APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA
HITACHI 911/912

TEST: CA
APP. CODE: 381

WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 660

ASSAY: 1-POINT

SAMPLE VOL: NORMAL: 3

TIME: 10
POINT: 15

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

SD LIMIT:  0.250
DUPLICATE LIMIT: 3%
ST.1 CONC: 0.0
EXPECTED VALUE: 8.0-11.0
UNIT:  mg/dI

INSTR. FACTOR (y=ax+b): a=1  b=0

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 862)

TEST NAME: CA

SAMPLE: Volume 3 pl Dilution 0 pl
REAGENTS: R1 Volume 300 yl Dilution 0 pl
R2 Volume 0 pl Dilution 0 pl

WAVELENGHT: Pri. 660 Sec. 700

METHOD: END
REACTION SLOPE: +
MEASURING POINT 1: First0

MEASURING POINT 2: First

REAGENT OD LIMIT: First L -0.1
LastL -0.1

DYNAMIC RANGE: L0.2
CORRELATION FACTOR: A1
UNIT:  mg/di
CALIBRATION TYPE: AB
FORMULA: Y=AX+B

Last 15
Last

First H 0.7
LastH 0.7

H 20.0
BO
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CA 2H500 10 x 50 ml
CA 6U448 8 x 56 ml

uso

Reagente per la determinazione quantitativa in vitro del
calcio nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

L’arsenazo(lll) si combina con il calcio a pH leggermente
acido per formare un complesso colorato in blu, la cui
assorbanza si misura a 660 nm. La reazione ¢ altamente
specifica per il calcio e le interferenze da magnesio sono
trascurabili al pH prescelto.

Per gli analizzatori bicromatici, la lunghezza d’onda di
riferimento deve essere fissata a 700 nm.

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.

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

Composizione: tampone di Good 50 mM pH 6.8,
arsenazo(lll) 0.2 mM.

Conservare i componenti del kit a 15-25°C.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO

Utilizzare il reagente singolo pronto per l'uso.

Stabilita: fino alla scadenza in etichetta a 15-25°C.

Stabilita del reagente dopo prima apertura: preferibiimente
entro 60 giorni a 15-25°C al riparo dalla luce.

PRECAUZIONI

Il reagente pud contenere componenti non reattivi e con-
servanti di varia natura. A scopo cautelativo & comunque
opportuno evitare il contatto con la pelle e I'ingestione.
Utilizzare le normali precauzioni previste per il comporta-
mento in laboratorio.

CAMPIONE
Siero (preferibilmente), plasma eparinato. Non usare
citrato, ossalato o EDTA come anticoagulanti.
Il calcio totale & stabile 7 giorni a 2-8°C e per diversi mesi
a-20°C.
| campioni di urine devono essere acidificati con 20 - 30
ml di HCI 6M per quantitativo delle 24 ore (1 - 2 ml per
campioni di urina spontanea) per evitare la precipitazione
di sali di calcio.
Diluire le urine 1:2 con acqua distillata e moltiplicare per
due i risultati ottenuti.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO
siero/plasma: 8.6 -10.3 mg/dl (2.15 - 2.57 mmol/l)
urine (uomini): <300 mg/24h (7.49 mmol/24h)
urine (donne): <250 mg/24h (6.24 mmol/24h)

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

con valori possibilmente negli intervalli di normalita,
QUANTIPATH 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

SPECIMEN

Linearita

il metodo ¢ lineare fino ad almeno 20 mg/dl.

Qualora il valore risultasse superiore, si consiglia di diluire
il campione 1+9 con acqua distillata e ripetere il test, mol-
tiplicando il risultato per 10.

Sensibilita/limite di rilevabilita
Il metodo € in grado di discriminare fino a 0.2 mg/dl.

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:
emoglobina <450 mg/dl

bilirubina <50 mg/dl

| lipidi interferiscono se la lettura viene effettuata alla sola
lunghezza d’onda di 660 nm, mentre l'interferenza viene
eliminata mediante lettura bicromatica a 660 e 700 nm.

Precisione

nella serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 8.89 0.10 1.10
campione 2 13.74 0.16 1.20
tra le serie (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 9.22 0.19 2.10
campione 2 14.04 0.23 1.70

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

Calcio Chema = x

Calcio concorrente =y

n=97

y = 0.98x + 0.17 mg/d| r2=0.94
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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CA 2H500 10 x 50 ml
CA6U448 8 x 56 ml

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

PRINCIPLE OF THE METHOD

Arsenazo(lll) combines with calcium at slight acidic pH to
form a blue complex, the absorbance of which is measu-
red at 660 nm. The reaction has high specificity and inter-
ference from magnesium is avoided, due to pH.

For bichromatic analyzers, the reference wavelenght must
be set at 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.

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

Composition: arsenazo(lll) 0.2 mM, Good’s buffer 50 mM
pH 6.8, stabilizers.

Store all components at 15-25°C.
REAGENT PREPARATION

Use reagent ready to use.

Stability: up to expiration date on labels at 15-25°C.
Stability since first opening of vials: preferably within 60
days at 15-25°C.

PRECAUTIONS

Reagent may contain some non-reactive and preservative
components. It is suggested to handle carefully it, avoiding
contact with skin and swallow.

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

Serum (preferred), plasma heparinate. Do not use citrate,
oxalate and EDTA as anticoagulant.

Total calcium is stable 7 days at 2-8°C and for several
months when frozen at -20°C.

Urine specimens should be collected in 20 to 30 ml of HCI
6M per 24/h specimen (1-2 ml for random urine) in order to
prevent calcium salt precipitation.

Dilute sample urine 1:2 with redistilled water and multiply
results by two.

EXPECTED VALUES
serum/plasma: 8.6 - 10.3 mg/dl (2.15 - 2.57 mmol/l)
urine (men): up to 300 mg/24h (7.49 mmol/24h)

urine (women): up to 250 mg/24h (6.24 mmol/24h)

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

with normal or close to normal control values
QUANTIPATH 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 20 mg/dl.

If the limit value is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+9 with distilled water and to repeat the test, mul-
tiplying the result by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 0.2 mg/dl.

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin <450 mg/dl

bilirubin <50 mg/dl

Lipids interferences are possible performing readings at
single wavelenght of 660 nm. To avoid interferences, per-
form a bichromatic reading at 660 / 700 nm.

Precision

intra-assay (n=10) mean (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
sample 1 8.89 0.10 1.10
sample 2 13.74 0.16 1.20
inter-assay (n=20) mean (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
sample 1 9.22 0.19 2.10
sample 2 14.04 0.23 1.70

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

Calcium ASX Chema = x
Calcium competitor =y
n=97

y =0.98x + 0.17 mg/d| r2=0.94

WASTE DISPOSAL

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

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

IUS-7.5 AUTO

1US-7.5 AUTO
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FRANCAIS

CA 2H500
CA 6U448

10 x 50 ml
8 x 56 ml

UTILISATION

Réactif pour la détermination quantitative in vitro du cal-
cium dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

L'arséniate(lll) se combine au calcium a pH Iégérement
acide pour former un complexe coloré en bleu, dont I'ab-
sorbance se mesure a 660 nm. La réaction est hautement
spécifique pour le calcium et les interférences de magné-
sium sont négligeables au pH prédéfini.

Pour les analyseurs bichromatiques, la longueur d'onde
de référence doit étre définie a 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 lumiére directe.

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

Composition : tampon de Good 50 mM pH 6.8, arsé-
niate(lll) 0.2 mM.

Conserver les composants du kit a 15-25°C.

PREPARATION DU REACTIF
Utiliser le réactif unique prét a I'emploi.
Stabilité: jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 15-25°C.
Stabilité du réactif aprés la premiére ouverture: utiliser de
préférence dans les 60 jours a 15-25°C, a I'abri de la lumiére.

PRECAUTIONS

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de:
hémoglobine <450 mg/dI

bilirubine <50 mg/dl

Les lipides interferent si la lecture est effectuée a la lon-
gueur d'onde unique de 660 nm, alors que l'interférence
est éliminée par la lecture bichromatique a 660 et 700 nm.

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 8.89 0.10 1.10
échantillon 2 13.74 0.16 1.20
entre les séries (n=20) moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 9.22 0.19 2.10
échantillon 2 14.04 0.23 1.70

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

Calcium Chema = x
Calcium concurrent =y
n=97

y=098x +0.17 mg/dl  r2=0.94

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.

ESPANOL
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CA 2H500 10 x 50 ml

Le réactif peut contenir des composants non réactifs et
conservateurs de différentes natures. Par mesure de pré-
caution, il convient quoi qu’il en soit d’éviter tout contact
avec la peau ou l'ingestion. Respecter les mesures de pré-
cautions habituelles prévues dans le laboratoire.

ECHANTILLON

Sérum (de préférence), plasma hépariné. Ne pas utiliser
de citrate, oxalate ou d'EDTA comme anticoagulants.

Le calcium total est stable 7 jours a 2-8 °C et pendant
plusieurs mois a -20°C.

Les échantillons d'urines doivent étre acidifiés avec 20 -
30 ml de HCI 6M par quantitatif de 24 heures (1 - 2 ml pour
les échantillons d'urine spontanée) afin d'éviter la précipi-
tation de sels de calcium.

Diluer les urines 1:2 avec de I'eau distillée et multiplier par
deux les résultats obtenus.

INTERVALLES DE REFERENCE
sérum/plasma: 8.6 -10.3 mg/dl (2.15 - 2.57 mmol/l)
urines(hommes): <300 mg/24h (7.49 mmol/24h)
urines(femmes) : <250 mg/24h (6.24 mmol/24h)

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

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION

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

QUANTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH 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.

uso
Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de
calcio en los fluidos biolégicos.

PRINCIPIO

El arsenazo(lll) se combina con el calcio con un pH ligera-
mente acido para formar un complejo de color azul, cuya
absorbancia se mide a 660 nm. La reaccién es altamente
especifica para el calcio y las interferencias por el magne-
sio son irrelevantes con el pH elegido.

Para los analizadores bicromaticos, la longitud de onda
de referencia debe establecerse a 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.

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

Composicion: tampoén de Good 50 mM pH 6.8, arsenazo
(11 0.2 mM.

Conservar los componentes del kit a 15-25 °C.
PREPARACION DEL REACTIVO

Utilizar el reactivo individual listo para el uso.

Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 15-25 °C.
Estabilidad del reactivo tras la primera apertura: preferi-
blemente antes de 60 dias a 15-25 °C protegido de la luz.

PRECAUCIONES

El reactivo puede contener componentes no reactivos
y conservantes de distinta naturaleza. Como medida
de precaucion se debe evitar el contacto con la piel y la
ingestion. Seguir las precauciones normales previstas
para el comportamiento en el laboratorio.

PERFORMANCES DU TEST

MUESTRA

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 20 mg/dI.

Si la valeur est supérieure, il est conseillé de diluer I'échan-
tillon 149 avec de I'eau distillée et de répéter le test, en
multipliant le résultat par 10.

Sensibilité/limite de détection
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 0.2 mg/dl.

Suero (preferiblemente), plasma con heparina. No usar
citrato, oxalato o EDTA como anticoagulantes.

El calcio total se mantiene estable 7 dias a 2-8 °C y varios
meses a -20 °C.

Las muestras de orina deben acidificarse con 20 - 30 ml
de HCI 6M para la cantidad de 24 horas (1 - 2 ml para
muestras de orina espontanea) para evitar la precipitacion
de sales de calcio.

Diluir la orina 1:2 con agua destilada y multiplicar por dos
los resultados obtenidos.

INTERVALOS DE REFERENCIA
suero/plasma: 8.6 - 10.3 mg/dl (2.15 - 2.57 mmol/l)
orina (hombres): <300 mg/24h (7.49 mmol/24h)
orina (mujeres): <250 mg/24h (6.24 mmol/24h)

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

con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA

con valores patologicos.

Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:

AUTOCAL H

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Linealidad

El método es lineal hasta al menos 20 mg/dl.

Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la
muestra 1+9 con agua destilada y repetir la prueba, multi-
plicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 0.2 mg/dl.

Interferencias

No se verifican interferencias en presencia de:
hemoglobina <450 mg/dl

bilirrubina <50 mg/dl

Los lipidos interfieren si la lectura se realiza a una sola
longitud de onda de 660 nm, mientras que la interferencia
se elimina mediante la lectura bicromatica a 660 y 700
nm.

Precision

en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 8.89 0.10 1.10
muestra 2 13.74 0.16 1.20
entre series (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 9.22 0.19 2.10
muestra 2 14.04 0.23 1.70

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

Calcio Chema = x
Calcio competencia =y
n=97

y =0.98x + 0.17 mg/d| r2=0.94

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-
mentacioén nacional/internacional.
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CA 2H500
CA 6U448

10 x 50 mn
8 x 56 ml

MCNOJIb3SOBAHUE

PeareHT anA KONMM4eCTBEHHOTO ornpeaenieHna in vitro kanb-
LU B BUONMOrMYECKMX XKUOKOCTAX.

nPUHUMN

ApceHaso (Ill) coeanHAeTcA ¢ Kanbumem co cnabokuc-
neiv pH ¢ obpa3oBaHMeM KOMMIEeKca, OKPaLIEeHHOro B
CUHUWIA LBeT, abcopbuma KOTOpPOro mamepAeTca npu 660
HM. Peakuma o4eHb crneumdnyHa AnA KanbuMA 1 UHTep-
hepeHuven MarHnA MOXHO NpeHebpeyb Npu BbIGpaHHOM
pH.

[lnA aMxpomaTtnyecknx aHanm3aTopoB OPUEHTUPOBOYHAA
AJIHA BOSHbI AOMXHA 6bITb ycTaHoBNEHa Ha 700 HM.

NOCTABJIEHHbIE KOMMOHEHTbI

Tonbko ANA uenen AMarHOCTUKM in vitro.

KoMMNoHeHTbl Habopa cTtabuibHbl A0 COpPOKa FOAHOCTMH,
YKa3aHHOrO Ha yrnakoBKe.

XpaHuTb B MecTe, He MOABEPKEHHOM MPAMbIM COSHEeY-
HBIM fyyam.

CAASXR1 2H500: 10 x 50 mn (xuakuii) 6enbii Kancyna
6U448: 8 x 56 mn (>xuaxui) 6enbliii kancyna

Cocrag: 6ydep lyaa 50 MM pH 6.8, apceraso(lll) 0.2 mM.

XpaHnTb KOMMOHEHTLI Habopa npu Temnepatype 15-25°C.

NPUIrOTOBJIEHUE PEATEHTA

Vcnonb3oBaTb 0AWH peareHT, roTOBbIN K MPUMEHEHMIO.
CTabunbHOCTb: A0 KOHLIA CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha
3TUKeTKe, Npn 15-25°C.

CTabunbHOCTb peareHTa nocrne nepeoro OTKPbITWA: npea-
NnoYTUTENBLHO B TedeHue 60 aHen npu 15-25°C B 3aluyLLeH-
HOM OT cBETa MecTe.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

PeareHT MoOXeT copepkaTb HepeaKTVBHbIE KOMMOHEHTbI
N pasnuyHble KOHCEepBaHTbl. B uenAx npenocTopoXXHOCTU
pekoMmeHayeTcA n3beraTb KOHTaKTa C KOXen u npornatbiBa-
HuA. CobntopaTtb 06bl4HblE Mepbl NPeaoCTOPOXXHOCTU AnA
nosefeHvA B naéopaTopMM.

OBPA3EL

CbiBOpoTKa (NPeanoyTUTENBbHO), Nnasma ¢ renapyvHoM.
He ucnonb3oBatb unTpart, okcanat unn SOTA B kayecTBe
aHTUKOArynAHTOB.

O6wwin kanbumin ctabuneH B TeveHne 7 aHer npu 2-8°C n
Heckonbko MecAues npu -20°C.

Mpobbl MouM JoMXKHbI 6bITb NogkucneHsbl 20 - 30 mn HCI
6M ana konunyectsa 24 yacos (1 - 2 mn gnA Npo6 Cnox-
TaHHOW MO4M) BO U3bexxaHue npeumnutaumum conemn Kanb-
umA.

PasBecTv mouy 1:2 AMCTUNNMPOBAHHON BOAOW U YMHO-
>XUTb Ha ABa MNony4eHHble pesynbTaThl.

OPUEHTMPOBOYHbLIE NPEAEJbI

cbiBOpoTKa/nnasma: 8.6 — 10.3 mr/an (2.15 — 2.57 mmonb/n)
Moya (My>XunHbl): < 300 mMr/24 y. (7.49 mmonb/24 4.)
MOoYa (KEHLLUMHDbI): < 250 Mr/24 y. (6.24 Mmonb/24 4.)

KaxaaA naéopaTopMH AOMXXHa YCTaHOBUTb OPUEHTW-
POBO4YHbIE UHTEpBasnbl B 3aBUCMMOCTb OT CcO6CTBEHHOTO
HaceeHuA.

KOHTPOJ1b KAHECTBA - KAJINBEPOBKA

PekomeHayeTCcA NpoBOAWTL BHYTPEHHWIA KOHTPOMb Kade-
cTBa. [InA 3TON LeNM MOXHO 3akasaTb Cnefaylolme KOH-
TPOMbHbIE CbIBOPOTKM 4EMOBEHECKOro NMPOUCXOXKAEHNA:
QUANTINORM CHEMA

C roKasarenAaMu, Mo BO3MOXHOCTK, B Npeaesnax HopMmbl,
QUANTIPATH CHEMA

C nmaronornyeckumn nokasarenAmu. Ecnn atoro Tpebyet
aHanMTMYecKaA cucTema, MOXHO 3akasaTb MynbTunapa-
MeTpasbHbIN KanmbpaTtop YenoBeHeCKOoro MPOUCXOXAEHUA:
AUTOCAL H

3a panbHenwen wuHcopmauveln obpawarbcA B oTaAen
06CNY>XUBaHNA KIIMEHTOB.

PE3YJNIbTATUBHOCTb TECTA

JluHeHOCTb

MeToa ABNAETCA NMUHENHbIM A0, KaK MUHUMYM, 20 Mr/an.
Ecnu nokasarenb npesbllaeT JaHHOE 3HAYeHWe, PeKko-
MeHayeTcA pa3baBuTb obpasel 1+9 AMCTUNIMPOBAHHOM
BOJOW 1 MOBTOPUTL TECT, yMHOXaA pedynbTaT Ha 10.

YyescTBUTENbHOCTL/NPEeAen obHapyxeHua
C noMoLLbio AaHHOro MeToaa MOXHO BblABUTL 40 0.2 Mr/an.

Momexu

He HabnoaaeTcA NOMEX B NMPUCYTCTBUK:
remornobuHa < 450 mr/an
6unmpybuHa < 50 mr/an

Jvnnabl MckaxkaloT pesynbTaT, ecnn MU3MepeHue npo-
BOAMUTCA TOMbKO MPU OAHON AJIHE BOMHblI 660 HM, B TO
BPeMA Kak npu ANXpoMaTnyeckom namepeHunm npm 660 n
700 HM UHTepdepeHLMA YCTpaHAETCA.

To4yHOCTb
B cepuu (n=10)

cpeaHaA (mr/an) SD (mr/gn) CV%
obpaseu 1 8.89 0.10 1.10
obpaseu 2 13.74 0.16 1.20
mexay cepuamm (n=20)

cpenHan (mr/an) SD (mr/an) CV%
obpasey 1 9.22 0.19 2.10
obpaseu 2 14.04 0.23 170

CpaBHeHue meToaos
B cpaBHeHUM ¢ KOMMepYecKn AOCTYMHbIM METOAOM MOny-
YeHbl cneayowme pesynbtatbl Ha 97 obpasuax:

Kanbuuin Chema = x
Kanbuuin KoHKypeHTa =y

y =0.98x + 0.17mr/gn r’=0.94
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producto sanitario para diagnéstico in vitro
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