APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /NTPOrPAMMA

HITACHI 911/912
TEST: AMY-P
APP. CODE: 335
WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 415
ASSAY: RATE-A TIME: 10
POINT: 24 - 30
DILUENT: water
SAMPLE VOL: NORMAL:7
DECREASE: 5
INCREASE: 10
R1 VOLUME: 280 DILUENT: 5
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 70 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)
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APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / TPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 860)

TEST NAME:

SAMPLE:
REAGENTS:

WAVELENGHT:
METHOD:

REACTION SLOPE:
MEASURING POINT 1:

MEASURING POINT 2:
REAGENT OD LIMIT:

DYNAMIC RANGE:
CORRELATION FACTOR:
LINEARITY LIMIT:

UNIT:

CALIBRATION TYPE:
FORMULA:

AMY-P

Volume 5 pl Dilution 0 pl
R1 Volume 200 ul Dilution 0 pl
R2 Volume 50 pl Dilution 0 pl

Pri. 410 Sec. 700

RATE

+

First 18 Last 26
First Last

FirstL -0.1 FirstH 0.5
LastL -0.1 LastH 0.5

L2 H 2500
A1 BO
15%

u/i

AB

Y=AX+B

H Chema Diagnostica

ITALIANO rev. 26/09/2016
ISOAMILASI PANCREATICA EPS FL
PA 2H100 4x20+2x10ml
PA 6U140 2x56+2x14ml
uso

Reagente per la determinazione quantitativa in vitro dell’i-
soamilasi pancreatica nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

L'enzima a-amilasi (EC 3.2.1.1, 1,4 a-D-glucosio glu-
canoidrolasi) idrolizza il substrato EPS rilasciando fram-
menti di differente struttura. Successivamente, i frammenti
vengono completamente idrolizzati dall’enzima ausiliario
a-glucosidasi, formando p-nitrofenolo e glucosio. Il tasso
di formazione di p-nitrofenolo pud essere misurato spettro-
fotometricamente a 405 nm per quantificare I'attivita della
a-amilasi nel campione.

L'inibizione selettiva della S-amilasi & ottenuta mediante
due differenti anticorpi monoclonali da topo.

Precisione

nella serie (n=10) media (U/l) SD (Un) CV%
campione 1 38.00 0.67 1.80
campione 2 103.00 1.41 1.40
tra le serie (n=20) media (U/l) SD (Un) CV%
campione 1 38.71 0.97 2.50
campione 2 102.61 1.62 1.60

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

Isoamilasi Chema = x
Isoamilasi concorrente = y
n=108

y =1.02x - 0.605 U/l r2=0.997

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

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.

AMY-P R1 2H100: 4 x 20 ml (liquido) capsula bianca
6U140: 2 x 56 ml (liquido) capsula bianca

AMY-P R2 2H100: 2 x 10 ml (liquido) capsula rossa
6U140: 2 x 14 ml (liquido) capsula rossa

Composizione nel reattivo finale: tampone Hepes pH 7.10
50 mM, NaCl 70 mM, calcio acetato 1.0 mM, a-glucosidasi
6 KU/I, EPS-G7 5.0 mM, anticorpi monoclonali (topo) =25
mg/l.

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 I'ingestione.
Utilizzare le normali precauzioni previste per il comporta-
mento in laboratorio.

CAMPIONE

Siero, plasma (solo con eparina) o urina. L'attivita dell’a-
milasi é stabile 2 mesi nei campioni conservati a 2-8°C.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Siero/plasma 13-53 U/l (0.22 - 0.88 ukat/l)
Urina spontanea: <350 U/I (=5.84 ukat/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.

Qualora il sistema analitico lo richiedesse, € disponibile un
calibratore multiparametrico a base umana:

AUTOCALH

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.
PRESTAZIONI DEL TEST

Linearita

il metodo ¢ lineare fino a 2500 U/I.

Qualora il AA/min risultasse superiore a 0.500 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/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
PANCREATIC ISOAMYLASE EPS FL
PA 2H100 4x20+2x10ml
PA 6U140 2x56+2x14ml

INTENDED USE
Reagent for quantitative in vitro determination of pancrea-
tic isoamylase in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

The enzyme a-amylase (EC 3.2.1.1, 1,4 a-D-glucose glu-
canohydrolase) hydrolizes the EPS to release several dif-
ferent fragments. The fragments so formed are completely
hydrolyzed to 4-nitrophenol and glucose by a-glucosidase.
The selective inhibition of S-amylase is performed by use
of two different monoclonal antibodies.

The 4-nitrophenol formed is detected spectrophotome-
trically at 405 nm to give a measurement of a-amylase
activity in the sample.

The present method has been made according to IFCC.

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.

AMY-P R1 2H100: 4 x 20 ml (liquid) white cap
6U140: 2 x 56 ml (liquid) white cap

AMY-P R2 2H100: 2 x 10 ml (liquid) red cap
6U140: 2 x 14 ml (liquid) red cap

Composition in the test: Hepes buffer 50 mM pH 7.10,
NaCl 70 mM, calcium acetate 1.0 mM, 4,6-Ethylidene(G1)-
4-nitrophenyl(G7)-a-(1->4)-D-maltoheptaoside 5.0 mM,
a-glucosidase 6 kU/l, monoclonal antibodies (mouse) =
25 mg/l.

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, plasma (heparinate only).
Amylase is stable in serum and plasma sample up to 2
months at 2-8°C.

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:

AUTOCAL H

Please contact Customer Care for further information.

TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 2500 U/l

If a AA/min of 0.500 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.

Interferences

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

bilirubin <25 mg/dl

lipids interfer in low values

Precision

intra-assay (n=10) mean (U/l) SD (Un) CV%
sample 1 38.00 0.67 1.80
sample 2 103.00 1.41 1.40
inter-assay (n=20) mean (U/l) SD (Un) CV%
sample 1 38.71 0.97 2.50
sample 2 102.61 1.62 1.60

Methods comparison
a comparison between Chema Isomylase FL and a com-
mercially available product gave the following results:

Isoamylase Chema = x
Isoamylase competitor = y
n=108

y =1.02x - 0.605 U/l r2=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.

. ; EXPECTED VALUES
Via Campania 2/4 Interferenze .
60030 Monsano (AN) - ITALY - EU non sono verificabili interferenze in presenza di: Serum - plasma: 13-53 UM (0.22-0.88 ukat/l)
phone +39 0731 605064 emoglobina <500 mg/d Random urine: =350 U/ (=5.84 ukat/l)
fax +39 0731 605672 bilirubina <25 mg/dl , )
e-mail: mail@chema.com lipidi interferenza nei valori bassi !Each laboratory slhould estf'abllsh appropriate reference
website: http://www.chema.com intervals related to its population.
IUS-7.5 AUTO 4/4 IUS-7.5 AUTO 1/4
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ISOAMYLASE PANCREATIQUE EPS FL

PA 2H100
PA 6U140

4x20+2x10ml
2x56+2x14ml

UTILISATION

Réactif pour la détermination quantitative in vitro de
l'isoamylase pancréatique dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

L'enzyme o-amylase (EC 3.2.1.1, 1,4 a-D-glucose glu-
canohydrolase) hydrolysele substrat EPS délivrant des
fragments de structure différente. Les fragments sont
ensuite entierement hydrolysés par l'enzyme auxiliaire
a-glucosidase, formant p-nitrophénol et glucose. Le taux
de formation de p-nitrophénol peut se mesurer au moyen
d'un spectrophotometre a 405 nm pour quantifier I'activité
de la a-amylase dans I'échantillon.

L'inhibition sélective de la S-amylase s'obtient par le biais
de deux différents anticorps monoclonaux de souris.

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.

AMY-P R1 2H100: 4 x 20 ml (liquide) capsule blanc
6U140: 2 x 56 ml (liquide) capsule blanc

AMY-P R2 2H100: 2 x 10 ml (liquide) capsule rouge
6U140: 2 x 14 ml (liquide) capsule rouge

Composition dans le réactif final : tampon Hepes pH 7.10
50 mM, NaCl 70 mM, acétate de calcium 1.0 mM, a-gluco-
sidase 6 KU/l, EPS-G7 5.0 mM, anticorps monoclonaux
(souris) = 25 mg/I.

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

PREPARATION DU REACTIF
Utiliser les réactifs séparés.
Stabilité: jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8 °C.
Stabilité aprés la premiére ouverture: de préférence dans
les 60 jours a 2-8 °C.

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.

Interférences

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

bilirubine <25 mg/dl
lipidesinterférence dans les valeurs faibles

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (U/) SD (Un) CV%
échantillon 1 38.00 0.67 1.80
échantillon 2 103.00 1.4 1,40
entre les séries (n=20) moyenne (U/l) SD (Un) CV%
échantillon 1 38.71 0.97 2.50
échantillon 2 102.61 1.62 1.60

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

Isoamylase Chema = x
Isoamylase concurrent =y
n=108

y =1.02x - 0.605 U/l r2=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 & la réglementa-
tion nationale/internationale.

ESPANOL
ISOAMILASA PANCREATICA EPS FL

rev. 26/09/2016

PA 2H100
PA 6U140

4x20+2x10ml
2x56+2x14ml

Uso

Reactivo para la determinaciéon cuantitativa in vitro de
isoamilasa pancreatica en los fluidos biologicos.

PRINCIPIO

ECHANTILLON

Sérum, plasma (uniquement avec héparine) ou urine.
L'activité de I'amylase est stable 2 mois dans les échantil-
lons conservés entre 2 et 8 °C.

INTERVALLES DE REFERENCE

Sérum/Plasma 13-53 U/ (0.22 - 0.88 ukat/l)
Urine spontanée : <350 U/l (< 5.84 ukat/l)

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 recom-
mandée. Dans ce but, les sérums humains de controle
suivants 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-parametres est disponible :

AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.

PERFORMANCES DU TEST
Linéarité
la méthode est linéaire jusqu'a au moins 2500 U/I.
Si la valeur de AA/min est supérieure a 0.500, il est
conseillé de diluer I'échantillon 1+9 avec de la solution
physiologique et de répéter le test, en multipliant le résul-
tat par 10.

Sensibilité/limite décelable
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 2 U/I.

La enzima a-amilasa (EC 3.2.1.1, 1,4 a-D-glucano gluca-
nohidrolasa) hidroliza el sustrato EPS liberando fragmen-
tos de distinta estructura. Posteriormente, los fragmentos
son completamente hidrolizados por la enzima auxiliar
a-glucosidasa, formando p-nitrofenol y glucosa. La tasa
de formacion de p-nitrofenol puede medirse espectro-
fotométricamente a 405 nm para cuantificar la actividad
de la a-amilasa en la muestra.

Lainhibicion selectiva de la S-amilasa se obtiene mediante
dos anticuerpos monoclonales distintos de ratéon.

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.

AMY-P R1 2H100: 4 x 20 ml (liquido) capsula blanca
6U140: 2 x 56 ml (liquido) capsula blanca

AMY-P R2 2H100: 2 x 10 ml (liquido) capsula roja
6U140: 2 x 14 ml (liquido) capsula roja

Composicién en el reactivo final: tampén Hepes pH 7.10
50 mM, NaCl 70 mM, acetato de calcio 1.0 mM, a-glucosi-
dasa 6 KU/l, EPS-G7 5.0 mM, anticuerpos monoclonales
(ratén) = 25 mg/l.

Conservar los componentes del kit 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 precaucion se debe evitar el contacto con la piel y la
ingestion. Seguir las precauciones normales previstas
para el comportamiento en el laboratorio.

MUESTRA
Suero, plasma (solo con heparina) u orina. La actividad de
la amilasa se mantiene estable 2 meses en las muestras
conservadas a 2-8 °C.

INTERVALOS DE REFERENCIA

Suero/plasma 13-53 U/ (0.22 - 0.88 ukat/l)
Orina espontanea: <350 U/l (= 5.84 pkat/l)

Cada laboratorio debera establecer sus propios intervalos
de referencia en relacién con la poblacién 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.

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

AUTOCALH

Contactar con el Servicio al cliente para més informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA
Linealidad
El método es lineal hasta 2500 U/I.
Si el valor AA/min resultase superior a 0.500, se reco-
mienda diluir la muestra 1+9 con solucion fisioldgica y
repetir la prueba, multiplicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 2 U/l

Interferencias

No se verifican interferencias en presencia de:
hemoglobina <500 mg/dl
bilirrubina <25 mg/d|
lipidos interferencia en los valores bajos

Precision

en la serie (n=10) media (U/l) SD (U/) CV%
muestra 1 38.00 0.67 1.80
muestra 2 103.00 1.41 1.40
entre series (n=20) media (U/l) SD (U/) CV%
muestra 1 38.71 0.97 2.50
muestra 2 102.61 1.62 1.60

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

Isoamilasa Chema = x
Isoamilasa competencia = y
n=108

y =1.02x - 0.605 U/I r2=0.997

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-
mentacioén nacional/internacional.
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NMAHKPEATUMECKAA AMUJIA3A EPS FL

PA 2H100
PA 6U140

4x20+2x 10 mn
2x56+2x14 mn

NCNoJIb3SOBAHUE

PeareHT AnA KONNMYECTBEHHOrO onpeaeneHyA in vitro amm-
nasa B 6MOMOTMHYECKNX XXUOKOCTAX.

NMPUHUUN
a-amunasa rmaponuampyet 2-xnop-4-HuTpode-
Hon-a-D-manbtoTpnosma  (CNP-G3) ¢ BblaeneHuem
2-xnop-4-HutpocpeHona  (CNP) ¢ obpasoBaHuem

2-xnop-4-Hutpocperuna-a-D-manstoTprosza  (CNP-G2),
mManbToTprosa (G3) u rnokosbl (G). Oona obpasoBaHuA
CNP moxeT 6bITb M3mepeHa CnekTpohOoTOMETPUYECKU
npu 405 HM AnA onpefeneHnsa akTUBHOCTU a-aMunasbl B
CbIBOPOTKE.

NOCTABJIEHHbIE KOMMOHEHTbI

Tonbko ANA uenen AMarHoCTUKM in vitro.

KoMMNoHeHTblI Habopa CTabufibHbl 4O COpOKa rOAHOCTY,
YKa3aHHOro Ha yrMakoBKe.

XpaHuTb B MecTe, He NOABEPKEHHOM MPAMbIM COMHeY-
HbIM Ny4am.

AMY-P R1 2H100: 4 x 20 mn (>kuakui) 6enblii Kancyna
6U140: 2 x 56 mn (>kmakui) 6enbin Kancyna

AMY-P R2 2H100: 2 x 10 mn (>)kuaKui) KpacHanA Kancyna
6U140: 2 x 14 mn (>kuAaKui) KpacHanA Kancyna

CoctaB: CNP-G3 2.3 mM, NaCl 350 mM, aueTaTt Kanbuua
6 MM, TnoumaHat kanua 600 mM, 6ycep lyaa pH 6.0 100
MM, KOHCEpBaHTbI U CTAbUNN3aTOPBbI.

XpaHuTb KOMMOHEHTLI Habopa npu Temnepatype 2-8°C.

NMPUrOTOBJIEHUE PEATEHTA

PeakTvB nocTaBnAeTCcA B XXWAKOM BUAE, FOTOBLIM K Npy-
MEHeHWIo.

CT1abunbHOCTb: A0 AaTbl HA 3TMKETKe npu 2-8°C.
CTabunbHOCTL MOCNE MEPBOMO OTKPLITUA: MPeAnoYTU-
TenbHO B TeyeHue 60 aHen npu 2-8°C.

MEPbI NPEOOCTOPO>XHOCTU

PeareHT MoxeT cofepXaTb HepeaKTUBHbIE KOMMOHEHTbI U
pasnuyHble KOHCEPBaHTbI. B LIenAX NpefocTOpOXHOCTH peKo-
MeHayeTcA naberatb KOHTaKTa C KOXel W npornaTbiBaHuA.
Cobniogatb 06bl4HbIE Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY AMIA MoBe-
[AeHnA B nabopaTopun.

OBPA3EL

HeremonnanpoBaHHaa CbiBOPOTKa, nnasma (TOMbKO C
renapumHoM) unu mMoya. AKTUBHOCTb amunasbl ctabunbHa
B TeYeHue 2 mecAueB B npobax, XpaHumbix npu 2-8°C.

OPUEHTUPOBOYHbLIE NPEAEJbI

CbiBOpoTKa - nnasma: <96 Ea./n (< 1,60 mkkat/l)
CnoHTaHHaA moya: <480 En./n (< 8,00 mkkat/l)

KaxpaA nabopaTopuA [OMKHA YCTAHOBWUTb OPUEHTM-
POBOYHbIE UHTEPBaslbl B 3aBUCUMOCTb OT Cco6CTBEHHOrO
HaceneHwvs.

KOHTPOJ1b KAHECTBA - KAJINMBEPOBKA

PekoMeHayeTCA MPOBOAWTL BHYTPEHHUIA KOHTPOMb Kaye-
cTBa. [INA 3TOW Len MOXHO 3akasaTb Crieaylolme KOoH-
TPOSbHbIE CbIBOPOTKM YEMOBEYECKOTO MPOUCXOXAEHUA:
QUANTINORM CHEMA

C nokasaresiAMU, Mo BO3MOXHOCTW, B NpeAenax Hopmbl,
QUANTIPATH CHEMA

C naTtonormyeckummn nokasartenamu. Ecnu atoro Tpebyet
aHanUTMYeckaA CUCTeMa, MOXHO 3akasaTb MynbTunapa-
MeTpasibHbIN KanmbpaTop YenoBeHeCcKoro MPOUCXOXAEHUA:
AUTOCAL H

3a panbHeiwer wHpopmauven obpawatbcA B OTAEN
06CNYy>XNBaHNA KIIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JnHertHoCTb

MeToA ABNAeTCA NUHenHbIM 0o 2000 Ea./n

Ecnun AA/MuH. npeBblwaeT 0.500, pekomeHayeTcA pas-
6aBuTb obpasel 1+9 (PM3NONOrMHECKUM PacTBOPOM WU
NoBTOPUTb UCCNeaoBaHue, yMHOXaA pesynbTar Ha 10.

YyeBcTBUTENbHOCTL/Npeaen ob6HapyXeHua
C nomoLLb0 AaHHOTO MeToaa MOXHO BbiABUTL A0 0.91
Ea./n.

Momexwu
He HabnoJaeTcA NOMeX B MPUCYTCTBUK:
remornobmHa < 500 mr/an
6unmpybuHa < 50 mr/an
nnnaos < 1200 mr/gn
TouyHOCTb
B cepum (n=10)

cpegHAan (Ea./n) SD (Ea./n) CV%
obpasey 1 67.89 0.97 1.42
obpasey 2 171.67 2.61 1.52
mexay cepuAamu (n=20)

cpegHAan (Ea./n) SD (Ea./n) CV%
obpasey 1 67.81 1.93 2.85
obpasey 2 175.16 4.92 2.81

CpaBHeHue meToaos
B CpaBHEHUN C KOMMep4YeCKN OOCTYNHbIM MeTo40M nony-
YeHbl cneaytowme pesynbtartbl Ha 108 obpasuax.

Amunnasa Chema = x
Amnnasa KOHKypeHTa = y

y =1071x-0.54 Ego./n r’=0.997

NMOJIOXKEHMA OB YTUJIU3ALIUU

MpopykT npeaHasHayeH [ANA UCMONb30BaHMA B MpO-
eccrmoHanbHbIX aHanMTuyeckux naboparopuAx. [OnA
npaBWnbHOW YTUAW3aLMM OTXOAOB PyKOBOACTBOBATLCA
[eNCTBYIOLLMMU HOpMATUBaMMU.

P501: Ypanutb BeLIeCTBO/COAEPKMMOE KOHTEenHepa B
COOTBETCTBUM C  HaLMOHamNbHbIMW/ ~ MeXAyHapoaHbIMW
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

in vitro pnarHocTuyeckue MeguLMHCKUE yCTponcTea

§
w)

numero di lotto
batch code
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numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
niimero de catalogo
HOMep Mo Karasnory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

Ananas3oH TeMnepaTypbl Npy XpaHeHUn

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rofHOCTN

attenzione
caution
attention
atencioén
BHUMaHVe

consultare le istruzioni d'uso

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