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Sistemos informacija

ACN (pritaikymo kodas, angl.

Trumpasis pavadinimas application code number)

FERR 10034

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas feritino koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Feritinas yra geleZies atsargy baltymas, gaminamas daugelyje organizmo
Igsteliy. Jo daugiausiai nustatoma kepenyse, bluznyje, raumenyse ir kauly
Ciulpuose ir tik nedidelé dalis nustatoma kraujyje. Feritino kiekis serume yra
gelezZies atsargy indikatorius, rodantis ar gelezies yra per mazai (pvz.:
sergant gelezies stokos anemija) ar per daug (pvz.: sergant
hemochromatoze)."? Baltymas dalyvauja pasisavinant, kaupiant ir
atpalaiduojant gelezj i$ Iasteliy. Feritinas atlieka dvigubg funkcijg: kaupia
gelezj biologiskai prieinamoje formoje ir tuo paciu saugo lasteles nuo
toksinio geleZies poveikio, nulemto gelezies galimybiy generuoti reaktyvius
junginius, kurie gali paZeisti DNR ir baltymus.23

Gelezies neprisijunges baltymas apoferitinas, yra sudarytas i$

24 subvienety, o jo molekuliné masé yra apytiksliai 450 kDa. Feritino Serdis,
sudaryta i§ gelezies, gali savyje sutalpinti apytiksliai 4500 geleZies atomy
Fe®* jony formoje.*®

Gelezj prisijunges feritinas ir hemosiderinas, netirpus gelezies-baltymo
kompleksas, rodo kiekvienos Igstelés ir viso organizmo geleZies atsargas.>
Egzistuoja daugybeé skirtingy feritino izoformy, kurios sudarytos i$ skirtingy
subvienety, kurie yra dalinai specifiski audiniams.'#

Stabiliomis sglygomis feritino koncentracija serume yra proporcinga viso
organizmo gelezies atsargoms: 1 ng feritino mL serumo atitinka 10 mg
bendry gelezies atsargy.5"8 Todél literatdroje feritino koncentracijos
serume tyrimas yra siulomas kaip geriausias ir patogiausias laboratorinis
tyrimas, skirtas gelezies atsargy jvertinimui ir gelezies stokos bei geleZies
sutrikimy diagnostikai.®859 Jis pakeité invazinius ir pusiau kiekybinius
histologinius kauly &iulpy aspiraty ar biopsijy tyrimus diagnozuojant
geleZies stokos anemijg.2®

Feritino koncentracija serume yra geras geleZies atsargy organizme
indikatorius; tadiau jis nesuteikia informacijos apie gelezies kiekj, prieinamg
eritropoezei. Feritino koncentracija < 15 pg/L visada rodo geleZies stokg ir
gali atsirasti dél kraujo netekimo, sutrikusio gelezies pasisavinimo,
transferino stokos ar padidéjusio poreikio (pvz.: néstumo metu). Padidéjusi
feritino koncentracija serume (> 400 pg/L) gali turéti daug priezasciy:
Kadangi feritinas yra iminés fazés reaktantas, padidéjusi feritino
koncentracija serume gali buti nustatoma pacientams, sergantiems
infekcinémis ligomis, Uminiais ar |étiniais uzdegimais bei piktybiniais augliai,
nepaisant aminés geleZies stokos. Padidéjusi feritino koncentracija, kuri
néra susijusi su gelezZies atsargomis, taip pat nustatoma alkoholiniy bei
virusiniy hepatity, Iétinés inksty ligos metu. Diagnozé turétt% buti nustatoma
jvertinus visg individualaus paciento klinikine situacijg.>108.11

Tyrimo principas

Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy

= 1-oji inkubacija: 6 pL méginio, biotinilintas monokloninis
feritinui-specifinis antikiinas ir monokloninis feritinui-specifinis antikiinas,
Zymétas rutenio kompleksu@), reaguoja, sudarydami sluoksninés
strukttros kompleksa.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell Il M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis
iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreivés,
pateikiamos per cobas link.

a) Tri(2,2"-bipiridil)rutenio(1l)-kompleksas (Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pakuoté pazyméta FERR.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 12.4 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  Anti-feritino-Ak~biotinas, 1 buteliukas, 21.0 mL:
biotinilinti monokloniniai antiktuinai pries feriting (pelés) 3.0 mg/L;
fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.2; konservantas.

R2  Anti-feritino-Ak~Ru(bpy)3*, 1 buteliukas, 21.0 mL:
monokloniniai antiktinai prie$ feriting (pelés), Zyméti rutenio
kompleksu 6.0 mg/L; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.2;
konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

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

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

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

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dumy/dujy/rako/gary/aerozolio.
p272 UZtersty darbo drabuziy negalima iSnesti i§ darbo vietos.
P280 Maveti apsaugines pirstines.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uzterStus drabuZius ir iSskalbti prie$ vél
apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle ipilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.
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Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruosimas

Visi rinkinio reagentai paruosti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam atlikimui, yra prieinama per

cobas link.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuZ$aldykite.

Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés baty visiSkai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

analizatoriuose 16 savai¢iy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirian¢iuoju geliu.

Li-heparino, Ko-EDTA ir K3-EDTA plazma.

Gali biiti naudojami Li-heparino mégintuvéliai su skirianciuoju geliu.
Kriterijus: Nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 2x tus¢ioji riba +
koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabilus 48 valandas 20-25 °C temperatiroje, 7 dienas 2-8 °C
temperataroje, 12 ménesiy -20 °C (+ 5 °C) temperaturoje. Méginius galima
uz$aldyti du kartus.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, 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 méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uztikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie§ matavimg baty 20-25 °C
temperatros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai
analizatoriuose turéty bti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

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

. 03737586190, Ferritin CalSet, 4 x 1.0 mL

. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, skirtas 4 x 3.0 mL arba
05618860190, PreciControl Varia, skirtas 4 x 3.0 mL

) 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL méginiy skiediklis
= Bendra laboratorijos jranga

cobas e analizatorius

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriy papildomos medZiagos:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L sistemos tirpalas

04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

07485409001, Reservoir Cup, 8 indeliai, skirti ProCell Il M ir
CleanCell M

cobas’

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapteriy indeliai, skirti
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adapteriy
indelis, skirti ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas
Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

Prie§ naudojima automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.

Patalpinkite atvésintg (laikomg 2-8 °C temperatiroje) cobas e pakuote j
reagenty pozicijg. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai
reguliuoja reagenty temperatirg ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Elecsys Ferritin
tyrimg ([ReF] 11820982122). Elecsys Ferritin tyrimas ( 11820982122)
buvo standartizuotas pagal Enzymun-Test Ferritin metoda. Sis, savo
ruoztu, buvo standartizuotas pagal 1-gjj tarptautinj etalong (IS) NIBSC
(National Institute for Biological Standards and Control) “Reagent for Ferritin
(human liver)” 80/602.

Buvo atliktos reikdmés suradimo studijos, tame tarpe publikuota studija'?,
siekiant jvertinti Elecsys Ferritin tyrimo atsekamuma pagal naujesnius
tarptautinius etalonus (2-asis IS 80/578 ir 3-asis IS 94/572), kuriy rezultatai
pasizyméjo geru atitikimu.

Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkamg CalSet.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SvieZig reagenta (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo cobas e pakuotés registravimo
analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 8 savaiiy, naudojant tos pacios partijos reagentus

po 28 dieny, analizatoriuje naudojant tg pacig cobas e pakuote
pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Tumor Marker arba PreciControl
Varia.

Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling medZiaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolinés medziagos turéty
bati atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas
yra naudojamas; vieng kartg - vienai cobas e pakuotei, taip pat po
kiekvieno 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.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiSkai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (ug/L arba ng/mL).

Apribojimai - poveikiai

Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L plovimo tirpalas Endogeninés medZiagos
- 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 détuves x 6 remeliai Medziaga Tirta koncentracija
détuvéje x 105 tyrimo antgaliai ir 105 tyrimo indeliai, 3 atlieky maisai i
Bilirubinas <1112 pmol/L arba < 65 mg/dL
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Medziaga Tirta koncentracija
Hemoglobinas <0.062 mmol/L arba < 100 mg/dL
Intralipidai <2000 mg/dL

Biotinas <205 nmol/L arba < 50 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1200 TV/mL

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmes ribose,
méginiuose, kuriy koncentracija > 25 ng/mL, arba + 2.5 ng/mL méginiuose,
kuriy koncentracija < 25 ng/mL.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Didelés dozés ,kablio" efektas nepasireiskia, kai feritino koncentracija yra
iki 100000 pg/L (ng/mL).

Gelezies?*- ir geleZies® jonai terapinémis koncentracijomis nedaro poveikio
Elecsys Ferritin tyrimui.

Vaistai

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 16 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antiktiny, rutenio ar streptavidino antikdiny titry. Siy trukdziy jtaka sumazina
tam pritaikyta tyrimo procedura.

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimo ribos

0.50-2000 pg/L (ng/mL) (apibréziamos pagal nustatymo ribg ir pagrindinés
kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios Zemiau nustatymo ribos, yra
pateikiamos kaip < 0.50 pg/L (ng/mL). ReikSmés, esancios vir§ matavimy
ribos, yra pateikiamos kaip > 2000 pg/L (ng/mL) (arba iki 100000 pg/L
(ng/mL) - 50 karty atskiestuose méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba = 0.25 pg/L (ng/mL)

Nustatymo riba = 0.50 pg/L (ng/mL)

Kiekybinio nustatymo riba = 2.0 pg/L (ng/mL)

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-o0sios 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 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tusCiajg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir§ tus¢iojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV yra
<20 %.

Skiedimas

Méginiai, kuriy feritino koncentracija virsija matavimy ribg, gali bati
skiedZiami naudojant Diluent Universal. Rekomenduojamas atskiedimo
santykis yra 1:50 (automatiSkai analizatoriuje arba rankiniu badu). Atskiesto
méginio koncentracija turi buti > 40 pg/L (ng/mL).

Po rankiniu budu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo
koeficiento.

Jei atskiedimas atliekamas analizatoriuje, programa automatiskai jvertina
atskiedima tada, kai apskai¢iuojama meginiy koncentracija.

Tikétinos reikSmés

Studijos, naudojant Enzymun-Test Ferritin ir méginius i§ 224 sveiky
tiiamyjy (104 moterys - daugiausia premenopauzinio amziaus - ir 120
vyry), rezultatai yra pateikiami toliau. ReikSmés atitinka 5-gjg ir 95-aja
procentiles. '

Vyrai, 20-60 mety: 30-400 pg/L (ng/mL)

cobas’

Moterys, 17-60 mety: 13-150 pg/L (ng/mL)
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy

pacienty populiacijai ir, jei batina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

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

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, Zmogaus
serumy misinj ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai
Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas
Méginys Vidurkis| SN cv SN cv
pg/L pg/L % pg/L %
(ng/mL) | (ng/mL) (ng/mL)
Zmogaus serumas 1 | 1.80 | 0.115 6.4 0.127 7.1
Zmogaus serumas 2 | 3.02 | 0.0540 | 1.8 0.0625 2.1
Zmogaus serumas 3 | 232 | 0458 | 2.0 0.620 2.7
Zmogaus serumas 4 | 414 6.06 1.5 10.9 2.6
Zmogaus serumas5 | 878 | 226 | 26 34.9 4.0
Zmogaus serumas 6 | 1406 | 39.4 2.8 62.5 44
PreciControl Varia 1 147 1.84 1.3 3.48 24
PreciControl Varia2 | 858 16.5 1.9 32.0 3.7
PreciControl TMP) 1 282 | 0411 1.5 0.686 24
PreciControl TM 2 187 2.12 1.1 477 2.6
b) TM = Tumor Marker
Metody palyginimas

a) Palyginus Elecsys Ferritin tyrima, 04491785190 (y) su Elecsys
Ferritin tyrimu, 11820982122 (x), naudojant klinikinius méginius, buvo
gautos tokios koreliacijos (ug/L):

Tirty méginiy skaicius: 134

Passing/Bablok™ Tiesiné regresija
y=1.00x +0.72 y=0.99x + 4.1
T=0.984 r=0.999

Méginiy koncentracijos buvo nuo 2.68 iki 1891 pg/L (ng/mL).

b) Palyginus Elecsys Ferritin tyrima, 07027273190 (cobas e 801
analizatorius; y) su Elecsys Ferritin tyrimu, 03737551190 (cobas e 601
analizatorius; x), buvo gautos tokios koreliacijos (ng/mL):

Tirty serumo méginiy skaicius: 167

Passing/Bablok' Tiesiné regresija
y =0.999x + 0.425 y=0.931x + 18.6
T=0.981 r=0.996

Méginiy koncentracijos buvo nuo 1.05 iki 1972 pg/L (ng/mL).

¢) Palyginus Elecsys Ferritin tyrima, 07027273190 (cobas e 402
analizatorius; y) su Elecsys Ferritin tyrimu, 07027273190 (cobas e 801
analizatorius; x), buvo gautos tokios koreliacijos (ng/mL):

Tirty serumo méginiy skaicius: 122

Passing/Bablok' Tiesiné regresija
y=1.05x +0.131 y=1.00x + 4.44
T=0.987 r=0.999

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 2.16 iki 1882 ng/mL.

Analitinis specifiSkumas
Zmogaus kepeny feritinas: 100 % vertés suradimas
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Zmogaus bluznies feritinas: 85 % vertés suradimas Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
> Voo - o R . ©2021, Roche Diagnostics

Zmogaus Sirdies feritinas: 1 % vertés suradimas

Nuorodos C € 0123
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraduose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.

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

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

Rinkinio turinys

Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali biti
naudojami reagentai

Reagentas

Kalibratorius

% Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Item Number)
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