APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /TIPOrPAMMA

HITACHI 911/912
TEST: FEFZ
APP. CODE: 341
WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 570
ASSAY: 2 POINT END TIME: 10
POINT: 16 - 31
DILUENT: water
SAMPLE VOL: NORMAL: 50
DECREASE: 40
INCREASE: 60
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
30-160

ung/di

a=1 b=0

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / MTPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 871)

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:

FEFZ

Volume 40 pl

R1 Volume 160 p!
R2 Volume 40 pl

Dilution 0 pl

Dilution 0 pl
Dilution 0 pl

Pri. 570 Sec. 700

END
+

First 0
First 0

FirstL -0.1
LastL -0.1

L25

A1l

ung/di

AB
Y=AX+B

Last 27
Last 10

First H 0.5
Last H 0.5

H 1000
BO
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PRESTAZIONI DEL TEST

Linearita
il metodo & lineare fino ad almeno 1000 ug/dl.
Qualora il valore risultasse superiore, si consiglia di diluire

FE 2H100 4x20+2x10ml il campione 1+9 con acqua distillata e ripetere il test, mol-
FE 6U280 4x56+4x14ml tiplicando il risultato per 10.
uso diri
Reagente per la determinazione quantitativa in vitro del |l metodo & in grado di discriminare fino a 25 pg/dl.
ferro nei fluidi biologici.
Interferenze
PRINCIPIO non sono verificabili interferenze in presenza di:
Il ferro serico legato alla transferrina viene rilasciato in  emoglobina interferisce
ambiente acido. Gli ioni Fe(lll) sono quindi ridotti a Fe(ll),  bilirubina <19 mg/dl
che reagisce con la ferrozina per dare un complesso colo-  lipidi =< 1000 mg/di
rato in violetto, la cui assorbanza a 560 nm ¢ direttamente
proporzionale alla concentrazione del ferro nel campione. Precisione
nella serie (n=10) media (ug/dl)  SD (ug/dl) CV%
COMPONENTI FORNITI campione 1 106.41 212 1.99
Solo per uso diagnostico in vitro. campione 2 178.48 1.54 0.86

| componenti del kit sono stabili fino alla data di scadenza
indicata sulla confezione.
Conservare al riparo da luce diretta.

FEFZR1 2H100 4 x 20 ml (liquido) capsula bianca
6U280 4 x 56 ml (liquido) capsula bianca

Composizione: tampone acetato 500 mM pH 4.50, tiourea
=50 mM, guanidinio cloridrato = 100 mM, tensioattivo.

FEFZR2A 2H100 2 x 10 ml (liquido) capsula rossa
6U280 4 x 14 ml (liquido) capsula rossa

Composizione: ferrozina 6 mM.

FEFZR2B 2H100 2 fiale polvere per 10 m|
6U280 4 fiale polvere per 14 ml

Composizione: sodio ascorbato = 50 mM.

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

PREPARAZIONE DEL REATTIVO

Reagente R1: pronto per 'uso.

Reagente R2: aggiungere lintero contenuto di un Rea-
gente R2B ad un flacone di Reagente R2A e lasciar ripo-
sare 20 minuti, mescolando di tanto in tanto per inversione.
Non agitare. Stabile 90 giorni a 2-8°C.

Attenzione: tenere ben chiuso e refrigerato.

Stabilita dei reagenti non mescolati: fino alla scadenza in
etichetta a 2-8°C.

Stabilita del reagente dopo prima apertura: preferibilmente
entro 60 giorni a 2-8°C al riparo dalla luce.

PRECAUZIONI

FE FZ R1: Pericolo. Provoca gravi lesioni oculari

(H318). Provoca irritazione cutanea (H315).

@ Indossare guanti protettivi. Proteggere gli

occhi (P280). IN CASO DI CONTATTO
CON LA PELLE: Lavare abbondantemente con acqua
(P302+P352). 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). Contattare immediata-
mente un medico (P310).

FE FZ R2A: Non & classificato come pericoloso.

FE FZ R2B: Non & classificato come pericoloso.

CAMPIONE

Siero, plasma eparinato. Non usare citrato, ossalato o
EDTA come anticoagulanti, pena una forte riduzione del
recupero.

Separare il siero/plasma dal coagulo entro un’ora.

| campioni sono stabili 7 giorni a 15-25°C, 3 settimane a
2-8°C e diversi mesi a -20°C.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

uomini 59 - 158 ug/dl (10.6 - 28.3 umol/l)
donne 37 - 145 pg/dl (6.60 - 26.0 umol/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

con valori possibilmente negli intervalli di normalita,
QUANTIPATH CHEMA

con valori patologici.

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.

tra le serie (n=14) media (ug/dl)  SD (ug/dl) CV%
campione 1 107.69 6.65 6.20
campione 2 179.15 4.65 2.60

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

Ferro FZ Chema = x
Ferro concorrente =y
n=100

y =0.947x + 0.387 ug/d ?=0.973

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. 26/09/2016
FE 2H100 4x20+2x10ml
FE 6U280 4x56+4x14ml

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

PRINCIPLE OF THE METHOD
Serum iron bound to transferrine is released in acidic
environment. Fe(lll) ions are then reduced to Fe(ll), which
reacts with ferrozine to give a violet colored complex. The
absorbance measured at 560 nm is directly proportional to
the amount of iron in the sample.

KIT COMPONENTS

Stability of unmixed reagents:

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

Stability of unmixed reagents since first opening of vials:
preferably within 60 days at 2-8°C.

PRECAUTIONS
FE FZ R1: Danger. Causes serious eye damage (H318).
Causes skin irritation (H315). Wear
protective gloves. Eye protection (P280). IF
ON SKIN: Wash with plenty of water
(P302+P352). IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing (P305+P351+P338). Imme-
diately call a doctor (P310).

FE FZ R2A: Itis not classified as hazardous.

FE FZ R2B: It is not classified as hazardous.

SPECIMEN
Serum, plasma heparinate.
Samples are stable 7 days at 15-25°C, 3 weeks at 2-8°C
and several months at -20°C.
Separate serum/plasma from clot within 1 hour.
Anticoagulants as EDTA or oxalate could yeld too low
recovery values.

EXPECTED VALUES
men 59 - 158 pg/di (10.6 - 28.3 umol/l)
women 37 - 145 pg/dl (6.60 - 26.0 umol/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
with normal or close to normal control values
QUANTIPATH CHEMA
with pathological control values.

Please contact Customer Care for further information.
TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 1000 ug/dl.

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

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 25 ug/dl.

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.

FEFZR1 2H100 4 x 20 ml (liquid) white cap
6U280 4 x 56 ml (liquid) white cap

Composition: acetate buffer 500 mM pH 4.50, thiourea =
50 mM, guanidine hydrochloride = 100 mM, surfactant.

FEFZR2A  2H100 2 x 10 ml (liquid) red cap

6U280 4 x 14 ml (liquid) red cap
Composition: ferrozine 6 mM.

FE FZR2B 2H100 2 vials powder for 10 ml
6U280 4 vials powder for 14 ml
Composition: sodium ascorbate = 50 mM.

Store all components at 2-8°C.

REAGENT PREPARATION

Reagent R1: ready to use.

Reagent R2: add all the content of reagent R2B to reagent
R2A and let to stay 20 minutes, mixing occasionally by
inversion. Do not shake. Stable 90 days at 2-8°C.
Caution: keep well closed and refrigerated.

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin interfers

bilirubin <19 mg/dl

lipids <1000 mg/dl

intra-assay (n=10) mean (ug/dl) ~ SD (ug/d)  CV%
sample 1 106.41 212 1.99
sample 2 178.48 1.54 0.86
inter-assay (n=14) mean (ug/dl)  SD (ug/dl) CV%
sample 1 107.69 6.65 6.20
sample 2 179.15 4.65 2.60

Methods comparison
a comparison between Chema and a commercially avai-
lable product gave the following results:

Iron FZ Chema = x
Iron competitor =y
n=100

y = 0.947x + 0.387 ug/di =0.973

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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FE 2H100
FE 6U280

4x20+2x10ml
4x56+4x14ml
UTILISATION

Reéactif pour la détermination quantitative in vitro du fer
dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

QUANTIPATH CHEMA
avec des valeurs pathologiques.

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.
PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 1000 pg/dl.

Sila valeur est supérieure, il est conseillé de diluer I'échan-
tillon 1+9 avec de l'eau distillée et de répéter le test, en
multipliant le résultat par 10.

Le fer sérique lié a la transferrine est délivré en milieu
acide. Les ions Fe(lll) sont donc réduits en Fe(ll), lequel
réagit a la ferrozine pour donner un complexe de couleur
violette, dont I'absorbance a 560 nm est directement pro-
portionnelle & la concentration de fer dans I'échantillon.

COMPOSANTS FOURNIS
Uni a usage di i 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.

FEFZR1 2H100 4 x 20 ml (liquide) capsule blanc

6U280 4 x 56 ml (liquide) capsule blanc

Composition: tampon acétate 500 mM pH 4.50, thiourée =
50 mM, chlorhydrate de guanidine = 100 mM, tensioactif.

FE FZ R2A 2H100 2 x 10 ml (liquide) capsule rouge
6U280 4 x 14 ml (liquide) capsule rouge

Composition: ferrozine 6 mM.

FE FZR2B 2H100 2 fioles de poudre pour 10 ml
6U280 4 fioles de poudre pour 14 ml

Composition: ascorbate de sodium =50 mM.

Conserver les composants du kit & 2-8 °C.
PREPARATION DU REACTIF

La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 25 ug/dl.

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de:
hémoglobine interfere

bilirubine <19 mg/dl

lipides <1000 mgr/dl

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (ug/dl) SD (ug/dl) CV%
échantillon 1 106.41 212 1.99
échantillon 2 178.48 1.54 0,86
entre les séries (n=14) moyenne (ug/dl) SD (ug/dl) CV%
échantillon 1 107.69 6.65 6.20
échantillon 2 179.15 4.65 2.60

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

Fer FZ Chema = x
Fer concurrent =y
n=100

y = 0.947x + 0.387 pg/di r2=0.973

REMARQUES RELATIVES A L'ELIMINATION
Ce produit est destiné a une utilisation au sein de labora-

Réactif R1: prét a I'emploi.

Réactif R2: ajouter tout le contenu d'un Réactif R2B a un
flacon de Réactif R2A et laisser reposer 20 minutes en
mélangeant de temps en temps en mouvement inverse.
Ne pas agiter. Stable 90 jours a 2-8°C.

Attention : conserver bien fermé et au frais.

Stabilitédes réactifs non mélangés: jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette a 2-8 °C.

Stabilité du réactif aprés la premiére ouverture: de préfé-
rence dans les 60 jours a 2-8 °C, a I'abri de la lumiére.

PRECAUTIONS

toires d'anal professionnels.
P501: Eliminer le contenu conformément & la réglementa-
tion nationale/internationale.
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FE 2H100
FE 6U280

4x20+2x10ml
4x56+4x14ml

FE FZ R1: Danger. Provoque de graves lésions des yeux
(H318). Provoque une irritation cutanée (H315).
Porter des gants de protection /un équipement
de protection des yeux (P280). EN CAS DE
CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment & I'eau
(P302+352). 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).

FE FZ R2A: Le produit n’est pas classé comme dange-
reux.

FE FZ R2B: Le produit n'est pas classé comme dange-
reux.

ECHANTILLON
Sérum, plasma hépariné. Ne pas utiliser de citrate, oxalate
ou d'EDTA comme anticoagulants, cela entrainerait une
forte réduction de la récupération.
Séparer le sérum/plasma du coagulum dans I'heure.
Les échantillons conservés entre 15 et 25°C sont stables
pendant 7 jours, entre 2 et 8 °C pendant 3 semaines et
plusieurs mois & -20°C.

INTERVALLES DE REFERENCE

59-158 ug/dl  (10.6 - 28.3 umol/l)
37-145ug/dl (6.60 - 26.0 umol/l)

hommes
femmes

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 controle sui-
vants sont disponiblessur demande :

QUANTINORM CHEMA
avec si possible des valeurs normales,

uso

PREPARACION DEL REACTIVO

Reactivo R1: listo para el uso.

Reactivo R2: afiadir el contenido completo de un Reactivo
R2B a un frasco de Reactivo R2A y dejar reposar 20 minu-
tos, mezclando de vez en cuando por inversion. No agitar.
Estable 90 dias a 2-8 °C.

Atencién: mantener bien cerrado y refrigerado.
Estabilidad de los reactivos no mezclados: hasta la cadu-
cidad 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

FE FZ R1: Peligro. Provoca lesiones oculares graves
(H318). Provoca irritacion cutanea (H315).
Llevar guantes de proteccion. Llevar gafas de
proteccion (P280). EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL: Lavar con abundante agua (P302+P352).
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjua-
gar con agua cuidadosamente 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).

FE FZ R2A: No esté clasificado como peligroso.

FE FZ R2B: No esta clasificado como peligroso.

MUESTRA
Suero, plasma con heparina. No usar citrato, oxalato o
EDTA como anticoagulantes, puesto que su uso conlleva
una fuerte reduccion de la recuperacion.
Separar el suero/plasma del coagulo antes de una hora.
Las muestras se mantienen estables 7 dias a 15-25 °C, 3
semanas a 2-8 °C y varios meses a -20 °C.

INTERVALOS DE REFERENCIA

59 - 158 ug/dl (10.6 - 28.3 umol/l)
37 - 145 ug/di (6.60 - 26.0 umol/l)

Hombres
Mujeres

Cada laboratorio deberé 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
con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA
con valores patologicos.

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Reactivo para la determinacién cuantitativa in vitro de
hierro en los fluidos biolégicos.

PRINCIPIO
El hierro sérico unido a la transferrina se libera en un
ambiente &cido. Los iones Fe(lll) se reducen a Fe(ll), que
reacciona con la ferrozina para dar un complejo de color
violeta, cuya absorbancia a 560 nm es directamente pro-
porcional a la concentracion de hierro en la muestra.

COMPONENTES SUMINISTRADOS

El método es lineal hasta al menos 1000 ug/dI.

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 25 ug/dI.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

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.

FEFZR1 2H100 4 x 20 ml (liquido) capsula blanca

6U280 4 x 56 ml (liquido) capsula blanca

Composicion: tampon acetato 500 mM pH 4.50, tiourea =
50 mM, clorhidrato de guanidina = 100 mM, tensioactivo.

FE FZR2A 2H100 2 x 10 ml (liquido) capsula roja
6U280 4 x 14 ml (liquido) capsula roja

Composicion: ferrozina 6 mM.

FEFZR2B 2H100 2 ampollas de polvo para 10 ml
6U280 4 ampollas de polvo para 14 ml

Composicion: ascorbato de sodio = 50 mM.

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

k a interfiere

bilirrubina <19 mg/dl

lipidos <1000 mg/dI

Precisién

en la serie (n=10) media (ug/dl)  SD (ug/dl) CV%
muestra 1 106.41 212 .99
muestra 2 178.48 1.54 0.86
entre series (n=14) media (ug/dl)  SD (ug/dl) CV%
muestra 1 107.69 6.65 6.20
muestra 2 179.15 4.65 2.60

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

Hierro FZ Chema =
Hierro competencia = y
n=100

y = 0.947x + 0.387 ug/d|

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.

r?=0.973
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FE 2H100
FE 6U280

4x20+2x10mn
4x56+4x14mn
UCMOJIb30BAHUE

PeareHT AnA KoONMYECTBEHHOrO onpeaeneHnA in  vitro
XKe/e30 B B1ONOrMHECKYX XXMAKOCTAX.

KOHTPOJ1b KAHECTBA - KANIMEPOBKA
PeKOMeH/yeTCA NPOBOAUTL BHYTPEHHNI KOHTPOMb Kave-
cTBa. [I1A 9TOI LeNn MOXKHO 3aKasaTb Crieaylolme KoH-
TPOMbHbIE CHIBOPOTKY YEOBEYECKOTO MPOUCXOXKAEHNA:
QUANTINORM CHEMA
C NoKasaTenAMM, Mo BO3MOXHOCTH, B NPe/ieNnax HopMbI,
QUANTIPATH CHEMA
C NaTONOMNYECKUMU NOKa3aTeNnAMM.

3a panbHenwei uHopMaumei obpawartbCcA B oTAen
KIMEHTOB.

nPUHUMN
>Keneso CbIBOPOTKM, CBA3AHHOE C TPaHCHEppPUHOM,
BbicBOGOXAaeTcA B kucnon cpeae. Voxbl Fe(lll) npespa-
watotcA B Fe(ll), koTopblt pearvpyeT ¢ heppourHOM ¢
obpasoBaH1eM coeanHeHnA hroneToBoro LseTa, abcop-
6umA KoToporo npu 560 HM NPAMO MNPOMOPLMOHANbHA
KOHLEHTpaLuum xenesa B npo6e.

NOCTABJIEHHBIE KOMMNOHEHTbI
Tonbko ANA uenei AMarHOCTUKM in vitro.
KOMMOHeHTbI Habopa CTaburbHbI O COPOKa FOAHOCTH,
YKa3aHHOrO Ha yNaKoBKe.

XpaHuTb B MecTe, He MOABEPXXEHHOM MPAMbIM CONHeu-
HbIM Nly4am.

FEFZR1 2H100 4 x 20 mn (XuAaKwit) 6enblit Kancyna

6U280 4 x 56 mn i) 6enblii

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA
TNuneitHocTb
MeToa ABNAETCA NNHEHBIM A0, Kak MUHUMYM, 1000 MKr/
an.
Ecnu nokasaTenb npeBbilaeT AaHHOe 3HaueHue, PeKo-
MeHayeTcA pa3b6aBuTb obpasel| 1+9 AMCTUNNMPOBAHHO
BO/I0/ 11 NOBTOPUTB TECT, yMHOXaA pesynbTar Ha 10.

YyscTeu T
C NomoLLbI0 AaHHOTO METOAA MOXHO BbIABUTL A0 25 MK/
an.

CocTaB: yKcycHbln 6ychep 500 MM pH 4,50, Tuoypes =
50 MM, xnopruapat ryaHnavHa = 100 MM, noBepXHOCTHO
aKTUBHOE BElLeCTBo.

FE FZ R2A 2H100 2 x 10 M ()kuakui) KpacHas Kancyna
6U280 4 x 14 mn (>kuakuit) KpacHanA Kancyna

CocTaB: theppoLmH 6 MM.

FE FZ R2B 2H100 2 chnakoHa nopowka rno 10 mn
6U280 4 chnakoHa nopowKa no 14 mn

CocTaB: ackopbart HaTpuaA = 50 MM.

XpaHnTb KOMMOHEHTbI Habopbl Npu Temnepatype 2-8°C.

NMPUrOTOBNEHWE PEATEHTA
PeareHT R1: roToB K npuMeHeHwio.
Pearent R2: pno6asuTb Becb peareHT R2B 1 octaBuTh Ha
20 MUHYT, NepemelLBan BpeMA OT BeMeHV nepesopasmsa-
Huem. He B36anTbiBaTh. CTabunbHocTb 90 AHel npu 2-8°C.
BHUMaHWe: XpaHWUTb B MIOTHO 3aKPbITOA EMKOCTU B XOmNO-
AnnbHUKe.

CTabWnbHOCTb HECMELLAHHbBIX PEareHToB: [0 KOHLa CpoKa
TOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha 3TVKeTke, Npu 2-8°C.
CTabunbHOCTL peareHTa focrie Nepsoro OTKPLITUA: Npea-
NOYTUTENbHO B TedeHne 60 aHelt npyn 2-8°C B 3alLUMLLEHHOM
OT cBETa MecTe.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU
FE FZ R1: OnacHo. Bbi3biBaeT cepbeaHble NoBpexaeHnA
rna3 (H318). BuiabiBaeT pasapaxeHne KOXu
(H315). Monb3oBaTbCA 3aLUTHLIMA
nepyaTkamu/ 3almMTHOM opexaon/
cpeacTBaMu - 3aWMThbl - ras/nuua (P280). MPU
MOMNAOAHMN  HA  KOXY: TpombiTe  6onblunm
KonmyecTBoM BoAbl (P302+P352). MPU MOMAOAHUN
B MA3A: OCTOPOXHO NPOMbITH rnasa BOAOW B TeYeHne
HECKONbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHble JINH3bI, ecnu Bbl
MoNb3yeTech UM 1 ECAIN 3TO NETKO cAenaTs. MpoaomKINTL
npombiBaHue rmas (P305+P351+P338).  HemeanexHo
obpaTUTbCA B UNK K Bpady-cneunanuctyy (P310).

FE FZ R2A: He ABNATbCA ONaCHbIM.
FE FZ R2B: He ABNATbCA ONacHbIM.

OBPA3EL
CbiBOpOTKa, Nnasma c renapuHom. He ucnonbsosaTtb
unTpart, okcanar unu OITA B Ka4ecTBe aHTUKOarynAHToB
BO U36eXKaHNe CUNBHOTO CHXKEHWUA PeKynepaumi.
OTAenuTL ChIBOPOTKY/NasMy OT KoarynATa B TeyeHue
vaca.
Mpobbl cTabunbHbl B TeveHue 7 aven npn 15-25°C, B
TedyeHne 3 Hemenb npu 2-8°C B TeueHME HECKONbKNX
mecsALues npu -20°C.

OPUEHTUPOBOYHbIE MPEAESIbI

MY>KHYUHbBI 59 - 158 mxr/an (10,6 - 28,3 MKMONb/N)
SKEHLLMHbI 37 - 145 mxr/an (6,60 - 26,0 MKMOnbL/N)

Kaxxpan nabopatopua [OMKHA YCTAHOBUTL OPUEHTU-
POBOYHbIE MHTEPBANbl B 3aBUCUMOCTL OT COGCTBEHHOMO
HaceneHuA.

Momexu
He HabnioaaeTcA NoMex B NpucyTCTBUM:
remornobuHa nHTepcepupyeT
6unupyuHa <19 mr/an
nunuaos <1000 mr/an
TouHoCTb
B cepum (n=10)

cpeaHan (vkr/an)  SD (mkr/an) CV%
obpaszeu 1 106.41 212 199
obpaseu 2 178.48 154 0.86
mexay cepuamm (n=14)

cpeaHan (vkr/an)  SD (mkr/an) CV%
obpasel| 1 107.69 6.65 6.20
obpaseu 2 179.15 4.65 2.60

CpaBHeHue MeToA0B
B CpaBHEHUM C KOMMEPHECKM AOCTYMHbIM METOAOM Nony-
YeHbl creaytolme pesynbTatbl Ha 100 o6pasuax.

Xeneso FZ Chema = x
>Keneso KoHkypeHTa =y

y = 0.947x + 0.387mkr/an r’=0.973

NONOXEHUA OB YTUIIU3ALMN
I'IpouyKT npeaHasHayeH AnNA UCNONb30BaHWMA B Npo-
heccnoHanbHbix  aHanuTudeckux nabopatopuax. [Ana
MPaBUNbHOM YTUNM3ALMU OTXOI0B PYKOBOACTBOBATLCA
[DeiCTBYIOWMMM HOpMaTMBaMN.

P501: YpanuTb BellecTBo/COAEPXMMOE KOHTelHepa B
COOTBETCTBMM C  HAUMOHANbHLIMK/ — MEXAYyHaPOAHBIMM
T >KaHue 3arpA3HEHA i cpenpl.
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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 puArHOCTAECKME MeAVLIMHCKWE YCTPOTCTBa

numero di lotto
batch code
numéro de lot
ndmero de lote
nOT BbINYCKA

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
nimero de catélogo
HoMep o Katanory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

AVANA30H TEMMEPaTYPbI MPU XPaHEH!N

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
GPOK ropHoCTH

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHNe

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPeTb paBoUme UHCTPYKLMM
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