APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / [TPOrPAMMA

HITACHI 911/912

TEST:. UREA
APP. CODE: 392

WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 340

ASSAY: 2 POINT RATE TIME: 10

SAMPLE VOL: NORMAL: 3

POINT: 19 - 23
DILUENT: water

DECREASE: 2
INCREASE: 5

R1 VOLUME: 240 DILUENT: 5
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 60 DILUENT: 5
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: 0.00
EXPECTED VALUE: 10-50
UNIT: mg/dl

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

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / MTPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 884)

TEST NAME: UREA

SAMPLE: Volume 3 pl Dilution 0 pl
REAGENTS: R1 Volume 240 i Dilution 0 i
R2 Volume 60 pl Dilution 0 pl

WAVELENGHT: Pri. 340 Sec. 700

METHOD: RATE
REACTION SLOPE: -
MEASURING POINT 1:  First 13
MEASURING POINT 2:  First

REAGENT OD LIMIT: First L 0.8
LastL 0.8

DYNAMIC RANGE: L1
CORRELATION FACTOR: A1
LINEARITY LIMIT:  15%
UNIT: mgy/di
CALIBRATION TYPE: AB
FORMULA: Y=AX +B

Last 17
Last

First H 2.0
LastH 2.0

H 300
BO

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

uso

PRESTAZIONI DEL TEST

PRECAUTIONS

Linearita

il metodo & lineare fino a 300 mg/dl.

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

diril

Reagente per la determinazione quantitativa in vitro
dell'urea nei fluidi biologici.

PRINCIPIO
L'ureasi idrolizza I'urea nel campione, formando ioni
ammonio i quali reagiscono con alfachetoglutarato e
NADH in presenza di glutammato deidrogenasi per for-
mare glutammato e NAD*. La diminuzione di assorbanza
& misurata a 340 nm.

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.

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

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

Composizione nel reattivo finale: CAPSO 8 mM pH 7.60,
alfachetoglutarato 7.5 mM, Ureasi > 8 KU/l, GLDH > 800
U/I, NADH 0.25 mM, stabilizzanti.

Conservare tutti i componenti a 2-8°C.

I metodo & in grado di discriminare fino a 1 mg/dl.

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:
emoglobina <500 mg/dI
bilirubina <44 mg/dl

lipidi <600 mg/dl
Precisione

nella serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 6.19 .65 1.40
campione 2 140.89 272 1.90

tra le serie (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 42.77 1.91 4.50
campione 2 144.29 6.72 4.70

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

Urea Chema = x
Urea concorrente =y
n=100

y =0.9746x + 3.03 mg/dl  r>=0.986

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

UREA R1: Non e classificato come pericoloso.

UREA R2: Attenzione. Provoca grave irritazione
oculare (H319). 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). Se lirritazione degli
occhi persiste, consultare un medico (P337+P313).
CAMPIONE
Siero, plasma (evitare ammonio eparinato). Urine.
L'urea & stabile 3 giorni a 2-8°C.
Diluire i campioni di urine 1:100 con acqua deionizzata.
INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Adulti: 10 - 50 mg/dI(1.7 - 8.3 mmol/l)
Urine: 20 - 35 g/24h(332 - 580 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.

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

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

PRINCIPLE OF THE METHOD

The urease hydrolizes urea in sample to release ammo-
nium ions, which react with 2-oxoglutarate and NADH in
presence of glutamate dehydrogenase to form glutamate
and NAD*. The decrease of absorbance is measured at
340 nm.

KIT COMPONENTS

UREA R1: It is not classified as hazardous.

UREA R2: Warning. Causes serious eye irritation
(H319). 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). If eye
irritation persists: get medical advice (P337+P313).

SPECIMEN
Serum, plasma (avoid ammonium heparinate). Urine.
Urea is stable 3 days at 2-8°C.
Dilute urine sample 1:100 with deionized water.

EXPECTED VALUES
Adults: 10 - 50 mg/dl (1.7 - 8.3 mmol/l)
Urine: 20 - 35 g/24h (332 - 580 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:
AUTOCALH

Please contact Customer Care for further information.

TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 300 mg/dl.

If the value is exceeded, it is suggested to dilute sample
149 with saline and to repeat the test, multiplying the result
by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 1 mg/dl.

Interferences

no interference was observed by the presence of:

hemoglobin <500 mg/dl

bilirubin <44 mg/dl

lipids <600 mg/dl

Precision

intra-assay (n=10) mean (mg/dl)  SD (mg/dl) CV%

sample 1 46.19 0.65 1.40

sample 2 140.89 272 1.90

inter-assay (n=20) mean (mg/dl)  SD (mg/dl) CV%

sample 1 4 1.91 4.50

sample 2 144.29 6.72 4.70
comparison

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.

UREAR1 2H400: 8 x 40 ml (liquid) white cap
6U420: 6 x 56 ml (liquid) white cap

UREAR2  2H400 4 x 20 ml (liquid) red cap
6U420: 6 x 14 ml (liquid) red cap

Composition in the test: CAPSO buffer 8 mM pH 7.60,
2-Oxoglutarate 7.5 mM, Urease > 8 KU/I, GLDH > 800 U/,
NADH 0.25 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.

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

Urea UV FL Chema = x
Urea competitor =y
n =100

y =0.9746x + 3.03 mg/dl 12 =0.986

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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UREE UV FL

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

UTILISATION

PERFORMANCES DU TEST

PRECAUCIONES

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a 300 mg/dI.

Sila valeur est supérieure, il est conseillé de diluer I'echan-
tillon 1+9 avec de la solution physiologique et de répéter le
test, en multipliant le résultat par 10.

Réactif pour la détermination quantitative in vitro de I'urée
dans les fluides biologiques.

La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 1 mg/dl.

PRINCIPE
L'uréase hydrolyse l'urée dans I'¢chantillon, formant des
ions ammonium qui réagissent a l'alpha-cétoglutarate et
NADH en présence de glutamate déshydrogénase pour
former glutamate et NAD*. La réduction de I'absorbance
est mesurée a 340 nm.

COMPOSANTS FOURNIS
Uni a usage 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.

UREA R1 2H400: 8 x 40 ml (liquide) capsule blanc
6U420: 6 x 56 ml (liquide) capsule blanc

UREA R2 2H400: 4 x 20 ml (liquide) capsule rouge
6U420: 6 x 14 ml (liquide) capsule rouge

Composition du réactif final: CAPSO 8 mM pH 7.60,
alpha-cétoglutarate 7.5 mM, Uréase > 8 KU/I, GLDH > 800
U/, NADH 0.25 mM, stabilisateurs.

Conserver tous les composants entre 2 et 8 °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 2-8 °C.
Stabilité du réactif apres la premiere ouverture : utiliser
de préférence dans les 60 jours a 2-8 °C, a l'abri de la
lumiere.

PRECAUTIONS
UREE R1 : Le produit n’est pas classé comme dangereux.

UREE R2 : Attention. Provoque une sévére irritation des
: yeux (H319). Provoque une irritation cutanée

pement de protection des yeux (P280). EN CAS

DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abon-
AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la vic-
Continuer & rincer (P305+P351+P338). Si Iirritation ocu-
laire persiste : consulter un médecin (P337+P313).
Sérum, plasma (éviter I'ammonium hépariné). Urines.
L'urée est stable 3 jours a 2-8 °C.

(H315). Porter des gants de protection /un équi-
damment & l'eau (P302+352). EN CAS DE CONTACT
time en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.

ECHANTILLON
Diluer les échantillons d'urines 1:100 avec de I'eau déionisée.

INTERVALLES DE REFERENCE
10 - 50 mg/di(1.7 - 8.3 mmol/l)
20 - 35 g/24h(332 - 580 mmol/24h)

Adultes :
Urines :

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 I'exige, un calibrateur humain mul-
ti-parameétres est disponible :

AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.

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

bilirubine <44 mg/dl

lipides <600 mg/dl

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 46.190.65 1,40

échantillon 2 140.892.72 1.90

entre les séries (n=20) moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 4277191 4,50

échantillon2  144.296.72 470

C i entre les

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

Urée Chema = x
Urée concurrent =y
n=100

y =0.9746x + 3.08 mg/dl  r2=0.986

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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AZ 2H400
AZ 6U420

8 x40 +4x20ml
6x56 +6x14ml

UREA R1: No esta clasificado como peligroso.

UREA R2: jAtencion! Provoca irritacion ocular grave
(H319). Provoca irritacion cutanea (H315). Llevar
@ guantes de proteccion. Llevar gafas de protec-
cion (P280). EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: Lavar con abundante agua (P302+P352). EN CASO
DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar 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).
Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico
(P337+P313).

MUESTRA
Suero, plasma (evitar amonio con heparina). Orina.
La urea se mantiene estable 3 dias a 2-8 °C.
Diluir las muestras de orina 1:100 con agua desionizada.
INTERVALOS DE REFERENCIA
10 - 50 mg/di (1.7 - 8.3 mmol/l)
20 - 35 g/24h (332 - 580 mmol/24h)

Adultos:
Orina:

Cada laboratorio deberéa 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 patolégicos.

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

AUTOCALH

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.
PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Linealidad

El método es lineal hasta 300 mg/dl.

Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la
muestra 149 con solucion fisiolégica y repetir la prueba,
multiplicando el resultado por 10.

de
El método puede discriminar hasta 1 mg/dl.

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

PRINCIPIO
La ureasa hidroliza la urea en la muestra, formando iones
de amonio que reaccionan con alfa-cetoglutarato y NADH
en presencia de glutamato deshidrogenasa para formar
glutamato y NAD*. La disminucion de absorbancia se mide
a 340 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.

UREAR1 2H400: 8 x 40 ml (liquido) capsula blanca
6U420: 6 x 56 ml (liquido) capsula blanca
UREAR2  2H400: 4 x 20 ml (liquido) capsula roja

6U420: 6 x 14 ml (liquido) capsula roja
Composicion en el reactivo final: CAPSO 8 mM pH 7.60,
alfa-cetoglutarato 7.5 mM, ureasa > 8 KU/I, GLDH > 800
U/, NADH 0.25 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 protegido de la luz.

Inter
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <500 mg/dl

bilirrubina <44 mg/dl

lipidos <600 mg/dl

Precisién

en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 46.19 0.65 1.40
muestra 2 140.89 272 1.90

entre series (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 42.77 1.91 4.50
muestra 2 144.29 6.72 4.70

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

Urea Chema = x
Urea competencia = y
n=100

y =0.9746x + 3.03 mg/dl 12 =0.986

INFORMACION PARA LA ELIMINACION

El producto esta destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.

P501: Eliminar el producto de conformidad con la regla-
mentacién nacional/internacional.
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MOYEBWUHA UV FL

AZ 2H400
AZ 6U420

8x40+4x20mn
6x56+6x14mMn

NCNOJIb30BAHUE
PeareHT AnA KONMYECTBEHHOTO ONpeaeneHnA in vitro Move-
BUHA B G1ONOMMYECKMX XUAKOCTAX.

nPUHLUMN
Ypeasa ruaponusnpyeT ModeBuHy B npobe ¢ obpasosaHnem
VIOHOB aMMOHUA, KOTOPbIE PearvpyloT ¢ anbhakeTorioTa-
patom 1 NADH B npucyTCTBUM rMloTamata aernaporeHasb!
¢ obpasoBaHueM rnotamata u NAD*. YmeHblueHre abcop6b-
Lvn uamepAeTcA nNpu 340 HM.

NOCTABJIEHHBIE KOMANOHEHTbI

Tonbko AnA Lenei AMarHoCTUKM in vitro.
KOMMOHeHTBI Habopa CTabusbHbI 4O COPOKa FOAHOCTH,
YKa3aHHOrO Ha ynakoBke.

XpaHMTh B MecCTe, He NOABEPXKEHHOM MPAMbIM CONHeY-
HbIM Jly4am.

UREAR1 2H400: 8 x 40 mn (xuaKui) Genblii Kancyna
6U420: 6 x 56 mn (>kuakuii) 6enbii Kancyna
UREAR2  2H400: 4 x 20 mn (KuaKuiA) KpacHan Karcyna

6U420: 6 x 14 mn (kuaKuiA) KpacHan Karcyna
CocTtaB B KoHe4yHoM peareHTe: Tris 115 MM pH 7.60, anb-
bakeTornotapar 7.5 MM, ADP 1.2 MM, ypeasa > 8 KEa./n,
GLDH > 800 Ea./n, NADH 0.25 MM, cTabunusaropsi.

XpaHuTb BCe KOMNOHEHTbI npu 2-8°C.

NPUrOTOBNEHUE PEATEHTA
Wcnonb3osatb peareHTbl N0 OTAENbHOCTU.
CTabunbHOCTb: A0 AaTbl Ha 3TUKETKe npu 2-8°C.
CTabunbHOCTb NOCAE MEPBOrO OTKPLITUA: MPEeANoYTU-
TenbHo B TeyeHue 60 aHeit npu 2-8°C B 3alUMLLEHHOM OT
cBeTa MecTe.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

TuneitHocTb
MeToZA ABAAETCA NMHelHbIM 4o 300 mr/an.

BIBLIOGRAFIA/ BIBLIOGRAPHY /
BIBLIOGRAPHIE / BIBLIOGRAFIA /

BUBJINOrPA®UA

Ecnn nokasarenb np: T [aHHoe , PeKo-
MeHayeTcA pas3basuTb obpasel 1+9 husnonornyeckum
PacTBOpPOM 1 MOBTOPUTL TECT, yMHOXaA pesynbTar Ha 10.
YyBcTBU /i

C MOMOLLbKO JaHHOTO METOAA MOXKHO BbIABUTE 0 1 MI/AN.

Momexwu
He HabnoaaeTcA NoMex B NPUCYTCTBUN:
remorno6uHa < 500 mr/an
6unupy6uHa <44 vr/an
nmnuaos < 600 mr/an
TouHoCTb
B cepum (n=10)

cpeaHAA (mr/an) SD (mr/an) CV%
obpaseu 1 46.19 0.65 140
obpaseu 2 140.89 272 1.90
mexay cepuamm (n=20)

cpenHAn (Mr/an) SD (mr/an) CV%
obpaseu 1 42.77 4.50
obpaseu 2 144.29 6.72 4.70

CpaBHeHWe MeToaos
B cpaBHeHUM ¢ KOMMEpYeCKW JOCTYMNHLIM METOAOM Nony-
YeHbl cneayolme pesynbTarhl Ha 100 obpasuax:

Moyesura Chema = x
MoueBuHa KOHKYpeHTa = y

y =0.9746x + 3.03 mr/an 2 =0.986

NOJNIOXXEHWUA OB YTUU3ALUU
I'IpouyKT npeaHasHayeH AnNA UCNoNb3oBaHWA B NpPoO-
(heccuoHanbHbix aHanuTMYeckux nabopartopuax. [Ana
MPaBUNbHOIA YTUIN3AUMNA OTXOIOB PYKOBOACTBOBATLCA
[eACTBYIOWMMM HOpMaTUBaMA.

P501: YpanuTb BelecTBO/COAEPXIMOe KOHTeliHepa B
COOTBETCTBMM C HAUMOHAmNbHLIMIA/  MeXAYHaPOAHbIMM

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
UREA R1: He ABNATbLCA ONacHbIM.

UREA R2: OcTOpOXHO. Bbi3biBaeT cepbesHoe

paspapaxenve rmas (H319). BoisbiBaeT
@ pasapaxeHue koxu (H315).

Monb3oBaTbeA  3alWMTHBIMKM  NepyaTkamu/
3aWMTHOM oAeX/oi/ CpPeAcTBaMM 3alwuTbl rnas/nuua
(P280). NPV MOMAOAHNN HA KOXXY: MpombITb 60nbLUnM
KonudectsoM Bodpbl (P302+P352). MPU MOMNAOJAHUA B
NA3A: OCTOPOXHO MPOMbITH 1a3a BOAOW B TeYeHue
HECKONMbKUX  MWHYT. CHATb KOHTaKTHblE NNH3bI, ecnn
Bbl MOMb3yeTeCh UMW W €CM 3TO NErko CAenarh.
Mpopomkute npombiBaHe mas (P305+P351+P338).
Ecnu pasapaxeHue rnas npoaomkaeTca: o6paTuTbeA K
Bpady (P337+P313).

OBPA3ELY
CblBOpOTKa, NNa3ma (13berath renapuHara aMvMoHA). Moda:
MovesnHa cTabunbHa 3 aHA npu 2-8°C.
PassecTu npo6bl Mo4m 1:100 AEMOHM3MPOBAHHOI BOAOIA.

OPUEHTUPOBOY4HLIE NPEAESbI
Bapocnble: 10 - 50 mr/an (1.7 - 8.3 mmonb/n)
Mova: 20-35r/244. (332 -580 Mmonb/24 4.)
KaxpaA na6opaTopwA AOMXHA YCTAaHOBUTb OPUEHTH-
POBOYHBIE MHTEPBAbl B 3aBUCHMOCTL OT COBCTBEHHOMO
HacenexnuA.

KOHTPOJ1b KAYECTBA - KAJIMEPOBKA
PeKOMEH/lyeTCA MPOBOANTL BHYTPEHHUIA KOHTPOMb Kave-
cTBa. [INA 3TOW LieNM MOXHO 3aKasaTb Criedylolie KoH-
TPOMbHbIE CbIBOPOTKM YEMOBEHECKOrO MPOUCXOXKASHMA:
QUANTINORM CHEMA
C roKasaTenAMI, N0 BO3MOXHOCTH, B Npeaenax HopMsl,
QUANTIPATH CHEMA
C NaToNorM4EecKNMM NoKasaTeAMM.

Ecnmn atoro TpebyeT aHanuTU4eckas cucTema, MOXHO
3aKasaTb MynbTMNapameTpanbHblii Kanubpatop yenose-
YECKOTO MPOUCXOXAEHMA:

AUTOCAL H

38a panbHeiiweit vHcopmauveid obpallatecA B oTAen
06CNYXMBaHNA KNMEHTOB.

Falke, H.N. Schubert, G.E.Klin.Wschr.42 (1965)

Tietz Textbook of Clinical Chemistry, Second Edition,
Burtis-Ashwood (1994).
HU Bergmeyer - Methods of enzymatic analysis, (1987).
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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
HOMep N karanory

limite di temperatura
temperature limit

limite de température

limite de temperatura

/MANa3OH TeMnepaTyphi NPy XpaHeH

usare entro la data
use-by date

utiliser avant Ia date
utilizar por fecha
CPOK rofiHOCTH

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHME

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPeTS paBouve IHCTPYKLMM
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