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Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
reagentus e g
10820652216 | ISE Reference Electrolyte (1 x 500 mL) cobas ¢ 303 ISE
08392013190 ISE Reference Electrolyte (2 x 2000 mL) cobas pro ISE
04880455190 ISE Internal Standard Gen.2 (2 x 2000 mL)
04880480190 | ISE Diluent Gen.2 (2 x 2000 mL)
11298500316 | ISE Cleaning Solution (5 x 100 mL)
20763071122 | ISE Deproteinizer (6 x 21 mL)
10825468001 Natrio elektrodas (1 elektrodas)*
10825441001 Kalio elektrodas (1 elektrodas)*
03246353001 Chloridy elektrodas (1 elektrodas)*
03149501001 Pamatinis elektrodas (1 elektrodas)*
04663632190 | Activator (9 x 12 mL)
11183974216 | ISE Standard Low (10 x 3 mL) Kodas 20502
11183982216 | ISE Standard High (10 x 3 mL) Kodai 20503, 20763
12149435122 | Precinorm U Plus (10 x 3 mL) Kodas 20300
12149443122 | Precipath U Plus (10 x 3 mL) Kodas 20301
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 20391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 20391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 20392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 20392

*Roche Diagnostics GmbH pagal REGLAMENTA (ES) 2017/746 (IVDR) néra legalus $io prietaiso gamintojas.

Lietuviy

Sistemos informacija

ISE CL: ACN 29090 (Serumas/plazma)
ISE CL-U: ACN 29091 (Slapimas)

ISE CL-P: ACN 29092 (Plazma)

ISE CL-S: ACN 29093 (Serumas)

ISE K: ACN 29080 (Serumas/plazma)
ISE K-U: ACN 29081 (Slapimas)

ISE K-P: ACN 29082 (Plazma)

ISE K-S: ACN 29083 (Serumas)

ISE NA: ACN 29070 (Serumas/plazma)
ISE NA-U: ACN 29071 (Slapimas)

ISE NA-P: ACN 29072 (Plazma)

ISE NA-S: ACN 29073 (Serumas)
Paskirtis

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemy ISE analitinis vienetas yra skirtas
kiekybiniam natrio, kalio ir chloridy koncentracijos nustatymui serume,
plazmoje ar Slapime, naudojant jonams selektyvius elektrodus.

Santrauka

Fiziologiné reikSme:"

Elektrolitai dalyvauja daugybéje pagrindiniy metaboliniy kiino funkcijy.
Natris ir kalis yra vieni i§ svarbiausiy fiziologiniy jony ir dazniausiai tiriami
elektrolitai. Jy daugiausiai gaunama su maistu, absorbuojama
virkinamajame trakte, o Salinama per inkstus.

Natris yra pagrindinis uzlgstelinis katijonas ir palaiko skys¢iy pasiskirstyma
bei osmosinj slégj. Kai kurios sumazejusios natrio koncentracijos priezastys
apima uzsitesusj vémima ar diaréja, sumazéjusig reabsorbcijg inkstuose ir
pertekliniy skyscCiy susilaikyma. Daznos padidéjusios natrio koncentracijos
priezastys apima perteklinj skys¢iy netekima, didelj druskos vartojima ir
padidéjusig reabsorbcijg inkstuose.

Kalis yra pagrindinis vidulgstelinis katijonas ir yra kritiskai svarbus nerviniy
ir raumeny Iasteliy veiklai. Kai kurios sumazéjusios kalio koncentracijos
prieZastys apima sumazéjusj kalio gavimg su maistu ar perteklinj kalio
netekimg i$ organizmo dél diaréjos, uzsitesusj vémima ar padidéjusj
Salinimg per inkstus. Padidéjusig kalio koncentracijg gali sukelti dehidracija

ar Sokas, sunkus nudegimai, diabetiné ketoacidozé ir kalio susilaikymas
inkstuose.

Chloridai yra pagrindiniai uzlgsteliniai anijonai. Panasiai kaip ir kity jony
atveju, daznos sumazeéjusios chloridy koncentracijos priezastys apima
sumazéjusj gavimg su maistu, uzsitesusj vémimg ir sumazéjusig
reabsorbcijg inkstuose, taip pat kai kurias acidozés ir alkalozés formas.
Padidéjusi chloridy koncentracija nustatoma dehidracijos, inksty
nepakankamumo, kai kuriy acidozés formy, didelio maistinio ar parenterinio
chloridy gavimo ir apsinuodijimo salicilatais atvejais.

Tyrimo principas

Jonams selektyvus elektrodas (angl. lon-Selective Electrode, ISE)
panaudoja unikalias kai kuriy jonams selektyviy membrany savybes jgauti
elektrinj potencialg (elektrovaros jéga; angl. electromotive force, EMF),
skirtg jony koncentracijos matavimui tirpale. Selektyvi membrana
kontaktuoja su tyrimo tirpalu ir vidiniu uzpildandiu tirpalu. Dél membranos
selektyvumo, tik tiriami jonai dalyvauja EMF. Membranos EMF nustatomas
i§ tyrimo jony skirtumo tarp tyrimo tirpalo ir vidinio uzpildancio tirpalo. EVJ
susidaro pagal Nernst lygtj, skirtg specifiniam jonui tirpale:

(1)  E=Ey+2303RT/zFlga;

Kur:

E = elektrodo EMF

Eo =  standarto EMF

R = universali dujy konstanta

T =  temperatira

z = jono kravis

F =  Faradéjaus konstanta

Ig = deSimtainis logaritmas (bazé 10)
a; = jono aktyvumas

Nustatant natrj, kalj ir chloridus, kurie visi turi vienetinj kravj, R, T, z;ir F yra
sujungiami j vieng reikSme, atitinkancig kreive (angl. slope, S).

E, reikSmé yra specifiSka naudotam referentiniam elektrodo tipui. Taigi
lygtis (1) gali bati perradyta taip:
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(2) E= Elo +S. |g (Ct)
Kur C; yra tiriamo jono koncentracija.

Pilna tyrimo sistema, skirta tam tikram jonui, apima ISE, referentinj
elektrodg ir elektros grandine, skirtg EVJ matavimui ir apdorojimui, kad buty
gauta tyrimo jony koncentracija.

Natrio23 ir kalio* elektrodai yra pagaminti neutraliy neséjy pagrindu, o
chloridy? elektrodas yra pagamintas jony keitéjo pagrindu.
Reagentai - darbiniai tirpalai

Kalibratoriai S1, S2 ir S3

S1: ISE Standard Low

120 mmol/L Na*, 3 mmol/L K*, 80 mmol/L CI
$2: ISE Standard High

160 mmol/L Na*, 7 mmol/L K*, 120 mmol/L CI
S3: ISE Standard High

160 mmol/L Na*, 7 mmol/L K*, 120 mmol/L CI
Pagalbiniai reagentai

ISE Reference Electrolyte

1 mol/L kalio chlorido:

ISE Diluent

HEPES buferis: 10 mmol/L

Trietanolaminas: 7 mmol/L

Konservantas

ISE Internal Standard

HEPES buferis: 10 mmol/L

Trietanolaminas: 7 mmol/L

Natrio chloridas: 3.06 mmol/L

Natrio acetatas: 1.45 mmol/L

Kalio chloridas: 0.16 mmol/L

Konservantas

ISE Cleaning Solution

Natrio hidroksido tirpalas: 3 mol/L su natrio hipochlorito tirpalu < 2 %
aktyvaus Cl

ISE Deproteinizer

Natrio hipochlorito tirpalas: apytiksliai 1.2 % aktyvaus Cl

Pakuoté

Natrio, kalio, chlorido, referentinis

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezidros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiskai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal primtas laboratorijos
instrukcijas ir procediras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojan¢iy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

04880455190/04880480190:

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Sudétyje yra 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono ir 2-metil-2H-izotiazol-3-ono
miSinio (3:1).

EUH 208 Gali sukelti alergine reakcija.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Su pacienty méginiais ir Zzmogaus kilmés kontrolinémis medziagomis elkités
kaip su potencialiai uzkre€iamais meéginiais.

Kaip ir visy diagnostiniy procediry atveju, rezultatai turéty buti
interpretuojami atsizvelgiant j visy kity testy rezultatus ir kliniking paciento
bikle.

cobas’

Taip pat skirkite démesj visoms atsargumo priemonéms ir jspéjimams,
iSvardintiems analizatoriaus naudotojo vadove.

Reagenty paruo$imas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikykite S1, S2 ir S3 15-25 °C temperatiiroje.

Laikykite Reference Electrolyte, Internal Standard, Diluent 15-25 °C
temperatiroje.

Laikykite ISE Cleaning Solution 2-8 °C temperatiroje.
Laikykite ISE Deproteinizer 2-8 °C temperatiroje.
Laikykite elektrodus 7-40 °C temperatiroje.

Galiojimo datos ieSkokite ant etiketés.

Stabilumas naudojant analizatoriuje

Kalibratoriai S1, S2 ir S3: naudoti tik vieng karta.

ISE Reference Electrolyte
ISE Diluent

ISE Internal Standard

Jei visada uzdaromas iskart po naudojimo ir laikomas 2-8 °C temperatiroje,
ISE Cleaning Solution gali buti naudojamas iki galiojimo datos.

ISE Deproteinizer, skirtas cobas ¢ 303 / cobas pro prieZiuros ISE tékmés
kelio valymui, turi bati paruo$tas Svieziai.

Kasdienei prieZidrai naudokite tik Sviezig valymo tirpala.

ATKREIPKITE DEMES}: Jeigu vienas i$ reagenty buteliuky yra beveik

tuscias, nepildykite buteliuko nauju reagentu. ISmeskite seng reagenty
buteliukg su likusiu reagentu.

ATKREIPKITE DEMES]: I8tirpusios dujos gali sglygoti veikimo problemy,
esant dideliems jy kiekiams Diluent, Internal Standard ar Reference
Electrolyte sudétyje. Tokiais atvejais prie$ naudodami Svelniai sumaiSykite
buteliuko turin;.

iki galiojimo datos
6 savaités
6 savaités

Pakuoté

Natris 2 ménesiai arba 9000 tyrimy
Kalis 2 ménesiai arba 9000 tyrimy
Chloridai 2 ménesiai arba 9000 tyrimy
Referentinis 6 ménesiai

Pasibaigus Siam laiko periodui elektrodai turéty buti pakeisti.
Pakeitimo instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Nuokrypio intervalai

Natris Nuo 50 iki 68 mV/dec
Kalis Nuo 50 iki 68 mV/dec
Chloridai Nuo -40 iki -68 mV/dec

Naujai jdiegty elektrody nuokrypio intervalai turéty bati didesnéje
rekomenduojamy elektrody nuokrypiy intervaly puséje (i8skyrus chloridus).
ISE tirpalo santrauka

Tirpalas Naudojimas

St Pilnas kalibravimas

S2 Pilnas kalibravimas

S3 Pilnas kalibravimas (Kompensacija)
Reference Suteikia referencinj potencialg.
Electrolyte

Diluent Skiedimui.

Internal Standard Elektrody potencialo stebésenai.

Cleaning Solution | Skirtas jonams selektyviy elektrody, skiedimo indy

ir mégintuvéliy valymui.

Deproteinizer Skirtas ISE reagenty tékmés kelio valymui.
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DEMESIO: Aukstiau isvardinti ISE kalibratoriai, pagalbiniai reagentai ir
elektrodai yra reikalingi ISE analitinio vieneto kalibravimui ir rezultaty
skaiCiavimui. Bet kokiy kity produkty naudojimas gali salygoti netikslius
kasdieniy méginiy matavimus ir / ar elektrody ar kity ISE analitiniy vienety
komponenty pazeidima.

Méginiy surinkimas ir paruo$imas®

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas: Naudokite serumg be hemolizés ir rySkios lipemijos, surinktg
naudojant standarting venopunkcijos technika.

Plazma: Naudokite tik li¢io heparing.

Slapimas:7 Surinkite 24 valandy $lapima be priedy. Surinke laikykite
Saldytuve.

I8vardinty raSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Daugiau informacijos apie galimas sgveikas su méginiais ieSkokite
apribojimy ir poveikiy skiltyje.

Teiginiai apie méginiy stabilumg buvo nustatyti i§ eksperimentiniy gamintojo
duomeny arba pagrjsti referentine literatiira.?

Stabilumas serume, plazmoje ir Slapimo méginiuose, laikomuose sandariai
uzdarytuose mégintuvéliuose, yra pateiktas zemiau esancioje lenteléje.

15-25 °C 2-8°C -20°C
temperatlroje ~ temperatlroje temperat-
uroje
Natris 14 dieny 14 dieny stabillis
Kalis 14 dieny 14 dieny stabillis
Chloridai 7 dienos 7 dienos stabillis
Paruosimas

Po centrifugavimo nelaikykite serumo ant Igsteliy. Kaip skelbiama
literaturoje, kalio koncentracija serume yra didesné palyginus su plazma.
Serumo kalis atsipalaiduoja kre$éjimo metu i§ trombocity. Kuo didesnis
trombocity skaicius, tuo didesné paklaida.® Kadangi serumas yra jautrus
preanalitiniam laikymui (hemolizei) ir nutekéjimui i$ eritrocity, plazma yra
pasirinktina vietoj serumo, kaip meginio medziaga, skirta kalio
koncentracijos nustatymui.

Chloridai serume ir plazmoje yra stabills kelias dienas, kai méginys yra
atskirtas nuo eritrocity ir laikomas sandariai uzdarytoje talpykléje.”
Didelé lipemija nulemia pseudohiponatremija.'® Labai lipemigki méginiai
turéty buti ultracentrifuguojami.

Kalis: Kai kuriais hematologiniy neooplazijy metu buvo pranesta apie
(sunkig) pseudohiperkalemijg naudojant li¢io heparino méginius. 1213
DEMESIO:

Serumo atskyrimo mégintuvéliai turi bati naudojami pagal gamintojo
rekomenduojamas procedaras. Jeigu nesilaikoma Siy atsargumo
procediiry, galima netycia padengti méginio zondg geliu (sutrikdant tinkamg
méginio lygio nustatyma), ar netgi aspiruoti gelj j ISE sistema (uzkem$ant
sistema). Nepakankamas plazmos mégintuvéliy uzpildymas gali nulemti
fibrino mikrokreSuliy patekima j ISE ir uzsikimsima.

ISpilstymo parametrai:

cobas c 303 ISE vienetas / cobas pro ISE analitinis vienetas
Serumas/plazma:

cobas’

Normalus 15 L 450 pL
Sumazintas 10 UL 450 pL
Padidintas n.t. n.t.

Daugiau informacijos apie tyrimo apibadinimus ieSkokite atitinkamo
analizatoriaus ir tyrimo pritaikymo parametry nustatymy lange.
ATKREIPKITE DEMES]: Kiekviena laboratorija turi numatyti gaires
nustatymo priimtinumui ir korekcines priemones, kuriy reikéty imtis, jei
méginys bty laikomas nepriimtinu. Sudarykite specifiSkas laboratorijai
gaires.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uZtikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Kalibravimas

Pilnam Na*, K* ir CI- kalibravimui reikia iy 3 kalibravimo tirpaly: ISE
Standard Low (S1), ISE Standard High (S2) ir ISE Standard High (S3).
Kalibracinés kreives nuokrypis apskaiciuojamas i$ standarty 1 ir 2. ISE
Internal Standard yra tiriamas, kad bity visiems tyrimams bty gaunamas
E,. Detaliy kalibravimo instrukcijy ieSkokite analizatoriaus naudotojo
vadove. 3

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal pirminius
kalibratorius, gravimetriSkai paruo$tus i$ iSgryninty drusky.
Kalibravimo daznis

Pilnas kalibravimas

= kas 24 valandas

= po ISE valymo ir priezitros

= po bet kurio reagenty buteliuky keitimo

= po elektrody keitimo

= kaip reikalaujama remiantis kokybés kontrolés procediromis

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas idvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroline
medZiaga.

Serumas/plazma: PreciControl ClinChem Multi 1, PreciControl
ClinChem Multi 2, Precinorm U Plus, Precipath U
Plus

Slapimas: |prastai kokybés kontrolei rekomenduojami

kiekybiniai Slapimo kontroliniai tyrimai.

Kokybés kontrolé turéty buti atliekama kasdien ir po kiekvieno papildomo
kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Papildomos informacijos ieSkokite atitinkamose reikSmiy lentelése/pakuotés

Meginiy turiai Meéginio skiedimas lapeliuose.
Méginys ISE Diluent Tikétinos reik§mes'
Normalus 154l 450 pL Serumas Natris 136-145 mmol/L
Slapimas: (Suaugusieji) Kalis 3551 mmoliL
Méginiy tariai Méginio skiedimas Chloridai 98-107 mmol/L
Méginys ISE Diluent Plazma Natris 136-145 mmol/L
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(Suaugusieji) Kalis 3.4-4.5 mmol/L
Chloridai 98-107 mmol/L

Kalio koncentracija plazmoje yra Zemesné nei serume.

Slapimas (24 h): Natris 40-220 mmol/24 h

(Suaugusieji) Kalis 25-125 mmol/24 h
Chloridai 110-250 mmol/24 h

Natrio, kalio ir chloridy iSskyrimas su Slapimu priklauso nuo gavimo su
maistu. Cia pateikiamos reik$més yra tipiskos zmonéms besilaikantiems
jprasty mitybos jpro€iy.

ATKREIPKITE DEMES): Rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija
nustatyty ir perzidiréty savo normaliy reikémiy intervalus. Cia pateikiamos
reikSmés turéty biti naudojamos tik kaip gairés.

Priezitra

Sistemos priezidros proceduros ir jy daznumas yra pateikti naudotojo
vadove ir turi buti atliekami kiekvieng diena, kasdieniy méginiy tyrimy
pabaigoje arba po méginio su padidinta koncentracija tyrimo.

cobas ¢ 303 ISE /cobas pro ISE analitinio vieneto palaikymas:
Naudojamas specialiai pazymétas plovimo stovas (Zalias).

Pozicija 1: ISE Cleaning Solution (naudojamas kassavaitiniam stovo
plovimui)

Pozicija 2: ISE Cleaning Solution (naudojamas kasdieniam stovo plovimui)
Pozicija 3: Activator

Sistema automatiskai atpazjsta plovimo stovg ir automatiskai persijungia j
plovimo rezima.

ATKREIPKITE DEMES): Visada plovimui naudokite svieZius tirpalus.

ISE sistemai po plovimo ir prie$ kalibravimg reikalingas kondicionavimas.
Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: reikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.
Hemolizé - serumas

Natris ir chloridai

Hemolizé:'* Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).

Hemolizé - Slapimas
Natris ir chloridai

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, hemoglobino koncentracijai esant iki
621 umol/L arba 1000 mg/dL.

Hemolizé - serumas ir §lapimas
Kalis
Nenaudokite hemolizuoty méginiy.

Kalio koncentracija eritrocituose yra 25 kartus didesné nei normalioje
plazmoje. Saveikos lygis gali bati jvairus, priklausomai nuo tikslaus
eritrocity turinio.

H-indeksas < 20 atitinka kalio koncentracijos padidéjimg < 0.1 mmol/L.'s
Gelta - serumas

Gelta:** Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reik$mei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 ymol/L arba 60 mg/dL).

Gelta - Slapimas

Gelta: Jokio reikSmingo poveikio, konjuguoto bilirubino koncentracijai esant
iki 1026 umol/L arba 60 mg/dL.

Lipemija - serumas

Lipemija (Intralipidai):™ Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Tiriant lipemiskus mécﬁ;inius del skysciy persiskirstymo gali bati stebima
pseudohiponatremija.’®

Natris: Pakites baltymy / lipidy kiekis gali klaidingai pakeisti natrio rezultatus
j priesingas kryptis, t.y. padidéjes baltymy kiekis = pseudohiponatremija,
sumazéjes baltymy kiekis = pseudohipernatremija.6.”

Vaistai

cobas’

Sie vaistai buvo istirti ir nedaré jokio poveikio tyrimui, kai buvo pridéti j
normalaus zmogaus serumo misinj iki nurodyty koncentracijy. Klaidingai
didelés chloridy reikSmés buvo nustatytos pacientams, vartojantiems
perchloratinius vaistus. To priezastis yra perchlorato jony sgveika su ISE
chloridy tyrimu.

Serumo grupé:

Acetaminofenas (paracetamolis) 200 mg/L
Acetilcisteinas 1660 mg/L
Acetilsalicilo rugstis 1000 mg/L
Ampicilinas-Na 1000 mg/L
Askorbo rugstis 300 mg/L
Cefoksitinas 2500 mg/L
Ciklosporinas 5 mg/L
Doksiciklinas 50 mg/L
Heparinas 5000 TV/L
Ibuprofenas 500 mg/L
Intralipidai 10000 mg/L
L-Dopa 20 mg/L
Metildopa 20 mg/L
Metronidazolis 200 mg/L
Fenilbutazonas 400 mg/L
Rifampicinas 60 mg/L
Teofilinas 100 mg/L
Slapimo grupé:

Acetaminofenas (paracetamolis) 3000 mg/L
Acetilcisteinas 10 mg/L
Askorbo rugstis 4000 mg/L
Gentamicino sulfatas 400 mg/L
Ibuprofenas 4000 mg/L
Levodopa 1000 mg/L
Metildopa 2000 mg/L
Cefoksitinas 12000 mg/L
Ofloksacinas 900 mg/L
Fenazopiridinas 300 mg/L
Saliciluriné ragstis 6000 mg/L
Tetraciklinas 300 mg/L

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta pernesimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link. Naujausias pernaos iSvengimo
sgraSas pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SCCS metody lapais.
I8samesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

Matavimo reZimas ISE netiesioginis:

Pritaikymas serumui ir plazmai:

Na* 80-180 mmol/L
K+ 1.5-10.0 mmol/L
Cl 60-140 mmol/L

Natrio tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant serumo ir plazmos méginius,
turéty pasizyméti tiesine priklausomybe nuo 80-180 mmol/L su mazesniu
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nei 5 % nukrypimu nuo linijos.

Kalio tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant serumo ir plazmos méginius,
turéty pasizyméti tiesine priklausomybe nuo 1.5-10.0 mmol/L su mazesniu
nei 5 % nukrypimu nuo linijos.

Chloridy tyrimas cobas c- sistemoje, naudojant serumo ir plazmos
meéginius, turéty pasizyméti tiesine priklausomybe nuo 60-140 mmol/L su
mazesniu nei 5 % nukrypimu nuo linijos.

Pritaikymas Slapimui:

Na* 20-250 mmol/L
K* 3-100 mmol/L
Cl 20-250 mmol/L

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:46. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ redukuoto skiedimo daugiklio.

Pakartotinis Slapimo méginiy tyrimas su padidintu méginio tariu:

Na* 251-375 mmol/L
K* 101-150 mmol/L
Cl 251-375 mmol/L

Natrio tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant Slapimo méginius, turéty
pasizyméti linijine priklausomybe nuo 20-250 mmol/L su mazesniu nei 10 %
nukrypimu nuo linijos.

Kalio tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant Slapimo méginius, turéty
pasizyméti linijine priklausomybe nuo 3-100 mmol/L su maZesniu nei 10 %
nukrypimu nuo linijos.

Chloridy tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant Slapimo méginius, turéty
pasizyméti linijine priklausomybe nuo 20-250 mmol/L su mazesniu nei 10 %
nukrypimu nuo linijos.

Pritaikymui pakartotiniam Slapimo tyrimui:

Natrio tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant Slapimo méginius, turéty
pasizyméti linijine priklausomybe nuo 251-375 mmol/L su mazesniu nei

10 % nukrypimu nuo linijos.

Kalio tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant Slapimo méginius, turéty
pasizyméti linijine priklausomybe nuo 101-150 mmol/L su maZesniu nei

10 % nukrypimu nuo linijos.

Chloridy tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant Slapimo méginius, turéty
pasizyméti linijine priklausomybe nuo 251-375 mmol/L su maZesniu nei

10 % nukrypimu nuo linijos.

Slapimo méginiy apatinés tyrimo ribos

Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

Natris

Tus€ioji riba =3.5 mmol/L
Nustatymo riba =4.5 mmol/L
Kiekybinio nustatymo riba =12.2 mmol/L
Kalis

TusCioji riba =0.16 mmol/L
Nustatymo riba =0.21 mmol/L
Kiekybinio nustatymo riba =0.89 mmol/L
Chloridai

TusCioji riba = 3.7 mmol/L
Nustatymo riba = 3.9 mmol/L
Kiekybinio nustatymo riba =11.6 mmol/L

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

Tuscioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus€ioji riba atitinka maZiausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

cobas’

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tus¢iajg ribg ir Zemos koncentracijos
méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka zemiausig analités koncentracijg, kurig galima
nustatyti (reikSmé vir$ tus¢iojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti su 30 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant
mazos koncentracijos natrio / kalio / chloridy méginius.

ReikSmés, esancios Zemiau kiekybinio nustatymo ribos, néra patikimos dél
galimo didesnio neuZtikrintumo.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas
cobas pro ISE analitinis vienetas:

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medZiagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP05-A3 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu
glaudumu (2 lygios dalys per vieng tyrimy serijg, 2 tyrimy serijos per diena,
21 diena). Tarpinio glaudumo ir atkartojamumo rezultatai buvo gauti
naudojant cobas pro ISE analitinj vieneta.

Natris

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Méginys (cobas pro | Vidurkis| SN CV | Vidurkis| SN cv
ISE analitiniame mmol/L | mmol/lL | % | mmollL | mmollL | %
vienete)
pPCcC1a 111 036 | 03 | 111 097 | 09
PCCC2v 134 040 | 03 | 134 090 | 0.7

Zmogaus plazma 1 84.7 028 | 03| 847 125 | 15

Zmogaus plazma 2 129 045 | 03 | 129 088 | 0.7

Zmogaus plazma 3 135 052 | 04 135 093 | 0.7

Zmogausplazma4 | 149 | 052 | 0.3 | 149 | 082 | 06

Zmogaus plazma5 | 174 | 062 | 0.4 | 174 | 095 | 05

Zmogausserumas1 83.0 029 | 0.3 | 83.0 138 | 1.7

Zmogaus serumas 2 | 131 052 | 0.4 131 093 | 0.7

Zmogaus serumas 3 | 135 047 | 03 | 135 1.02 | 0.8

Zmogaus serumas 4 | 150 052 | 0.3 150 080 | 05

Zmogaus serumas5 | 173 | 063 | 04 | 173 | 095 | 05

Liquichek 1 78.1 034 | 04 | 781 1.06 | 1.4

Liquichek 2 175 071 | 04 | 175 1.05 | 0.6

Zmogaus $lapimas 1| 24.8 025 | 1.0 | 248 119 | 48

Zmogaus $lapimas 2 | 136 047 | 03 | 136 094 | 0.7

Zmogaus $lapimas 3 | 111 038 | 03 | 111 094 | 08

Zmogaus lapimas 4 | 204 096 | 05 | 204 123 | 0.6

Zmogaus $lapimas 5 | 241 095 | 04 | 241 163 | 0.7

Kalis

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Méginys (cobas pro | Vidurkis| SN CV | Vidurkis| SN cv
ISE analitiniame mmol/L | mmol/L | % | mmollL | mmollL | %
vienete)
pPCcC1a 3.66 002 | 04 | 366 0.04 | 11
pPCCC2v 6.77 002 | 03 | 6.77 0.05 | 0.8

Zmogaus plazma 1 1.65 001 | 07| 165 005 |29

Zmogaus plazma 2 5.82 002 | 04 | 582 004 | 0.6

Zmogaus plazma 3 2.97 001 | 05| 297 0.05 | 1.6

Zmogaus plazma 4 7.50 0.03 | 04 | 750 0.06 | 0.8
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cobas’

Zmogaus plazma 5 9.52 0.04 | 04 | 952 011 | 1.1 Instrumen- | Méginio Min |Maks |P/B Regresija'® Koef.
Zmogaus serumas 1| 159 | 001 | 0.7 | 159 | 004 | 23 | [tai tipas/ N X X )
Zmogaus serumas 2 5.96 0.02 0.4 5.96 0.03 05 ])((Zt“epSHOS Plazma /118 [80.4 | 175 y= 1.031x - 4.12 0.997
. otom.
%mogaus serumas 3 | 2.96 0.01 | 04 | 296 004 | 12 y: cobas
Zmogaus serumas 4 | 7.79 003 | 04| 7.79 0.05 0.7 pro ISE
Zmogaus serumas 5 | 9.86 005 | 05| 986 008 | 08 Paklaida ties 135 mmol/L = 0.037 (0.0 %)
Liquichek 1 311 024 | 08| 31.1 055 | 1.8 Paklaida ties 155 mmol/L = 0.652 (0.4 %)
Liquichek 2 69.9 045 | 06 | 699 156 | 2.2 x:cobas ¢ |Plazma/120 |84.2 |177 |y=1.003x-1.72 1.000
Fmogaus Slapimas 1| 331 | 003 | 08 | 331 | 005 | 15 iPlobas
Zmogaus $lapimas 2 | 50.8 030 | 06 | 50.8 1.01 | 20 p.ro ISE
Zmogaus Slapimas 3| 32.4 026 | 0.8 | 324 058 | 1.8 Paklaida ties 135 mmol/L = -1.33 (1.0 %)
Zmogaus $lapimas 4 | 82.4 085 | 1.0 | 824 207 | 25 Paklaida ties 155 mmol/L = -1.27 (-0.8 %)
Zmogaus $lapimas 5 | 95.7 120 | 1.3 | 957 256 | 2.7 x: liepsnos | Serumas /120 |81.3 |174 |y=1.016x-1.11 0.996
Chloridai fotom.
y: cobas
Atkartojamumas Tarpinis glaudumas pro ISE
Méginys (cobas pro | Vidurkis| SN CV | Vidurkis| SN Ccv Paklaida ties 135 mmol/L = 1.09 (0.8 %)
ISE analitiniame mmol/L | mmol/L | % | mmollL | mmollL | % Paklaida ties 155 mmol/L = 1.41 (0.9 %)
vienete) x:cobas ¢ | Serumas/120 [84.4 [175 |y=1.027x-4.38 |1.000
PCCC1a 82.5 0.31 04 | 825 1.22 1.5 501
PCCC2v 112 046 | 04 112 1.15 1.0 y: cobas
Zmogausplazma1 | 712 | 031 | 04 | 712 | 120 | 1.7 ';“I’d'S: - oy
z aklaida ties 135 mmol/L = -0.766 (-0.6 %
Zmogausplazma2 | 112 | 051 | 05 | 112 | 106 | 09 | ppiaiga ties 155 mmoll = -0.230 (-0.1 %)
Zmogausplazma3 | 916 | 044 | 05| 916 | 1.38 | 15 | e o T qianimas /120|225 [249 |y =0.993x-2.46 | 1.000
Zmogaus plazma 4 123 050 | 0.4 | 123 085 | 0.7 fotom.
Zmogaus plazma5 | 137 | 053 | 0.4 | 137 | 1.03 | 07 y: cobas
Zmogaus serumas 1 | 734 | 023 |03 | 734 | 108 | 15 prolsE |
Zmogaus serumas 2 | 111 053 | 051 111 098 | 09 )é:oiobas ¢ |Slapimas/120|25.5 {241 |y=1.019x-2.90 1.000
Zmogaus serumas 3 | 91.4 035 | 04 | 914 117 | 1.3 y: cobas
Zmogaus serumas 4 | 124 054 | 04 | 124 089 | 0.7 pro ISE
Zmogaus serumas 5 | 133 062 | 05| 133 082 | 0.6 Kalis
Liquichek f %2 | 041 | 04 92 118 | 12 Instrumen- | Méginio Min | Maks |P/B Regresija'® Koef.
Liquichek 2 184 | 069 | 04 | 184 | 179 | 1.0 tai tipas/ N X |x "
Zmogaus lapimas 1| 285 | 014 |05 | 285 | 108 |38 x:cobasc |Plazma/120 [1.71 |9.57 |y=0.998x- 1.000
Zmogaus &lapimas 2 | 139 058 | 04 | 139 144 | 1.0 501 0.00004
Zmogaus Slapimas 3| 115 | 055 | 05 | 115 | 137 | 1.2 Vrg‘T‘S’ES
Zmogaus $lapimas 4 | 207 | 093 | 05 | 207 | 192 | 09 P -
. — Paklaida ties 3.5 mmol/L = -0.041 (-1.2 %)
Zmogaus Slapimas 5 | 236 099 | 04 | 236 259 | 11 Paklaida ties 5.5 mmol/L = -0.064 (-1.2 %)
a) PreciControl ClinGhern Multi 1 x: cobas ¢ | Serumas/120 [1.62 [10.0 |y=1.004x-0.082 |1.000
b) PreciControl ClinChem Multi 2 501
Duomenys, gauti cobas pro analizatoriuje (-iuose), tinka cobas ¢ 303 - cobas
analizatoriiui (-iams). y:
Metodu palvaini pro ISE
Metody palyginimas — — Y
Zmogaus plazmos méginiy ISE reikSmés, gautos cobas pro ISE ga:::a!da t!es 35 mmo:/t =-0.068(-1.9 0/")
analitiniame vienete (y), buvo palygintos su reikémémis, gautomis aklaida ties 5.5 mmol/L = -0.060 (-1.1 %)
naudojant atitinkamg referentinj metoda (x) (tik natriui) cobas ¢ 501 x: cobas ¢ | Slapimas/119(3.28 [96.4 |y=1.035x-0.507 |1.000
analizatoriuje (x). 501
Zmogaus $lapimo méginiy ISE reik$més, gautos cobas pro ISE y: cobas
analitiniame vienete (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis ro ISE
naudojant atitinkama referentin metoda (x) (tik natriui) cobas ¢ 501 P
anallzaFor|u1e (X).' . ‘ N Chioridai
Naudoti referentiniai metodai: Flame Photometer FP 8400 natriui. — - —
Instrumen- | Méginio Min |Maks |P/B Regresija'® Koef.
Natris ‘ tai tipas/ N X X (r)
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cobas’

x:cobasc |Plazma/118 [60.5 |140 |y=0.997x-0.127 |1.000 Paklaida ties 135 mmol/L = -0.988 (-0.7 %)

501 Paklaida ties 155 mmol/L = -1.32 (-0.8 %)

y: cobas x: cobas ¢ | Serumas/ 120 [82.9 [178 |y =1.000x-1.50 |[1.000
pro ISE 501

Paklaida ties 95 mmol/L = -0.384 (-0.4 %) y: cobas ¢

Paklaida ties 110 mmol/L = -0.423 (-0.4 %) 303 ISE

x: cobas ¢ | Serumas/118 |61.7 | 135 |y=1.000x - 0.600 |1.000 Paklaida ties 135 mmol/L = -1.50 (-1.1 %)

501 Paklaida ties 155 mmol/L = -1.50 (-1.0 %)

y: cobas x: liepsnos | Slapimas /105 (24.9 {256 |y=0.973x+1.97 |0.999
pro ISE fotom.

Paklaida ties 95 mmol/L = -0.600 (-0.6 %) y: cobas ¢

Paklaida ties 110 mmol/L = -0.600 (-0.5 %) 303 ISE

x: cobas ¢ |Slapimas/119(25.0 {245 |y=1.023x-2.09 |1.000 x:cobas | Slapimas/119[19.9 [246 |y =0.997x+0.355 |1.000
501 pro ISE

y: cobas y: cobas ¢

pro ISE 303 ISE
Paklaida medicininiy sprendimy lygmenyje (MSL) buvo apskaiciuota taip: x: cobas ¢ | Slapimas/113[22.2 [237 |y=0.990x+3.11 | 1.000
paklaida [mmol/L] = sankirtos taskas + (nuolydis x MSL) - MSL 501
Qaklaida [%] = (paklaida [mmol/L] x 100) / MSL y: cobas ¢
Zmogaus plazmos ir serumo méginiy ISE reikSmés, gautos cobas ¢ 303 303 ISE
ISE vienete (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant
atitinkama referentinj metoda (x) (tik natriui) cobas pro ISE analitiniame Kalis
vienete (x) ir cobas ¢ 501 analizatoriuje (x). — . e
Zmogaus $lapimo méginiy ISE reikémes, gautos cobas ¢ 303 ISE Instrumen- | Méginio Min | Maks | P/B Regresija Koef.
analitiniame vienete (y), buvo palygintos su reikémémis, gautomis tai tipas/ N X |x "
naudojant atitinkama referentinj metoda (x) (tik natriui) cobas pro ISE x.cobas | Plazma/120 |1.52 [9.95 |y=0.990x+0.029 |1.000
analiniame vienete (x) ir cobas ¢ 501 analizatoriuje (x). pro ISE
Naudoti referentiniai metodai: Flame Photometer FP 8400 natriui. y: cobas ¢

Natris 303 ISE

Instrumen- | Méginio Min |Maks |P/B Regresija’® | Koef. Paklaida ties 3.5 mmol/L = -0.006 (-0.2 %)

tai tipas/ N X X ) Paklaida ties 5.5 mmol/L = -0.025 (-0.5 %)

x: liepsnos |Plazma/118 [81.6 [176 |y=0.985x+1.38 [0.994 x:cobas ¢ |Plazma/120 |1.55 |10.0 |y=0.997x-0.029 | 1.000
fotom. 501

y: cobas ¢ y: cobas ¢

303 ISE 303 ISE

Paklaida ties 135 mmol/L = -0.581 (-0.4 %) Paklaida ties 3.5 mmol/L = -0.041 (-1.2. %)

Paklaida ties 155 mmol/L = -0.871 (-0.6 %) Paklaida ties 5.5 mmol/L =-0.047 (-0.9 %)

x.cobas |Plazma/119 [845 [174 [y=0980x+238 [0.999 | |x cobas | Serumas/116 1.62 |9.81 |y=0.990x-0.004 |1.000
pro ISE pro ISE

y: cobas ¢ y: cobas ¢

303 ISE 303 ISE

Paklaida ties 135 mmol/L = -0.256 (-0.2 %) Paklaida ties 3.5 mmol/L = -0.038 (-1.1 %)

Paklaida ties 155 mmol/L = -0.647 (-0.4 %) Paklaida ties 5.5 mmol/L = -0.058 (-1.1 %)

x:cobas ¢ |Plazma/119 [85.8 [175 [y=1.000x-1.20 [0.999 x: cobas ¢ |Serumas/116 [1.56 |9.78 |y =0.984x +0.059 |1.000
501 501

y: cobas ¢ y: cobas ¢

303 ISE 303 ISE

Paklaida ties 135 mmol/L = -1.20 (-0.9 %) Paklaida ties 3.5 mmol/L = 0.002 (0.1 %)

Paklaida ties 155 mmol/L = -1.20 (-0.8 %) Paklaida ties 5.5 mmol/L = -0.031 (-0.6 %)

x: liepsnos | Serumas /120 [815 [182 [y=1.007x-1.19  [0.996 x:cobas | Slapimas /120 |3.55 |98.9 |y=0.983x+0.290 |1.000
fotom. pro ISE

y: cobas ¢ y: cobas ¢

303 ISE 303 ISE

Paklaida ties 135 mmol/L = -0.307 (-0.2 %) x: cobas ¢ | Slapimas/119(3.49 {93.0 |y=0.950x +0.628 | 1.000

Paklaida ties 155 mmol/L = -0.176 (-0.1 %) 501

x cobas | Serumas /120|816 |178 |y=0984x+123 |[1000 | |Y.copase

303 ISE

pro ISE

y: cobas ¢ Chloridai

303 ISE
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Instrumen- | Méginio Min |Maks |P/B Regresija'® Koef.
tai tipas/ N X X (n
x:cobas |Plazma/120 |65.5 |137 |y=0.996x +0.276 |0.999
pro ISE

y: cobas ¢

303 ISE

Paklaida ties 95 mmol/L =-0.110 (-0.1 %)

Paklaida ties 110 mmol/L =-0.171 (-0.2 %)

x:cobasc |Plazma/120 [66.4 |138 |y=1.000x-1.20 |0.999
501

y: cobas ¢

303 ISE

Paklaida ties 95 mmol/L = -1.20 (-1.3 %)

Paklaida ties 110 mmol/L = -1.20 (-1.1 %)

x:cobas | Serumas/118 [62.2 |138 |y=1.000x-0.200 |1.000
pro ISE

y: cobas ¢

303 ISE

Paklaida ties 95 mmol/L = -0.200 (-0.2 %)

Paklaida ties 110 mmol/L = -0.200 (-0.2 %)

x: cobas ¢ |Serumas/118 [62.6 | 138 |y=1.003x - 1.01 1.000
501

y: cobas ¢

303 ISE

Paklaida ties 95 mmol/L = -0.761 (-0.8 %)

Paklaida ties 110 mmol/L = -0.722 (-0.7 %)

x:cobas |Slapimas/119|21.3 |243 {y=1.011x-1.03 1.000
pro ISE

y: cobas ¢

303 ISE

x: cobas ¢ |Slapimas/118|21.3 |249 |y=0.984x+2.29 |[1.000
501

y: cobas ¢

303 ISE

Nuokrypis medicininiy sprendimy lygmenyije (angl. medical decision level,
MDL) buvo apskaiciuotas taip: Paklaida [mmol/L] = sankirtos taskas +
(nuolydis x MDL) - MDL paklaida [%] = (Paklaida [mmol/L] x 100) / MDL
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés nares,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys
% Taris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade ltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
©2021, Roche Diagnostics
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