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Sistemos informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 021

Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 002

Paskirtis

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

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

Santrauka

Hormonas tiroksinas (T4) yra pagrindinis skydliaukés liauky iSskiriamas
produktas ir yra pagumburio-priekinés hipofizés-skydliaukés reguliuojancios
sistemos komponentas. Jis pasizymi anaboliniu poveikiu medziagy
apykaitai. Tiroksinas susidaro skydliaukéje, jvykus susijungimo reakcijai
tarp dviejy DJT molekuliy (3,5-dijodtirozinas). Jis yra saugomas susijunges
su tiroglobulinu folikuly spindyje ir i$skiriamas pagal poreikj, veikiant TSH.!2
Didzioji dalis (> 99 %) bendro tiroksino (T4) serume yra susijungusi su
baltymais. Kadangi transportiniy baltymy koncentracija serume priklauso
nuo jvairiy egzogeniniy ir endogeniniy veiksniy, vertinant skydliaukés
hormono koncentracija serume turi buti atsizvelgiama j sujungiancius
baltymus. Jeigu j tai neatsizvelgiama, sujungianciy baltymy pokyciai (pvz.:
dél vaisty su estrogenais, néStumo metu arba nefrozinio sindromo metu ir
kt.) gali nulemti klaidingus skydliaukés metabolinés biiklés vertinimus.3456.7

T4 koncentracijos nustatymas gali bati naudojamas esant Sioms
indikacijoms: nustatant hipertiroidizma, nustatant pirminj ir antrinj
hipotiroidizma ir stebint TSH-supresinj gydyma.8

Elecsys T4 tyrimo pagrindas - konkurencinis tyrimo principas, naudojant
antikunus, kurie specifiSkai nukreipti prie$ T4. Endogeninis T4, kuris
atpalaiduojamas, veikiant 8-anilino-1-naftaleno sulfoninei rugsciai (ANS),
konkuruoja su papildomai pridétu biotinilintu T4-derivatu dél rutenio
kompleksu@ zyméty antikliny prisijungimo sriciy.

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

Tyrimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-0ji inkubacija: 15 pL méginio ir T4-specifiniai antiktinai, zyméti rutenio
kompleksu; méginyje veikiant ANS, sujungtas T4 atpalaiduojamas nuo
sujungianciyjy baltymy.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus biotinilinto T4 ir streptavidinu dengty
mikrodaleliy uzimamos vis dar laisvos zymétojo antikiino
sujungianciosios sritys, susidarant antikino-hapteno kompleksui.
Saveikaujant biotinui ir streptavidinui visas kompleksas prijungiamas
prie kietosios fazés.

* Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell 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 kreiveés,
pateikiamos su reagenty brik$niniu kodu arba elektroniniu braksniniu
kodu.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Si reagenty stovo pakuoté yra pazyméta T4.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 12 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
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R1  Anti-T4-Ab~Ru(bpy)3* (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 18 mL:

Polikloniniai antikiinai prie§ T4 (avies), Zyméti rutenio kompleksu
100 ng/mL; ANS 1 mg/mL; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.4;
konservantas.

R2 T4-~biotinas (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 18 mL:

Biotinilinti T4 20 ng/mL; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.4;
konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi biti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Dirbdami su visy rusiy 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 tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento briik$ninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés bty visiSkai
prieinamos prie$ procedurg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 12 savaitiy

analizatoriuose 8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirianciuoju geliu.

Li-, Na-heparino, K5-EDTA ir natrio citrato plazma.

Naudojant natrio citrata, rezultatus reikia koreguoti + 10 %.

Kriterijus: vertés atsikartojimas 90-110 % serumo reikSmiy ribose arba
nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 2x analitinio jautrumo (LDL) +
koreliacijos koeficientas > 0.95.

Naudojant natrio fluorida/kalio oksalata, gaunamos reik§meés yra mazdaug
26 % mazesnés palyginus su serumu.

Stabilus 7 dienas 2-8 °C temperatiiroje, 30 dieny -20 °C temperatiroje.®
UZSaldyti tik vieng karta.

I8vardinty risiy 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 tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél kars¢io poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.
Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg bity 20-25 °C temperatros.
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Dél galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir kontroliy matavimai
analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

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

- 12017717122, T4 CalSet, 4 x 1.0 mL

" 11731416190, PreciControl Universal, skirtas 4 x 3.0 mL

* Bendra laboratorijos jranga

MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius
Priedai, skirti cobas e 411 analizatoriui:

" 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

I1 1662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
irpalas

11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

11933159001, Adapter for SysClean, adapteris

11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai
11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai

. 11800507001, Clean-Liner

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy
priedai:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

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

03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojimg

03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 détuvés x 84 reakcijos
indeliams ar pipe€iy antgaliams, atlieky maiseliai

03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Visy analizatoriy priedai:

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

Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

Prie$ naudojimg automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento brakSninio kodo.
ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti brukSninio kodo, jveskite 15-0s
zenkly skaitmeny sekg (iSskyrus cobas e 602 analizatorius).

Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20 °C temperatiiros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty temperaturg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Elecsys T4 tyrimas buvo patikrintas atliekant ID-GC/MS

(izotopy skiedimodujy chromatografijg masiy spektrometrijg) su jvairiomis
kontrolinémis medZiagomis.

Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su braksniniu kodu, joje
— konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga informacija.
Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkama CalSet.

Kalibravimo daZnis. kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant Sviezig reagenta (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo
analizatoriuje).

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

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

cobas’

po 8 savai€iy, naudojant tos pacios partijos reagentus

po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Universal.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty bati
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, 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 apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (nmol/L, pg/dL arba pg/L).

nmol/L x 0.077688 = pg/dL
pg/dL x 12.872 = nmol/L
nmol/L x 0.77688 = ug/L

Perskaiéiavimo daugikliai:

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi gelta (bilirubinas < 633 umol/L arba < 37 mg/dL),
hemolizé (Hb < 1.4 mmol/L arba < 2.3 g/dL), lipemija (trigliceridai

< 28.5 mmol/L arba < 2500 mg/dL) ir biotinas (< 409 nmol/L arba
<100 ng/mL).

Kriterijus: vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.
Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo mégin;j galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Nebuvo nustatyta jokio poveikio reumatoidinio faktoriaus koncentracijai
siekiant 2400 [U/mL ir tiriant dializuojamy pacienty méginius.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 15 daZniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Tyrimas negali biti taikomas pacientams, gydomiems lipidus mazinanciais
vaistais, j kuriy sudétj jeina D-T4. Jei tokiems pacientams reikia patikrinti
skydliaukés funkcija, gydymas turéty bati nutrauktas 4-6 savaitéms, kad vél
atsistatyty fiziologine busena.

Autoantiktnai prie$ skydliaukés hormonus gali turéti jtakos tyrimui.
Sujungian€iyjy baltymy anomalijos, stebimos esant Seiminei
disalbumineminei hipertiroksinemijai, pavyzdZiui, gali lemti charakteringas
Siai busenai reikSmes, kurios taciau nukrypsta nuo tikétiny reikSmi.!2
Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiiny, rutenio ar streptavidino antikainy titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

5.40-320.0 nmol/L arba 0.420-24.86 pg/dL (apibréziamos pagal apating
nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios
Zemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip < 5.40 nmol/L arba

< 0.420 pg/dL. ReikSmés, esancios vir§ nustatymo ribos, yra pateikiamos
kaip > 320.0 nmol/L arba > 24.86 ug/dL.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: 5.40 nmol/L (0.420 pg/dL)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSme, esanti dviem standartiniais nuokrypiais auk$¢iau zemiausio
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standarto (pagrindinis kalibratorius, standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo
tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Nereikalingas, dél placiy matavimo riby.

Tikétinos reikSmés

Naudojant Elecsys T4 tyrimg su 2526 serumo méginiais, gautais i$
eutiroidinés bikles tiriamyjy Vokietijoje ir Japonijoje, buvo gautos tokios
reikSmes (2.5-0ji - 97.5-0ji procentilé):

66-181 nmol/L arba 5.1-14.1 pg/dL

FT4 indeksas (T4/TBI), apskai¢iuotas naudojant 825 serumo méginius,
gautus i§ eutiroidinés buklés tiriamyjy, istirtas naudojant Elecsys T4 tyrimg
ir Elecsys T-Uptake tyrimg (2.5-0ji - 97.5-0ji percentile):

62-164 nmol/L arba 4.8-12.7 pg/dL

Buvo gautos tokios 99 % procentiliy intervalo reik§més i$ 275 serumo ir
plazmos méginiy, gauty i$ sveiky tiriamyjy JAV:

59-154 nmol/L arba 4.6-12.0 pg/dL

FT4 indeksas:

57-147 nmol/L arba 4.4-11.4 pg/dL

ISsamesne informacijg apie rekomenduojamas reikSmiy ribas, taikomas
vaiky, paaugliy ir nésCiyjy tyrimams, skaitykite broSidroje ,Reference
Intervals for Children and Adults®, angly kalba: 04640292, vokie¢iy
kalba: 04625889.

Siame buklete taip pat pateikiami i§samiy tyrimy apie skydliaukés

parametrus jtakojancius faktorius, budingus suaugusiyjy grupéje, rezultatai.

Buvo parinkti skirtingi jtraukimo ir nejtraukimo j tyrima kriterijai (pvz.,
echoskopijos rezultatai - skydliaukés dydis ir audinio tankis), taip pat
Nacionalinés klinikinés biochemijos akademijos (NACB) rekomenduojami
kriterijai.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, 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 modifikuotg CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) metodikg (EP5-A): 6 kartus per dieng, 10 dieny

cobas’

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas
Méginys Vidurkis SN cv
nmol/L pg/dL nmol/L pg/dL %
PC U2 182 14.2 3.07 0.24 1.7

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai
Tarpinis glaudumas

Méginys Vidurkis SN Ccv

nmol/L pg/dL nmol/L pg/dL %
751 65.6 5.09 2.40 0.19 3.7
752 79.1 6.15 2.67 0.21 34
753 231 18.0 9.67 0.75 42
PC U1 92.9 7.22 3.51 0.27 3.8
PC U2 190 147 6.29 0.49 3.3
Metody palyginimas

Palyginus Elecsys T4 tyrimg (y) su Enzymun-Test T4 metodu (x), naudojant
klinikinius méginius, gautos tokios koreliacijos (nmol/L):

Tirty méginiy skaicius: 71

Passing/Bablok'? Tiesiné regresija
y=0.77x+7.77 y=0.75x + 9.88
7=0.841 r=0.975

Méginiy koncentracijos buvo nuo 8 iki 250 nmol/L (0.6 ir 19 pg/dL).

Analitinis specifiSkumas

Su naudotais antikiiny derivatais buvo gautos tokios kryzminés reakcijos:
L-T4 ir D-T4 100 %; L-T3 1.53 %; D-T3 1.38 %; 3-jod-L-tirozinas 0.002 %;
3,5-dijod-L-tirozinas 0.01 %; 3,3,5,5'-tetrajodtiroacto riigstis 38.5 %.
Nuorodos

1 Wheeler MH, Lazarus JH. Diseases of the Thyroid. London, Glasgow,
Weinheim, New York, Tokyo, Melbourne, Madras: Chapman and Hall
Medical, 1994:108-115.

(n = 60); tyrimo atkartojamumas su MODULAR ANALYTICS E170 2 Pfannenstiel P, Saller B. Schilddriisenkrankheiten Diagnose und
analizatoriumi. n = 21. Buvo gauti $ie rezultatai: Therapie. Berliner Medizinische Verlagsanstalt GmbH,
' 1995;2:43-62,97-106.
cobas e 411 analizatorius 3 Wenzel KW. Pharmacological interference with in vitro tests of thyroid
Atkartoiamumas Tarpinis glaudumas function. Metabolism 1981 ,30(7)71 7-732.
" Ak 4 Burrow GN. Thyroid status in normal pregnancy. J Clin Endocrinol
Meginys | Vidurkds SN o SN o Metab 1990;74:274-275.
. nmolfL | pg/dL | nmoll | pglal | % | nmolll | pg/dl | % 5 Lazarus JH, Othman S. Thyroid disease in relation to pregnancy. Clin
Z591 334 | 259 | 156 | 0.12 | 47| 231 | 0.18 | 6.9 Endocrinol 1991;34:91-98.
7S 2 123 959 | 338 | 026 | 27| 456 | 035 | 3.7 6 Fisher DA. Physiological variations in thyroid hormones; physiological
- and pathophysiological considerations. Clinical Chemist
753 | 237 | 184 | 597 | 046 | 25| 698 | 054 | 3.0 100641 195130 aerations. T sy
PCU91 | 113 | 879 | 254 | 020 |23 | 378 | 0.29 | 3.3 7 Burrow GN, Fisher DA, Larsen PR. Maternal and fetal thyroid function.
PCU2 | 181 | 140 | 358 | 0.28 | 20| 490 | 028 |27 N Engl J Med 1994;331:1072-1078.
. 8 Nelson JC, Wilcox RB. Analytical performance of free and total
D)0 pmoaas senee thyroxine assays. Clinical Chemistry 1996;42:1,146-154.
¢} PG U= PreciControl Unkvereal 9 Tietz NW. Clinical Guide To Laboratory Tests. 3rd ed. Philadelphia, Pa:
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai WB Saunders Co 1995:596.
Atkartojamumas 10 Thienpont LM, De Brabandere VI, Stéckl D, et al. Development of a
— — New Method for the Determination of Thyroxine in Serum Based on
Meéginys Vidurkis SN cv Isotope Dilution Gas Chromatography Mass Spectrometry. Biological
nmol/L pg/dL nmol/L ug/dL % Mass Spectrometry 1994;23:475-482.
S 11 Bantle JP, Hunninghake DB, Frantz ID, et al. Comparison of
%S 1 84.3 6.5 13 009 13 Effectiveness of Thyrotropin-Suppressive Doses of D- and L-Thyroxine
ZS2 63.1 4.90 1.14 0.09 1.8 in Treatment of Hypercholesterolemia. Am J Med 1984;3:475-481.
83 243 18.9 4.07 0.32 17
PC U1 90.3 7.01 1.15 0.09 1.3
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12 Wada N, Chiba H, Shimizu C, et al. A Novel Missense Mutation in
Codon 218 of the Albumin Gene in a Distinct Phenotype of Familial
Dysalbuminemic Hyperthyroxinemia in a Japanese Kindred. Journal of
Clinical Endocrinology and Metabolism 1997;82(10):3246-3250.

Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill.

J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, 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. Tkstangiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai
Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be

iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite https://usdiagnostics.roche.com):

_
w

ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius
Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

5|88 B8

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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