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APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA

TEST: AUT
APP. CODE: 398

WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 546

ASSAY: 2 POINT END

SAMPLE VOL: NORMAL: 8
DECREASE: 6
INCREASE: 10

R1 VOLUME: 240
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 60
R4 VOLUME: 0

ABS LIMIT: 32000 - INC
PROZONE LIMIT: 0 - UPPER

TIME: 10
POINT: 16 - 31
DILUENT: water

DILUENT: 5

DILUENT: 5

CALIB METHOD: LINEAR (POINT:2 - SPAN: 2 - WEIGHT:0)

SD LIMIT:  0.250
DUPLICATE LIMIT: 3%
ST.1 CONC: 0.0
EXPECTED VALUE: 0.0-7.2
UNIT: mg/di

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

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 856)

TEST NAME: AUT
SAMPLE: Volume 6 ul

REAGENTS: R1 Volume 200
R2 Volume 50 pl

WAVELENGHT: Pri. 540 Sec. 700
METHOD: END
REACTION SLOPE: +
MEASURING POINT 1: First0 Last 27
MEASURING POINT 2: First 0 Last 10

Dilution 0 pl

Dilution 0 pl
Dilution 0 pl

REAGENT OD LIMIT: FirstL -0.1 FirstH 0.5
LastL -0.1 LastH 0.5

DYNAMIC RANGE: L0.2 H 30
CORRELATION FACTOR: A1 BO
UNIT: mg/di

CALIBRATION TYPE: AB
FORMULA: Y=AX+B

‘ 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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ACIDO URICO T FL

AU 2H400 8x40+4x20 ml
AU 6U420 6x56+6x14ml

uso

Reagente per la determinazione quantitativa in vitro dell’a-
cido urico nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

L’acido urico viene ossidato, in presenza di uricasi, ad
allantoina con formazione di H,0O, che, per azione di peros-
sidasi, reagisce con 4-aminoantipirina e ADPS, formando
un composto colorato in violetto. L'intensita di colore, misu-
rata a 546 (510-560) nm, & proporzionale alla quantita di
acido urico 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.

UATR1 2H400: 8 x 40 ml (liquido) capsula bianca
6U420: 6 x 56 ml (liquido) capsula bianca

UATR2 2H400: 4 x 20 ml (liquido) capsula rossa
6U420: 6 x 14 ml (liquido) capsula rossa

Composizione nel reattivo finale: tampone pH 7.0, ADPS
= 0.2 mM, 4-aminoantipirina 0.3 mM, uricasi = 450 U/,
perossidasi > 2500 U/l, tensioattivi.

Conservare i componenti del kit a 2-8°C.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO

Il reattivo & fornito liquido pronto per 'uso.

Stabilita: fino a scadenza in etichetta a 2-8°C.

Stabilita dopo prima apertura: preferibilmente entro 60 gg
a 2-8°C.

PRECAUZIONI

UA T R1: Attenzione. Provoca gravi lesioni oculari.

(H318). 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 accu-
ratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti
a contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare
(P305+P351+P338). Contattare immediatamente un
medico (P310). Se l'irritazione degli occhi persiste, consul-
tare un medico (P337+P313).

UA T R2: Attenzione. Provoca grave irritazione ocu-

lare (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 accu-
ratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti
a contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare
(P305+P351+P338). Se l'irritazione degli occhi persiste,
consultare un medico (P337+P313).

N-acetilcisteina (NAC), metamizolo e acetaminofene pos-
sono interferire nella reazione di Trinder.(?

Per evitare I'interferenza, eseguire il prelievo di sangue
prima della somministrazione dei suddetti farmaci.

CAMPIONE

Siero, plasma eparinato. L'uso di ossalato, citrato o fluo-
ruro puo dare risultati leggermente piu bassi. Urina.
L’acido urico € stabile nel campione 5 gg. a 4-25°C.
Diluire le urine 1:10 con soluzione acqua deionizzata.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Siero - plasma:
Uomini: 3.5-7.2mg/dl (0.21 - 0.42 mmol/l)
Domme: 2.6 - 6.0 mg/dl (0.15 - 0.35 mmol/l)

Urine 24h: 250 - 750 mg/24h  (1.50 - 4.50 mmol/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:
AUTOCAL H

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.

PRESTAZIONI DEL TEST

Linearita

il metodo ¢ lineare fino ad almeno 30 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.

Sensibilita/limite di rilevabilita
Il metodo & in grado di discriminare fino a 0.16 mg/dl.

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:
emoglobina <50 mg/dl

bilirubina <33 mg/dl

lipidi <1200 mg/dl

Precisione

nella serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 5.03 0.02 0.46
campione 2 10.49 0.05 0.49
tra le serie (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 5.02 0.05 0.97
campione 2 10.50 0.11 1.08

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

Acido urico T FL Chema = x
Acido urico concorrente =y
n=_85

y =0.9832x - 0.0883 mg/dl  r2=0.999

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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AU 2H400 8x40+4x20 ml
AU 6U420 6x56+6x14ml

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

PRINCIPLE OF THE METHOD
Uric acid in sample is oxidized to allantoin in presence of the
enzyme uricase and H,0, is generated. The H,0, reacts
with ADPS and 4-aminoantipyrine in the presence of pero-
xidase to form a violet dye. The intensity of color formed
is proportional to the uric acid concentration and can be
measured photometrically to 546 (510 - 560) nm.

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.

UATR1 2H400: 8 x 40 ml (liquid) white cap
6U420: 6 x 56 ml (liquid) white cap

UATR2 2H400: 4 x 20 ml (liquid) red cap
6U420: 6 x 14 ml (liquid) red cap

Composition in the test: phosphate buffer pH 7.0, ADPS = 0.2
mM, 4-aminoantypyrine 0.3 mM, uricase = 450 U/, POD >
2500 U/, surfactant.

Store all components at 2-8°C.

REAGENT PREPARATION
Use 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.

PRECAUTIONS

UA T R1: Warning. Causes serious eye damage (H318).

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). Immediately call a doctor (P310). If
eye irritation persists: get medical advice (P337+P313).

UA T 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. Con-
tinue rinsing (P305+P351+P338). If eye irritation persists:
get medical advice (P337+P313).

N-acetylcysteine (NAC), metamizole and acetaminophen
may cause interference in the Trinder reaction.”?

To avoid interference, the blood withdrawal should be per-
formed before drug administration.

SPECIMEN

Serum, plasma heparinate. Oxalate, citrate and fluoride
could yeld a small decrease of uric acid. Urine.

Uric acid is stable 5 days at 4-25°C.

Dilute urine sample 1:10 with deionized water.

EXPECTED VALUES
Serum/plasma samples:
Men: 3.5-7.2mg/dl (0.21 - 0.42 mmol/l)

Women: 2.6 - 6.0 mg/dl (0.15 - 0.35 mmol/l)

24h urine:
250 - 750 mg/24h  (1.50 - 4.50 mmol/l)

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:

AUTOCAL H

Please contact Customer Care for further information.
TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 30 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 0.16 mg/dl.

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin <50 mg/dl

bilirubin <33 mg/dl

lipids <1200 mg/dl

Precision

intra-assay (n=10) mean (mg/dl)  SD (mg/dl) CV%
sample 1 5.03 0.02 0.46
sample 2 10.49 0.05 0.49
inter-assay (n=20) mean (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
sample 1 5.02 0.05 0.97
campione 2 10.50 0.1 1.08

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

Uric acid T FL Chema = x
Uric acid competitor = y
n=285

y =0.9832x - 0.0883 mg/dl  r2=0.999

WASTE DISPOSAL

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

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

1US-7.5 AUTO
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ACIDE URIQUE T FL

AU 2H400
AU 6U420

8x40 +4 x20 ml
6x56+6x14ml

UTILISATION

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

PRINCIPE
L’acide urique est oxydé, en présence d'uricase, en allan-
toine avec formation de H,O, qui, par l'action de peroxy-
dases, réagit sur la 4-aminoantipirine et ADPS, formant
un composé de couleur violette. L'intensité chromatique,
mesurée a 546 (510-560) nm, est proportionnelle a la
quantité d'acide urique présent 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.

UATR1 2HA400: 8 x 40 ml (liquide) capsule blanc
6U420: 6 x 56 ml (liquide) capsule blanc

UA T R2 2HA400: 4 x 20 ml (liquide) capsule rouge
6U420: 6 x 14 ml (liquide) capsule rouge

Compositiondu réactif final: tampon pH 7.0, ADPS = 0.2
mM, 4-aminoantipirine 0.3 mM, uricase = 450 U/I, peroxy-
dase = 2500 U/, tensioactifs.

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

PREPARATION DU REACTIF
Le réactif liquide est fourni prét a 'emploi.
Stabilité: jusqu’a date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8°C.

QUANTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

Si le systéme 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 30 mg/dl.

Sila 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 0.16 mg/dl.

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de:
hémoglobine <50 mg/dl

bilirubine <33 mg/dl

lipides <1200 mg/dl

Précision

dans la série (n=10) moyenne (mg/dl) SD (mg/dI) CV%
échantillon 1 5.03 0.02 0.46
échantillon 2 10.49 0.05 0.49
entre les séries (n=20)moyenne (mg/dl) SD (mg/dI) CV%
échantillon 1 5.02 0.05 0.97
échantillon 2 10.50 0.11 1.08

Comparaison entre les méthodes
une comparaison avec une méthode disponible dans le
commerce a donné les résultats suivants sur un test effec-
tué:

Acide urique T FL Chema = x

Acide urique concurrent =y

n=285

y =0.9832x - 0.0883 mg/dl  r2=0.999

Stabilité aprés la premiere ouverture: de préférence dans
les 60 jours a 2-8°C.
PRECAUTIONS
UAT R1: Attention. Provoque de graves Iésions des yeux
(H318). 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 abondam-
ment a l'eau (P302+352). EN CAS DE CONTACT AVEC
LES YEUX: Rincer avec précaution a l'eau pendant plu-
sieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la vic-
time en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer (P305+P351+P338). Appeler immédia-
tement un médecin (P310). Si l'irritation oculaire persiste :
consulter un médecin (P337+P313).

UA T R2: Attention. Provoque une sévére irritation des
yeux (H319). Provoque une irritation cuta-
@ née (H315). Porter des gants de protection /

un équipement de protection des yeux (P280).

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver
abondamment a I'eau (P302+352). EN CAS DE CONTACT
AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la vic-
time en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer (P305+P351+P338). Si l'irritation ocu-
laire persiste : consulter un médecin (P337+P313).

La N-acétylcystéine (NAC), le métamizole et I'acétamino-
phene peuvent causer une interférence dans la réaction
de Trinder."? Pour éviter toute interférence, le préléve-
ment de sang doit étre effectué avant I’'administration du
médicament.

ECHANTILLON
Sérum, plasma hépariné. L'usage d'oxalate, citrate ou fluo-
rure peut donner des résultats Iégerement plus faibles. Urine.
L'acide urique est stable dans I'échantillon 5 jours a 4-25 °C.
Diluer les urines 1:10 avec une solution d'eau déionisée.

INTERVALLES DE REFERENCE
Sérum - plasma:

Hommes: 3.5-7.2mg/dl
Femmes: 2.6 -6.0 mg/dl

(0.21 - 0.42 mmol/l)
(0.15 - 0.35 mmol/l)

Urines 24h: 250 - 750 mg/24h  (1.50 - 4.50 mmol/l)

Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de
référence selon sa population.

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION
L'exécution d'un contrdle 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,

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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ACIDO URICO T FL

AU 2H400
AU 6U420

8x40+4x20ml
6x56+6x14ml

Uso
Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de
acido urico en los fluidos biologicos.

proteccion (P280). EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: Lavar con agua abundante (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).
Llamar inmediatamente a un médico (P310). Si persiste
la irritacién ocular: Consultar a un médico (P337+P313).

UA T R2: Atencion. 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).

La N-acetilcisteina (NAC), el metamizol y el paracetamol
pueden causar interferencia en la reaccion de Trinder.(?
Para evitar la interferencia, la extraccion de sangre debe
realizarse antes de la administracion del farmaco.

MUESTRA
Suero, plasma con heparina. El uso de oxalato, citrato o
cloruro puede dar resultados ligeramente mas bajos. Orina.
El &cido drico se mantiene estable en la muestra 5 dias a
4-25°C. Diluir la orina 1:10 con solucién de agua desioni-
zada.

INTERVALOS DE REFERENCIA

Suero - plasma:

Hombres: 3.5 -7.2 mg/di (0.21 - 0.42 mmol/l)
Mujeres: 2.6 - 6.0 mg/dl (0.15 - 0.35 mmol/l)
Orina 24h: 250 - 750 mg/24h  (1.50 - 4.50 mmol/l)

Cada laboratorio deberéa 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 patolégicos.

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

AUTOCAL H

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

PRINCIPIO

El 4cido urico se oxida, en presencia de uricasa, a alan-
toina con formacion de H,0, que, por accion de la peroxi-
dasa, reacciona con 4-aminoantipirina y ADPS, formando
un compuesto de color violeta. La intensidad del color,
medida a 546 (510-560) nm, es proporcional a la cantidad
de 4cido Urico presente en la muestra.

COMPONENTES SUMINISTRADOS

Solo para uso diagnédstico in vitro.

Los componentes del kit se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad indicada en el envase.

Conservar protegido de la luz directa.

UATR1 2H400: 8 x 40 ml (liquido) capsula blanca
6U420: 6 x 56 ml (liquido) capsula blanca

UA T R2 2H400: 4 x 20 ml (liquido) capsula roja

6U420: 6 x 14 ml (liquido) capsula roja
Composicion en el reactivo final: tampoén pH 7.0, ADPS
= 0.2 mM, 4-aminoantipirina 0.3 mM, uricasa = 450 U/,
peroxidasa > 2500 U/l, tensioactivos.

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

PREPARACION DEL REACTIVO

El reactivo liquido esta listo para su uso.

Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.
Estabilidad tras la primera apertura: utilizar preferible-
mente antes de 60 dias a 2-8 °C.

PRECAUCIONES
UA T R1: jAtencién! Provoca lesiones oculares graves

(H318). Provoca irritacion cutanea (H315).

Llevar guantes de proteccion. Llevar gafas de

Linealidad

El método es lineal hasta al menos 30 mg/dl.

Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la mues-
tra 1+9 con solucion fisiolégica y repetir la prueba, multipli-
cando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 0.16 mg/dl.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <50 mg/dl

bilirrubina <33 mg/dl

lipidos <1200 mg/di

Precisién

en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 5.03 0.02 0.46
muestra 2 10.49 0.05 0.49
entre series (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 5.02 0.05 0.97
muestra 2 10.50 0.1 1.08

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

Acido drico T FL Chema = x
Acido urico competencia =y
n=285

y =0.9832x - 0.0883 mg/dl  r?=0.999

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.
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MOYEBAA KUCJIOTAT FL

AU 2H400
AU 6U420

8 x40+ 4 x20 mn
6x56 +6x14 mMn

MCnoJib3OBAHUE

PeareHT AnA KONMYeCTBEHHOTO onpenenexHna in vitro Mmoye-
BaA KUcnoTa B 6UOMOrMYECKUX XXMOKOCTAX.

NPUHUMN

MoueBaA KncnoTa OKMUCNAETCA B NPUCYTCTBUM YpUKa3bl
[0 annaHTouHa ¢ obpasosaHnem H,0,, koTopaa noa aen-
CTBUEM Nepokcunaasbl pearmpyeT ¢ 4-aMMHOAHTUMUPUHOM
n ADPS, obpa3syn coeanHeHve, oKpalleHHoe B ¢hmoneTo-
BbI UBET. VIHTEHCMBHOCTb LBETa, naMmepAemMas npu 546
(510-560) HM, MponopuMoHasibHa KONMMYeCTBY MO4YEBOW
KWCNOTbI, NPUCYTCTBYIOLLEN B 06pasLe.

MNOCTABJIEHHbIE KOMMOHEHTbI

TonbKo ANA Lenei AMarHoCcTUKM in vitro.

KomnoHeHTbl Habopa cTabunbHbl A0 COpOKa FOAHOCTM,
yKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.

XpaHuTb B MecTe, HE NMOABEPKEHHOM MPAMbIM COMHeY-
HbIM Nyyam.

UATR1 2H400: 8 x 40 mn (>xuakui) 6enbin Kancyna
6U420: 6 x 56 mn (xxmaxuin) 6enbin Kancyna

UATR2 2HA400: 4 x 20 mn (Xuaxui) KpacHaA Kancyna
6U420: 6 x 14 mn ()Knakui) KpacHaA Karncyna

CocTaB B KOHe4HoM peareHTe: 6ychep pH 7.0, ADPS = 0.2
MM, 4-amuHoaHTMnupuH 0.3 MM, ypukasa = 450 Ep./n,
nepokcnpgasa > 2500 Ep./n, noBepXHOCTHO aKTWBHblE
BeLllecTBa.

XpaHWUTb KOMMOHEHTLI Habopa npy TemnepaType 2-8°C.

NPUrOTOBJIEHVE PEATEHTA

PeakTvB nocTaBnAETCA B XXUAKOM BU/E, TOTOBbIM K Mpu-
MEHEeHWIo.

CTabunbHOCTb: A0 AaTbl HA 3TMKETKe npu 2-8°C.
CTabunbHOCTb NOCNe MepBoro OTKPbLITUA: NPeanoyvTH-
TenbHO B TeyeHune 60 gHen npu 2-8°C.

MEPbI MNPEOOCTOPOXXHOCTU

UA T R1: OcTtopoxHo. Bbi3biBaeT cepbesHoe
pasppaxeHue rnas (H319). Bbi3biBaeT
pasgpaxeHne koxu (H315). [Monb3oBaTbcA
3aLMUTHLIMK nepyaTkamm/3almTHON

ofexpow/ cpeacTtBamu 3awmTthl rmas/nvua  (P280).
MNP NOMNAOAHUN HA KOXYVY: [pombiTb 60MbLUnM
konunyectBoM BoAbl (P302+P352). MPW MOMAOAHNN
B IMA3A: OCTOpPOXHO MPOMbITb rnas3a BOLOW B TeYeHune
HECKONbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE JIMH3bl, €CMK
Bbl MONMb3yeTeCb UMW W €CNM 3TO Nerko cpaenatb.
MpoponxunTe npombiBaHne a3 (P305+P351+P338).
Ecnu pasgpaxeHve rnas npoponxaeTcA: o6patUTeCA K
Bpayy (P337+P313).

UA T R2: OctopoxHo. Bbi3biBaeT cepbesHoe
BbisbiBaeT

pasapaxeHve rmas (H319).

@ pasgpaxeHne koxu (H315). Tlonb3oBaTbcA
3alMTHBIMM  NepyaTkamu/3awmnTHON  OAeX oW/
cpeacTBamy  3awmThl - ras/nuua (P280).

MNP NOMAOAHMN HA KOXY: TpombiTb 60MbLUMM

konunyectsom Boabl (P302+P352). MPW TMOMAJAHN

B IMA3A: OCTOPOXHO MPOMbITH rfia3a BOAoN B TeveHue

HECKOMbKMX MWHYT. CHATb KOHTaKTHblE NMH3bI, ecnu

Bbl MONb3yeTecb WMMWU W €cnu 3TO Nerko chenatb.

Mpogomxuntb npombiBaHue a3 (P305+P351+P338).

Ecnn pasppaxeHune rnas npogomxaeTcaA: obpaTnTbeA K

Bpadyy (P337+P313).

N-auetunumctenH (NAC), MeTamm3on u auetamMmmHodeH
MOryT BbI3blBaTb MOMEXM B peakuum TpuHaepa. (-2
YTtobbl n3bexarb Momex, BbiBOA KPOBU OOMKEH OblTb
BbIMNOSIHEH [0 BBeAEHWA npenapara.

OBPA3EL

CbIBOpPOTKA, NNasma ¢ renapuHoMm. Vcronb3oBaHue okca-
nara, uMTpata unu propa MOXeT NpPUBECTU K HECKOMbKO
6onee HU3KMM pesynbTataMm. Moya.

MouyeBan kucnota ctabunsHo B o6pasue 5 r npu 4-25°C.
Pa36aBuTb Mo4y 1:10 pacTBOpPOM AEVNOHU3VMPOBAHHOW
BOfb.

OPUEHTUPOBOYHbIE NMPEQEJbI

CblBOpOTKa - Nnasma:

My>X4YnHbI: 3.5-72wmr/pn (0.21 — 0.42 mmonb/n)
OKeHwmHbI: 2.6 -6.0 mr/an  (0.15 - 0.35 MMonb/N)
Moya 24 4.: 250 - 750 mr/24 4.  (1.50 — 4.50 mmonb/n)
Kaxpaa nabopatopuAa AOMKHA YCTaHOBUTb OPUEHTU-

POBOYHbIE NHTEepBasbl B 3aBUCUMOCTb OT cobCTBEHHOTO
HaceneHuA.

KOHTPOJIb KAHECTBA - KAJINBPOBKA

PekomeHayeTcA NPOBOAUTL BHYTPEHHUI KOHTPOSb Kaye-
cTBa. [INA 9TOW Lienim MOXHO 3aKasaTb CreayloLmne KoH-
TPOsbHbIE CbIBOPOTKUN YENTOBEYECKOTO NMPONCXOXKAEHNA:
QUANTINORM CHEMA

C nokasaTtesnAmu, No BO3MOXHOCTH, B Npeaenax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA

C MaToNorMyeckMMm nokasaTenAmu.

Ecnun aTtoro TpebyeT aHanutuMyeckaA cuCTeMa, MOXHO
3akasartb MynbTMnapameTpasnbHbIi KannbpaTop Yenose-
4YeCKOro MPOVCXOXKAEHWA:

AUTOCAL H

3a panbHenwen uHpopmauven obpawarbcA B OTAenN
06CNy>KUBaHUA KIIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JIuHeltHOCTB

MeToa ABNAETCA NMUHENHbIM A0, KakK MUHUMYM, 30 Mr/an.
Ecnun nokasarenb npesbilaeT AAaHHOE 3HAYEHWe, PeKo-
mMeHayeTcA pas3baBuTb obpasel 1+9 chuanonornyecknm
pacTBOPOM 1 NOBTOPUTL TECT, yMHOXanA pesynbtat Ha 10.

YyscTBUTENbHOCTL/NPEeAen obHapyxeHua
C NomoLLbO AaHHOrO MeToAa MOXHO BblABUTL 40 0.16 mr/an.

Momexu

He HabnogaeTcA NOMEX B NPUCYTCTBUU:
remornobuHa <50 mr/an
6unupybuHa <33 mr/gn
Junuapl <1200 mr/an
ToyHOCTb

B cepuu (n=10)

cpenHaA (mr/an) SD (mr/an) CV%
obpaseu 1 5.03 0.02 0.46
obpasey 2 10.49 0.05 0.49
mexay cepuamm (n=20)

cpenHaA (mr/an) SD (mr/an) CV%
obpaseu 1 5.02 0.05 0.97
obpasey 2 10.50 0.11 1.08

CpaBHeHue MeToaos
B cpaBHeHUM ¢ KOMMEpYeCcKM AOCTYMHbIM METOAO0M MOfy-
YeHbl cnegytowme pesynbTaTtbl Ha 85 obpasuax.

Mouean kucnota T FL Chema = x
MoueBan KncnoTa KOHKypeHTa =y

y =0.9832x — 0.0883 mr/an  r?=0.999

NONIOXXEHNA Ob YTUJIUSALUN

MpooyKT npepHasHa4yeH [AnA WCMOMb30BaHWA B NpO-
deccroHanbHbIX aHanuTMYecknx naboparopuax. [OnA
NpaBWIIbHON YTUNM3aLUMM OTXOAOB PYKOBOACTBOBATLCA
[eVCTBYIOLLMMIN HOpMaTUBamm.

P501: Ypanutb BelecTBO/COOEPKUMOE KOHTenHepa B
COOTBETCTBUM C HaUMOHANbHbIMW/ ~MeXAyHapOAHbIMU
npasmnamm.
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AnanasoH TeMnepaTypbl Npy XpaHeHun

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rofiHOCTM

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHve

consultare le istruzioni d'uso

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

2 B> 1o [

1US-7.5 AUTO

2/4

1US-7.5 AUTO

3/4



