APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA

HITACHI 911/912

TEST: CO2

APP. CODE: 378

WAVELENGTH (Sec/Pri): 505 - 415

ASSAY: 2 POINT RATE TIME: 10

POINT: 3-18

SAMPLE VOL: NORMAL: 3

DECREASE: 2
INCREASE: 5

R1 VOLUME: 300
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 0
R4 VOLUME: 0

ABS LIMIT: 1500 - 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: 0.0-30

UNIT: mmol/

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

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / TPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 861)

TEST NAME: CO2

SAMPLE: Volume 3 ul Dilution 0 pl
REAGENTS: R1 Volume 300 I Dilution 0 pl
R2 Volume 0 ul Dilution 0 pl

WAVELENGHT: Pri. 410 Sec. 520

METHOD: FIXED

REACTION SLOPE: -

MEASURING POINT 1: First3 Last 17

MEASURING POINT 2: First Last
REAGENT OD LIMIT: FirstL 0.2 FirstH 1.5

LastL 0.2 LastH1.5

DYNAMIC RANGE: L1.0 H 50
CORRELATION FACTOR: A1 BO
UNIT: mmol/

CALIBRATION TYPE: AB

FORMULA: Y=AX+B
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BICARBONATO FL

BR 2H120 6 x 20 ml
BR 6U168 3 x 56 ml

uso

Reagente per la determinazione quantitativa in vitro del
bicarbonato nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

Il bicarbonato reagisce con il fosfoenolpiruvato (PEP), in
presenza di fosfoenolpiruvato carbossilasi (PEP-C), per
dare ossalacetato e fosfato.

PEP-C N
PEP + HCO;, ——— Ossalacetato + H,PO,

L'ossalacetato € poi convertito in malato attraverso I'azione
della malato deidrogenasi (MDH) e riduzione dell’analogo
della nicotinamide adenine dinucleotide (NADH-analogo).

Ossalacetato + NADH-analogo + H* —MOH,, Malato + NAD*-analogo

La diminuzione dell’assorbanza misurata a 405 o0 415 nm
derivante dall’ossidazione del NADH analogo € proporzio-
nale alla quantita di CO, presente nel campione.

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.

CO2 R1 2H120 6 x 20 ml (liquido) capsula bianca
6U168 3 x 56 ml (liquido) capsula bianca

Composizione: Tampone 0.1 M, PEP 10 mM, PEC-C > 100
UA, MDH > 1000 U/I, NAD-analogo 0.5 mM, stabilizzanti
e conservanti.

Conservare i componenti del kit 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 l'ingestione.
Utilizzare le normali precauzioni previste per il comporta-
mento in laboratorio.

CAMPIONE

Siero e plasma con eparina.

| campioni dovrebbero essere protetti dall’esposizione alla
luce diretta. | campioni conservati a 2-8°C al riparo dalla
luce e in provette ben chiuse sono stabili per 3 giorni ed
1 mese a -20°C.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Neonati: 13 - 22 mmol/l - mEq/I
Bambini: 20 - 28 mmol/l - mEq/I
Adulti: 22 - 29 mmol/l - mEqg/I

Adulti >60 anni: 23 - 31 mmol/l - mEq/I

Ogni laboratorio deve controllare I'applicabilita dei valori di
riferimento alla propria popolazione di pazienti e, se neces-
sario, determinare intervalli di riferimento propri.

CONTROLLO DI QUALITA - CALIBRAZIONE

E’ auspicabile I'utilizzo di un controllo di qualita interno.
Utilizzare allo scopo del materiale di controllo attendibile
ed idoneo.

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.

PRESTAZIONI DEL TEST

Linearita

il metodo ¢é lineare fino ad almeno 50 mmol/l.

Qualora il valore risultasse superiore, si consiglia di diluire
il campione 1+4 con acqua distillata e ripetere il test, mol-
tiplicando il risultato per 5.

Sensibilita/limite di rilevabilita
Il metodo €& in grado di discriminare fino a 0.7 mmol/l.

Precisione
nella serie (n=10) media (mmol/l) SD (mmol/l) CV%

campione 1 13.78 0.12 0.87
campione 2 35.72 0.27 0.76
tra le serie (n=20) media (mmol/l) SD (mmol/l) CV%
campione 1 14.43 0.86 5.97
campione 2 35.59 1.09 3.05

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

Bicarbonato Chema = x
Bicarbonato concorrente =y
n =286

y =1.037x - 0.191 mmol/l r2=0.992

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
BICARBONATE FL
BR 2H120 6 x20 ml
BR 6U168 3 x 56 ml

INTENDED USE

Reagent for quantitative in vitro determination of bicarbo-
nate in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Bicarbonate reacts with phosphoenolpyruvate (PEP), in
the presence of phosphoenolpyruvate carboxylase (PEP-
C), to form oxaloacetate and phosphate.

PEP-C
PEP + HCO,, ———— Oxaloacetate + H,PO,

The oxaloacetate is then converted to malate by the action
of malate dehydrogenase (MDH) and reduced nicotina-
mide adenine dinucleotide analog (NADH-analog).

Oxaloacetate + NADH-analog + H* _MPH > Malate + NAD*-analog
The decrease in absorbance at 405 or 415 nm resulting

from the oxidation of NADH analog is proportional to the
amount of CO, 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.

CO2 R1 2H120 6 x 20 ml (liquid) white cap
6U168 3 x 56 ml (liquid) white cap

Composition: Buffer 0.1 M, PEP 10 mM, PEC-C > 100 U/,
MDH > 1000 U/l, NAD-analog 0.5 mM, stabilizer and pre-
servative.

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.

PRECAUTIONS

Reagent may contain some non-reactive and preservative
components. It is suggested to handle carefully it, avoiding
contact with skin and swallow.

Perform the test according to the general “Good Labora-
tory Practice” (GLP) guidelines.

SPECIMEN

Serum, heparin plasma.

Specimens should be protected from direct exposure to
light. Samples stored at 2-8°C in the dark and in closed
vials are stable up to 3 days and 1 month at -20°C.

EXPECTED VALUES
Newborn: 13 - 22 mmol/l - mEq/I
Infant, child: 20 - 28 mmol/l - mEq/I
Adults: 22 - 29 mmol/l - mEq/I

Adults > 60yr: 23 - 31 mmol/l - mEq/I

Each laboratory should investigate the transferability of the
expected values to its own patient population and if neces-
sary determine its own reference ranges.

QUALITY CONTROL AND CALIBRATION
It is suggested to perform an internal quality control. For
this purpose a suitable human based control sera has to
be used.
Please contact Customer Care for further information.

TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 50 mmol/l.

If the limit value is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+4 with distilled water and to repeat the test, mul-
tiplying the result by 5.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 0.7 mmol/l.

Interferences

no interference was observed by the presence of:

lipids <1700 mg/dl

bilirubin <70 mg/dl

hemoglobin <1000 mg/dI

Precision

intra-assay (n=10) mean (mmol/l) SD (mmol/l) CV%
sample 1 13.78 0.12 0.87
sample 2 35.72 0.27 0.76
inter-assay (n=20) mean (mmol/!l) SD (mmol/l) CV%
sample 1 14.43 0.86 5.97
sample 2 35.59 1.09 3.05

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

Bicarbonate Chema = x
Bicarbonate competitor = y
n=_86

y =1.037x - 0.191 mmol/l r2=0.992

WASTE DISPOSAL

This product is made to be used in professional labora-
tories.

P501: Dispose of contents according to national/interna-
tional regulations.

60030 Monsano (AN) - ITALY - EU Interferenze
phone +39 0731 605064 non sono verificabili interferenze in presenza di:
fax +39 0731 605672 lipidi <1700 mg/dl
e-mail: mail@chema.com bilirubina <70 mg/dl
website: http://www.chema.com emoglobina <1000 mg/di
1US-7.5 AUTO 4/4 1US-7.5 AUTO 174
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BICARBONATE FL
BR 2H120 6 x 20 ml
BR 6U168 3 x 56 ml

UTILISATION
Réactif pour la détermination quantitative in vitro du bicar-
bonate dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

Le bicarbonate réagit avec le phosphoénolpyruvate (PEP),
en présence de phosphoénolpyruvate carboxylase (PEP-
C), pour donner oxaloacétate et phosphate.

PEP-C
———> oxaloacétate + H,PO,

PEP + HCO,
L'oxaloacétate est ensuite converti en malate a travers
l'action de la malate déshydrogénase (MHD) et la réduc-
tion de I'analogue de la nicotinamide adénine dinucléotide
(NADH-analogue).

Oxaloacétate + NADH-analogue + H*&) Malate + NAD*-analogue

La diminution de I'absorbance mesurée a 405 ou 415 nm
dérivant de I'oxydation de la NADH analogue est propor-
tionnelle a la quantité de CO, présente dans I'échantillon.

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.

CO2 R1 2H120 6 x 20 ml (liquide) capsule blanc
6U168 3 x 56 ml (liquide) capsule blanc

Composition : Tampon 0.1 M, PEP 10 mM, PECC > 100
U/I, MDH>1000 U/I, NAD-analogue 0.5 mM, stabilisateurs
et conservateurs.

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

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de :
lipides <1700 mg/dl

bilirubine <70 mg/dl

hémoglobine <1000 mg/dl

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (mmol/l) SD (mmol/l) CV%
échantillon 1 13.78 0.12 0.87
échantillon 2 35.72 0.27 0.76

entre les séries (n=21) moyenne (mmol/l) SD (mmol/l) CV%
échantillon 1 14.43 0.86 5.97
échantillon 2 35.59 1.09 3.05

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

Bicarbonate Chema = x
Bicarbonate concurrent =y
n =86

y =1.037x - 0.191 mmol/l r2=0.992

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.

ESPANOL rev. 26/09/2016

BICARBONATO FL

BR 2H120
BR 6U168

6 x 20 ml
3 x 56 ml

uso

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

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 aprés la premiére ouverture : de pré-
férence dans les 60 jours a 2-8 °C, a l'abri de la lumiere.

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 et plasma avec héparine.

Les échantillons doivent étre conservés a l'abri de la
lumiére solaire directe. Les échantillons conservés entre 2
et 8°C a l'abri de la lumiére et dans de tubes fermés sont
stables pendant 3 jours et 1 mois a -20°C.

INTERVALLES DE REFERENCE

13 - 22 mmol/l - mEq/I
Enfants : 20 - 28 mmol/l - mEq/I
Adultes : 22 - 29 mmol/l - mEq/I
Adultes > 60 ans : 23 - 31 mmol/l - mEq/I

Nouveau-nés :

Chaque laboratoire doit contrdler I'applicabilité des valeurs
de référence a sa population de patients et, si nécessaire,
déterminer ses propres intervalles de référence.

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION
Le recours a un contrle de qualité interne est recom-
mandé. A cette fin, utiliser le matériel de contréle fiable et
adapté.

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.

PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 50 mmol/l.

Si la valeur est supérieure, il est conseillé de diluer I'échan-
tillon 1+4 avec de l'eau distillée et de répéter le test, en
multipliant le résultat par 5.

Sensibilité/limite décelable
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 0.7 mmol/l.

PRINCIPIO
El bicarbonato reacciona con el fosfoenolpiruvato (PEP),
en presencia de fosfoenolpiruvato carboxilasa (PEP-C),
para dar oxalacetato y fosfato.

PEP-C
PEP + HCO,

> Oxalacetato + H,PO,

El oxalacetato se convierte después en malato por la
accion de la malato deshidrogenasa (MDH) y la reduc-
cion del analogo de la nicotinamida adenina dinucle6tido
(NADH-analogo).

MDH
Oxalacetato + NADH-analogo + H* > Malato + NAD*-anélogo

La disminucion de la absorbancia medida a 405 0 415 nm
derivada de la oxidacion de NADH anélogo es proporcio-
nal a la cantidad de CO, presente en la muestra.

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.

CO2 R1 2H120 6 x 20 ml (liquido) capsula blanca

6U168 3 x 56 ml (liquido) capsula blanca

Composicién: Tampén 0.1 M, PEP 10 mM, PECC > 100
U/l, MDH > 1000 U/I, NAD-anéalogo 0.5 mM, estabilizantes
y conservantes.

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

PREPARACION DEL REACTIVO

Utilizar el reactivo individual listo para el uso.

Estabilidad: hasta la caducidad 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

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 y plasma con heparina.
Las muestras deben protegerse de la exposicion a la luz
directa. Las muestras conservadas a 2-8 °C protegidas de
la luz y en unos tubos bien cerrados se mantienen esta-
bles 3 diasy 1 mes a -20 °C.

INTERVALOS DE REFERENCIA

Neonatos: 13 - 22 mmol/l - mEq/I
Nifios: 20 - 28 mmol/l - mEq/I
Adultos: 22 - 29 mmol/l - mEq/|

Adultos > 60 anos: 23 - 31 mmol/l - mEq/I

Cada laboratorio debera comprobar la aplicabilidad de los
valores de referencia a su propia poblacion de pacientes y,
si es necesario, determinar intervalos de referencia propios.

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION

Se recomienda el uso de un control de calidad interno.
Para ello, utilizar material de control fiable e idéneo.

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Linealidad

El método es lineal hasta al menos 50 mmol/I.

Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la
muestra 1+4 con agua destilada y repetir la prueba, multi-
plicando el resultado por 5.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 0.7 mmol/l.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

lipidos <700 mg/dl

bilirrubina <8 mg/dl

hemoglobina interfiere

Precision

en la serie (n=10) media (mmol/l) SD (mmol/) CV%
muestra 1 13.78 0.12 0.87
muestra 2 35.72 0.27 0.76
entre series (n=21) media (mmol/l) SD (mmol/) CV%
muestra 1 14.43 0.86 5.97
muestra 2 35.59 1.09 3.05

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

Bicarbonato Chema = x
Bicarbonato competencia =y
n=2386

y =1.037x - 0.191 mmol/l r2=0.992

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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BUKAPBOHAT FL

BR 2H120
BR 6U168

6 x 20 mn
3 x 56 mn

NCNOJIb3OBAHUE

PeareHT [nA KONMMMYECTBEHHOrO ornpeaeneHua in  vitro
6ukapboHaT B 6MONOrMHECKUX XXUOKOCTAX.

nPUHUMN

Bukap6oHart pearupyeT ¢ hocchoaHonnvpysatom (PEP) B
npucyTcTBMM Kapbokcunasbl chocdosHonnupysata (PEP-
C) ¢ nony4eHunem okcanauerara un pocdara.

PEP +HCO; _ PEPC - Okcanauerar + H,PO,"

OkcanaueTaT 3aTem npespaliaeTcA B ManaT ¢ NOMOLLbIO
pernaporeHasbl manara (MDH) v pacwennenna aHanora
HUKOTUHamMuA ageHvH anHykneotuaa (NADH-awanor).

OkcanaueTtar + NADH-aHanor + H* _MDH > Manat + NAD*-aHanor
YMeHblueHne abcopbumm, nameperHon npu 405 nnn 415

HM, BcneacTeue okucneHna NADH ananora nponopuuo-
HarbHO konuyecTsy CO, MpucyTCTBYIOLWEro B Npobe.

NOCTABJIEHHbIE KOMMOHEHTbI

TonbKo ANA uenen AMarHOCTUKM in vitro.

KoMMnoHeHTbl Habopa cTabuibHbl A0 COpPOKa roAHOCTM,
YKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.

XpaHuTb B MecTe, He MOABEPXKEHHOM MPAMbIM COMHEY-
HbIM Jly4am.

CO2 R1 2H120 6 x 20 mn (>xuakuii) 6enbii kKancyna

6U168 3 x 56 Mmn (>xuakuit) 6enbii kancyna
Cocrtas: 6ycep 0.1 M, PEP 10 mM, PECC > 100 Ea./n,
MDH>1000 Epa./n, NAD-aHanor 0.5 MM, ctabunusaTopbl
1 KOHCEPBaHTHI.

XpaHuTb KOMMOHEHTbLI Habopa npu Temneparype 2-8°C.

NPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTA

Wcnonb3oBath peareHTbl N0 OTAENbHOCTY.
CT1abunbHOCTb: A0 AaTbl HA 3TMKETKe npu 2-8°C.
CTtabunbHOCTb MOCNe MepBOro OTKPbITUA: MPeanoyTH-
TenbHO B TeyeHne 60 aHen npu 2-8°C B 3alLWLLEHHOM OT
cBeTa mecTe.

MEPbI MPEAQOCTOPO>XXHOCTHU

PeareHT moxeT coaepXXaTb HepeaKTUBHbIE KOMMOHEHTbI
W pasfindHble KOHCepBaHTbI. B uenAax npeaoCTOPOXHOCTU
pekomeHayeTcA n3beraTb KOHTaKTa C KOXEN 1 npornatbl-
BaHuA. Cobniogatb 06bl4HbIE Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU
AnA nosegeHUA B naﬁopa‘ropmm.

OBPA3EL

CbIBOpPOTKA U Mna3ma C renapumHoMm.

Mpo6bl AoMXKHbI 6bITh 3aLUMLLEeHb! OT NonagaHNA NPAMbIX
conHeyHbIx nyyein. O6pasubl, XpaHAWMecA npyu Temne-
paType 2-8°C B TEMHOTE M B 3aKpbITbIX (hrlakoHax cTa-
6unbHbI A0 3-x aHen n 1 mecAl npm -20 ° C.

OPUEHTUPOBOYHbLIE NPEQENbI

HoBopoxaeHHble: 13 - 22 mmonb/n — Mak/n
Oetwn: 20 — 28 Mmonb/n — M3K/N
Bspocnbie: 22 - 29 Mmonb/n — MaK/n

Bspocnbie > 60 neT: 23 - 31 mmonb/n — Mak/n
Kaxxaan na6opaTtopuaA A0mKHA MPOBOAWTL NPOBEPKY Mpu-
MEHVUMOCTV OPUEHTUPOBOYHBIX MokasaTenein K Co6CTBEH-
HbIM MaumeHTam u, B criy4yae HeobXoAnMOCTH, ONpeaenAaTb
COBCTBEHHbIE OPUEHTUPOBOYHbIE Npeaenbl.

KOHTPOJIb KAHECTBA - KAJINBPOBKA
PekomeHAyeTCA UCMONb30BaHNe BHYTPEHHEro KOHTPONA
KadecTBa. Vcnonb3oBaTb ASIA 3TOW LeNM HaAEXHbIA U
NMOAXOAALLMIA MaTepuan AnA KOHTPOSA.

3a panbHewwen vHopmauven obpawiaTbCA B OTAEN
06Cny>KUBaHNA KIIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA
JnHentHoCTb
MeToa ABNAETCA MMHEAHBIM A0, Kak MUHUMYM, 50 MMOnb/M.
Ecnn nokasatenb npeBblliaeT AaHHOE 3Ha4YeHue, pPeKo-
MeHayeTcA pa3baBuTb obpasel 1+4 AMCTUNNNPOBAHHON
BOJOI 1 MOBTOPUTL TECT, yMHOXAA pe3ynbTaTt Ha 5.

YyscTBUTENbHOCTb/Npeaen o6Hapy>XeHusa
C nomowblo JaHHOTO MeToAa MOXHO BbiABUTL Ao 0.7
MMOnb/A.

Momexu
He HabnoJaeTcA NOMEX B MPUCYTCTBUK:

nnuaos < 1700 mr/pn
6ununpybrHa < 10 mr/pn
remorno6mHa < 1000 mr/an
To4yHOCTb
B cepum (n=10)

cpepHAA (vmonb/n)  SD (Mmone/n) CV%
obpasey 1 13.78 0.12 0.87
obpasey 2 35.72 0.27 0.76
mexay cepmAamm (n=21)

cpenHAA ( MMorny/n) SD (Mmons/n) CV%
obpasey 1 14.43 0.86 5.97
obpasey 2 35.59 1.09 3.05

CpaBHeHue MeToaos
B cpaBHEHUM ¢ KOMMEPYECKM AOCTYMHLIM METOLOM Nony-
YeHbl cneaytoluve pesynbTarhbl:

Brkap6oHat Chema = x
BukapboHat KoHKypeHTa =y
n =286

y =1.037x - 0.191 mmol/l r2=0.992

NOJNIOXKEHMA OB YTUJIU3ALIUU

MpopykT npeaHasHayeH [ANA UCMONb30BaHMA B MPO-
deccmoHanbHbIX aHanuTuyeckux naboparopuAx. [OnA
npaBWUMbHOW YTUNW3aLMM OTXOAOB PYyKOBOACTBOBATLCA
[eNCTBYIOLLMMMN HOpMaTUBaMMU.

P501: YpanuTb BeLieCcTBO/COAEPXXMMOE KOHTenHepa B
COOTBETCTBUM C  HAaLMOHamNbHbIMW/ ~ 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 diagndstico in vitro
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batch code
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référence catalogue
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limite di temperatura

temperature limit
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usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
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attenzione
caution
attention
atencion
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consultare le istruzioni d'uso

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