APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /ITPOrPAMMA

HITACHI 911/912
TEST: TP
APP. CODE: 350
WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 546
ASSAY: 1-POINT TIME: 10
POINT: 31
SAMPLE VOL: NORMAL: 3
DECREASE: 2
INCREASE: 5
R1 VOLUME: 300
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 0
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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0.250

3%

0.0

6.0-8.5

g/dl

a=1 b=0

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / TPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 882)

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:

TP

Volume 3 pul Dilution 0 pl
R1 Volume 300 il Dilution 0 pl
R2 Volume 0 ul Dilution 0 pl

Pri. 540 Sec. 700
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PROTEINE (TOTALI)

TP 2H500 10 x 50 ml
TP 6U448 8 x 56 ml

uso
Reagente per la determinazione quantitativa in vitro delle
proteine totali nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

| legami peptidici delle proteine reagiscono con il Cu(ll) in
ambiente alcalino per formare un complesso rosso por-
pora la cui assorbanza viene misurata a 520-560 nm. Ogni
ione Cu(ll) pud complessare fino a 6 legami peptidici. Il
tartrato & aggiunto come stabilizzante e ioni ioduro contri-
buiscono a prevenire un’autoriduzione del complesso alca-
lino-rameico. Per analizzatori automatici, programmare la
lunghezza d’onda di riferimento fra 600 e 700 nm.

COMPONENTI FORNITI

emoglobina < 350 mg/dl

bilirubina <20 mg/dI

lipidi <200 mg/dl

Precisione

nella serie (n=10) media (g/dl) SD (g/dl) CV%
campione 1 5.03 0.10 2.00
campione 2 5.54 0.10 1.80
tra le serie (n=20) media (g/dl) SD (g/dl) CV%
campione 1 5.12 0.11 2.20
campione 2 5.31 0.17 3.20

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

Proteine totali Chema = x
Proteine totali concorrente =y
n=97

y=1.02x-0.11g/dl r=097

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.

TP R1 2H500: 10 x 50 ml (liquido) capsula bianca
6U448: 8 x 56 ml (liquido) capsula bianca

Composizione: rame(ll) solfato 6 mM, sodio-potassio
tatrato 21 mM, potassio ioduro 6 mM, NaOH 0.75 M.

Conservare i componenti del kit a 2-8°C.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO
Utilizzare i reagenti separati.
Stabilita: fino a scadenza in etichetta a 2-8°C.
Stabilita dopo prima apertura: preferibilmente entro 60 gg.
a 2-8°C al riparo dalla luce.
PRECAUZIONI
TP R1: Attenzione. Provoca grave irritazione oculare

@ (H319). Provoca irritazione cutanea (H315).

Indossare guanti protettivi e proteggere gli occhi /

il viso (P280). Se lirritazione degli occhi persiste,
consultare un medico (P337+P313). Lavare accurata-
mente con acqua dopo 'uso (P264).

Standard: Non ¢ classificato come pericoloso.

CAMPIONE

Possono essere usati siero o plasma, anche se il siero
resta il campione preferibile. Non € richiesto il digiuno, ma
pud essere desiderabile per ridurre la lipemia. L'emolisi
dovrebbe essere evitata.

Campioni di siero ben chiusi sono stabili una settimana a
temperatura ambiente o un mese a 2-8°C.

Campioni congelati devono essere accuratamente mesco-
lati dopo scongelamento.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Adulto (ambulatoriale) 6.3-8.3 g/l
Adulto (sdraiato) 6.0 - 7.8 g/dl
(dopo i 60 anni di eta, i livelli si riducono di circa 0.2 g/dl)

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 ¢ lineare fino ad almeno 12 g/dl.

Qualora il valore risultasse superiore, si consiglia di diluire
il campione 1+9 con fisiologica e ripetere il test, moltipli-
cando il risultato per 10.

Sensibilita/limite di rilevabilita
Il metodo ¢ in grado di discriminare fino a 0.1 g/dI.

Interferenze
non sono verificabili interferenze in presenza di:

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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PROTEINS (TOTAL)

TP 2H500 10 x 50 ml
TP 6U448 8 x 56 ml

INTENDED USE
Reagent for quantitative in vitro determination of total pro-
teins in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Proteins peptidic bonds react with Cu(ll) in alkaline solu-
tion to form blue-purple complex, the absorbance of which
is measured at 520-560 nm. Each Cu(ll) can complex up
to 6 peptidic bonds. Tartrate salt is a stabilizer and iodide
ions are added to prevent self-reduction of alkaline cupric
complex.For automatic analyzers, set the reference wave-
lenght to 600-700 nm.

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.

TP R1 2H500: 10 x 50 ml (liquid) white cap
6U448: 8 x 56 ml (liquid) white cap

Composition: cupric sulphate 6 mM, sodium-potassium tar-
trate 21 mM, potassium iodide 6 mM, NaOH 0.75 M.

Store all components at 2-8°C.

REAGENT PREPARATION

Use separate reagent ready to use.

Stability: up to expiration date on labels at 2-8°C.

Stability since first opening of vials: preferably within 60
days at 2-8°C -away from light sources-.

Caution: keep well refrigerated.

PRECAUTIONS
TP R1: Warning. Causes serious eye irritation (H319).
Causes skin irritation (H315).
Wear protective gloves / eye protection / face pro-
tection (P280). If eye irritation persists: get medi-

cal advice (P337+P313). Wash with water thoroughly after
handling (P264).

Standard: It is not classified as hazardous.

SPECIMEN

Either serum or plasma may be used, but serum is prefer-
red. A fasting specimen is not required but may be desi-
rable to decrease lipemia. Hemolysis should be avoided.
Tightly stoppered samples of serum are stable for 1 week
at room temperature or 1 month at 2-8°C.

Specimens that have been frozen and thawed should be
thoroughly mixed before assay.

EXPECTED VALUES

Ambulatory adult: 6.3 - 8.3 g/dI
Recumbent adult: 6.0 - 7.8 g/dI
(after age of 60 years, levels are approximately 0.2 g/dl lower)

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 12 g/dl.

If the limit value is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+9 with saline and to repeat the test, multiplying
the result by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 0.1 g/dI.

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin <350 mg/dl

bilirubin <20 mg/dl

lipids <200 mg/dl

Precision

intra-assay (n=10) mean (g/dl) SD (g/dl) CV%
sample 1 5.03 0.10 2.00
sample 2 5.54 0.10 1.80
inter-assay (n=20) mean (g/dl) SD (g/dl) CV%
sample 1 5.12 0.1 2.20
sample 2 5.31 0.17 3.20

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

Proteins total Chema = x
Proteins total competitor = y
n=97

y=1.02x-0.11g/dl r2=0.97

WASTE DISPOSAL

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

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

FRANGCAIS rev. 20/09/2024
PROTEINES (TOTALES)
TP 2H500 10 x 50 mi
TP 6U448 8 x 56 ml
UTILISATION

Réactif pour la détermination quantitative in vitro des pro-
téines totales dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

Les liens peptidiques des protéines réagissent au Cu(ll)
en milieu alcalin pour former un complexe rouge pourpre,
dont l'absorbance est mesurée a 520-560 nm. Chaque
ion Cu(ll) peut complexer jusqu'a 6 liens peptidiques. Le
tartrate est ajouté comme stabilisateur et les ions iodure
contribuent & prévenir une autoréduction du complexe
alcalino-cuivreux. Pour les analyseurs automatiques, pro-
grammer la longueur d'onde de référence entre 600 et 700
nm.

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 lumiere directe.

TP R1 2H500: 10 x 50 ml (liquide) capsule blanc
6U448: 8 x 56 ml (liquide) capsule blanc

Composition : cuivre(ll) sulfate 6 mM, sodium-potassium
tartrate 21 mM, iodure de potassium 6 mM, NaOH 0.75 M.

Conserver les composants du kit a 2-8°C.

1US-7.5 AUTO

1US-7.5 AUTO
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PREPARATION DU REACTIF
Utiliser le réactif unique prét a I'emploi.
Stabilité: jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8°C.
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PROTEINAS (TOTALES)

Stabilité du réactif aprés la premiére ouverture: de préfé- TP 2H500 10 x 50 ml

rence dans les 60 JOUI‘S:’i 2-8°C, a l'abri de la lumiére. TP 6U448 8 x 56 ml
PRECAUTIONS

TP R1: Attention. Provoque une sévére irritation des yeux uso

Porter gants de protection et équipement de pro-

tection des yeux / du visage (P280). Si l'irritation
oculaire persiste : consulter un médecin (P337+P313). Se
laver avec de I'eau soigneusement aprés manipulation
(P264).

@ (H319). Provoque une irritation cutanée (H315).

Standard: Le produit n’est pas classé comme dangereux.

ECHANTILLON

Sérum ou plasma peuvent étre utilisés méme si le sérum
reste I'échantillon préférable. Il n'est pas obligatoire d'étre
a jeun mais cela peut étre souhaitable afin de réduire la
lipémie. Lhémolyse devrait étre évitée.
Les échantillons de sérum bien fermés sont stables une
semaine a température ambiante ou un mois a 2-8°C.
Les échantillons congelés doivent étre soigneusement
mélangés aprés décongélation.

INTERVALLES DE REFERENCE
Adultes(en ambulatoire) 6.3 - 8.3 g/dI

Adultes(allongé) 6.0 - 7.8 g/dl
(apres 60 ans, les niveaux diminuent d'environ 0.2 g/dl)

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

CONTROLE DE QUALITE

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

QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

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

AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.

PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 12 g/dl.

Si la valeur est supérieure, il est conseillé de diluer I'échan-
tillon 1+9 avec de la solution physiologique et de répéter le
test, en multipliant le résultat par 10.

Sensibilité/limite de détection

La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 0.1 g/dl.
Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de:

hémoglobine <350 mg/di

bilirubine <20 mg/dI

lipides <200 mg/dl

Précision

dans la série (n=10) moyenne (g/dl) SD (g/dI) CV%
échantillon 1 5.03 0.10 2.00
échantillon 2 5.54 0.10 1.80
entre les séries (n=20)moyenne (g/dl) SD (g/dl) CV%
échantillon 1 5.12 0.1 2.20
échantillon 2 5.31 0.17 3.20

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

Protéines totales Chema = x
Protéines totales concurrent =y
n=97

y=1.02x-0.11g/dl r=097

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 & la réglementa-
tion nationale/internationale.

Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de las
proteinas totales en los fluidos biologicos.

PRINCIPIO

Los enlaces peptidicos de las proteinas reaccionan con
el Cu(ll) en un ambiente alcalino para formar un complejo
rojo purpura cuya absorbancia se mide a 520 a 560 nm.
Cada ion Cu(ll) puede formar un complejo de hasta 6 enla-
ces peptidicos. Se afade el tartrato como estabilizador y
los iones yoduro ayudan a prevenir la autorreduccion del
complejo alcalino-cuprico. Para analizadores automaticos,
programar la longitud de onda de referencia entre 600 y
700 nm.

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.

TP R1 2H500: 10 x 50 ml (liquido) capsula blanca
6U448: 8 x 56 ml (liquido) capsula blanca

Composicion: sulfato de cobre(ll) 6 mM, tatrato de sodio
y potasio 21 mM, yoduro de potasio 6 mM, NaOH 0.75 M.

Conservar los componentes del kit a 2-8 °C.

PREPARACION DEL REACTIVO

Utilizar el reactivo individual listo para el uso.

Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.
Estabilidad del reactivo tras la primera apertura: preferi-
blemente antes de 60 dias a 2-8 °C protegido de la luz.

PRECAUCIONES
TP R1: Atencién. Provoca irritacion ocular grave (H319).
Provoca irritacion cutanea (H315).
Llevar guantes / gafas / mascara de proteccion
(P280). Si persiste la irritacion ocular: Consultar a

un médico (P337+P313). Lavarse con agua concienzuda-
mente tras la manipulacion (P264).

Estandar: No esta clasificado como peligroso.

MUESTRA

Se puede usar suero o plasma, aunque es preferible el
suero. No se requiere ayuno, pero puede ser deseable
para reducir la lipemia. Se debe evitar la hemolisis.
Las muestras de suero bien cerradas se mantienen esta-
bles una semana a temperatura ambiente o un mes a 2-8
°C.
Las muestras congeladas deben mezclarse cuidadosa-
mente tras la descongelacion.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Adulto (ambulatorio) 6.3-8.3 g/l
Adulto (tumbado) 6.0-7.8 g/dl
(después de los 60 arios de edad, los niveles se reducen
aproximadamente 0.2 g/dl)

Cada laboratorio debera establecer sus propios intervalos
de referencia en relacion con la poblacion propia.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda la ejecucion de un control de calidad
interno. Para ello, estan disponibles a peticién 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 patolégicos.

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 al menos 12 g/dl.

Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la
muestra 149 con solucion fisioldgica y repetir la prueba,
multiplicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 0.1 g/dl.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <350 mg/dl

bilirrubina <20 mg/dl

lipidos <200 mg/dl

Precision

en la serie (n=10) media (g/dl) SD (g/dl) CV%
muestra 1 5.03 0.10 2.00
muestra 2 5.54 0.10 1.80
entre series (n=20) media (g/dl) SD (g/dl) CV%
muestra 1 5.12 0.11 2.20
muestra 2 5.31 0.17 3.20

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

Proteinas totales Chema = x
Proteinas totales competencia = y
n=297

y=1.02x-0.11g/dl r2=0.97

INFORMACION PARA LA ELIMINACION

El producto esta destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.

P501: Eliminar el contenido de conformidad con la regla-
mentacion nacional/internacional.
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OBLUNUN BEJTOK
TP 2H500 10 x 50 mn
TP 6U448 8 x 56 ml
NCMNOJIb3OBAHUE

PeareHT Ons KONIMYECTBEHHOrO OMpedeneHns in  vitro
obwnin 6enokK B BUONOMMHECKIMX XKMOKOCTSAX.

nPuHUUN

MenToHble coeduHeHWst NpoTenHoB pearvpytoT ¢ Cu(ll) B
LLENoYHON cpefe C 06pal3oBaHVeM KoMMiekca nypryp-
HO-KpacHoro LpeTa, abcopbuusi KOTOPOro 13MepsieTcst Npu
520-560 HM. Kaxxablin oH Cu(ll) MoXeT nprcoeauHsiTe Ao 6
nenTuaHbIX cBase. BuHHasa kucnota nobasnseTcsa B Kade-
cTBe cTabunmsaropa, U UOHbI iogmaa NoMoratoT NpenoTspa-
TUTb CaMOPAa3IOXKeHNEe MEOHO-LLIENIOYHOMO KOMMIeKCa.

[na aBTOMaTM4ECKUX aHaNN3aTopoB 3anporpamMmmpoBaTb
pedepeHTHyI0 AnnHY BonHbl Mexay 600 1 700 Hw.

NOCTABJIEHHbIE KOMMOHEHTDI

Tonbko gnsa ueneu guarHoCTuKM in vitro.

KoMnoHeHTbl Habopa cTabuibHbl O COpOKa rOAHOCTU,
YKa3aHHOro Ha ynakoBKe.

XpaHuTb B MecTe, HE NOABEPXKEHHOM MPSIMbIM COJSHEY-
HbIM Jly4am.

TPR1  2H500: 10 x 50 ml mn (kuakwuii) Genbli Kancyna
6U448: 8 x 56 mn (kuakwin) 6enbliii Kancyna

Coctas: cynbdat meam (Il) 6 MM, HaTpueBO-KanMesbIn
TapTtpat 21 MM, nogug kanus 6 MM, NaOH 0.75 M.

XpaHuTb KOMMOHEHTbI HaGopbl Npy TemnepaType 2-8°C.

NMPUrOTOBJIEHUE PEATEHTA
Vcnonb3oBaTb peareHTbl NO OTAENBHOCTY.
CTtabunbHOCTb: A0 AaTbl Ha 3TUKeTKe npu 2-8°C.
CTtabunbHOCTL MOC/ie NEPBOro OTKPLITWS: MPEAnoYTH-
TenbHO B TeyeHne 60 gHeit npu 2-8°C B 3aWwyLLEHHOM OT
cBeTa MecTe.

MEPbI NIPEOOCTOPO>XXHOCTH

TP R1: BHumaHue. Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasppakeHve
C rna3 (H319). Bbi3biBaeT pasgpadkeHue KOXu

(H315).

HocuTb 3almTHble nepyaTky 1 3awymiartsb rnasa
/ nuuo (P280). Ecnu paspgpakeHve rnas npogonkaeTcs:
obpatutbes k Bpayy (P337+P313). TwarenbHO MbITb C
BOAOM Mocre ucrnonb3osaHus (P264).

CraHpapT: He SBNATLCS ONacHbIM.
OBPA3EL

Mo>HO ncnonb3oBaTb CbIBOPOTKY WAM Mnasmy, XoTs
CbIBOPOTKa OCTaeTCs NpeanoyTuTesnisHon npobon. He
TpebyeTcs B3ATME HATOLLAK, XOTS 3TO MOXET ObiTb
XenaTenbHbIM NS CHWXeHus nunemun. CnepnyeT na3be-
ratb remonu3a. MNoTHO 3akpbiTble NPO6GLI CbIBOPOTKM

cTabunbHbl B TeYEHME OJHOW Hemenu npu KOMHaTHOMN
TemnepaTtype nWim oguH mecsy, npu 2-8°C.
3amMopo>keHHble NPo6bl A0MKHbI BbITh TLLATENBHO Nepe-
MeLlaHbl Nocsie pasmMopaXXnBaHus.

OPVEHTUPOBOYHbIE NMPELOETIbI

Bapocnbin (xogsumin) 6.3-8.3r/an
Bapocnbin (nexxaymin) 6.0-7.8r/gn
(nocne 60 neT ypoBeHb yMeHbLLIAeTCs npumepHo Ha 0.2 r/an)

Kaxpas nabopartopusi [OMmKHa YCTaHOBUTb OPUEHTU-
POBOYHbIE MHTEPBa/IbI B 3aBUCUMOCTb OT COGCTBEHHOIO
HaceneHusi.

KOHTPOJ1b KAHECTBA - KAJIMBEPOBKA

PekomeHayeTcs NpoBoAnTb BHYTPEHHWI KOHTPOSIb Kave-
cTBa. [115 3TON Lenm MOXHO 3aKasaTb CrefytoLme KOH-
TPOJIbHbIE CIBOPOTKU YEMIOBEYECKOIO MPOVNCXOXKAEHNS:
QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

C nokasartesnsiMu, Mo BO3MOXHOCTY, B Npeaesiax Hopmbl,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

C NaTonorM4YecKMMm rnokasaTensivMm.

Ecnu aTtoro TpebyeT aHanmMTMyeckas cUCTEMA, MOXHO
3aKasaTb MyfbTvnapameTpanbHblil KannbpaTop Yenose-
4YECKOro NPOUNCXOXAEHNS:

AUTOCAL H

3a panbHenwen mHhopmauvenn obpaiwatbca B OTAEN
06CNyXXNBaHNS KIIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JNuHeitHoCTb

MeTop SiBNsieTCH NMUHENHbIM A0, Kak MUHUMYM, 12 r/an.
Ecnn nokasaTenb npeBbllaeT JaHHOE 3HauveHne, PeKo-
MeHayeTcs pasbaBuTb obpasel, 1+9 duamonormyecknm
pacTBOPOM 1 MOBTOPUTL TECT, yMHOXas pe3ynbTat Ha 10.

YyBcTBUTENbHOCTb/Npeaen oGHapyXeHust
C NOMOLLbIO AaHHOTO MeToAa MOXHO BbisiBUTL 40 0,1 r/an.

Momexu
He HabnoaaeTcst TOMexX B NPUCYTCTBUN:
remornobuHa < 350 mr/gn
6unnpybrHa <20 mr/pn
nnnpos < 200 mr/gn
TouyHOCTb
B cepum (n=10)

cpepHsas (Mr/gn) SD (r/gn) CV%
obpaszel 1 5.03 0.10 2.00
obpaszel, 2 5.54 0.10 1.80
mMexay cepusimm (n=20)

cpepHsas (Mr/gn) SD (r/gn) CV%
obpaszel 1 5.12 0.11 2.20
obpasel, 2 5.31 0.17 3.20

CpaBHeHue mMeToA0B
B cpaBHeHVM C KOMMepYecKn [OCTYNHbIM METOAO0M
nonyyeHbl cnepytowye pesynbratbl Ha 97 obpasuax:

O6wwme npoTtenHbl Chema = x
O6Le NPOTENHbI KOHKYPeHTa =y

y=1.02x-0.11 r/gn r?>=0.97

NOJIOXKEHUA OB YTUIN3ALMN

MpoayKT npefHa3HayeH Ans NCNoNb3oBaHWs B Npodec-
CMOHaSbHbIX aHaNUTUYECKNX nabopaTopusix.

P501: YpanuTb BelLecTBO/COOEP>XXMMOE KOHTelHepa B
COOTBETCTBUM C HaUMOHaNbHbIMW/ ~MeXAyHapOoaHbIMU
npasunamu.
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dispositivo medico-diagnostico in vitro

in vitro diagnostic medical device
dispositif médical de diagnostic in vitro
producto sanitario para diagndstico in vitro

in vitro pnarHocTyeckne MeguLMHCKMeE yCcTponcTea

numero di lotto
batch code
numéro de lot
numero de lote
JIOT Bbinycka

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
nimero de catalogo
HOMep o KaTanory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

[nanasoH TemrepaTtypbl Npu XpaHeHun

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rOAHOCTH

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHVe

consultare le istruzioni d'uso

consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPETb paboune UHCTPYKLUM
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