APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[IPOrPAMMA

HITACHI 911/912
TEST: DBIL
APP. CODE: 294
WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 546
ASSAY: 2 POINT END TIME: 10
POINT: 16 - 31
DILUENT: water
SAMPLE VOL: NORMAL: 10
DECREASE: 8
INCREASE: 12
R1 VOLUME: 200 DILUENT: 5
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 50 DILUENT: 5
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

0.00 - 0.20
mg/dl

a=1 b=0

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / [IPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 851)

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:

DBIL

Volume 10 pl

R1 Volume 200 pl
R2 Volume 50 pl

Pri. 540 Sec. 700

END
+

First 0
First 0

First L -0.1
LastL -0.1

L 0.05

A1

mg/dl

AB
Y=AX+B

Dilution 0 pl
Dilution 0 pl
Dilution 0 pl

Last 27

Last 10

First H 0.5

Last H 0.5

H13

BO
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BILIRUBINA DIRETTA FL

DD 2H100
DD 6U420

4x20 + 2x10ml
6x56 + 6x14ml

uso
Reagente per la determinazione quantitativa in vitro della
bilirubina diretta nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

La bilirubina coniugata (diretta) reagisce in ambiente acido
con la 2,4-dicloroanilina diazotata, producendo un diazo
composto intensamente colorato in rosso (520 - 560 nm).
L'intensita del colore in soluzione & proporzionale alla con-
centrazione della bilirubina diretta.

COMPONENTI FORNITI
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.

BIL D R1 2H100 4 x 20 ml (liquido) capsula bianca
6U420 6 x 56 ml (liquido) capsula bianca

Composizione: sodio cloruro 0.26 M, EDTA0.1 mM.

BIL D R2 2H100 2 x 10 ml (liquido) capsula rossa
6U420 6 x 14 ml (liquido) capsula rossa

Composizione: EDTA 0.1 mM, 2,4-diclorobenzene diazotato 0.1
mM, acido cloridrico 0.18 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

Il reagente pud contenere componenti non reattivi e conservanti
di varia natura. A scopo cautelativo &€ comunque opportuno evi-
tare il contatto con la pelle e lingestione. Utilizzare le normali
precauzioni previste per il comportamento in laboratorio.

CAMPIONE

Siero, plasma.

| campioni devono essere protetti dalla luce diretta.

| campioni sono stabili 3 giorni a 2-8°C conservati al buio
ed 1 mese a -20°C.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO
aduli <0.20 mg/di (= 3.4 umoll)

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

Linearita

il metodo & lineare fino ad almeno 13 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 rilevabi
I metodo & in grado di discriminare fino a 0.039 mg/dI.

Precisione
nella serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
003

campione 1 0.44
campione 2 2.430 0.019 0.78
tra le serie (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 735 0.039 5.31
campione 2 2.456 0.105 4.26

Confronto tra metodi
un confronto con un metodo col i disponibile

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

ha fornito i seguenti risultati:
Bilirubina diretta FL Chema = x
Bilirubina diretta concorrente =y
n=110

y =0.911x - 0.049 mg/d| 2 =0.995

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO
Il prodotto & destinato all'utilizzo allinterno di laboratori di
analisi professionali.
P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamenta-
zione nazionale/internazionale.
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DIRECT BILIRUBIN FL

DD 2H100 4x20 + 2x10ml
DD 6U420 6x56 + 6x14ml

INTENDED USE

Reagent for quantitative in vitro determination of direct bili-
rubin in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Conjugated (direct) bilirubin reacts with diazotized
2,4-dichloroaniline in acidic solution to produce an inten-
sely coloured red diazo compound (520-560 nm). The
intensity of color of this dye in solution is proportional to
the concentration of direct bilirubin.

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.

BILDR1 2H100 4 x 20 ml (liquid) white cap
6U420 6 x 56 ml (liquid) white cap

Composition: sodium chloride 0.26 M, EDTA 0.1 mM.

BIL D R2 2H100 2 x 10 ml (liquid) red cap
6U420 6 x 14 ml (liquid) red cap

Composition: EDTA 0.1 mM, diazotized 2,4-dichloroani-
line 0.1 mM, hydrochloric acid 0.18 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

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.

SPECIMEN

Serum, plasma.

Specimens should be protected from direct exposure to
light. Samples stored at 2-8°C in the dark are stable up to
3 days and 1 month at -20°C.

Interferenze EXPECTED VALUES
Non sono verificabili interferenze in presenza di: N
emoglobina <50 mg/dl adults: =0.20 mg/dl (=3.4 umol/)
lipidi <500 mg/dl )
N . Each laboratory should establish appropriate reference
d Chema Diagnostica acido ascorbico =30 mg/dl intervals related to its population.
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
1US-7.5 AUTO 4/4 1US-7.5 AUTO

AUTOCAL H

Please contact Customer Care for further information.

TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 13 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 0.039 mg/dl.

Interferences

No interference was observed by the presence of:
hemoglobin =50 mg/dl

lipids <500 mg/dl

ascorbic acid <30 mg/dl

Precision

intra-assay (n=10) mean (mg/dl)  SD (mg/dl) CV%
sample 1 0.719 0.003 0.44
sample 2 2.430 0.019 0.78
inter-assay (n=20) mean (mg/dl)  SD (mg/dI) CV%
sample 1 0.735 0.039 5.31
sample 2 2.456 0.105 4.26

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

Bilirubin direct Chema = x
Bilirubin direct competitor = y
n=110

y=0.911x-0.049 mg/dl  r>=0.995

WASTE DISPOSAL

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

P501: Dispose of contents according to national/interna-
tional regulations.
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FRANGAIS
BILIRUBINE DIRECTE FL

DD 2H100
DD 6U420

4x20 + 2x10ml
6x56 + 6x14ml

UTILISATION

Réactif pour la détermination quantitative in vitro de la
bilirubine directe dans les fluides biologiques.

PRINCIPE
La bilirubine conjuguée (directe) réagit en milieu acide
avec la 2,4-dichloroaniline diazotée, produisant un diazo
composé d'une couleur rouge intense (520 - 560 nm). Lin-
tensité de la couleur en solution est proportionnelle aux
concentrations de la bilirubine directe.

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

BILD R1  2H100 4 x 20 ml (liquide) capsule blanc

6U420 6 x 56 ml (liquide) capsule blanc

Composition : chlorure de sodium 0.26 M, EDTA 0.1 mM.

BILDR2 2H100 2 x 10 ml (liquide) capsule rouge
6U420 6 x 14 ml (liquide) capsule rouge
Composition : EDTA 0.1 mM, 2,4-dichlorobenzene de

diazote 0.1 mM, acide chlorhydrique 0.18 M.

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

PREPARATION DU REACTIF
Utiliser les réactifs séparés.
Stabilité : jusqu'a date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8 °C.
Stabilité aprés la premiére ouverture : de préférence dans
les 60 jours a 2-8°C a I'abri de la lumiére.

PRECAUTIONS
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. Utiliser les mesures de précau-
tions habituelles prévues en milieu laborantin.

ECHANTILLON

Sérum - plasma.

Les échantillons doivent étre protégés de la lumiére
directe.

Les échantillons conservés entre 2 et 8°C dans le noir sont
stables pendant 3 jours et 1 mois a -20°C.

INTERVALLES DE REFERENCE
=0.20 mg/dl (= 3.4 umol/l)

adultes

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 controle
suivants sont disponibles sur demande :

QUANTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

Si le systéme 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 13 mg/dl.
Sila valeur est supérieure, il est conseillé de diluer I'echan-
tillon 1+9 avec de I'eau distillée et de répéter le test, en
multipliant le résultat par 10.

Sensibilité/limite décelable
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 0.039 mg/dl.

Interférences

Aucune interférence n'est décelable en présence de :
hémoglobine =50 mg/dl

lipides <500 mg/dl

acide ascorbique <30 mg/dl

Précision

dans la série (n=10)
échantillon 1
échantillon 2

moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
0.719 0.003 0.44
2430 0.019 0.78

entre les séries (n=20) moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
0.735

échantillon 1 0.039 5.31
échantillon 2 2.456 0.105 4.26
C i entre les

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

Bilirubine directe FL Chema = x
Bilirubine directe concurrent =y
n=110

r2=0.995
REMARQUES RELATIVES A L'ELIMINATION

y =0.911x - 0.049 mg/di

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.

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 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 méas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA
Linealidad
El método es lineal hasta al menos 13 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.

de
El método puede discriminar hasta 0.039 mg/dl.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina =50 mg/dl
ESPANOL rev. 26/09/2016  lipidos . =500 mg/di
4cido ascorbico <30 mg/dl
BILIRRUBINA DIRECTA FL
Precision
DD 2H100 4x20 + 2x10ml en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 0.719 0.003 0.44
DD 6U420 6x56 + 6x14ml | muestra2 2.430 0.019 078
" - USO — entre series (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
F{e_acll\lo para la delermmaplon f:ue}ngnatlva inviro de la 1 estra 1 0.735 .039 531
bilirrubina directa en los fluidos biolégicos. muestra 2 2.456 0.105 4.26
PRINCIPIO P i6n entre

La bilirrubina conjugada (directa) reacciona en un
ambiente &cido con la 2.4-dicloroanilina diazotada, produ-
ciendo un diazocompuesto de color rojo intenso (520 - 560
nm). La intensidad del color en la solucién es proporcional
a la concentracion de bilirrubina directa.

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.

BILD R1  2H100 4 x 20 ml (liquido) cépsula blanca

6U420 6 x 56 ml (liquido) capsula blanca
Composicion: cloruro de sodio 0.26 M, EDTA 0.1 mM.

BILDR2 2H100 2 x 10 ml (liquido) capsula roja

6U420 6 x 14 ml (liquido) capsula roja

Composicion: EDTA0.1 mM, 2.4-diclorobenceno diazotado
0.1 mM, &cido clorhidrico 0.18 M.

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

PREPARACION DEL REACTIVO
Utilizar los reactivos separados.
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 protegido de la luz.

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

MUESTRA

Suero, plasma.

Las muestras deben protegerse de la luz directa.

Las muestras se mantienen estables 3 dias a 2-8 °C con-
servadas en la oscuridad y 1 mes a -20 °C.

INTERVALOS DE REFERENCIA

adultos <0.20 mg/dl (= 3.4 umol/l)

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

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

Bilirrubina directa FL Chema = x
Bilirrubina directa competencia = y
n=110

y =0.911x - 0.049 mg/dl r’=0.995

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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NPAMOW BUNIMPYBWH FL

DD 2H100
DD 6U420

4x20 + 2x10mn
6x56 + 6x14mn

WUCNOJIb3OBAHUNE

PeareHT AnA KONNMM4YECTBEHHOrO onpeaeneHnA in  vitro
npAMOit 6UNMPY6GUH B GUONOTMHECKNX KUAKOCTAX.

NPUHUMN
KoHblormpoBaHHbIii (MpAMON) 6UnupybuH pearupyeT B
KWCMOl cpeae C AMAasOTUPOBaHHBIM 2,4-AUXTIOPaHMM-
HOM C nony4YyeHuWeMm Ana3oCoeanHEeHWA WHTEeHCUBHOro
KpacHoro useta (520 - 560 HM). MIHTEHCUBHOCTb LBETA
B pacTBOpe MPOMopLMOHanbHa KOHLEHTpauMi NpAmMoro
6unupy6uHa.

Momexun
He HabnionaeTtcA nomex B NpuCyTCTBUAN:
remorno6uHa <50 mr/an
nunuaos <500 mr/an
acKop6UHOBOM KUCMOTbI <30 mr/an
TouHOCTb
B cepum (n=10)

cpepHee (Mr/an) SD (mr/an) CV%
obpaseu 1 0.719 0.003 0.44
obpaseu 2 2.430 0.019 0.78
Mexay cepuamm (n=20)

cpeaHee (mr/an) SD (mr/an) CV%
obpaseu 1 0.735 0.039 5.31
obpasel 2 2.456 0.105 4.26

CpaBHeHUe meToi0B
B cp: C Kol P! AOCTYMNHbIM METOAOM Mony-

NOCTABJIEHHbIE KOMMNOHEHTbI

YeHbl p Tbl Ha 110 o6pasuax.

TonbKo ANA Uenei AMarHoCTUKY in vitro.

KoMmnoHeHTbl Ha6opa CTaburbHbl A0 COPOKa FOAHOCTY,
YKa3aHHOro Ha ynakoske.

XpaHuTb B MeCTe, He NOABEPXEHHOM MPAMbBIM COMHEeY-
HbIM Nyyam.

BILDR1 2H100 4 x 20 mn (Kuaxwuii) Genbiin Kancyna
6U420 6 x 56 mn (>kuakui) 6enbii Kancyna

Cocras: xnopuaa Hatpua 0.26 M, 3ATA 0.1 MM.

BILDR2 2H100 2 x 10 Mn (KuAKMI) KpacHaA Kancyna
6U420 6 x 14 Mmn (»KMAKWiA) KpacHanA Karicyna

Cocras: OITA 0.1 MM, AMa3s0TUPOBaHHbINA 2,4-ANXIIOPOEH3EH
0.1 MM, conaran kicnota 0.18 M.

XpaHUTb KOMMOHEHTbI Habopbl Npu Temnepatype 2-8°C.

NPUrOTOBNIEHUE PEATEHTA

Wcnonb3sosaTb peareHTbl N0 OTAENbHOCTH.
CTabunbHOCTb: 10 AaThl Ha 3TUKeTke npu 2-8°C.
CTabunbHOCTb Mocne NepBoro OTKPbITUA: MPeanoyTu-
TenbHO B TedeHue 60 AHelt npu 2-8°C B 3aLUMLLEHHOM OT
cBeTa MecTe.

MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTU
PeareHt moxer coaepkarb HepeakTUBHbIE KOMMOHEHTbI
1 pasfmyHble KOHCEPBaHTbI. B LeAX MpesocTopoXHOCTM
PeKoMeHayeTcA naberaTb KOHTaKTa C KOXei v npornaTbisa-
HuA. CobniogaTtb 0Bbl4HbIe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU AnA
roBeaeHIA B naboparopuu.

OBPA3EL
CbIBOPOTKa, Mniasma.
Mpo6bl A0MKHBI BbITb 3aALMLLEHBI OT NPAMBIX COMHEYHbIX
nyqei.
Mpo6bi cTabunbHbl B TedeHue 3 aren npu 2-8°C npu xpa-
HEHUW B TEMHOM MeCTe U B TeyeHune 1 mecAua npu -20°C.

OPUEHTUPOBOYHBIE MPEAESbI
B3poCble <0.20 mr/an (= 3.4 mkmonb/n)

Kaxxpaa nabopatopuA [OfXHA YCTAHOBUTb OPUEHTW-
POBOYHBIE MHTEPBA/bI B 3aBUCMMOCTL OT COGCTBEHHOMO
HaceneHuA.

KOHTPOJ1Ib KAYECTBA - KAJIMEPOBKA

PeKOMeHyeTCA NPOBOANTL BHYTPEHHMI KOHTPOMb Kave-
cTBa. [INA 3TOM LENN MOXHO 3aKa3aTb CrieAylolMe KOH-
TPOMbHBIE CLIBOPOTKY YESI0BEHECKOTO MPOUCXOKAEHNA:
QUANTINORM CHEMA

C nokasaresniAmMn, N0 BO3MOXXHOCTH, B Npeaenax Hopmbl,
QUANTIPATH CHEMA

C naronorueckumm nokasarenamu. Ecim atoro TpeGyet
aHanuTuyeckana cuctema, MOXHO 3akasaTb MynbTunapa-
MeTpanbHbI KaMBpaTop YEsIo0BEHECKOrO NPOUCXOXK ASHNA:
AUTOCAL H

3a panbHeilwein uHcbopmauveli obpawatbcA B oTAen
06CAYXMBAHUA KIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

TuneitHocTb

METOA ABNAGTCA NIMHENHbIM 10, KaK MUHMMYM, 13 Mr/an.
Ecnu nokasaresb NpesbilaeT AaHHOe 3HaueHne, peKo-
MeHayeTcA pas3baBuTb obpasel 1+9 AMCTUNNMPOBAHHOM
BOAO/ M NOBTOPUTL TECT, yMHOXaA pesynbTar Ha 10.

YyscTBY /np!
C MoMOLLbIO AAHHOMO METOAA MOXHO BbIABUTL A0 0,039 mr/an.

MpAmoit 6unupy6un FL Chema = x
MpAMOit 6BUNMPY6UH KOHKYpeHTa =y

y =0.911x - 0.049 mr/an =0.995

NONOXEHWA OB YTUJIUSALMN

npOﬂyKT npegHasHa4yeH ANA UCNONMb30BaHWA B Mpo-
heccnoHanbHbIX aHanuTudeckux nabopatopuAx. [OnAa
NpaBUbHONM YTUAN3AUMU OTXOAO0B PYKOBOACTBOBATLCA
IJeVICTByK)LUMMVI HOopMaTtuMBamu.

P501: YaanuTb BellecTBO/COAEPXIMOE KOHTeHepa B
cooTBeTCTBUM C HaLlI/IOHaﬂbeIMM/ MeXAyHapoaHbIMU
npasunamu.
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dispositivo medico-diagnostico in vitro

in vitro diagnostic medical device
dispositif médical de diagnostic in vitro
producto sanitario para diagnéstico in vitro
in vitro pvar

numero di lotto
batch code
numéro de lot
ndmero de lote
10T 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

AVANA30H TeMNEPATYPSI MPU XPaHeH

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK ropHOCTU

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHVE

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions dutilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPeTb pacosite UHCTPYKLUM
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