APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /TPOrPAMMA

HITACHI 911/912
TEST: EPS
APP. CODE: 333
WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 415
ASSAY: RATE-A TIME: 10
POINT: 14 - 25
DILUENT: water
SAMPLE VOL: NORMAL: 10
DECREASE: 8
INCREASE: 12
R1 VOLUME: 240 DILUENT: 5
R2 VOLUME: 60 DILUENT: 5
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):

LINEAR (POINT: 2 - SPAN: 2 - WEIGHT: 0)

0.250
3%
0.00
0-100
u/i

a=1 b=0

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA

OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 858)

TEST NAME:

SAMPLE:
REAGENTS:

WAVELENGHT:
METHOD:

REACTION SLOPE:
MEASURING POINT 1:

MEASURING POINT 2:
REAGENT OD LIMIT:

DYNAMIC RANGE:
CORRELATION FACTOR:
LINEARITY LIMIT:

UNIT:

CALIBRATION TYPE:
FORMULA:

EPS

Volume 10 pl Dilution 0 pl
R1 Volume 240 pl Dilution 0 pl
R2 Volume 60 pl Dilution 0 pl

Pri. 410 Sec. 700

RATE

+

First 17 Last 27
First Last

FirstL -0.1 FirstH 0.5
LastL -0.1 LastH 0.5

L6 H 1500
A1 BO
15%

un

AB

Y=AX+B

d Chema Diagnostica
Via Campania 2/4
60030 Monsano (AN) - ITALY - EU
phone +39 0731 605064
fax +39 0731 605672
e-mail: mail@chema.com
website: http://www.chema.com
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EA 2H100 4x20+2x10ml
EA 6U280 4x56+4x14ml

uso

Reagente per la determinazione quantitativa in vitro dell’a-
milasi nei fluidi biologici.
PRINCIPIO

L'enzima o-amilasi (EC 3.2.1.1, 1,4 a-D-glucosio glu-
canoidrolasi) idrolizza il substrato EPS rilasciando fram-
menti di differente struttura. Successivamente, i frammenti
vengono completamente idrolizzati dall’enzima ausiliario
a-glucosidasi, formando p-nitrofenolo e glucosio. Il tasso
di formazione di p-nitrofenolo puo essere misurato spettro-
fotometricamente a 405 nm per quantificare I'attivita della
a-amilasi nel campione.

COMPONENTI FORNITI
Solo per uso diagnostico in vitro.
I componenti del kit sono stabili fino alla data di scadenza
indicata sulla confezione.
Conservare al riparo da luce diretta.

AMY EPS R1 2H100: 4 x 20 ml (liquido) capsula bianca
6U280: 4 x 56 ml (liquido) capsula bianca

AMY EPS R2 2H100: 2 x 10 ml (liquido) capsula rossa
6U280: 4 x 14 ml (liquido) capsula rossa

Composizione nel reattivo finale: tampone Hepes pH 7.10
50 mM, NaCl 70 mM, calcio acetato 1.0 mM, a-glucosidasi
6 KU/Il, EPS-G7 5.0 mM.

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

PREPARAZIONE DEL REATTIVO
Il reattivo & fornito liquido pronto per 'uso.
Stabilita: fino a scadenza in etichetta a 2-8°C.
Stabilita dopo prima apertura: preferibilmente entro 60 gg
a2-8°C.

PRECAUZIONI

AMY EPS R1: Attenzione. Pud provocare una reazione

allergica cutanea (H317).
@ Indossare guanti protettivi (P280). Evitare di
respirare la polvere /i fumi /i gas / la nebbia / i
vapori / gli aerosol (P261). In caso di irritazione o eruzione
della pelle: consultare un medico (P333+P313). Togliere
gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuo-
vamente (P362+P364).

AMY EPS R2: Attenzione. Pud provocare una reazione

allergica cutanea (H317).
@ Indossare guanti protettivi (P280). Evitare di
respirare la polvere /i fumi /i gas / la nebbia / i
vapori / gli aerosol (P261). In caso di irritazione o eruzione
della pelle: consultare un medico (P333+P313). Togliere
gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuo-
vamente (P362+P364).

PRESTAZIONI DEL TEST

Linearita

il metodo ¢ lineare fino a 1500 U/I.

Qualora il AA/min risultasse superiore a 0.500 si consiglia
di diluire il campione 149 con soluzione fisiologica e ripe-
tere il test, moltiplicando il risultato per 10.

Sensibilita/limite di rilevabilita
Il metodo € in grado di discriminare fino a 6 U/I.

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:
emoglobina <200 mg/dl

bilirubina <48 mg/dl

lipidi interferenze nei valori bassi

Precisione

nella serie (n=10) media (U/) SD (Un) CV%
campione 1 77.90 0.74 0.90
campione 2 194.80 1.99 1.00
tra le serie (n=20) media (U/l) SD (Un) CV%
campione 1 75.77 1.90 2.50
campione 2 194.15 2.39 1.20

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

Amilasi Chema = x
Amilasi concorrente =y
n=108

y =1.067x + 5.21 U/l r2=0.99

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

Il prodotto e destinato all’utilizzo allinterno di laboratori di
analisi professionali.

P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamenta-
zione nazionale/internazionale.
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EA 2H100 4x20+2x10ml
EA 6U280 4x56+4x14ml

INTENDED USE
Reagent for quantitative in vitro determination of amylase
in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

The enzyme a-amylase (EC 3.2.1.1, 1,4 a-D-glucose glu-
canohydrolase) hydrolizes the EPS to release several dif-
ferent fragments. The fragments so formed are completely
hydrolyzed to 4-nitrophenol and glucose by a-glucosidase.
The 4-nitrophenol formed is detected spectrophotome-
trically at 405 nm to give a measurement of a-amylase
activity in the sample.

The present method has been made according to IFCC.

CAMPIONE

KIT COMPONENTS

Siero, plasma (solo con eparina) o urina. L'attivita dell’a-
milasi & stabile 2 mesi nei campioni conservati a 2-8°C.
INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Siero/plasma 28 -100 U/ (0.47 - 1.67 ukat/l)
Urina spontanea: <460 U/I (< 7.68 ukat/l)

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:

AUTOCALH

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.

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.

AMY EPS R1 2H100: 4 x 20 ml (liquid) white cap
6U280: 4 x 56 ml (liquid) white cap

AMY EPS R2 EA 2H100: 2 x 10 ml (liquid) red cap
EA 6U280: 4 x 14 ml (liquid) red cap

Composition in the test: Hepes buffer 50 mM pH 7.10,
NaCl 70 mM, calcium acetate 1.0 mM, EPS-G7 5.0 mM,
a-glucosidase 6 kU/I.

Store all components at 2-8°C.

REAGENT PREPARATION

Use 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.

PRECAUTIONS
AMY EPS R1: Warning. May cause an allergic skin reac-

tion (H317).
@ Wear protective gloves (P280) Avoid breathing
dust / fume / gas / mist / vapours / spray (P261). If
skin irritation or rash occurs: get medical advice / attention
(P333+P313). Take off contaminated clothing and wash it
before reuse (P362+P364).

AMY EPS R2: Warning. May cause an allergic skin reac-
tion (H317).
Wear protective gloves (P280). Avoid breathing
dust / fume / gas / mist / vapours / spray (P261). If
skin irritation or rash occurs: get medical advice / attention
(P333+P313). Take off contaminated clothing and wash it
before reuse (P362+P364).

SPECIMEN

Serum, plasma (heparinate only). Urine.
Amylase is stable in serum and plasma sample up to 2
months at 2-8°C.

EXPECTED VALUES
Serum - plasma: 28-100 U/l (0.47 - 1.67 ukat/l)
Random urine: <460 U/l (< 7.68 ukat/l)

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:
AUTOCALH

Please contact Customer Care for further information.

TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 1500 U/l

If a AA/min of 0.500 is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+9 with saline and to repeat the test, multiplying
the result by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 6 U/I.

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin <200 mg/dl

bilirubin <48 mg/d|

lipids interfer in low values

Precision

intra-assay (n=10) mean (U/l) SD (Un) CV%
sample 1 77.90 0.74 0.90
sample 2 194.80 1.99 1.00
inter-assay (n=20) mean (U/l) SD (Un) CV%
sample 1 75.77 1.90 2.50
sample 2 194.15 2.39 1.20

Methods comparison
a comparison between Chema Amylase FL and a commer-
cially available product gave the following results:

Amylase Chema = x
Amylase competitor =y
n=108

y =1.067x +5.21 U/l r2=0.99

WASTE DISPOSAL

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

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

1US-7.5 AUTO
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FRANGAIS

EA 2H100
EA 6U280

4x20+2x10ml
4x56+4x14ml

UTILISATION
Réactif pour la détermination quantitative in vitro de I'amy-
lase dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

L'enzyme a-amylase (EC 3.2.1.1, 1,4 a-D-glucose glu-
canohydrolase) hydrolysele substrat EPS délivrant des
fragments de structure différente. Les fragments sont
ensuite entierement hydrolysés par I'enzyme auxiliaire
a-glucosidase, formant p-nitrophénol et glucose. Le taux
de formation de p-nitrophénol peut se mesurer au moyen
d'un spectrophotométre a 405 nm pour quantifier I'activité
de la a-amylase dans I'échantillon.

COMPOSANTS FOURNIS
Uniquement a usage diagnostique in vitro.
Les composants du kit sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'emballage.
Conserver a I'abri de la lumiere directe.

AMY EPS R1 2H100: 4 x 20 ml (liquide) capsule blanc
6U280: 4 x 56 ml (liquide) capsule blanc

AMY EPS R2 2H100: 2 x 10 ml (liquide) capsule rouge
6U280: 4 x 14 ml (liquide) capsule rouge

Composition dans le réactif final : tampon Hepes pH 7.10
50 mM, NaCl 70 mM, acétate de calcium 1.0 mM, a-gluco-
sidase 6 KU/, EPS-G7 5.0 mM.

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

PREPARATION DU REACTIF
Le réactif est fourni liquide et prét a 'emploi.
Stabilité: jusqu’a date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8 °C.
Stabilité aprés la premiere ouverture: de préférence dans
les 60 jours a 2-8 °C.

PRECAUTIONS
AMY EPS R1: Attention. Peut provoquer une allergie

cutanée (H317).
@ Porter gants de protection (P280). Eviter de res-
pirer les poussiéres / fumées / gaz / brouillards
/ vapeurs / aérosols (P261). En cas d'irritation ou d’érup-
tion cutanée: consulter un médecin (P333+P313). Enlever
les vétements contaminés et les laver avant réutilisation
(P362+P364).

AMY EPS R2: Attention. Peut provoquer une allergie

cutanée (H317).
@ Porter gants de protection (P280). Eviter de res-
pirer les poussiéres / fumées / gaz / brouillards
/ vapeurs / aérosols (P261). En cas d'irritation ou d’érup-
tion cutanée: consulter un médecin (P333+P313). Enlever
les vétements contaminés et les laver avant réutilisation
(P362+P364).

ECHANTILLON

Sérum, plasma (uniquement avec héparine) ou urine.
L'activité de I'amylase est stable 2 mois dans les échantil-
lons conservés entre 2 et 8 °C.

INTERVALLES DE REFERENCE

Sérum/Plasma 28 -100 U/ (0.47 - 1.67 ukat/l)
Urine spontanée : <460 U/l (= 7.68 ukat/l)

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

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION

L'exécution d'un contréle de qualité interne est recom-
mandée. Dans ce but, les sérums humains de contrble
suivants sont disponibles sur demande :

QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

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

AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.

PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 1500 U/I.

Si la valeur de AA/min est supérieure a 0.500, il est conseillé
de diluer I'échantillon 1+9 avec de la solution physiologique
et de répéter le test, en multipliant le résultat par 10.

Sensibilité/limite de détection
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 6 U/I.

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de :
hémoglobine <200 mg/dl

bilirubine <48 mg/dI

lipides interférences dans les valeurs faibles

Précision

dans la série (n=10) moyenne (U/)  SD (U/) CV%
échantillon 1 77.90 0.74 0.90
échantillon 2 194.80 1.99 1.00
entre les séries (n=20) moyenne (U/) ~ SD (U/) CV%
échantillon 1 75.77 1.90 2.50
échantillon 2 194.15 2.39 1.20

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

Amylase Chema = x

Amylase concurrent =y

n=108

y =1.067x + 5.21 U/l r2=0.99
REMARQUES RELATIVES A L'ELIMINATION

Ce produit est destiné a une utilisation au sein de labora-

toires d'analyses professionnels.

P501 : Eliminer le contenu conformément a la réglementa-

tion nationale/internationale.
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AMILASA EPS FL

EA 2H100
EA 6U280

4x20+2x10ml
4x56+4x14ml

uso
Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de ami-
lasa en los fluidos biolégicos.

PRINCIPIO

La enzima a-amilasa (EC 3.2.1.1, 1,4 a-D-glucano gluca-
nohidrolasa) hidroliza el sustrato EPS liberando fragmen-
tos de distinta estructura. Posteriormente, los fragmentos
son completamente hidrolizados por la enzima auxiliar
a-glucosidasa, formando p-nitrofenol y glucosa. La tasa
de formacién de p-nitrofenol puede medirse espectro-
fotométricamente a 405 nm para cuantificar la actividad
de la a-amilasa en la muestra.

COMPONENTES SUMINISTRADOS

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Los componentes del kit se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad indicada en el envase.

Conservar protegido de la luz directa.

AMY EPS R1 2H100: 4 x 20 ml (liquido) capsula blanca
6U280: 4 x 56 ml (liquido) capsula blanca

AMY EPS R2 2H100: 2 x 10 ml (liquido) capsula roja
6U280: 4 x 14 ml (liquido) capsula roja

Composicién en el reactivo final: tampén Hepes pH 7.10
50 mM, NaCl 70 mM, acetato de calcio 1.0 mM, a-glucosi-
dasa 6 KU/I, EPS-G7 5.0 mM.

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

PREPARACION DEL REACTIVO
El reactivo se suministra liquido, listo para el uso.
Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.
Estabilidad tras la primera apertura: preferiblemente antes
de 60 dias a 2-8 °C.

PRECAUCIONES
AMY EPS R1: jAtencién! Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel (H317).
@ Llevar guantes de proteccion (P280). Evitar res-
pirar el polvo / el humo / el gas / la niebla / los

vapores / el aerosol (P261). En caso de irritacién o erup-
cion cutanea: consultar a un médico (P333+P313). Quitar

las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas (P362+P364).

AMY EPS R2: jAtencién! Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel (H317).

@ Llevar guantes de proteccion (P280). Evitar res-

pirar el polvo / el humo / el gas / la niebla / los

vapores / el aerosol (P261). En caso de irritacion o erup-

cion cutanea: consultar a un médico (P333+P313). Quitar

las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas (P362+P364).

MUESTRA

Suero, plasma (solo con heparina) u orina. La actividad de
la amilasa se mantiene estable 2 meses en las muestras
conservadas a 2-8 °C.

INTERVALOS DE REFERENCIA

Suero/plasma 28 -100 U/ (0.47 - 1.67 ukat/l)
Orina espontanea: <460 U/l (= 7.68 ukat/l)

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

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION

Se recomienda la ejecucion de un control de calidad
interno. Para ello, estan disponibles a peticion los siguien-
tes sueros de control de base humana:

QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

con valores patolégicos.

Si el sistema analitico lo requiere, esté 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 1500 U/l

Si el valor AA/min resultase superior a 0.500, se reco-
mienda diluir la muestra 1+9 con solucion fisiologica y
repetir la prueba, multiplicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 6 U/l

Interferencias

No se verifican interferencias en presencia de:
hemoglobina <200 mg/dl
bilirrubina <48 mg/dl
lipidosinterferencias en los valores bajos

Precision

en la serie (n=10) media (U/l) SD (U/) CV%
muestra 1 77.90 0.74 0.90
muestra 2 194.80 1.99 1.00
entre series (n=20) media (U/l) SD (U/) CV%
muestra 1 75.77 1.90 2.50
muestra 2 194.15 2.39 1.20

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

Amilasa Chema = x
Amilasa competencia =y
n=108

y=1.067x +5.21 U/l r2=0.99

INFORMACION PARA LA ELIMINACION
El producto esté destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.
P501: Eliminar el contenido de conformidad con la regla-
mentacion nacional/internacional.
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AMWJIA3A EPS FL

EA 2H100
EA 6U280

4x20+2x10mn
4x56+4x14mn

NCNOJZIb3OBAHUE

PeareHT [/19 KONMMYECTBEHHOro onpegeneHyst in vitro
amunasa B 610I0rMUYECKINX XKOKOCTSIX.

nPUHUUN

OHauma-amunasa (EC 3.2.1.1, 1,4 a-D-rnokosa rntoka-
Hormgponasa) rugponusmpyet cybetpat EPS c Bbige-
neHneM (parMeHToB C pasfUyHbIM CTPOeHMeM. 3atem
parMeHTbl NOMHOCTBIO FVMAPONU3UPYIOTCA BCMOMOra-
TeNbHbIM 3H3MMOM O-FloKO3KAa3oln, obpasysi p-HUTPO-
ceHon n rnokody. [lons obpasoBaHus p-HUTpodeHona
MOXET 6bITb M3MepeHa CnekTPopOTOMETPUYECKN MpK
405 HM pns onpepeneHns akTMBHOCTW O-amunasbl B
npobe.

NOCTABJIEHHbIE KOMMOHEHTbI

Tonbko ans ueneu guarHocTuku in vitro.

KoMnoHeHTbl Habopa cTabusibHbl 4O COpOKa rogHOCTU,
YyKa3aHHOro Ha ynakoBKe.

XpaHuTb B MecTe, He NOABEP>XKEHHOM MPSIMbIM COJTHEY-
HbIM JlyYam.

AMY EPS R1 2H100: 4 x 20 mn (kupxwuii) Genbiii Kancyna
6U280: 4 x 56 mn (xuaxuii) Genbiii Kancyna

AMY EPSR2 2H100: 2 x 10 mn (xupakuiA) KpacHas Kancyna
6U280: 4 x 14 mn (xuaxuii) KpacHas Kancyna

CocTaB B KOHeUHOM peareHTe: bydep Xeneca pH 7.10 50
MM, NaCl 70 mM, auetat kanbuus 1.0 MM, a-rnokosu-
nasa 6 KEg./n, EPS-G7 5.0 MM.

XpaHuTb KOMMOHeHTbI Habopa nNpu Temneparype 2-8°C.

NMPUTOTOBJIEHUE PEATEHTA
PeakTviB nocTaBnseTcst B XXUAKOM BUAE, FOTOBbIM K Mpu-
MEHeHMIo.
CTtabunbHOCTb: A0 AaTbl Ha 3TMKETKe npu 2-8°C.
CT1abunbHOCTb MOCNe NepBOro OTKPLITUS: MPeAnoYTU-
TenbHo B TeyeHue 60 aHeli npu 2-8°C.

MEPbI NIPEAOCTOPOXXHOCTHU

AMY EPS R1: BhHumaHue. MoxeT BbI3biBaThb
C annepruyeckyto peakumto Ha koxe (H317).

Hocutb 3awutHble nepyatkm (P280). Nsberatb

BAbIXaTb Nbb / AbM / ras / TymaH / nap /
aspososb (P261). B cnyyae pasgpaXkeHns 1 BbiCbiNaHU
Ha Koxe: obpatutbes K Bpadvy (P333+P313). CHumute
3arpsi3HEHHY0 OAeXAay U BbICTMpaiTe ee nepes TeM, Kak
HapeBaTb cHoBa (P361+P364).

AMY EPS R2: BhHumaHue. MoxeT BbI3biBaThb
annepruyeckyto peakumto Ha koxe (H317).
@ Hocutb 3awutHble nepyatkm (P280). Nsberatb
BAbIXaTb Nbb / AbM / ras / TymaH / nap /
aspososb (P261). B cnyyae pasgpaXkeHns 1 BbiCbiNaHUA
Ha Koxe: obpatutbes K Bpadvy (P333+P313). CHumute
3arpsi3HEHHYI0 OAEXaY W BbiICTUPaliTe ee nepen TeM, Kak
HapeBaTb cHoBa (P361+P364).

OBPA3EL,
CbiBOpPOTKA, Nna3ma (TonbKo C renapvHoMm) uim Moua.
AKTUBHOCTb amuiasbl cTabusibHa B TeyeHne 2 MecsiLeB
B npobax, XxpaHnMbix npu 2-8°C.

OPUEHTUPOBOYHbIE NPEQEJbI

CbiBopoTka/nnaama 28 — 100 Eg./n (0.47 - 1.67 mkkat/l)
CnoHTaHHast mova: <460 Ep./n (= 7.68 mkkat/l)

Kaxpaa nabopaTtopus [oSXKHA YyCTaHOBUTb OPUEHTUPO-
BOYHblE MHTEpPBa/Ibl B 3aBWCVMMOCTb OT COBGCTBEHHOMO
HaceneHws.

KOHTPOJ1b KAYECTBA - KAJIMEPOBKA

PekomeHayeTcs MpoBOANTL BHYTPEHHUA KOHTPONb Kave-
cTBa. [1nsA aTOM Lenm MOXHO 3akasaTb CNefytoLlve KOH-
TPOSbHbIE CbIBOPOTKM YEMOBEYECKOTO MPOUCXOXKAEHNS:
QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

C nokasarensiMu, Mo BO3MOXXHOCTU, B Npeaesniax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

C naronornyeckymMy nokasatensamu. Ecnm storo tpebyet
aHanMTUYecKas CMcTema, MOXHO 3aKasaTb My/bTunapame-
TpasbHbIN KanmbpaTop YeroBeHECKOro MPONCXOXKAEHNS:

AUTOCAL H

3a panbHenwen uHdbopmauueli obpallatecsl B OTAEN
06CNy>XMBaHUS KNEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JNnHeiHoCTL

MeTop, siBnsieTcs nnHenHbIM fo 1500 Eg./n

Ecnn AA/MuH. npesbiwaet 0.500, pekomeHayeTcst pas-
6aBuTb obpasel, 1+9 K3MONOrMYECKM PacTBOPOM U
NoBTOPUTbL UCCNefoBaHne, yMHOXas peaynbTart Ha 10.

YyBcTBUTENbHOCTbL/NPepen o6Hapy>XeHus
C nomoLplo [AaHHOrO MeToAa MOXHO BbisiBUTb A0 6

Epn./n.

Momexu

He HabnogaeTcs NoMex B MPUCYTCTBUN:
remornobuHa <200 mr/pn
6unnpy6brHa <48 mr/pn

J'IVII'II/IﬂOBI/IHTep(bepeHU,I/Iﬂ NPUN HU3KNX 3HAYEHNAX

TouyHOCTb
B cepun (n=10)

cpepHsis (Eq./n) SD (En./n) CV%

obpasel, 1 77.90 0.74 0.90

obpasel, 2 194.80 1.99 1.00
mexay cepusimm (n=20)

cpepHss (Ea./n) SD (En/n) CV%

obpasel, 1 75.77 1.90 2.50

obpasel, 2 194.15 2.39 1.20

CpaBHeHue MeToA0B
B cpaBHeHUM C KOMMEpYeckn [OCTYMHbLIM METOAOM
nonyyeHbl cnegytowme pesynotartel Ha 108 obpasuax.

Amunnasa Chema = x
Amunnasa KoHKypeHTa = y

y =1.067x + 5.21 Ep./n r’=0.99

NONO>XXEHUA OB YTUTU3SALMN

MpopyKT npepHasHayeH Ans MCMOSMb30BaHUS B Mpo-
deccroHanbHbIX aHanUTUYecknx nabopatopusax. Ons
NpaBUNbHON YTUM3aLMN OTXOOOB PYKOBOACTBOBATLCS
[ENCTBYIOWLWMMN HopMaTBaMU.

P501: YganuTb BellecTBO/COOEPXUMOE 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 pnarHocTuyeckue MeauLMHCKUE ycTponcTea

numero di lotto
batch code
numéro de lot
nimero de lote
NOT BbiMycKa

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
niimero de catalogo
HOMep Mo KaTanory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

[AvanasoH TemnepaTypbl NPy XpaHeHnum

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rofIHOCTM

attenzione
caution
attention
atencion
BHMMaHne

consultare le istruzioni d'uso

consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTpPETb paboune UHCTPYKLMM
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