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

TEST: CHE
APP. CODE: 338

WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 415

ASSAY: RATE-A TIME: 10
POINT: 23-30

SAMPLE VOL: NORMAL: 5
DECREASE: 3
INCREASE: 8

R1 VOLUME: 250
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 50
R4 VOLUME: 0

ABS LIMIT: 6500 - DEC
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: 4000 - 12000
UNIT: UA

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

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /MTPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 868)

TEST NAME: CHE

SAMPLE: Volume 5 ul Dilution 0 pl
REAGENTS: R1 Volume 250 Dilution 0 pl
R2 Volume 50 pl Dilution 0 pl

WAVELENGHT: Pri. 410 Sec. 700
METHOD: RATE
REACTION SLOPE: -
MEASURING POINT 1: First 17 Last 23

MEASURING POINT 2: First Last

REAGENT OD LIMIT: FirstL 1.0 FirstH 2.0
LastL 1.0 LastH2.0

DYNAMIC RANGE: L 430 H 25000
CORRELATION FACTOR: A1 BO
LINEARITY LIMIT:  15%
UNIT: U
CALIBRATION TYPE: AB
FORMULA: 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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COLINESTERASI DGKC FL

CH 2H120 5x20+2x 10 ml
CH6U120 2x50+2x10ml

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

PRINCIPIO

La colinesterasi serica (pseudocolinesterasi, EC 3.1.1.8)
catalizza l'idrolisi della butirriltiocolina, formando butirrato
e tiocolina, la quale riduce gli ioni esacianoferrato(lll) a
esacianoferrato(ll). La riduzione di assorbanza € monito-
rata a 405 nm ed & proporzionale all’attivita enzimatica del
campione.

Il metodo & ottimizzato secondo le indicazioni di DGKC.

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.

CHE R1  2H120 5 x 20 ml (liquido) capsula bianca
6U120 2 x 50 ml (liquido) capsula bianca

CHE R2 2H120 2 x 10 ml (liquido) capsula rossa
6U120 2 x 10 ml (liquido) capsula rossa

Composizione nel reattivo finale: sodio pirofosfato 75 mM
pH 7.60, potassio esacianoferrato(lll) 2 mM, butirriltioco-
lina 15 mM, stabilizzanti.

Conservare tutti i componenti 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

CHE R1: Pericolo. Provoca gravi lesioni oculari (H318).
Indossare guanti protettivi. Proteggere gli occhi
@ (P280). IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole
farlo. Continuare a sciacquare (P305+P351+P338). Con-
tattare immediatamente un medico (P310).

CHE R2: Non é classificato come pericoloso.

CAMPIONE

Siero, plasma (EDTA o eparina). Evitare I'emolisi. L’attivita
della colinesterasi nel campione ¢ stabile per almeno 14
giorni sia a temperatura ambiente che a 2-8°C.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

SChE totale:

Uomini: 5600 - 11200 U/
Donne: 4200 - 10800 U/
Numero di dibucaina:

Omozigoti normali: >75%
Eterozigoti: 35 - 75%
Omozigoti atipici: < 35%

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

PRECAUTIONS

Linearita

il metodo ¢ lineare fino a 25000 U/I.

Qualora il AA/min risultasse superiore a 0.30 si consiglia di
diluire il campione 1+9 con soluzione fisiologica e ripetere
il test, moltiplicando il risultato per 10.

Sensibilita/limite di rilevabilita
Il metodo € in grado di discriminare fino a 432.3 U/I.

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:
emoglobina <500 mg/dl

bilirubina <40 mg/dl

lipidi <800 mg/dl

Precisione

nella serie (n=10) media (U/l) SD (U/) CV%
campione 1 5972.9 122.8 2.1
campione 2 5743.8 57.5 1.0
tra le serie (n=20) media (U/l) SD (U/) CV%
campione 1 5808.4 113.4 2.0
campione 2 5753.5 99.6 1.7

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

SChE Chema = x
SChE concorrente =y
n=107

y =0.985x + 51.7 U/l r?=0.996

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.

ENGLISH rev. 07/07/2020
CHOLINESTERASE DGKC FL
CH 2H120 5x20+2x10ml
CH6U120 2x50+2x10ml

INTENDED USE

Reagent for quantitative in vitro determination of cholineste-
rase in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

This reagent is formulated according to DGKC recco-
mendations. Cholinesterase (pseudocholinesterase EC
3.1.1.8) catalyzes the hydrolysis of butyrylthiocholine, for-
ming butyrate and thiocholine, which reduces the ferricya-
nide ions to ferrocianyde.

The decrease in absorbance is followed at 405 nm and
it is proportional to cholinesterase activity in examined
sample.

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.

CHE R1 2H120 5 x 20 ml (liquid) white cap
6U120 2 x 50 ml (liquid) white cap

CHE R2 2H120 2 x 10 ml (liquid) red cap
6U120 2 x 10 ml (liquid) red cap

Composition in the test: sodium pyrophosphate 75 mM,
pH 7.60, potassium ferricianyde 2 mM, butyrylthiocolyne
15 mM, stabilizers.

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.

CHE R1: Danger. Causes serious eye damage (H318).
Wear protective gloves. Eye protection (P280). IF
IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing (P305+P351+P338).
Immediately call a doctor (P310).

CHE R2: ltis not classified as hazardous.

SPECIMEN
Serum, plasma (EDTA, heparinate only). Avoid hemolysis.
ChE is stable in sample for at least 14 days whether the
sample is stored at room temperature or under refrigera-
tion.

EXPECTED VALUES

Total SChE:

Men: 5600 - 11200 U/
Women: 4200 - 10800 U/I
Dibucaine number:

Normal homozygotes: >75%
Heterozygotes: 35 - 75%
Atypical homozygotes: < 35%

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 25000 U/I.

If a AA/min of 0.30 is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+9 with saline solution and to repeat the test,
multiplying the result by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 432.3 U/l

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin <500 mg/di

bilirubin <40 mg/dl

lipids <800 mg/dI

Precision

intra-assay (n=10) mean (U/l) SD (U/l) CV%
sample 1 5972.9 122.8 2.1
sample 2 5743.8 57.5 1.0
inter-assay (n=20) mean (U/l) SD (U/l) CV%
sample 1 5808.4 113.4 2.0
sample 2 5753.5 99.6 1.7

Methods comparison

a comparison between Chema Cholinesterase FL and a
commercially available product gave the following results:

SChE Chema = x
SChE competitor =y
n=107

y =0.985x + 51.7 U/I r?=0.996

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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CHOLINESTERASE DGKC FL

CH 2H120
CH6U120

5x20+2x10ml
2x50+2x10ml

UTILISATION
Réactif pour la détermination quantitative in vitro de la
cholinestérase dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

La cholinestérase sérique (pseudocholinestérase, EC
3.1.1.8) catalyse I'hydrolyse de la butyrylthiocholine, for-
mant butyrate et thiocholine, laquelle réduit les ions hexa-
cyanoferrate(lll) en hexacyanoferrate(ll). La réduction de
I'absorbance est monitorée a 405 nm et proportionnelle a
I'activité enzymatique de I'échantillon.

La méthode est optimisée en fonction des indications de DGKC.

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.

CHE R1  2H120 5 x 20 ml (liquide) capsule blanc
6U120 2 x 50 ml (liquide) capsule blanc
CHE R2 2H120 2 x 10 ml (liquide) capsule rouge

6U120 2 x 10 ml (liquide) capsule rouge
Composition dans le réactif final : sodium pyrophosphate
75 mM pH 7.60, potassium hexacyanoferrate(lll) 2 mM,
butyrylthiocholine 15 mM, stabilisateurs.

Conserver tous les composants entre 2 et 8 °C.

PREPARATION DU REACTIF

Utiliser les réactifs séparés.

Stabilité : jusqu'a la 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, a I'abri de la lumiére.

PRECAUTIONS

CHE R1: Danger. Provoque de graves lésions des yeux

(H318). Porter des gants de protection /un équi-
pement de protection des yeux (P280). EN CAS

DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec

précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si
elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer
(P305+P351+P338). Appeler immédiatement un médecin
(P310).

CHE R2 : Le produit n’est pas classé comme dangereux.

ECHANTILLON

Sérum, plasma (EDTA ou héparine). Eviter I'hémolyse.
L’activité de la cholinestérase dans I'échantillon est stable
pendant au moins 14 jours aussi bien a température
ambiante que a 2-8°C.

INTERVALLES DE REFERENCE

SChE total :
Hommes : 5600 - 11200 U/l
Femmes : 4200 - 10800 U/I

Nombre de dibucaine :

Homozygotes normaux : >75%
Hétérozygotes : 35-75%
Homozygotes atypiques : <35%

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 recomman-
dée. Dans ce but, les sérums humains de contréle sui-
vants sont disponibles sur demande :

QUANTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

Si le systeme d'analyse l'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 25000 U/I.

Si la valeur de AA/min est supérieure a 0.30, il est conseillé
de diluer I'échantillon 149 avec de la solution physiolo-
gique et de répéter le test, en multipliant le résultat par 10.

Sensibilité/limite de détection
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 432.3 U/I.

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de :
hémoglobine <500 mg/dl

bilirubine <40 mg/dI

lipides <800 mg/dl

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (U/) SD (Uh) CV%
échantillon 1 5972.9 122.8 2.1
échantillon 2 5743.8 575 1.0
entre les séries (n=20) moyenne (U/1) SD (Uh) CV%
échantillon 1 5808.4 113.4 20
échantillon 2 57535 99.6 17

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

SChE Chema = x
SChE concurrent =y
n=107

y =0.985x + 51.7 U/l r’=0.996

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.
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CH 2H120
CH6U120

5x20+2x10ml
2x50+2x10mil

uso

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

PRINCIPIO

La colinesterasa sérica (pseudocolinesterasa, EC 3.1.1.8) cata-
liza la hidrolisis de butiriltiocolina, formando butirato y tiocolina,
que reduce los iones hexacianoferrato(lll) a hexacianoferra-
to(ll). La reduccién de absorbancia se controla a 405 nmy es
proporcional a la actividad enzimética de la muestra.

El método se ha optimizado siguiendo las indicaciones de
DGKC.

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.

CHE R1  2H120 5 x 20 ml (liquido) capsula blanca
6U120 2 x 50 ml (liquido) capsula blanca
CHE R2 2H120 2 x 10 ml (liquido) capsula roja

6U120 2 x 10 ml (liquido) capsula roja

Composicion en el reactivo final: pirofosfato de sodio 75
mM pH 7.60, potasio hexacianoferrato(lll) 2 mM, butiriltio-
colina 15 mM, estabilizantes.

Conservar todos los componentes 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.

PRECAUCIONES
CHE R1: Peligro. Provoca lesiones oculares graves
(H318). Llevar guantes de proteccion. Llevar gafas
de proteccion (P280). EN CASO DE CONTACTO
CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosa-
mente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con

facilidad. Proseguir con el lavado (P305+P351+P338).
Llamar inmediatamente a un médico (P310).

CHE R2: No est4 clasificado como peligroso.

MUESTRA

Suero, plasma (con EDTA o heparina). Evitar la hemolisis.
La actividad de la colinesterasa en la muestra se mantiene
estable al menos 14 dias tanto a temperatura ambiente
como a 2-8 °C.

INTERVALOS DE REFERENCIA

SChE total:
Hombres: 5600 - 11200 U/
Mujeres: 4200 - 10800 U/I

NUmero de dibucaina:

Homocigotos normales: > 75%
Heterocigotos: 35 - 75%
Homocigotos atipicos: < 35%

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 informacién.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA
Linealidad
El método es lineal hasta 25000 U/I.
Si el valor AA/min resultase superior a 0.30, se reco-
mienda diluir la muestra 149 con solucién fisiolégica y
repetir la prueba, multiplicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 432.3 U/I.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <500 mg/dl

bilirrubina <40 mg/dl

lipidos <800 mg/dl

Precisién

en la serie (n=10) media (U/l) SD (U/l) CV%
muestra 1 5972.9 122.8 2.1
muestra 2 5743.8 57.5 1.0
entre series (n=20) media (U/l) SD (U/l) CV%
muestra 1 5808.4 113.4 2.0
muestra 2 5753.5 99.6 1.7

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

SChE Chema = x
SChE competencia =y
n=107

y =0.985x + 51.7 U/l r’= 0.996

INFORMACION PARA LA ELIMINACION
El producto esta destinado al uso dentro de laboratorios
de andlisis profesionales.
P501: Eliminar el contenido de conformidad con la regla-
mentacion nacional/internacional.

PYCCKUMN rev. 07/07/2020

XOJINH3CTEPA3A DGKC FL

CH 2H120
CH6U120

5x20+2x 10 mn
2x50+2x10 mn

NCNoJib30BAHUE

PeareHT [OnA KONMMYECTBEHHOrO onpedeneHuA in  vitro
XONUH3CTepasa B 6UONOrNYECKUX XXMAKOCTAX.

nPUHUMUN

XonuHacTepasa CbIBOPOTKU (NceBaoxonuHacTepasa, EC
3.1.1.8) yckopAeT rnaponus 6yTUpUNTMOXONuUHA, obpa-
3yA 6yTMpaT U TWOXONMH, KOTOPbIN MpeBpaliaeT WMOHbI
rekcaumarocdeppata (Illl) B rekcaumnanodeppat (ll).
YMmeHblueHne abcopbumm namepaeTca npu 405 HM 1 npo-
NOPLIMOHANBHO 3H3MMATNHECKOW aKTUBHOCTH NPO6bI.
MeTon onTMM3MpoBaH B COOTBETCTBUAW C YKa3aHUAMM
DGKC.

NOCTABJIEHHbBIE KOMMOHEHTbI

TonbKo ANA uenen AMarHOCTUKM in vitro.

KoMnoHeHTbl Habopa CTabuibHbl 4O COpoKa FOAHOCTM,
YKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.

XpaHuTb B MecTe, HE MOABEPXKEHHOM MPAMbIM CONMHEY-
HbIM fly4am.

CHER1 2H120 5 x 20 mn (>xupkui) 6enbiin Kancyna
6U120 2 x 50 mn (>xuakui) 6enbii kKancyna
CHE R2 2H120 2 x 10 mn ()kuaKui) KpacHaA Kancyna

6U120 2 x 10 Mmn (>kuAaKui) KpacHaA Karncyna
CocTaB B KOHEYHOM peareHTe: nupodpocdar HaTpua 75
MM pH 7.60, rekcaumaHodeppat kanua (lll) 2 MM, 6yTu-
punTuokonuH 15 MM, ctabunuaaropsl.

XpaHuTb BCE KOMMOHEHTbI npu 2-8°C.

NMPUrOTOBJIEHUE PEATEHTA

Vcnonb3oBaTb peareHTbl N0 OTAENbHOCTY.
CT1abunbHOCTL: A0 AaTbl Ha 3TMKeTKe npu 2-8°C.
CTabunbHOCTL MOCNEe MepBOro OTKPbLITUA: NPEeAnoYTH-
TenbHO B TeveHne 60 aHen npm 2-8°C B 3aLUMLLEHHOM OT
ceeTa mecTe.

MEPbI NPEQOCTOPO>XHOCTU

CHE R1: OnacHo Bbi3biBaeT cepbesHble

nospexaeHnarnas (H318). Monb3oBatbeA
‘3au.lI/ITHbIMI/I nepyaTKamu/3alumMTHON  opexaon/

cpeacTBamy 3awmThl mas/nuua  (P280). MPU

MOMNAOAHMN B TNNA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb
rmasa BOAOW B TEYEHWE HECKONbKUX MUHYT. CHATb
KOHTaKTHbIe NMH3bl, €CNN Bbl MOMNb3yeTeCb UMN U ecnu
37O nerko cpenatb. [poJomkuTb MNpoMmbIBaHWE a3
(P305+P351+P338). HemeaneHHo obpaTtuTbcA B WU K
Bpayy-cneumanuctyy (P310).

CHE R2: He ABnATbCA ONacHbIM.

OBPA3EL
ChbiBOpoTKa, nnasma (SOTA wnm renapuH). U3beratb remo-
nm3a. AKTVBHOCTb XONMHecTepasbl B Npobe ctabunbHa Kak
MUHUMYM B TeueHue 14 oHel Kak Npu KOMHaTHOMN Temnepa-
Type, TaK v npu 2-8°C.

OPMEHTUPOBOYHbLIE NPEQENDbI
Bcero SChE:
My>K4nHbI:
DKeHLWUHbI:
[nbykanHoBoe yncno:

5600 - 11200 Ea./n
4200 - 10800 Ea./n

HopwmarbHble roMo3uroThbi: > 75%
[eTepoauroThbi: 35-75%
HeTunuyHble roMo3nroThbl: < 35%

Kaxxpana na60paTop|/|F| AO0MXHa YCTaHOBUTb OPUEHTU-
POBOYHbIE MHTEpBalnbl B 3aBUCUMOCTb OT CcOo6CTBEHHOTO
HaceneHunA.

KOHTPOJ1b KAHECTBA - KAJINBPOBKA

PekomeHayeTcA NpoOBOANTL BHYTPEHHWIA KOHTPOMb Kave-
cTBa. [nA 3TON Uenm MOXHO 3akasaTb Ccrnegyolme KOH-
TPOJbHbIE CbIBOPOTKN HYE/10BE4YECKOro NpoOUCXoXXAeHUA:
QUANTINORM CHEMA

C nokasatenamu, No BO3MOXHOCTU, B Npeaesniax Hopmbl,
QUANTIPATH CHEMA

C NaToNorM4yecKMMm nokasaTenaMn.

Ecnn atoro TpebyeT aHanuTuyeckaA CUCTEMA, MOXHO
3aKasaTb MyfnbTvnapameTpasnbHbii KanubpaTop Yesniose-
YeCKOro NPoOnUCXoXXAeHuA:

AUTOCAL H

3a panbHenwen uHdpopmaumen obpawarbcA B OTAenN
06Cny>KMBaHWA KIINEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JIuHenHoCTb

MeTof ABNAETCA NUHeHbIM Ao 25000 Ea./n

Ecnn AA/MuH. npeBblwaet 0.30, pekomeHayeTcA pas-
6aBnTb 0bpasel 1+9 chusmonormyeckum pacTBOpoM U
NOBTOPUTb TECT, yMHOXanA pe3ynbtaT Ha 10.

YyecTBUTENBHOCTL/NPEeAen obHapy>xeHua
C NOMOLLbIO AaHHOTO MeToAa MOXHO BbiABUTL A0 432,3 Ea./n.

Momexwu
He HabnogaeTcA NoMex B NPUCYTCTBUN:
remornobuHa < 500 mr/an
6unupy6uHa < 40 mr/an
nmnnaos < 800 mr/an
To4yHOCTb
B cepum (n=10)

cpenHAas (Ea./n) SD (Ea./n) CV%
obpasey 1 5972.9 122.8 21
obpaseu 2 5743.8 575 1.0
mexay cepuamm (n=20)

cpenHnaa (Ea./n) SD (Ea./n) CV%
obpasey 1 5808.4 113.4 2.0
obpasel 2 5753.5 99.6 17

CpaBHeHUe MeToAoB
B cpaBHeHWUW ¢ KOMMepPYeCcKU AOCTYMHbIM METOLOM Mofy-
YeHbl cregylolume peaynbTtatsl Ha 107 o6pasuax.

SChE Chema = x
SChE KoHKypeHTa =y

y=0.985x + 51.7 Ea./n  r?=0.996

NOJIOXKEHUA OB YTUNU3ALIMU
MpoaykT npeaHasHayeH [AnA WUCMOMb30BaHMA B Mpo-
deccmoHanbHbIX aHanuTUyeckux nabopatopuax. [OnA
NpaBUNbHON YTUNU3aLMKW OTXOAOB PyKOBOACTBOBATLCA
[eNCTBYIOLLMMN HOPMATUBaMM.

P501: Ypanutb BelLecTBO/COOePXUMOE KOHTelHepa B
COOTBEeTCTBUMN C HaLlI/IOHaanbIMI/I/ MeXAayHapoaHbIMU
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 anarHocTMYecKne MegULMHCKMe yCTponcTea
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HOMep Mo KaTanory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

[A1anasoH TemnepaTypbl NpU XpaHeHUn

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rofIHOCTM

attenzione
caution
attention
atencioén
BHVMaHve

consultare le istruzioni d'uso

consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTpeTb paboyne MHCTPYKLMM
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