APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA

HITACHI 911/912

TEST: AMY
APP. CODE: 334

WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 415

ASSAY: RATE-A

SAMPLE VOL: NORMAL: 7

TIME: 10
POINT: 7 - 14

DECREASE: 5
INCREASE: 10

R1 VOLUME: 280
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 0
R4 VOLUME: 0

ABS LIMIT: 32000 - INC
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: 0-96
UNIT: UA

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

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / [TPOTrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 859)

TEST NAME: AMY

SAMPLE: Volume 7 ul Dilution 0 pl
REAGENTS: R1 Volume 280 yl Dilution 0 pl
R2 Volume 0 pl Dilution 0 pl
WAVELENGHT: Pri. 410 Sec. 700
METHOD: RATE
REACTION SLOPE: +
MEASURING POINT 1: First7 Last 15
MEASURING POINT 2: First Last
REAGENT OD LIMIT: FirstL -0.1 FirstH 0.5
LastL -0.1 LastH 0.5
DYNAMIC RANGE: L1 H 2000
CORRELATION FACTOR: A1 BO

LINEARITY LIMIT:  15%
UNIT: UA
CALIBRATION TYPE: AB
FORMULA: Y=AX+B

ITALIANO rev. 07/07/2020
AM 2H120 6 x 20 mi
AM 6U168 3 x 56 ml

uso

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

PRINCIPIO

L'a-amilasiidrolizza il 2-cloro-4-nitrofenil-o-D-maltotrioside
(CNP-G3) per rilasciare 2-cloro-4-nitrofenolo (CNP) e for-
mare 2-cloro-4-nitrofenil-o-D-maltoside (CNP-G2), malto-
triosio (G3) e glucosio (G). Il tasso di formazione di CNP
puo essere misurato spettrofotometricamente a 405 nm
per quantificare I'attivita dell’a-amilasi nel siero.

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

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.

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

PREPARAZIONE DEL REATTIVO
Il reattivo e fornito liquido pronto per l'uso.
Stabilita: fino a scadenza in etichetta a 2-8°C.
Stabilita dopo prima apertura: preferibilmente entro 60 gg
a 2-8°C.

PRECAUZIONI

AMY R1: Pericolo. Provoca gravi lesioni oculari (H318).
‘ Indossare guanti protettivi. Proteggere gli occhi

(P280). 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). Con-
tattare immediatamente un medico (P310).

CAMPIONE

Siero non emolizzato, plasma (solo con eparina) o urina.
Lattivita dell’amilasi € stabile 2 mesi nei campioni conser-
vati a 2-8°C.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO
Siero - plasma: < 96 U/l (< 1.60 ukat/l)
Urina spontanea: < 480 U/l (<8.00 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:

AUTOCAL H

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.
PRESTAZIONI DEL TEST

Linearita

il metodo & lineare fino a 2000 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 0.91 U/l.

Precisione

nella serie (n=10) media (U/l) SD (Un) CV%
campione 1 67.89 0.97 1.42
campione 2 171.67 2.61 1.52
tra le serie (n=20) media (U/l) SD (Un) CV%
campione 1 67.81 1.93 2.85
campione 2 175.16 4.92 2.81

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

Amilasi Chema = x
Amilasi concorrente =y
n=155

y=1.071x-054 U/l r?=0.997

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. 07/07/2020
AM 2H120 6 x20 ml
AM 6U168 3 x 56 ml

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

PRINCIPLE OF THE METHOD

The enzyme o-amylase hydrolizes the 2-chloro-4-
nitrophenyl-o-D-maltotrioside  (CNPG3) to release
2-chloro-4-nitrophenol and form 2-chloro-4-nitrophenyl-a-
D-maltoside (CNPG2), maltotriose (G3) and glucose (G).
The rate of formation of the 2-chloro-4-nitrophenol can be
detected spectrophotometrically at 405 nm to give a mea-
surement of a-amylase activity 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.

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

Composition: CNP-G3 2.3 mM, NaCl 350 mM, calcium
acetate 6 mM, potassium thiocyanate 600 mM, Good’s
buffer pH 6.0 100 mM, stabilizers and non-reactive com-
ponents.

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
AMY R1: Danger. Causes serious eye damage (H318).
Wear protective gloves. Eye protection (P280). 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).

SPECIMEN

Serum, plasma (heparinate only). Urine.
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 2000 U/I.

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 0.91 U/I.

Interferences

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

bilirubin <50 mg/dl

lipids <1200 mg/dI

Precision

intra-assay (n=10) mean (U/l) SD (U/) CV%
sample 1 67.89 0.97 1.42
sample 2 171.67 2.61 1.52
inter-assay (n=21) mean (U/l) SD (U/) CV%
sample 1 67.81 1.93 2.85
sample 2 175.16 4.92 2.81

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

Amylase Chema = x
Amylase competitor =y
n=155

y=1.071x-054 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
Interferenzel i ) . Serum - plasma: < 96 U/l (< 1.60 ukat/l)
non sono verificabili interferenze in presenza di: Urine: < 480 U/l (<8.00 ukat/l)
emoglobina <500 mg/dl ’ s
d Chema Diagnostica F'l!gfbma 15238 mg;g: Each laboratory should establish appropriate reference
Via Campania 2/4 ipici < mg intervals related to its population.
60030 Monsano (AN) - ITALY - EU
phone +39 0731 605064
fax +39 0731 605672
e-mail: mail@chema.com
website: http://www.chema.com
IUS-7.5 AUTO 4/4 1US-7.5 AUTO 1/4
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FRANGAIS

AM 2H120
AM 6U168

6 x20 mi
3 x 56 ml

UTILISATION
Réactif pour la détermination quantitative in vitro de I'amy-
lase dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

L'a-amylase hydrolyse le 2-chlore-4-nitrophénil-o-D-mal-
totriose (CNP-G3) pour délivrer du 2-chloro-4-nitrophénol
(CNP) et former du 2-chloro-4-nitrophénil-a-D-maltoside
(CNP-G2), maltotriose (G3) et glucose (G). Le taux de
formation de CNP peut se mesurer au moyen d'un spec-
trophotometre a 405 nm pour quantifier I'activité de la
a-amylase dans le sérum.

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 lumiére directe.

AMY R1 2H120: 6 x 20 ml (liquide) capsule blanc

6U168: 3 x 56 ml (liquide) capsule blanc

Composition: CNP-G3 2.3 mM, NaCl 350 mM, acétate de
calcium 6 mM, potassium thiocyanaté 600 mM, tampon
de Good pH 6.0 100 mM, conservateurs et stabilisateurs.

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

PREPARATION DU REACTIF

Le réactif est fourni liquide et prét a 'emploi.

Stabilité: jusqu’a date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8 °C.

Stabilité aprées la premiere ouverture: de préférence dans
les 60 jours a 2-8 °C.

PRECAUTIONS
AMY R1: Danger. Provoque de graves lésions des yeux
(H318). Porter des gants de protection /un équipe-
@ ment de protection des yeux (P280). 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).
Appeler immédiatement un médecin (P310).

ECHANTILLON
Sérum non hémolysé, plasma (uniquement avec hépa-
rine) ou urine. L'activité de l'amylase est stable 2 mois
dans les échantillons conservés entre 2 et 8 °C.
INTERVALLES DE REFERENCE

Sérum - plasma: <96 U/l (< 1.60 ukat/l)
Urine spontanée : <480 U/l (< 8.00 ukat/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 contrdle 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-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 3000 U/I.

Si la valeur de AA/min est supérieure a 0.500, il est
conseillé de diluer I'échantillon 149 avec de la solution
physiologique et de répéter le test, en multipliant le résultat
par 10.

Sensibilité/limite de détection
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 0.91 U/l

Interférences

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

bilirubine <50 mg/dl

lipides <1200 mg/d|

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (U/) SD (U CV%
échantillon 1 67.89 0.97 1.42

échantillon 2 171.67 2.61 1.52

entre les séries (n=20) moyenne (U/l) SD (U CV%
échantillon 1 67.81 1.93 2.85

échantillon 2 175.16 492 281

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

Amylase Chema = x
Amylase concurrent =y
n=155

y=1.071x-054 U/l  r?=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 rev. 07/07/2020

AMILASA FL

AM 2H120
AM 6U168

6 x 20 ml
3 x 56 ml

uso
Reactivo para la determinacién cuantitativa in vitro de ami-
lasa en los fluidos biologicos.

PRINCIPIO
La oa-amilasa hidroliza el 2-cloro-4-nitrofenil-a-D-malto-
triosa (CNP-G3) para liberar 2-cloro-4-nitrofenol (CNP) y
formar 2-cloro-4-nitrofenil-a-D-maltosa (CNP-G2), malto-
triosa (G3) y glucosa (G). La tasa de formacién de CNP
puede medirse espectrofotométricamente a 405 nm para
cuantificar la actividad de la a-amilasa en el suero.

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 R1 2H120: 6 x 20 ml (liquido) capsula blanca
6U168: 3 x 56 ml (liquido) capsula blanca

Composicion: CNP-G3 2.3 mM, NaCl 350 mM, acetato de
calcio 6 mM, tiocianato de potasio 600 mM, tampén de
Good pH 6.0 100 mM, conservantes y estabilizantes.

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

PREPARACION DEL REACTIVO

El reactivo se suministra liquido, listo para el uso.
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
AMY R1: Peligro. Provoca lesiones oculares graves
(H318). Llevar guantes de proteccion. Llevar gafas
de proteccion (P280). EN CASO DE CONTACTO
CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidado-
samente 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).

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

<96 U/l (< 1.60 pkat/l)
<480 U/ (< 8.00 ukat/l)

Suero/plasma
Orina espontanea:

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

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION

Se recomienda la ejecucién 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
Linealidad
El método es lineal hasta 3000 U/I.
Si el valor AA/min resultase superior a 0.500, se reco-
mienda diluir la muestra 1+9 con solucién fisiolégica y
repetir la prueba, multiplicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 0.91 U/l

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <500 mg/dl

bilirrubina <50 mg/dl

lipidos <1200 mg/dl

Precision

en la serie (n=10) media (U/l) SD (Un) CV%
muestra 1 67.89 0.97 1.42

muestra 2 171.67 2.61 1.52

entre series (n=20) media (U/l) SD (Un) CV%
muestra 1 67.81 1.98 2.85

muestra 2 175.16 4.92 2.81

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

Amilasa Chema = x
Amilasa competencia = y
n=155

y=1.071x-0.54 Ul  r2=0.997

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.

PYCCKUI
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AM 2H120
AM 6U168

6 x 20 mn
3 x 56 mMn

MCNOJIb3OBAHUE

PeareHT anA KONnMYeCTBEHHOrO onpeaeneHna in vitro amu-
nasa B 61MONOTMYECKNX XXUOKOCTAX.

nPUHUUN
a-amunasa rmaponuanpyeT 2-xnop-4-HnTpodpe-
Hon-a-D-manbtoTprnosma  (CNP-G3) ¢ BblaeneHuem
2-xnop-4-vutpocpeHona  (CNP) ¢ obpasoBaHuem

2-xnop-4-HntpocpeHnna-a-D-manbtoTposza  (CNP-G2),
manbToTpuo3a (G3) u rnoko3sbl (G). JonAa obpasoBaHuA
CNP moxeT 6bITb M3MepeHa CnekTpohoTOMETPUYECKN
npv 405 HM ANA onpefeneHnA akTUBHOCTU a-aMunasbl B
CbIBOPOTKE.

NOCTABJIEHHbIE KOMMOHEHTbI

Tonbko ANA uenen AMarHOCTUKM in vitro.

KoMnoHeHTbl Habopa cTabusibHbl A0 COpOKa rogHOCTW,
YKa3aHHOTO Ha yrNakoBKe.

XpaHuTb B MecTe, He NoABEPXXEHHOM MPAMbIM COSHEeY-
HbIM Jly4am.

AMY R1 2H120: 6 x 20 mn (>kuakuiA) 6enblii Kancyna
6U168: 3 x 56 mn (>xuaxuii) 6enbiin kancyna

CoctaB: CNP-G3 2.3 mM, NaCl 350 mM, aueTaTt Kanbuus
6 MM, TmoumnaHat kanua 600 mM, 6ycep lyna pH 6.0 100
MM, KOHCepBaHTbI U CTabunmaartopbl.

XpaHnTb KOMMNOHEHTbI Habopa npu Temnepatype 2-8°C.

NMPUTOTOBJIEHUE PEATEHTA
PeakTvB noctaBnAeTCA B XWAKOM BUAE, FOTOBbLIM K Mpu-
MEHEHMIO.
CT1abunbHOCTL: A0 AaTbl Ha 3TMKeTKe npu 2-8°C.
CTabunbHOCTb MOC/ie MepBOro OTKPbITUA: MPeanoyTu-
TenbHO B TeyeHune 60 aHen npu 2-8°C.

MEPbI MTPEAQOCTOPO>XHOCTU

AMY R1: OnacHo Bbi3biBaeT cepbesHble

nospexaeHnarnas (H318). Monb3oBaTbeA
SaLLl,VITHbIMI/I nepyaTkamu/3alumTHOW  oaexXaoun/

cpeacTBamMu 3awmThl rmas/nuua  (P280). MPU

MOMNAOAHMN B TJIASA: OCTOPOXHO MNPOMbIThH
rnasa BOOOWN B TeYEHWe HECKONMbKUX MUHYT. CHATb
KOHTaKTHbI€ JIMH3bl, €C/N Bbl NOMb3yeTECb UMU U ecnu
3TO nerko cpenatb. [pojomkuTb MNpOMbIBaHWE a3
(P305+P351+P338). HemeaneHHo o6paTtuTbcA B UMK K
Bpayy-cneuvnanuctyy (P310).

OBPA3EL

HeremonnanpoBaHHaa cbiBOpOTKa, nnasma (TOMbKO C
renapyvHoM) unn mMova. AKTUBHOCTb amunasbl ctabunbHa
B TeYeHue 2 mecAueB B npobax, XpaHumbix npu 2-8°C.

OPUEHTUPOBOYHbLIE NPEAENbI

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

KaxpaA nabopaTopuA [OMKHA YCTAHOBWUTb OPUEHTU-
POBOYHbIE MHTEpBasbl B 3aBUCUMOCTb OT COBCTBEHHOIO
HaceneHuA.

KOHTPOJ1Ib KAHECTBA - KAJIMBPOBKA
PekomeHayeTcA NpoBOAUTb BHYTPEHHWIA KOHTPOMb Kaye-
cTBa. [nA 3TOM Lenu MOXHO 3aka3aTb Creaylolme KOH-
TPOSIbHbIE CbIBOPOTKW YEMOBEYECKOrO MPONCXOXAEHNA:
QUANTINORM CHEMA
C nokasaresnAMn, No BO3MOXHOCTU, B Npeaesiax Hopmbl,
QUANTIPATH CHEMA
C nartofiormdeckummn nokasartenamu. Ecnu atoro Tpebyet
aHaMTMYeckaa cMUCcTema, MOXHO 3akasaTb MynbTunapa-
MeTpasibHbIN KasimbpaTop YesI0BEHECKOro NPOUCXOXKAEHUA:
AUTOCAL H

3a panbHenwen wuHdopMauven obpawarbcA B OTAEN
06Ccny>KMBaHWA KIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JNuHeHOCTL

MeToA ABNAeTCA NUHeNHbIM 8o 2000 Ea./n

Ecnu AA/muH. npesbiwaeT 0.500, pekomeHayeTcA pas-
6aBuTb obpasel 1+9 puamonornyecknum pacTsopoM W
NOBTOPUTL UCcnefoBaHue, yMHoxanA peaynstar Ha 10.

YyecTBUTENbHOCTL/Npeaen obHapyXeHusa
C nomoLLbio AaHHOro MeToga MOXHO BblABUTL A0 0.91
Epn./n.

Momexu
He HabnoaaeTcA NOMeEX B NPUCYTCTBUN:

remornobmHa < 500 mr/an
6unmpybuHa < 50 mr/an
nnuaos < 1200 mr/an
TouyHOCTb

B cepum (n=10)

cpenHnan (Ea./n) SD (Ean./n) CV%
obpasey 1 67.89 0.97 1.42
obpaseu 2 171.67 2.61 1.52
mexay cepuAMu (n=20)

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

CpaBHeHue meToaos
B CpaBHEHNU C KOMMep4YeCKN AOCTYNHbIM MeTo40M nony-
YeHbl cneayowme pesynbtaTtbl Ha 155 obpasuax.

Amunasa Chema = x

NONOXXEHNA OB YTUJIU3ALUU

MpopykT npeaHasHayeH [ANA WUCMONb3OBaHWA B Mpo-
deccmoHasnbHbIX aHanuMTUyecknx nabopatopuax. [OnA
NpaBuUMbHOW YTUNM3aLMM OTXOAOB PYKOBOACTBOBATLCA
[eNCTBYIOLLMMN HOpMaTUBaMMU.

P501: Ypanutb BelecTBO/COAEPKUMOE KOHTenHepa B
COOTBETCTBUM C  HaUMOHANbHbIMW/ ~ MeXAyHapOoAHbIMU
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 puarHoCTU4YecKne MegULMHCKNE ycTponcTea
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limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura
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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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