akTuBHOCTH ALP
=  AAMmH X F

[En/n]
str. / page /ctp. 10/13

51_03_08_003_06



MerTo/1 ¢ 3aIyCcKOM peakimi | MeTox ¢ 3aIyCKOM PeaKIuu n En/n MKKaT/J1
o6pasuom pearenToM o1 Bospact (37°C) (37°C)
F=3038 F=3442 1 - 30 nneit 75-316 | 125-527
31 nmueit — 1 rox 82 -383 1,37 -6,38
KOHTPOJIb KAYECTBA

Cnenyer  oOpaTuTh  BHHMaHHE Ha  IPUTOTOBJICHHE

KanuOpaTopa M KOHTPOIH repes 06o3HauennemM ALP.

JIs BHYTPEHHEro KOHTPOJS PEKOMEHIYeTCsS WUCIIOJIb30BaTh

koHTponbHble  chiBoporkh  CORMAY  SERUM  HN

(Kar.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)

JUIS KaXJI0H cepuu nu3MepeHuit.

Jlns KannOpOBKM MaHyalbHBIX ONpeIeNeHUI PeKOMEHIyeTcs

ucnons3oBath CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1

(Kar. No 5-174; 5-176) WIH CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)

WJIN COOTBETCTBYIOIMH NPUCBOCHHBIN K03 uiueHT (F).

Jns KanuOpoBKH ABTOMAaTHYECKHX AaHAJIU3aTOPOB

peKoMeHyeTcst HCIIOJb30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)

u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177). B kaudectBe

0-xanubparopa peKOMeHIyeTCs HCTIOJIb30BATh

JICHOHN30BaHHYIO BOJTY.

KanubpoBky pekOMEHIyeTCss MPOBOJUTH KAXKIYIO HEACIIO

(Biolis 30i), mpy Kaxmoil CMEHe JIOTa peareHTa W B Ciydae

HEOOXOJUMOCTH HAamp., €CIH Pe3yJIbTAaThl  ONPEACICHHS

KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE IONANaloT B pedepeHTHbIH

JIMAIIa30H.

Kann6poBKa peKOMEHTyeTcs B CIeIyIONINX CIydasx:

= 1I0CJIe KaXJI0H CMEHEI JIOTa,

= [0CiIe CepBHCHOrO 00CIyKUBaHUs pHOOpa,

=  eCIM KOHTPONBHBIC MaTepHhalbl (Pe3yiIbTaThl KOHTPOIS
KayecTBa) HAXOMATCS 32 MpPEAeNaMH  OKHIAEMOTO
JIMaIa3oHa,

=  KaXIOplii pa3 MpH HCHONB30BAaHMM HOBOro Habopa
peareHToB.

Ecnu pe3ynpTaTel KOHTpPOISL KadyecTBa HE COOTBETCTBYIOT

OXHJAaeMBbIM 3HAYCHHAM HWIIH JHANa30Hy, OIpPeJeIsieMOMy

B JabopaTopuM, HECMOTPS Ha YCHCWHYK MPOLEAypY

KaJIMOpOBKH, He coollaiite 0 pesymbraTax. B sToM ciydae,

MOXAIyHCTa, TPUMHTE CIIEIYIOIIIE MEPBI:

=  y0OeauTech, YTO CPOK FOHOCTH PEAreHTOB HE HCTEK.

= ybemurech, YTO OBLIO  NPOBEJECHO  HEOOXOAMMOE
TEXHUYECKOe 00CITyKHBaHHE.

= ybemurech, UYTO  mHpoledaypa  Oblla  BBINOJIHEHA
B COOTBETCTBUU C UHCTPYKIUAMHU 110 IPUMEHEHHUIO.

= obpaturech 3a momompio B CepBHCHBIH  oTaen
WJIH K AUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHTHBIE 3HAYEHUS *!!

noJ BO3pacT EJ]/H MKKaT/H
P (37°C) (37°C)
1 - 30 e 48406 | 0,80-6,77

31 nueif — 1 rox 124 -341 | 2,07-5,68

1 rox -3 roga 108 - 317 1,80-5,28

4 roma — 15 ner 54 -369 0,91 -6,23

JKEHIIMHBI 16 — 18 ner 35-124 0,58 - 2,07
19 - 20 net 39-118 0,65 -1,97

20 - 50 ner 42-98 0,71 - 1,67

50 — 60 net 39-118 0,65 -1,97

> 60 ner 53-141 0,90 — 2,40
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1 rox -3 rona 104 — 345 1,73-5,75

4rona— 15 ner 54 -369 0,91 -6,23

MYKYHHBI 16 — 18 net 58 —331 0,97 -5,52
19 - 20 ner 41-137 0,68 —2,28

20 - 50 ner 53-128 0,90 -2,18

50 — 60 et 41-137 0,68 2,28

> 60 ner 56-119 0,95 -2,02

Pexomenmyercs, uToObl Kaxaas 1abopaTopusi yCTaHABIUBAIA
CBOM COOCTBEHHBIC pe(epEeHTHBIC NUANa30HbI Ul MECTHOTO
HACeJIeHUs! ¥ IPUHIUI METOAaA.

PesynbraThl amanmsa cregyeT HCHOIb30BATH B COYETAHUH
C JPYTHMH JaHHBIMM, TAKAMH KAaK CHMITOMBI, PE€3yJIbTAaThl
JPYyruX TECTOB M HCTOPHS OONE3HH, NI NPUHATHS
KIMHMYecKMX — pemeHuil. He pexomeHmyercs  cTaBUTh
KJIMHUYECKHiT IMAarHO3 Ha OCHOBAHUM OJJHOTO Pe3yJIbTaTa.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJAEJTEHUN

OTH MeTpOJIOrUYecKHe XapaKTePHCTHKH OBIIM IIOJNYYEHBI
NMpU HCTOJIB30BAaHUM ABTOMATHYECKOro aHamuszatopa Biolis
30i. Pesynbrarhl, NONydYeHHBIE HA JAPYTHX aHAIM3aTOPax
M BPYYHYIO0, MOT'YT OTJIMYaThCS.

= LoB (npenena 6;1anka):
1,7 En/n (0,028 mxkat/m)

= LoD (npene o0Hapy:xeHus):
3,9 En/n (0,065 mxkat/i)

= LoQ (nmpeaes KOJH4eCTBEHHOTO ONpPexeTeH s ):
7 En/n (0,12 mxkat/m)

= JluHeiiHOCTh:
110 900 En/n (15 mMxkat/m)

B ciyyae Gonee BBICOKHX AaKTHBHOCTH, pa3baBbTe HpoOy
0,9% NaCl n noBropute uccinenoBanue. Pe3yabTaT yMHOXbTE
Ha (akTop pa3Be/cHNs.

= Jlnana3oH U3MepeHmii:
7 En/n (0,12 mxxar/m) — 900 En/n (15 mxxat/m)

= Cnemupuunocts / UnTepdepenuun

T'emorno6un no 0,625 1/, ackopdat go 62 mr/in, Gunupy6uH
o 20 mr/nn u tpurauuepuast go 1000 mr/mn He BiMAOT
Ha Pe3yJIbTaThl ONPEICICHUI.

= TouHocTh

IoBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(mexay cepusimu) n =20 | [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHs 1 103,9 0,80 0,77
YpOBEHb 2 445.8 1,65 0,37
BocnpousBoaumocts Cpennee SD (6\%
(130 JHA B JIeHB) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHs 1 106,7 4,41 4,1
YPOBEHB 2 4845 15,86 33
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= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHue pe3ynbTaToB ompeneneHus ALP  1moiydeHHBIX
Ha ananmusatope Biolis 30i (y) u na ADVIA SIEMENS 1800
(X) ¢ ucnoinb3oBaHHeM 63 00pa3loOB CBIBOPOTKH, aJl0
CIIEAYIOLIHUE PE3YIILTATHI:

y =0,9829 x —2,1291 En/i;

R =0,999 (R — k03 QpuImenT Koppensimm)

YTUWIN3ALMSA OTXOA0B 2

Tlocne ucmonb30BaHMs peareHThl clieayeT 00pabaThIBaTh Kak
MOTEHIMATHHO UH]EKIMOHHBIE n YTHIM3UPOBAThH
B COOTBETCTBUUA C
3aKOHO/IaTEeIbCTBA.

= QOcrarounsle pearentst: 18 01 06*

= Tlyctsle ynakoBku: 1501 10*

= OKunxue orxoms! u3 aHanmuzatopa: 18 01 03*

TpeOoBaHUAMHU MECTHOTO

UHUMUAEHTHI

O m000M Cepbe3HOM HHIUICHTE, MPOU3OLISAIIEM B CBS3U

C MEIMIMHCKMM H3JIeNIMeM, JOJDKHO OBITh  COOOIIEHO

npousBoAUTENO (anpec Ha Beb-caiire: incidents @cormay.pl)

W KOMIICTGHTHOMY OpraHy TOCYJapcTBa, B KOTOPOM

HaxXOJUTCs MOJIb30BATECIIb /i TMarCHT.

Cepbe3Hblil HHIMACHT O3HAYaeT JIF000H MHIMJICHT, KOTOPBI

TNPAMO WJIM KOCBEHHO IIPUBEJI, MOT OBl TIPUBECTU UIJIA MOKET

MIPUBECTH K JTIOO0MY U3 CIIETyIONNX COOBITHIL:

- CMEPTH MalMEHTA, MIOJIb30BATEJIA WIK APYTOro jJuua,

* BpeMEHHOE WM TOCTOSIHHOE Cepbe3HOe yXyHIICHHE
COCTOSIHUA 310pOBbs namueHTa, MOJIb30BaTEIIA
WM JIPYTOro JINIa,

" cepbe3Has yrpo3a oOIIECTBEHHOMY 3/10POBBIO.
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / OIIUCAHUE CUMBOJIOB

C€

Znak CE / CE marking / 3nax CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /
In vitro diagnostic medical device / Mexuuuntckoe
M3/IeNIHe JUIS IMarHOCTHKH in Vitro

wl

Producent / Manufacturer / [TponsBoaurens

LOT

Kod partii / Batch code / Cepuiinblii Homep

s

Uzy¢ do daty / Use by / Yotpe6ursb nepen

Numer katalogowy / Catalogue numer /
Katanorossiit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemnepatypHslil pexxum

[l

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / O6paTuTech K HHCTPYKIIMH
T10 IPUMEHEHUIO

N

REF
S

e

Trzyma¢ z dala od $wiatta stonecznego /
Keep away from sunlight / XpauuTs Branu
OT COJTHEYHOTO CBETa
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