APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / TPOrPAMMA

HITACHI 911/912

TEST: GGT

APP. CODE: 345

WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 415

ASSAY: RATE-A TIME: 10

POINT: 20 - 30
DILUENT: water

SAMPLE VOL: NORMAL: 25

DECREASE: 20

INCREASE: 30
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: LINEAR (POINT: 2 - SPAN: 2 - WEIGHT: 0)

SD LIMIT:  0.250

DUPLICATE LIMIT: 3%

ST. 1 CONC: 0.0

EXPECTED VALUE: 0-50

UNIT: UA

INSTR. FACTOR (y=ax+b): a=1 b=10

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / TPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 875)

TESTNAME: GGT

SAMPLE: Volume 25 pl Dilution 0 pl
REAGENTS: R1 Volume 200 pl Dilution 0 pl
R2 Volume 50 pl Dilution 0 pl

WAVELENGHT: Pri. 410 Sec. 700

METHOD: RATE

REACTION SLOPE: +

MEASURING POINT 1:  First 16 Last 27

MEASURING POINT 2:  First Last
REAGENT OD LIMIT:  FirstL -0.1 First H 1.0

LastL -0.1 LastH 1.0

DYNAMIC RANGE: L2 H 800

CORRELATION FACTOR: A1 B0

LINEARITY LIMIT:  15%

UNIT: Ui

ITALIANO rev. 26/09/2016

GT 2H400 8 x40 +4x20ml
GT 6U420 6x56+6x14ml

uso
Reagente per la determinazione quantitativa in vitro della
v-GT nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

L'enzima y-GT (EC 2.3.2.2, y-glutamil-peptide; aminoa-
cido y-glutamiltransferasi; GGT) idrolizza il GLUPA-C rila-
sciando p-nitroanilina il cui tasso di formazione puo essere
misurato spettrofotometricamente a 405 nm per quantifi-
care l'attivita della GGT nel campione.

COMPONENTI FORNITI

Solo per uso diagnostico in vitro.

| componenti del kit, conservati a 2-8 °C, sono stabili fino
alla data di scadenza indicata sulla confezione.
Conservare al riparo da luce diretta.

GGT R1 2H400: 8 x 40 ml (liquido) capsula bianca
6U420: 6 x 56 ml (liquido) capsula bianca

GGT R2 2H400: 4 x 20 ml (liquido) capsula rossa
6U420: 6 x 14 ml (liquido) capsula rossa

Composizione nel reattivo finale: tampone Tris 100 mM
pH 8.25, glicilglicina 100 mM, L-y-glutamil-3-carbossi-4-
nitroanilide 4 mM.

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

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, plasma EDTA. Evitare I'emolisi.
La GGT é stabile fino a 7 giorni sia a temperatura ambiente
che a 2-8°C. Conservare a -20°C per periodi prolungati.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Uomini: <50 U/ (<0.83 pkat/l)
Donne: <30U/ (< 0.50 pkat/l)

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

GGT Chema = x
GGT concorrente =y
n=112

y=1.10x-1.11 U/ r?=0.997

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 800 U/.

If a AA/min of 0.400 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 2 U/I.

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
GT 2H400 8x40+4x20ml
GT 6U420 6x56+6x14ml

Inter
no interference was observed by the presence of:

hemoglobin <200 mg/dl

bilirubin <25 mg/dl

lipids <500 mg/dl

Precision

intra-assay (n=10) mean (U/l) SD (Un) CV%
sample 1 44.96 0.41 0.90
sample 2 187.72 1.15 0.60
inter-assay (n=20) mean (U/l) SD (Ul CV%
sample 1 4437 0.51 1.10
sample 2 186.70 1.07 0.60

comparison

INTENDED USE

Reagent for quantitative in vitro determination of y-GT in
biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

The enzyme y-GT (EC 2.3.2.2, y-glutamyl-peptide:amino
acid y-glutamyltransferase; GGT) hydrolizes the GLUPA-
C to release p-nitroaniline. The p-nitroaniline formed is
detected spectrophotometrically at 405 nm to give a mea-
surement of GGT activity in the 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.

GGT R1 2H400: 8 x 40 ml (liquid) white cap
6U420: 6 x 56 ml (liquid) white cap

GGT R2 2H400: 4 x 20 ml (liquid) red cap
6U420: 6 x 14 ml (liquid) red cap

Composition in the test: Tris buffer 100 mM pH 8.25,
glycilglycine 100 mM, L-Glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 4
mM.

Store all components at 2-8°C.

REAGENT PREPARATION

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 a 800 U/I.

Qualora il AA/min risultasse superiore a 0.400 si consiglia
di diluire il campione 1+9 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 2 U/.

Use sep: 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, avoi-
ding contact with skin and swallow.
Perform the test according to the general “Good Labora-
tory Practice” (GLP) guidelines.

SPECIMEN
Serum, plasma EDTA. Avoid hemolysis.
GGT is stable up to 7 days at both room temperature and
2-8°C. Store at -20°C for prolonged storage.
EXPECTED VALUES
Men: <50 U/ (<0.83 pkat/l)
Women: <30 U/ (< 0.50 pkat/l)
QUALITY CONTROL AND CALIBRATION

It is suggested to perform an internal quality control. For
this purpose the following human based control sera are

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

GGT Chema = x
GGT competitor =y
n=112

y=1.10x-1.11 U/ 2 =0.997

WASTE DISPOSAL
This product is made to be used in professional labora-
tories.
P501: Dispose of contents according to national/interna-
tional regulations.

CALIBRATION TYPE: AB Interferenze available:
non sono verificabili interferenze in presenza di: QUANTINORM CHEMA
FORMULA: Y=AX+B emoglobina <200 mg/dl with normal or close to normal control values
bilirubina <25 mg/dl QUANTIPATH CHEMA
lipidi <500 mg/dl with pathological control values.
If required, a multiparametric, human based calibrator is
Precisione available:
nella serie (n=10) media (U/l) SD (Un) CV% AUTOCAL H
d Chema Diagnostica campione 1 44.96 0.41 0.90
Via Campania 2/4 campione 2 187.72 1.15 0.60 Please contact Customer Care for further information.
60030 Monsano (AN) - ITALY - EU ) .
phone  +39 0731 605064 tra le serie (n=20) media (U/l) SD (Uny CV%
fax +39 0731 605672 campione 1 44.37 0.51 1.10
e-mail: mail@chema.com campione 2 186.70 1.07 0.60
website: http://www.chema.com
IUS-7.5 AUTO 4/4 1US-7.5 AUTO 1/4



FRANCAIS

rev. 26/09/2016

GT 2H400
GT 6U420

8x40+4x20ml
6x56 +6x14ml

UTILISATION
Réactif pour la détermination quantitative in vitro de la
v-GT dans les fluides biologiques.

PRINCIPE
L'enzyme y-GT (EC 2.3.2.2, y-glutamyl-peptide; aminoa-
cide y-glutamyltransférase; GGT) hydrolyse le GLUPA-C
délivrant p-nitroaniline dont le taux de formation peut se
mesurer au moyen d'un spectrophotométre a 405 nm pour
quantifier I'activité de la GGT dans I'échantillon.

COMPOSANTS FOURNIS
Uni a usage in vitro.
Les composants du kit conservés a 2-8°C sont stables
jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'emballage.
Conserver a I'abri de la lumiére directe.

GGTR1 2H400: 8 x 40 ml (liquide) capsule blanc
6U420: 6 x 56 ml (liquide) capsule blanc
GGT R2 2H400: 4 x 20 ml (liquide) capsule rouge

6U420: 6 x 14 mi (liquide) capsule rouge

Composition du réactif final : tampon Tris 100 mM pH 8.25,
glycylglycine100 mM, L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroani-
lide 4 mM.

Conserver tous les composants entre 2 et 8°C.

PREPARATION DU REACTIF
Utiliser les réactifs séparés.
Stabilité: jusqu'a date de péremption indiquée sur I'éti-
quette & 2-8 °C.
Stabilité aprés la premiére ouverture: de préférence dans
les 60 jours & 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. Respecter les mesures de pré-
cautions habituelles prévues en milieu laborantin.

ECHANTILLON

Sérum, plasmaEDTA. Eviter 'hémolyse.

La GGT est stable pendant au moins 7 jours aussi bien
a température ambiante que a 2-8°C. Conserver a -20°C
pour les périodes prolongées.

INTERVALLES DE REFERENCE

<50 U/ (<0.83 ukatl)
<30 UN (<0.50 ukat/)

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION

L'exécution d'un contréle de qualité interne est recomman-
dée. Dans ce but, les sérums humains de contréle suivants
sont disponiblessur 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-parameétres est disponible:

AUTOCAL H

Hommes:
Femmes:

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

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a 800 U/I.

Si la valeur de AA/min est supérieure a 0.400, 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 décelable
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 2 U/

entre les séries (n=20) moyenne (U/) SD (Uny CV%

échantillon 1 44.37 0.51 1.10
échantillon 2 186.70 1.07 0.60
C i entre les

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

GGT Chema = x
GGT concurrent = y
n=112

y=1.10x-1.11 U/ 2 =0.997

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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GT 2H400
GT 6U420

8x40+4x20ml
6x56+6x14ml

uso
Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de la
v-GT en los fluidos biologicos.

PRINCIPIO
La enzima y-GT (EC 2.3.2.2, y-glutamil-péptido; aminoa-
cido y-glutamiltransferasa; GGT) hidroliza el GLUPA-C
liberando p-nitroanilina, cuya tasa de formacion puede
medirse espectrofotométricamente a 405 nm para cuantifi-
car la actividad de la GGT en la muestra.

COMPONENTES SUMINISTRADOS
Solo para uso diagnéstico in vitro.
Los componentes del kit, conservados a 2-8 °C, se man-
tienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en
el envase.
Conservar protegido de la luz directa.

GGTR1 2H400: 8 x 40 ml (liquido) capsula blanca
6U420: 6 x 56 ml (liquido) capsula blanca
GGT R2 2H400: 4 x 20 ml (liquido) capsula roja

6U420: 6 x 14 ml (liquido) capsula roja

Composicion en el reactivo final: tampon Tris 100 mM pH
8.25, glicilglicina 100 mM, L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroa-
nilida 4 mM.

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

MUESTRA

Suero, plasma con EDTA. Evitar la hemolisis.

La GGT se mantiene estable hasta 7 dias tanto a tempe-
ratura ambiente como a 2-8 °C. Conservar a -20 °C para
periodos prolongados.

INTERVALOS DE REFERENCIA

Hombres: <50 U/l (<0.83 pkat/l)
Mujeres: <30 U/ (< 0.50 pkat/l)

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION

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

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Linealidad

El método es lineal hasta 800 U/

Si el valor AA/min resultase superior a 0.400, se reco-
mienda diluir la muestra 1+9 con solucion fisiologica y
repetir la prueba, multiplicando el resultado por 10.

de
El método puede discriminar hasta 2 U/l.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <200 mg/dI

bilirrubina <25 mg/dl

lipidos <500 mg/dl

Precision

en la serie (n=10) media (U/) SD (uny CV%
muestra 1 44.96 0.41 0.90
muestra 2 187.72 1.15 0.60
entre series (n=20) media (U/) SD (Uny CV%
muestra 1 44.37 .51 1.10
muestra 2 186.70 1.07 0.60

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

GGT Chema = x
GGT competencia =y
n=112

y=1.10x-1.11 U/ r2=0.997

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.

PYCCKWU#
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GT 2H400
GT 6U420

8x40+4x20ml
6x56+6x14ml

NCNOJIb30OBAHUE

PeareHT AnNA KOMMWHECTBEHHOTO OnpedeneHnA in  vitro
ramma-rt B 61OMOrM4ECKMX XUAKOCTAX.

TouHOCTH
B cepun (n=10)

cpentan (Ea./n)  SD (Ea./n) CV%
obpaseu 1 44.96 041 0.90
obpasel 2 187.72 115 0.60
mexay cepuamn (n=20)

cpenHAa (EA./n) D (Ea./n) CV%
obpasel 1 44.37 0.51 1.10
obpaseu 2 186.70 1.07 0.60
Ci

nPUHUMN

OH3um y-GT (EC 2.3.2.2, y-mioTaMun-nenTua; aMMHOKUCIoTa
y-moTamunTparceepasa; GGT) ruaponusupyetT GLUPA-C ¢
06pa3oBaH1eM P-HUTPORHUINHA, MPOLEHT 06pa3oBaHNA
KOTOPOrO MOXHO N3MEPUTL CIEKTPOMETPUHECKM Npy 405
HM AnA onpesenexna akTueHocTu GGT B npobe.

NOCTABJIEHHbLIE KOMMOHEHTbI

Tonbko ANA ueneit AMarHoCTUKM in vitro.
KomnoHeHTbl Habopa, coxpaHAemble npu 2-8 °C, cTa-
6UnbHbI 10 COPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.
XpaHMTb B MeCTe, He NOABEPXKEHHOM NPAMbIM CONHEeY-
HbIM Tly4am.

GGTR1 2H400: 8 x 40 mn (xnakwin) Genbli Kancyna
6U420: 6 x 56 mn (xxmakwit) Genblii kancyna
GGTR2  2H400: 4 x 20 mn (KMAKWIA) KpacHaA Kancyna

6U420: 6 x 14 M (KMAKMIA) KpacHaA Kancyna
CocTaB KoHe4Horo peareHTa: 6ycep Tris 100 MM pH 8.25,
raumMnranume 100 MM, L-y-rniotamun-3-kap6oKeu-4-Hu-
TpoaHunua 4 mM.

XpaHuTb BCe KOMNOHEHTbI Npu 2-8°C.

NPUrOTOBNIEHUE PEATEHTA

Vicnonb3oBark peareHTbl Mo 0TAENbHOCTM.
CTabunbHOCTb: A0 AaTbl HA ATUKETKe npu 2-8°C.
CTabunbHOCTb MOCe NMEPBOTO OTKPLITUA: MPEeANoYTH-
TenbHO B TeyeHue 60 AHelt npu 2-8°C B 3aLLMLLEHHOM OT
cBeTa MecTe.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
PeareHT MOXeT coflepXaTb HEPEaKTUBHbIE KOMMOHEHTbI
1 Pa3nyHble KOHCEPBaHTbI. B LieNIAX NPeAoCTOPOXHOCTI
pekomeHayeTcA naberaTb KOHTaKTa C KOXel 1 npornatbl-
BaHnA. Cobnioaatb 06blYHbIE Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH
[ANA noBeaeHnA B nabopatopum.

OBPA3EL

CbiBopoTka, nnasma O[TA. U3beraTb remonusa.

GGT cTabuneH [0 7 AHel Kak npu KOMHaTHOM Temnepa-
Type, TaK 1 npu 2-8°C. MoxHO xpaHuTb npu -20°C B Teye-
HWe AnuTenbHbIX Nepuoaos.

OPUEHTUPOBOY4HbIE MPEAESIbI

My>K4nHbI: <50En./n (< 0.83 mkkat/n)
KeHwmHbi: <30En./n (< 0.50 mkkat/n)

KOHTPOJIb KAYECTBA - KAJIMBPOBKA

PeKoMeH/lyeTCA NPOBOANTL BHYTPEHHMIA KOHTPOMb Kave-
cTBa. [InA 3TOW LeNnn MOXHO 3aKasaTb CNeayloLme KoH-
TPOMbHbIE CHIBOPOTKM HENIOBEHECKOTO MPOMCXOXASHNA:
QUANTINORM CHEMA

C NoKasaTenAmMK, Mo BO3MOXHOCTH, B Npeaenax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA

C NaTonornyecKUMn nokasartenamn.

Ecnu aToro TpebyeT aHanuTMYeckas cucTema, MOXHO
3aKasaTb MyNbTUnapameTpasbHblii KanbpaTop Yenobe-
YECKOTO NPOUCXOXAEHMA:

AUTOCAL H

3a panbHerwen MHdopmauven obpawarecA B oTAen
OﬁCﬂy*MBaHVIR KNNEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JnHeitHoCTb

MeToA ABNAETCA NMHeitHbIM Ao 800 EA./n

Ecnu AA/MWH. npeBbiwaeT 0.400, pekoMeHAyeTcA pas-
6aBuTb obpasel 1+9 (PU3MONOrMYECKUM PaCTBOPOM W
NOBTOPWUTL UCCNeAoBaHNe, yMHOXan pesynbTar Ha 10.

B cpaBHEHMN C KOMMEPHECKM AOCTYMHbIM METOAOM Mony-
YeHbl creaytoLve pesynbTatbl Ha 112 obpasuax.

GGT Chema = x
GGT KoHKypeHTa =y

y=110x-111 Ea/n r’=0.997

NOJIOXXEHWUA OB YTUIU3ALUU
MpopykT npeaHasHayeH ANA WCMONb3OBaHUA B Mpo-
heccroHanbHbIX  aHanuTUYeckux nabopatopuax. [na
NpaBUMBLHOM YTUNM3ALUMM OTXOAOB PYKOBOACTBOBATLCA
[eNCTBYIOLIMMU HOPMATMBAaMM.

P501: YpanuTb BeLEecTBO/COAEPKMMOE KOHTeWHepa B
COOTBETCTBMA C  HaUMOHANbHBIMMK/ — MEXAYHAPOAHBIMM
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 puar

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

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
nimero de catalogo
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limite di temperatura
temperature limit
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usare entro la data
use-by date

utiliser avant Ia date
utilizar por fecha
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consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
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Interférences tes sueros de control de base humana: YyscTBU /i
aucune interférence n'est décelable en présence de: QUANTINORM CHEMA C nomoLbio JaHHOrO MeTofa MOXKHO BbIABUTL A0 2 EA./n.
hémoglobine <200 mg/dl con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
bilirubine <25 mg/dl QUANTIPATH CHEMA Momexu
lipides <500 mg/dl con valores patologicos. He HabnioaaeTCcA NOMeX B NPUCYTCTBUN:
Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali- remorno6uHa <200 mr/an
Précision brador multiparamétrico con base humana: 6unupybuHa <25 mr/an
dans la série (n=10) moyenne (UN)  SD (U/) CV% AUTOCAL H nvnnaos <500 mr/an
échantillon 1 44.96 041 0.90
échantillon 2 187.72 1.15 0.60 Contactar con el Servicio al cliente para méas informacion.
IUS-7.5 AUTO 2/4 1US-7.5 AUTO 3/4



