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Paskirtis

Imunologinis tyrimas, skirtas kiekybiniam 25-hidroksivitamino D3 nustatymui in vitro Zzmogaus kraujo serume ir plazmoje.
Elecsys Vitamino D3 (25-OH) tyrimas naudojamas, norint atmesti vitamino D3 nepakankamumg suaugusiems asmenims.
Elektrocheminis liuminescencinis imunologinis tyrimas ,ECLIA" yra skirtas naudoti su Elecsys ir cobas e imunologiniy tyrimy
analizatoriais.

Trumpas aprasymas

Vitaminas D yra riebaluose tirpus steroidiniy hormony pirmtakas, kuris daugiausia gaminasi odoje, Svie€iant saulei, arba jo
gaunama su maistu (kiauSinio tryniu, Zuvy taukais ir augalais). Vitaminas D yra biologiSkai inertiSkas produktas ir tam, kad
tapty biologiSkai aktyviu 1,25 dihidroksivitaminu D, jis turi bati du kartus hidroksilinamas kepenyse ir inkstuose.*

Dvi svarbiausios vitamino D formos yra vitaminas D3 (cholekalciferolis) ir vitaminas D2 (ergokalciferolis). Skirtingai, nei
vitaminas D3, vitaminas D2 turi bati gaunamas su maistu. Zmogaus organizme vitaminai D3 ir D2 yra sujungiami su vitaming D
suriSanciu plazmos proteinu ir perneSami j kepenis, kur jie hidroksilinami 25 pozicijoje ir paverciami 25-OH vitaminu D. 25-
OH vitaminas D yra apykaitos produktas, kurio kiekis matuojamas kraujyje, norint nustatyti bendrg vitamino D bikle, nes tai
pagrindiné vitamino D kaupimo organizme forma. Si pradiné cirkuliuojanti vitamino D forma yra biologiskai neaktyvi, jos
koncentracija biina apie 1000 karty didesné, nei cirkuliuojancio 1,25 (OH)2 vitamino D.

25-0OH vitamino D cirkuliacijos pusperiodis yra 2-3 savaités.

Daugiau, kaip 95% 25-OH vitamino D, kurio kiekj galima iSmatuoti serume, yra 25-OH vitamino D3 formoje, 0 25-OH vitamino
D2 koncentracija pasiekia iSmatuojamy reikSmiy riba tik tada, kai pacientai papildomai vartoja vitaming D2.2%*

Vitamino D deficitas yra dazna antrinés hiperparatireozés priezastis. PTH koncentracijos padidéjimas, ypa¢ senyvo amZiaus
suaugusiems asmenims, kuriems triksta vitamino D, gali bati osteomaliacijos, suintensyvéjusio kauly irimo, sumazejusios
kauly maseés ir padidéjusios kauly lGziy rizikos priezastimi.

Maza 25-OH vitamino D koncentracija taip pat susijusi su mazesniu kauly mineraly tankiu. Vertinant kartu su kitais
klinikiniais duomenimis, rezultatus galima panaudoti, kaip priemone, jvertinant medziagy apykaitg kauliniame
audinyje.5'6'7'8'9'1°

Elecsys Vitamino D3 (25-OH) tyrime naudojami monokloniniai antiknai, veikiantys prie$ 25-OH vitaming D3.

Testo atlikimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minugiy.

« la inkubacija: Vitaminas D3 i§ 35 yL méginio konkuruoja su biotinu Zymétu vitaminu D, kuris yra suriStas.i$ anksto
susidariusiame, biotino-vitamino D ir monokloninio vitamino D3-specifinio, pazyméto rutenio kompleksu antikiinio, komplekse.
Biotino-vitamino D ir monokloninio vitamino D3-specifinio, Zyméto ruteniu antikdnio imunokomplekso likusioji dalis priklauso
nuo analités koncentracijos meéginyje.

« 2a inkubacija: pridéjus streptavidinu padengty mikrodaleliy, kompleksas prijungiamas prie kietosios fazés, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui.

» Reakcijos miSinys jsiurbiamas | matavimo kamera, kurioje mikrodalelés magnetiniu badui sugaunamos ant elektrodo
pavirSiaus. Neprisijungusios medziagos paSalinamos su ProCell.

Prie elektrodo prijungus elektros srove, skatinama chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvo
pagalba.

« Rezultatai nustatomi i$ kalibracijos kreivés, kuri tiksliai uzraSoma instrumentiniu bldu 2-tasSky kalibracijos metu, ir i$
pagrindinés kreivés, pateikiamos su reagenty brakSniniu kodu.

Reagentai — darbiniai tirpalai

M  Streptavidinu padengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis), 1 buteliukas, 6,5 mL:
Streptavidinu padengtos mikrodalelés, 0,72 mg/mL; konservantas.

R1 Reakcijos buferis (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:
Acetato buferis, apie 220 mmol/L, pH 3,9; albuminas (Zzmogaus) 2 g/L; konservantas.

R2  Anti-25-OH vitamino D3-Ab~Ru(bpy)2+3; vitamino D (25-OH) derivatas~biotinas (juodas dangtelis), 1 indelis, 9 mL:
Monokloninis anti-25-OH vitamino D3 antikdnis (pelés), Zymétas rutenio kompleksu 1,5 mg/L; biotinilintas vitaminas D
(25-OH) 0,15 mg/L; fosfato buferis 20 mmol/L, pH 6,5; konservantas.
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Atsargumo priemon és ir persp éjimai

Naudojamas diagnostikai in vitro.

Prisilaikykite jprastiniy atsargumo priemoniy, kuriy reikia, dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visas atliekas reikia paSalinti taip, kaip reikalaujama vietinése rekomendacijose.

Profesionalls vartotojai paprase gali gauti saugumo duomeny lapa.

Visa medziaga, gauta i Zmogaus, turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.

Naudotos zmogaus kilmés medziagos buvo istirtos dél ZIV, HBV ir HCV infekcijy. Buvo gauti neigiami rezultatai.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba suderinti su Europos Direktyva 98/79/EB, Il priedas, A sarasas.

Taciau, kadangi jokio tyrimo metodo pagalba negalime visiSkai atmesti infekcijos galimybés, su medZiaga reikia elgtis taip
pat atsargiai, kaip ir su pacienty meginiais. Kontakto su medZiaga atveju reikia laikytis atsakingy sveikatos specialisty,
nurodymuy.***?

Dirbdami su visy rdsiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir kontrolémis), saugokite, kad nesusidaryty putos.

Darbas su reagentais
Rinkinio reagentai yra sukomplektuoti paruoStame naudojimui neiSardomame bloke.
Visa informacija, kurios reikia teisingam darbo atlikimui, yra nuskaitoma i$ atitinkamy reagenty brdk3niniy kodu.

Laikymo s alygos ir stabilumas

Saugokite 2-8C temperat droje.

Elecsys Vitamino D3 (25-OH) reagenty rinkinj laikykite statmenai tam, kad mikrodalelés baty visiSkai prieinamos prie$
procedirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarytas, 2-8C temperat Groje: iki nurodytos galiojimo datos
atidarius, 2-8C temperat Groje: 8 savaités

Elecsys 1010/2010 ir cobas e 411 analizatoriuose: 1 savaité

MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e 601 analizatoriuose: 2 savaités

Mégini y surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik Zemiau iSvardinti méginiai.

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

Li-heparinas, K2- ir K3-EDTA plazma.

Kriterijus: metody palyginimas, lyginant serumg su plazma, nuolydis 0.9-1.1 + sankirtos taskas <+ 3 x analitinio jautrumo
viduje (LDL) + koreliacijos koeficientas > 0.95.

Serumas: stabilus 8 valandas 18-25<C temperat droje, 4 dienas 2-8C temperat Groje, 6 ménesius -20C temperat Groje.
UZSaldyti tik vieng karta.

K2- ir Ks-EDTA plazma: stabili 8 valandas 18-25C temperat Uroje, 4 dienas 2-8C temperat Groje, 6 ménesius -20C
temperatdroje. UzSaldyti tik vieng karta.

Li-heparino plazma: stabili 8 valandas 18-25C temp eratiiroje, 1 dieng 2-8°C temperat Groje, neuzsaldyti meéginiy su Li-
heparinu.

ISvardinty rdsiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje buvusius méginiy surinkimo vamzdelius, t.y. nebuvo
patikrinti visy gamintojy turimi vamzdeliai. Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy, kurios
kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius apdorojate pagrindiniuose vamzdeliuose (méginiy surinkimo
sistemose), laikykités vamzdeliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite. Nenaudokite méginiy, inaktyvuoty dél karS¢io poveikio.
Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uztikrinkite, kad pacienty meginiai, kalibratoriai ir kontrolés prieS matavimg baty aplinkos temperataros (20-25<).

Dél galimo garavimo poveikio, meéginiy, kalibratoriy ir kontroliy matavimai analizatoriuose turety bati atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai — darbiniai tirpalai®.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

»  Kat. Nr. 03314855190, Vitaminas D3 (25-OH) CalSet, skirtas 4 x 1 mL

«  Kat. Nr. 11972227122, PreciControl Bone, skirta po 2 x 2 mL kiekvienam i§ PreciControl Bone 1, 2 ir 3
- Bendroji laboratorijos jranga

. Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius
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Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

. Kat. Nr. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sisteminis buferis

. Kat. Nr. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo tirpalas

e Kat. Nr. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto vandens papildas

- Kat. Nr. 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris

« Kat. Nr. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliy,
Kat. Nr. 11706799001, Elecsys 2010 Assay Tip, 30 x 120 pipeciy antgaliai

MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e 601 analizatoriy priedai:

«  Kat. Nr. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sisteminis buferis

. Kat. Nr. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo tirpalas

e Kat. Nr. 12135027190, CleanCell M, 1 x 2 L matavimo kameros valymo tirpalas (skirtas JAV)

- Kat. Nr. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M paruoSiamajam suSildymui prieS naudojimg

. Kat. Nr. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas finalizavimo atlikimui ir praplovimui reagenty keitimo
metu

« Kat. Nr. 12102137001, AssayTips/AssayCup Combimagazine M, 48 détuvés x 84 reakcijos indeliai ar pipeciy antgaliai,
atlieky maiSeliai

«  Kat. Nr. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

« Kat. Nr. 03027651001, SysClean Adapter M

Priedai visiems analizatoriams:

- Kat. Nr. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas

Kad tinkamai atliktuméte tyrima, prisilaikykite Siame dokumente pateikty naudojamo analizatoriaus instrukcijy. Specialias
analizatoriaus tyrimy atlikimo instrukcijas skaitykite atitinkamame operatoriaus zinyne.

PrieS naudojimg mikrodalelés yra pakartotinai automatiSkai suspenduojamos.

Specifinius testo parametrus nuskaitykite iS reagento briksninio kodo. Jei iSimtinais atvejais bty nejmanoma nuskaityti
braksninj koda, jveskite 15-0s Zenkly skaitmeny seka.

MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e analizatoriuose: Atvésintus reagentus susildykite iki maZzdaug 20C
temperatdros ir jstatykite | analizatoriaus reagenty diskg (20C). Saugokite, kad nesusidaryt y putos. Sistema automatiSkai
reguliuoja reagenty temperatdrg ir indeliy atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Sietis: is metodas standartizuotas pagal LC-MS-MS."

Kiekvienas Elecsys Vitamin D3 (25-OH) reagentas yra su brikSninio kodo etikete, kurioje yra specifiné informacija apie tam
tikros reagenty partijos kalibravimg. Numatytoji pagrindiné kreivé yra adaptuota analizatoriui, panaudojant Elecsys Vitamin
D3 (25-OH) CalSet.

Kalibravimo daznumas Kalibravimas turi bti atliekamas vieng kartg — su viena reagenty partija, panaudojant Sviezig
reagenta (t.y. nuo to laiko, kai reagenty rinkinys buvo uZregistruotas analizatoriuje, praéjus ne daugiau, kaip 24 valandoms).
Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e analizatoriuose:

+ po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tg pacig reagenty partijg

«  po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

- jeireikia: pvz., jei kokybés kontrolés rezultatai iSeina uz nustatyty riby.

Kokyb és kontrol é

Kokybés kontrolei naudokite Elecsys PreciControl Bone 1, 2 ir 3.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.

Skirtingiems koncentracijy diapazonams skirtos kontrolés turéty bati atliekamos atskirai (kiekviena), bent kartg per 24
valandas, kai testas yra naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, ir - po kiekvieno kalibravimo. Kontrolés
intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos individualius reikalavimus.

Gautos reikSmés turéty atitikti nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turéty numatyti iStaisymo priemones, kuriy reikty imtis, jei reikSmeés neatitikty nustatyty riby.
Laikykités galiojanciy valstybiniy nuostaty ir vietiniy rekomendacijy dél kokybés kontrolés.

Skai€iavimas
Analizatorius automatiskai apskai€iuoja kiekvieno méginio analitine koncentracijg (ng/mL arba nmol/L).
Perskaiciavimo koeficientai: nmol/L x 0,40 = ng/mL

ng/mL x 2,50 = nmol/L
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Apribojimai — trikdziai

Méginiai su matoma hemolize gali sukelti trikdZius.

Hemoglobino koncentracijos >0,1 g/dL (> 0,062 mmol/L) gali bati padidinty rezultaty prieZastis.

Tyrimui jtakos neturi gelta (bilirubinas < 205 pmol/L arba < 12 mg/dL), lipemija (Intralipid < 400 mg/dL) ir biotinas (< 82
nmol/L arba < 20 ng/mL).

Kriterijus: vidutinis atsistatymas, kai saveikos riba bina pradinés reikSmés + 15% ribose.

i pacienty, gydomy didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai), kraujo méginiy nereikty imti maziausiai 8 valandas po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Reumatoidiniy faktoriy jtaka nebuvo pastebéta, kai jy koncentracija sieké iki 1500 1U/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 17 dazniausiai naudojamy medikamenty ir su 9 vaistais, skirtais kaulams. Poveikis tyrimui
nebuvo nustatytas.

Retais atvejsid Potencialios imunologinés saveikos tarp testo komponenty ir rety serumo rasiy rizika buvo sumaZinta,
pridéjus atitinkamy, priedy.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypatingai dideliy streptavidino ir rutenio antikdniy titry. Si rizika buvo sumazinta,
patobulinus tyrimo savybes.

Diagnozuojant, rezultatus reikia vertinti, atsizvelgiant | paciento ligos istorijos, klinikinio iStyrimo ir kitus duomenis.

Matavimo reik8mi y ribos

4-100 ng/mL arba 10-250 nmol/L (apibréZtos pagal apatine nustatymy ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés,
esancios Zemiau nustatymy ribos, yra pateikiamos, kaip < 4 ng/mL (< 10 nmol/L). ReikSmés, esancios aukS€iau matavimy,
ribos, yra pateikiamos, kaip > 100 ng/mL (> 250 nmol/L).

Atskiedimas

Méginiai, kuriuose 25-OH vitamino D3 koncentracijos yra aukS¢iau matavimy ribos, gali bati atskiedziami rankiniu bddu su
tinkamu Zmogaus serumu, kuriame yra nedidelé analizuojamosios medziagos koncentracija. Rekomenduojamas
praskiedimas 1:2. Atskiesty meéginiy koncentracija turi bati > 51 ng/mL (> 128 nmol/L). Po rankiniu badu atlikto praskiedimo,
rezultatus padauginkite i§ atskiedimo koeficiento 2. Reikia atsiZzvelgti | naudojamo Zmogaus serumo analizuojamosios
medZiagos koncentracija.

Tikétinos reikSm és

Rekomenduojama rezultatus, kurie yra < 20 ng/mL, patvirtinti nepriklausomu metodu.

Dél metody standartizacijos ir juose naudojamy antikdiny skirtingumo, jvairiy metody rezultatai gali varijuoti.

Interpretuojant tyrimo rezultatus, bdtina atsizvelgti j klinikinj jvertinima.

Normos reikSm és, pagr jstos sveikatos rodikliais (skirtos naudoti, kaip re komendacij g)

Siuo metu néra optimalios vitamino D bisenos standartinio apibrézimo.

Daugelis specialisty mano, kad daZniausiai naudojamos bendros populiacijos normos reikSmés yra per mazos. Bendros
populiacijos normos reikSmes rekomenduojama pakeisti normos reikSmeémis, pagristomis sveikatos rodikliais.**

Yra sutalrga, kad minimali vitamino D3 (25-OH) koncentracija, kurios reikia tam, kad kaulai baty sveiki, yra 20-32 ng/mL (50-80
nmol/L).

Pagal naujesnj eksperty susitarimg galima daryti iSvada, kad bendrai sveikatos biklei palaikyti pageidautina vitamino D3 (25-
OH) koncentracija baty = 30 ng/mL (= 75 nmol/L).*®

Bendros populiacijos normos reikSm  és (skirta tik informacijai)

Reikia turéti omenyje, kad vitamino D3 koncentracija gali bati skirtinga, priklausomai nuo lyties, amZiaus, sezono, geografinés
platumos ir etniniy grupiy.*®*’

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti norminiy dydziy tinkamuma savy pacienty populiacijai ir, esant reikalui, nustatyti savo
rekomenduojamus dydzius.

Bendrosios populiacijos reikSmés neturéty bdti vertinamos kaip klinikinés ribinés reikSmés, rekomenduojant atsisakyti
vitamino D papildomo vartojimo. Papildy vartojimo rekomendacijas reikia skaityti naujausioje literataroje.*****®

Specifiniai darbiniai duomenys
Toliau iSvardinti analizatoriy, tipiSki darbiniai duomenys.
Rezultatai, gauti atskirose laboratorijose, gali skirtis.

Tikslumas

Atgaminamumas buvo apibréztas CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute; anks€iau buvo NCCLS) pagal
modifikuotg protokolg (EP5-A), panaudojant Elecsys reagentus, sudétinj Zmogaus seruma ir kontroles: 6 kartus kasdien, 10
dieny (n = 60); tikslumas tyrimo atlikimo metu su MODULAR ANALYTICS E170 analizatoriumi, n = 21. Buvo gauti tokie
rezultatai:
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Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai
Atsikartojamumas ? Bendras tikslumas

Méginys Vidurkis SD CV SD CV

ng/mL nmol/L ng/mL nmol/L % ng/mL nmol/L %
751 25.2 63.0 1.45 3.63 5.7 2.48 6.20 9.9
7S 2 39.9 99.9 2.26 5.65 5.7 2.91 7.28 7.3
7S 3 65.6 164 3.53 8.83 5.4 4.50 11.3 6.9
PC® Bonel 22.7 56.8 1.09 2.73 4.8 1.96 4.90 8.6
PC Bone2 44.9 112 1.79 4.48 4.0 3.47 8.68 7.7
PC Bone3 74.2 185 3.02 7.55 4.1 4.88 12.2 6.6

a) atsikartojimas = vienos meéginiy serijos tikslumas
b) ZS = Zmogaus serumas
c) PC = PreciControl

MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e 601 analizatoriuose
Atsikartojamumas Bendras tikslumas

Méginys Vidurkis SD cv Vidurkis SD Ccv

ng/mL nmol/L ng/mL nmol/L % ng/mL nmol/L ng/mL nmol/L %
ZS1 18.7 46.8 0.91 2.28 4.9 21.9 54.8 1.55 3.88 7.1
7S 2 27.5 68.8 1.17 2.93 4.2 37.9 94.7 1.67 3.40 4.4
ZS3 71.6 179 2.51 6.28 3.5 63.2 158 3.19 7.98 5.0
PC Bonel 24.3 60.8 1.39 3.48 5.7 24.9 62.3 1.67 4.18 6.7
PC Bone2 39.6 99.0 1.10 2.75 2.8 39.4 98.6 1.97 4.93 5.0
PC Bone3 68.0 170 1.61 4.03 2.4 72.2 181 3.77 9.43 5.2

Metod y palyginimas

Palyginus Elecsys Vitamin Dz (25-OH) tyrimo rezultatus (y), naudojant meéginius, tirtus LC-MS-MS metodu (x), gautos tokios
koreliacijos (ng/mL arba nmol/L):

Tirty méginiy skaicius: 270

Passing/Bablok19 y =0,761x + 0,288

Pearson r=20,708

Méginiy koncentracijos buvo apytiksliai nuo 4 ng/mL (10 nmol/L) iki 90 ng/mL (225 nmol/L).

Analitinis specifiSkumas
Tiriant su 30 ng/mL bei 80 ng/mL 25-OH vitamino D3 koncentracijomis, buvo nustatytos tokios kryZminés reakcijos:

Tirta koncentracija (ng/mL) KryZzminés reakcijos %
25-OH vitaminas D, 1000 <10
24,25-(0OH)2 vitaminas D3 1000 <20
1,25-(0OH)2 vitaminas Dsc netaikoma iki 100
Cholekalciferolis (vitaminas D3) 5000 <1
Ergokalciferolis (vitaminas D) 5000 <1

c¢) Cirkuliuojancio 1,25 (OH)2 vitamino D3 koncentracijos serume yra apytiksliai 1000 karty mazZesnés, nei cirkuliuojanéio 25-OH vitamino D3.
Su PTH fragmentais 1-84, 1-34 ir 7-84 reakcijy nestebéta.

Nuorodos
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ISsamesne informacijg Zr. atitinkamo analizatoriaus naudotojo vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSymuose, produkto
informacijoje ir visy reikiamy komponenty pakuoc€iy lapeliuose.

TIK JAV KLIENTAMS: GARANTIJOS RIBOJIMAS

Roche Diagnostics garantuoja, kad Sis produktas atitiks visas specifikacijas pazymétas jo apraSe visa etiketéje nurodytg
galiojimo laikg tik tuomet, jeigu jis yra naudojamas taip kaip yra nurodyta ir jei nebuvo jokiy paZzeidimy. S| RIBOJANTI
GARANTIJA YRA PAGRINDINE IR YRA TAIKOMA VIETOJE BET KURIOS KITOS GARANTIJOS, KURI GALI BUTI
NUMANOMA AR SPEJAMA, |SKAITANT VISAS PREKYBINES AR PRITAIKYTINAS SPEJAMAS GARANTIJAS. ROCHE
DIAGNOSTICS NEPRISIIMA ATSAKOMYBES UZ GAMINIUI SUKELTA ATSITIKTINE, NETIESIOGINE, KAIP PASEKME
KILUSIA AR TYCIA SUKELTA ZALA.

COBAS, COBAS E, ELECSYS ir MODULAR yra Roche prekés Zenklai. Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy, turétojy prekés Zenklai. INTRALIPID yra Fresenius
Kabi AB prekés Zenklas.

Reik8mingi papildymai pazyméti pakeitimy braksniu parastéje. Tuos reagenty braksninio kodo testo parametrus, kurie jau buvo nuskaityti (automatiskai), reikty pakeisti rankiniu badu.
©2007 Roche Diagnostics.
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