APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / [TPOrPAMMA

HITACHI 911/912
TEST: CREA
APP. CODE: 339
WAVELENGTH (Sec/Pri): 570 - 505
ASSAY: 2 POINT RATE TIVE: 10
POINT: 19-23
SAMPLE VOL: NORMAL: 25
DECREASE: 20
INCREASE: 30
R1 VOLUME: 125
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 125
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
06-1.2
mg/dl

a=1 b=-0.3

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / MTPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 869)

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:

CREA

Volume 25 pl

R1 Volume 125 pl
R2 Volume 125 il

Dilution 0 pl

Dilution 0 pl
Dilution 0 pl

Pri. 520 Sec. 570

FIXED
+

First 14
First

First L -0.1
LastL -0.1

L0.2
A1
mg/dl
AB

Y=AX+B

Last 18
Last

First H 0.5
LastH 0.5

H 20
B-0.3

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
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CR 2H400 4 x50 +4 x50 ml
CR 6U448 4x56+4x56ml

uso

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

PRINCIPIO

PRESTAZIONI DEL TEST

PRECAUTIONS

Linearita

il metodo & lineare fino ad almeno 20 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.

Sensibil mite di rilevabi
I metodo & in grado di discriminare fino a 0.2 mg/dl.

Interferenze
non sono verificabili interferenze in presenza di:

La creafinina reagisce con acido picrico in ambiente
alcalino per formare un complesso colorato in rosso. Lo
sviluppo di colore pud essere seguito fotometricamente
a 500-520 nm. L'associazione di un tensioattivo e di ioni
borato minimizza le interferenze.

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.

CREAR1 2H400 4 x 50 ml (liquido) capsula bianca
6U448 4 x 56 ml (liquido) capsula bianca

CREAR2  2H400 4 x 50 ml (liquido) capsula rossa
6U448 4 x 56 ml (liquido) capsula rossa

Composizione nel test: acido picrico 14 mM, NaOH 0.18 M,
sodio tetraborato 10 mM, tensioattivo.

Conservare i componenti del kit a 15-25°C.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO

Utilizzare i reagenti separati.

a =500 mg/di
lipidi <1250 mg/dl
La bilirubina interferisce a bassi livelli.

Precisione

nella serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 B 0.03 2.60
campione 2 3.87 0.07 1.90

tra le serie (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 1.31 0.04 2.90
campione 2 3.80 0.14 3.80

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

Creatinina Chema = x
Creatinina concorrente =y
n =104

y =0.982x - 0.081 mg/dl r2=0.94

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

Stabilita del reagente di lavoro: preferibil entro 30
giorni a 15-25°C, ben chiuso e protetto dalla luce.
Stabilita reagenti separati: fino alla scadenza in etichetta
a15-25°C.

Stabilita del reagente dopo prima apertura: preferibilmente
entro 60 giorni a 15-25°C al riparo dalla luce.

PRECAUZIONI

CREA R1: 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).

CREA R2: Non é classificato come pericoloso.

CAMPIONE

Siero, plasma. Urine.

La creatinina & stabile 24 ore a 2-8°C. Congelare il cam-
pione per periodi pit prolungati.

Diluire i campioni di urine 1:100 con acqua deionizzata.
Puo essere utile acidificare leggermente le urine con HCI.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Siero/plasma:
Uomini: 0.7 - 1.2 mg/dI
Donne: 0.6 - 1.1 mg/dI

(62 - 105 umol/l)
(53 - 97 umol/l)

Urine 24h:
Uomini: 1000 - 2000 mg/24h  (8.85 - 17.70 mmol/24h)
Donne: 800 - 1800 mg/24h  (7.08 - 15.93 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.

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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CR 2H400 4 x50 +4 x50 ml
CR 6U448 4x56+4x56ml

INTENDED USE

CREA R1: Warning. Causes serious eye irritation (H319).
Causes skin irritation (H315). Wear protective
<D 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. Con-
tinue rinsing (P305+P351+P338). If eye irritation persists:
get medical advice (P337+P313).

CREA R2: It is not classified as hazardous.

SPECIMEN
Serum, plasma. Urine.
Creatinine is stable 24 hours at 2-8°C. Freeze samples for
prolonged storage.
Dilute urine sample 1:100 with deionized water. It could be
convenient a slight acidification of urine with HCI.

EXPECTED VALUES
Serum/plasma samples:
Men: 0.7 - 1.2 mg/dl (62 - 105 pumol/l)
Women: 0.6 - 1.1 mg/dI (53 - 97 umol/l)
24h urine:
Men: 1000 - 2000 mg/24h  (8.85 - 17.70 mmol/24h)

Women: 800 - 1800 mg/24h  (7.08 - 15.93 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 20 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.

Reagent for quantitative in vitro determination of creatinine
in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD
Creatinine reacts with picric acid in alkaline environment
to form a color complex. Developing of this red color may
be follow photometrically at 500-520 nm. The association
on surfactant and sodium tetraborate keeps interferences
at minimum.

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.

CREAR1  2H400 4 x 50 ml (liquid) white cap
6U448 4 x 56 ml (liquid) white cap

CREAR2  2H400 4 x 50 ml (liquid) red cap
6U448 4 x 56 ml (liquid) red cap

Composition in the test: picric acid 14 mM, NaOH 0.18 M,
sodium tetraborate 10 mM, surfactant.

Store all components at 15-25°C.

REAGENT PREPARATION
Use separate reagent ready to use.
Stability of working reagent: preferably within 30 days at
15-25°C, well capped and away from light sources.
Stability of unmixed reagents: up to expiration date on
labels at 15-25°C;
Stability since first opening of vials of unmixed reagents:
preferably within 60 days at 15-25°C.

itivity/limit of ion (LOD)
the limit of detection is 0.2 mg/dI.

Inter

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

lipids <1250 mg/dl

Bilirubins give interference at low levels.

Precision

intra-assay (n=10) mean (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
sample 1 1.25 0.03 2.60
sample 2 3.87 0.07 1.90
inter-assay (n=20) mean (mg/dl)  SD (mg/dl) CV%
sample 1 1.31 0.04 2.90
sample 2 3.80 0.14 3.80

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

Cretinine Chema = x
Creatinine competitor =y
n=104

y=0.982x-0.081 mg/dl 12 =0.94

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
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CR 2H400 4 x50 +4x50ml
CR 6U448 4x56+4x56ml
UTILISATION

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

PRINCIPE

La créatinine réagit a I'acide picrique en milieu alcalin pour
former un complexe de couleur rouge. Le développement
de la couleur peut étre suivi photométriquement a 500-520
nm. L'association d'un tensioactif et de ions borate mini-
mise les interférences.

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.

CREAR1 2H400 4 x 50 ml (liquide) capsule blanc
6U448 4 x 56 ml (liquide) capsule blanc
CREAR2  2H400 4 x 50 ml (liquide) capsule rouge

6U448 4 x 56 ml (liquide) capsule rouge

Composition du test: acide picrique 14 mM, NaOH 0.18 M,
sodium tétraborate 10 mM, tensioactif.

Conserver les composants du kit & 15-25°C.

PREPARATION DU REACTIF

Utiliser les réactifs séparés.

Stabilité du réactif de travail: utiliser de préférence dans
les 30 jours a 15-25°C, bien fermé et a I'abri de la lumiére.
Stabilitédes réactifs séparés: jusqu'a la date de péremp-
tion indiquée sur I'étiquette a 15-25°C.

ilité du réactif aprés la premiére ouverture: utiliser
rence dans les 60 jours a 15-25°C, a l'abri de la

lumiere.

PRECAUTIONS

CREA R1: Attention. Provoque une sévére irritation des
yeux (H319). 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 a l'eau (P302+352). EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précau-
tion a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles
de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre faci-
lement enlevées. Continuer a rincer (P305+P351+P338).
Si lirritation oculaire persiste : consulter un médecin
(P337+P313).

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

ECHANTILLON
Sérum - plasma. Urines.
La créatinine est stable 24 heures a 2-8 °C. Congeler
I'échantillon pendant des périodes plus longues.
Diluer les échantillons d'urines 1:100 avec de I'eau déioni-
sée. |l peut étre utile d'acidifier Iégérement les urines avec
de I'HCI.

INTERVALLES DE REFERENCE
Sérum/Plasma:
Hommes: 0.7 - 1.2 mg/dl
Femmes: 0.6 - 1.1 mg/dl

(62 - 105 umolfl)
(53 - 97 umol/l)

Urines 24h:
Hommes: 1000 - 2000 mg/24h
Femmes: 800 - 1800 mg/24h

(8.85 - 17.70 mmol/24h)
(7.08 - 15.93 mmol/24h)

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 disponiblessur 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:

AUTOCALH

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.

PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 20 mg/dI.

Si la valeur est supérieure, il est conseillé de diluer I'échan-
tillon 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 0.2 mg/dl.

Interférences

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

lipides <1250 mg/d

La bilirubine interfere a de faibles concentrations.
Précision

dans la série (n=10)  moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 125 0.03 260
échantillon 2 387 0.07 1.90
entre les séries (n=20) moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 1 4 290
échantillon 2 3.80 0.14 3.80
Comparai: entre les

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

Créatinine Chema = x
Créatinine concurrent = y
n=104

y =0.982x - 0.081 mg/dl r*=0.94

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 regl ita-

PRECAUCIONES
CREA Rf1: jAtencion! Provoca irritacion ocular grave
(H319). Provoca irritacion cutanea (H315).
@ Llevar guantes de proteccion. Llevar gafas
de proteccion (P280). EN CASO DE CON-
TACTO 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).
CREA R2: No esta clasificado como peligroso.
MUESTRA

Suero, plasma. Orina.

La creatinina se mantiene estable 24 horas a 2-8 °C. Con-
gelar la muestra para periodos mas largos.

Diluir las muestras de orina 1:100 con agua desionizada.
Puede ser (til acidificar ligeramente la orina con HCI.

INTERVALOS DE REFERENCIA

Suero/plasma:
Hombres: 0.7 - 1.2 mg/dl
Mujeres: 0.6 - 1.1 mg/dl

(62 - 105 wmol/l)
(53 - 97 umol/l)

Orina 24h:
Hombres: 1000 - 2000 mg/24h (8.85 - 17.70 mmol/24h)
Mujeres: 800 - 1800 mg/24h (7.08 - 15.93 mmol/24h)

Cada laboratorio debera 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

tion nationale/internationale.
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CR 2H400
CR 6U448

4 x50 +4x50ml
4x56+4x56ml

uso
Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de la
creatinina en los fluidos biologicos.

PRINCIPIO
La creatinina reacciona con el acido picrico en un
ambiente alcalino para formar un complejo de color rojo.

con valores pc 1te 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:

AUTOCALH

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA
Linealidad
El método es lineal hasta al menos 20 mg/dl.
Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la
muestra 1+9 con solucion fisiologica y repetir la prueba,
multiplicando el resultado por 10.

de
El método puede discriminar hasta 0.2 mg/dl.

Inter

El desarrollo del color puede seguirse fc & ite a
500-520 nm. La asociacion de un tensioactivo y de iones
borato minimiza las interferencias.

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.

CREA R1  2H400 4 x 50 ml (liquido) capsula blanca
6U448 4 x 56 ml (liquido) capsula blanca
CREA R2 2H400 4 x 50 ml (liquido) capsula roja

6U448 4 x 56 ml (liquido) capsula roja

Composicion en la prueba: acido picrico 14 mM, NaOH
0.18 M, tetraborato de sodio 10 mM, tensioactivo.

Conservar los componentes del kit a 15-25 °C.

PREPARACION DEL REACTIVO

Mezclar 1 parte de reactivo R1 con 1 parte de reactivo R2.
Estabilidad del reactivo de trabajo: preferiblemente antes
de 30 dias a 15-25 °C, bien cerrado y protegido de la luz.
Estabilidad reactivos separados: hasta la caducidad en la
etiqueta a 15-25 °C.

Estabilidad del reactivo tras la primera apertura: preferi-
blemente antes de 60 dias a 15-25 °C protegido de la luz.

No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <500 mg/dl

lipidos <1250 mg/di

La bilirrubina produce interferencia en niveles bajos.
Precisién

en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 1.2 0.03 2.60
muestra 2 3.87 0.07 1.90
entre series (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 1. 0.04 2.90
muestra 2 3.80 0.14 3.80

Comparacién entre métodos
La comparacién con un método disponible en el mercado
ha dado los siguientes resultados en 104 muestras:

Creatinina Chema = x
Creatinina competencia = y
n=104

y =0.982x - 0.081 mg/dl  r*=0.94

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.
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CR 2H400
CR 6U448

4 x50 +4 x50 mn
4 x 56 +4 x56 mn

NCNOJIb30BAHUE
PeareHT /1A KONIMYECTBEHHOTO OMPE/ENeHNA in Vitro kpea-
TUHUH B GMONOrUYECKUX XKNAKOCTAX.
nNPUHLUMN
KpeaTuHuH pearvipyeT C NMKPUHOBOI KUCIIOTON B LMoY~
HoW cpefie ¢ 06pa3oBaHNeM CoeaNHEeHNA KPacHOro LBeTa.
VIHTeHCUBHOCTL LBETa MOXeT 6biTb n3mepeHa goTome-

KOHTPOJ1b KAHECTBA - KAJIMEPOBKA
PekomeHayeTcA NPOBOANTL BHYTPEHHWI KOHTPOMb Kave-
cTBa. [I1A 3TOI LieN MOXHO 3aKasaTb ClIe/lylolune KoH-
TPONbHbIE CbIBOPOTKN 4EN10BE4ECKOro NPOUCXOXAEHUA:
QUANTINORM CHEMA
C NoKasaTenAMM, Mo BO3MOXHOCTH, B Npe/ieNnax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA
C NaToNorMYecKUMU NoKasaTenAmu.

Ecnn aToro TpebyeT aHanuTM4eckan CuUcTema, MOXHO
3aKasaTb MyfbTUnapameTpasbHbli KanubpaTop Yenose-
HECKOro NPOUCXOXAEHWA:

AUTOCAL H

8a panbHeiwei uHchopmauvenn obpawartbcA B OTAen
0BCMYXNBAHUA KNNEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

Tpudeckn npn 500-520 HM. 106 r THO
aKTMBHOrO BelecTsa M MOHOB Gopata T
WHTepepeHLmm.

MOCTABJIEHHbIE KOMMOHEHTbI

Tonbko ANA uenen AMarHOCTUKM in vitro.
KomnoHeHTbl Habopa CTabuibHbl A0 COPOKa FOAHOCTH,
YKa3aHHOrO Ha ynaKoBke.

XpaHuTb B MECTe, He MOBEPXEHHOM MPAMBIM COMHEY-
HbIM Sly4am.

CREA R1  2H400 4 x 50 mn (kuaxui) 6enbii Kancyna
6U448 4 x 56 mn (xuakwuit) 6enblit Kancyna
CREA R2 2H400 4 x 50 Mn (>kvaxui) KpacHaA Kancyna

6U448 4 x 56 mn ()KuaKuiA) KpacHanA Kancyna

CocTas B TecTe: nukpuHosana kucnota 14 MM, NaOH 0.18
M, TeTpabopar HatpuAa 10 MM, NOBEPXHOCTHO aKTUBHOE
BeLLeCTBO.

XpaHUTb KOMMOHEHTHI HaBopbl Npu Temnepartype 15-25°C.

NPUrOTOBJNIEHUE PEATEHTA
Wcnonb3osatb peareHTbl N0 OTAENbHOCTH.
CTabunbHOCTL paboyero peareHTa: MPeanoYTUTENbHO B
TeueHune 30 aHeit npn 15-25°C, B NNOTHO 3aKpLITON Tape
B TEMHOM MecTe.

CTabuIIbHOCTb PEAreHTOB M0 OTAEMBHOCTM: [0 KOHLIA CPOKa
roAHOCTU, YKa3aHHOrO Ha 3TUKETKe, Npu 15-25°C.
CTabunbHOCTb peareHTa rocsie Mepeoro OTKPLITUA: Npef-
no4TUTENbHO B Tederve 60 aHen npn 15-25°C B 3awmieH-
HOM OT CBETa MecTe.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH
CREA R1: OcTopoXHo. Bbi3blBaeT cepbesHoe

paspapaxeHnue rmas (H319). BeisbiBaeT
@ pasapaxeHue koxu (H315).

Monb3oBaTbCA  3aWMTHLIMM  NepyaTKamu/
3alMTHOM OfeXAoW cpeacTBamMu 3awWuTbl rnas/nuua
(P280). MPUMONAJAHUN HA KOXY: MpoMbiTh 60M1bLwMM
KonuyecTsoM Boabl (P302+P352). MPW MOMAJAHUN B
NA3A: OCTOpPOXHO MPOMbITL Fa3a BOAOW B Te4eHue
HECKOMbKNX MUHYT. CHATb KOHTAaKTHbIE NNH3bI, ecin
Bbl MOMb3yeTeCb MMM M €Cin 3TO ferko caenarb.
MpopomxuTb npombiBaHue rmas (P305+P351+P338).
Ecnu pasapaxeHue rnas npoaonxaetcA: 06paTuTbeA K
Bpayy (P337+P313).

CREA R2: He ABNATLCA ONacHbIM.

OBPA3EL|

CbIBOpOTKa, Nnasma: Mova:

KpeatuHuH ctabuneH B Tedenmne 24 yacos npu 2-8°C. [inA
XpaHeHWA B Te4eHe Gonee ANMTENbHOro BpeMeHu npoby
Heo6X0AMMO 3aMopakmMBaTh.

PasBecTn npo6bl Moun 1:100 4EUOHU3MPOBAHHO BOAOW.
MoXeT 6bITb NONE3HO crierka NoaKUCAUTL MOYyY C MOMO-
wbto HCI.

OPUEHTUPOBOYHBLIE MPEAESbI
CblBOpoTKa/nnasma:
MyxuuHbl: 0.7 = 1.2 mr/an (62 - 105 mkmonb/n)
KeHuwmHbl: 0.6 — 1.1 mr/an (53 - 97 mkmonb/n)

24-4acosanA mo4a:
My>xumHbl: 1000 - 2000 Mr/24 4. (8.85 — 17.70 MMONb/24 4.)
KeHwmHbl: 800 - 1800 Mr/24 w. (7.08 — 15.93 MMOnb/24 4.)

Kaxpaa nab6opaTopuA AOMKHA YCTAHOBUTbL OPUEHTM-
POBOYHbIE UHTEPBAsbI B 3aBUCUMOCTL OT COBCTBEHHOIO
HaceneHua.

TNuneiiHocTb

MeToa ABNAETCA NNHEHBIM A0, KakK MUHUMYM, 20 Mr/an.
Ecnn nokasatesib NPeBbilaeT AaHHOE 3HaYeHne, PeKo-
meHayeTcA pa3baBuTb obpaseu 1+9 chuanonornieckum
pacTBOpOM W NOBTOPUTL TECT, YMHOXanA peaynbTar Ha 10.

YyscTBu Tb/Np
C NOMOLLbIO JAHHOTO METOAA MOXHO BbIABUTbL A0 0.2 Mr/An.

Momexwu

He HabnoaaeTCA NoMeX B NPUCYTCTBUN:
remornobuHa < 500 mr/an
nunuaos <1250 mr/an

BunupybuH paeT nomexu Ha HU3KUX YPOBHAX.

TouHocTb
B cepuy (n=10)

cpeaHAnA (mr/an)  SD (mr/an) CV%
obpasel| 1 125 0.03 2.60
obpaseu 2 3.87 0.07 1.90
mexy cepuAM/ (N=20)

cpeaHAA (mr/an) D (mr/an) CV%
obpasel| 1 1. 0.04 2.90
obpasel| 2 3.80 0.14 3.80

CpaBHeHue meToAoB
B cpaBHeHUM C KOMMEP4eckM AOCTYNHBIM METOAOM Mofy-
YeHbl crieaytolume pesynbTathl Ha 104 obpasuax.

Kpeatuhut Chema = x
KpeaTuHuH KOHKypeHTa =y
n=104

y=0,982x-0,081 mr/an  r>=0,94

NONOXEHUA OB YTUIU3ALUN
MpoaykT npeaHasHayeH [AnA MCMONb30BaHMA B Mpo-
eccuoHanbHbIX  aHanuTUdeckx nabopatopusx. [nA
NpaBUMbHOIM YTUNW3aUUU OTXOAOB PYKOBOACTBOBATLCA
ﬂel;iCTByIOLLlVIMIA Hopmarusamu.

P501: YaanuTb BewecTBo/coAepXMMOe KOHTenHepa B
cooTBeTCTBUN  C HaLlIAOHaJ'IthIMVI/ 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 avar

numero di lotto
batch code
numéro de lot
ndmero de lote
noT BbINyCKa

numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
nimero de catalogo
HOMep 10 KaTanory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

/AVaNa3soH TeMnepaTypb NPt XpaHeHn

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK roAHOCTH

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHKe

consultare le istruzioni d'uso
consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTPETH paBoutte UHCTPYKLIA
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