SIEMENS ¢

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Immunoassay Systems

,Bendras vitamino D kiekis"” (VitD)

Dabartinis leidimas ir data? Rev. C, 2015-09

Produkto pavadinimas LADVIA Centaur® Vitamin D Total” tyrimas (100 testy) REF 10699201
LADVIA Centaur Vitamin D Total” tyrimas (500 testy) REF 10699533

Sistemos Sistema ,ADVIA Centaur”
Sistema ,ADVIA Centaur XP”
Sistema ,ADVIA Centaur XPT”

Nepridedamos, bet reikalingos LADVIA Centaur Wash 1” (2 x 1500 ml) REF 01137199

medZiagos (112351)
LADVIA Centaur Wash 1" (2 x 2500 ml) REF 03773025

Méginiy tipai Zmogaus serumas ir plazma (EDTA, li¢io heparinas, natrio heparinas)

Tyrimo diapazonas 4,2-150 ng/ml (10,5-375 nmolll)

Reagenty laikymas 2-8°C

Reagenty stabilumas sistemoje 28 dienos

a Rev. B arba vélesnése versijose vertikali juosta parastéje nurodo ankstesnés versijos techninj atnaujinima.

Paskirtis

ADVIA Centaur® Vitamin D Total” (VitD) yra in vitro diagnostinis kiekybinis tyrimas, kuriuo
nustatomas bendras 25(OH)vitamino D kiekis Zmogaus serume ir plazmoje (EDTA, licio
heparinas, natrio heparinas). Tyrimas atliekamas naudojant sistemas ,ADVIA Centaur”,
+ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT". ,ADVIA Centaur VitD" tyrimo rezultatai padeda
nustatyti, ar organizme pakanka vitamino D.

Santrauka ir paaisSkinimas

Vitaminas D yra steroidinis hormonas, dalyvaujantis vykstant kalcio absorbcijai Zarnyne ir
reguliuojant kalcio homeostaze. Vitaminas D yra batinas stipriy ir sveiky kauly susidarymui ir
tvirtumui.

Vitamino D stoka gali atsirasti per mazai blinant sauléje, nepakankamai jo gaunant per
virskinamajj trakta, sumazéjus absorbcijai, sutrikus medziagy apykaitai arba esant atsparumui
vitaminui D.7 Neseniai nustatyta, kad daug chronisky ligy, tokiy kaip vézys,2-4 didelis
kraujospudis,> osteoporozé®.” ir kelios autoimuninés ligos8-10 yra susijusios su vitamino D
stoka.

Tiek suvartoto, tiek pagaminto vitamino D formos (D2 ir D3) yra metabolizuojamos kepenyse j
25(0OH)vitamino D, o tada kepenyse arba inkstuose pakei¢iamos j 1,25-dihidroksi vitaming D.11
Vitamino D metabolitai prisijungia prie perne$anciyjy baltymy plazmoje ir yra iSneSiojami po
visg organizma. Pats patikimiausias klinikinis vitamino D kiekio rodiklis yra 25(OH)vitamino D,
nes serumo ir plazmos 25(0OH)vitamino D kiekiai parodo organizmo vitamino D atsargas ir
25(0OH)vitamino D yra susijes su klinikiniais vitamino D stokos simptomais.12
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Vykdydamas Vitamino D iniciatyva, NIH maisto papildy biuras 2010 m. lapkri¢&io mén. pradéjo
Vitamino D standartizavimo programa. Bendradarbiaudamas su Ligy kontrolés ir prevencijos
centrais bei Nacionaliniu standarty ir technologijy institutu, Maisto papildy biuras siekia
standartizuoti vitamino D kiekio laboratorinius matavimus, atliekamus per nacionalinius
sveikatos tyrimus visame pasaulyje. Prie Vitamino D standartizavimo programos prisidéjo ir
Nacionalinis standarty ir technologijy institutas, Ligy kontrolés ir prevencijos centrai bei Gento
universitetas.

Vitamino D standartizavimo programos tikslai:

¢ Pagal Nacionalinio standarty ir technologijy instituto standartine matavimo proceddra
standartizuoti bendro 25(0OH)vitamino D kiekio serume matavimus.

e IStirti bendro 25(OH)vitamino D kiekio matavimy, atliekamy per nacionalinius sveikatos
tyrimus, panaSumus ir skirtumus.

¢ Standartizuoti ne tik nacionalinius tyrimus, bet ir tyrimy priemoniy gamintojy bei klinikiniy
ir tyrimy laboratorijy proceddras.

¢ Suteikti galimybe naudoti standartizuotus duomenis visuomenés sveikatos ir pacienty
prieziaros veikloje.13

Gento universitete nustatyta standartiné ID-LC/IMS/MS 25(OH)vitamino D etaloninés metodikos
proceddra (RMP), skirta vitamino D kiekiui Zmogaus serume iSmatuoti pagal Nacionalinio
standarty ir technologijy instituto standartg SRM2972.14.15 Pasitelkes §j standartinj metoda,
Nacionalinis standarty ir technologijy institutas kartu su Ligy kontrolés ir prevencijos centrais
sukudre Vitamino D standartizavimo programos bei Ligy kontrolés ir prevencijos centro
Vitamino D sertifikavimo programos standartus.16 Ligy kontrolés ir prevencijos centro
Vitamino D sertifikavimo programa turéty padéti laboratorijoms atlikti laboratorinius tyrimus, o
tyrimy priemoniy gamintojams — kalibruoti gaminius. Pagal Sia programa vertinamas
laboratorijos ar tyrimo priemoniy gamintojo vieny mety tyrimy efektyvumas (paklaida ir
netikslumas).

Proceduros principai

2120

LADVIA Centaur VitD" tyrimas yra 18 minuciy antiktiny konkurentinis imunologinis tyrimas,
kuriam atlikti naudojamas antifluoresceino monokloninis pelés antikuinas, kovalentiskai
sujungtas su paramagnetinémis dalelémis (PMP), anti-25(OH)vitamino D monokloninis pelés
antiklinas, pazymeétas akridino esteriu (AE) ir vitamino D analogas, pazymétas fluoresceinu.

Vitamino D kiekis paciento méginyje atvirki&iai proporcingas santykiniy dviesos vienety (SSV),
nustatyty sistemos, kiekiui.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos VitD

Reagentali
Reagentas Aprasas Laikymas Reagento stabilumas
LADVIA Centaur VitD 5,0 ml/reagento pak. 2-8°C Neatidarius: Nepakinta iki
ReadyPack® pirminio ,anti-VitD” (monokloninis pelés) antikinas, datos, nurodytos ant
reagento pakuoté; Zymeétas akridino esteriu (~0,8 pg/ml) produkto
LLite” reagentas buferiniame tirpale su galvijy serumo albuminu, Sistemoje: 28 dienos
peliy 1gG ir natrio azidu (< 0,1%)
LADVIA Centaur VitD 10,0 ml/reagento pak. 2-8°C Neatidarius: Nepakinta iki
ReadyPack” pirminio  antikdinais nuo fluoresceino (monokloniniais, datos, nurodytos ant
reagento pakuoté; pelés) dengtos paramagnetinés dalelés (PMP) produkto
kietosios fazés (~0,60 mg/ml) buferiniame tirpale su galvijy Sistemoje: 28 dienos
reagentas serumo albuminu, pavirdinio aktyvumo
medziaga ir natrio azidu (< 0,1%)
LADVIA Centaur VitD 5,0 ml/reagento pak. 2-8°C Neatidarius: Nepakinta iki
ReadyPack” pirminio  vitamino D analogas, konjuguotas su datos, nurodytos ant
reagento pakuoté; fluoresceinu (~0,2 pg/ml) ir produkto
pagalbinis Sulinélio 1-anilinonaftalen-8-sulfonrtgstimi buferiniame Sistemoje: 28 dienos
reagentas tirpale su galvijy serumo albuminu ir natrio azidu
(<0,1%)
LADVIA Centaur VitD 2,0 ml/butel. 2-8°C Neatidarius: Nepakinta iki
Calibrator” iStirpinus — mazi arba dideli 25 (OH) vitamino D datos, nurodytos ant
kiekiai Zmogaus buferinéje defibrinuotoje produkto
plazmoje oY galvijy serumo a.Ibuml.nu, . 2-8°C Atstatytas (atskiestas):
cholesteroliu, konservantais ir natrio azidu .
28 dienos
(< 0,1%)
18-25°C  Atstatytas (atskiestas):
24 valandos
< -20°C  Atstatytas (atskiestas):
120 dieny
LADVIA Centaur VitD 25,0 ml/reagento pak. 2-8°C Neatidarius: Nepakinta iki
ReadyPack” iSlaisvinamoji medZiaga buferiniame tirpale su datos, nurodytos ant
pagalbiniy reagenty  natrio azidu (< 0,1%) ir stabilizatoriais produkto
pakuoté; pagalbiniy Sistemoje: 28 dienos
reagenty pakuote
L,ADVIA Centaur 1500 mlipak. 2-25°c  Neatidarius: Nepakinta iki
Wash 172 fosfato buferinis fiziologinis tirpalas su natrio datos, nurodytos ant
(1 plovimas) azidu (< 0,1%) ir aktyvigja pavirSiaus medZiaga p'roduktcr
Sistemoje: 1 ménuo
L,ADVIA Centaur 2500 ml/pak. 2-25°c  Neatidarius: Nepakinta iki
Wash 17 fosfato buferinis fiziologinis tirpalas su natrio datos, nurodytos ant
(1 plovimas) azidu (< 0,1%) ir aktyvigja pavirdiaus medZiaga produkto
Sistemoje: 1 ménuo
LADVIA Centaur VitD” 25,0 ml/reagento pak. 2-8°C Neatidarius: Nepakinta iki
pagalbinio reagento  fosfatinis buferinis tirpalas su BSA, cholesteroliu datos, nurodytos ant
pakuoté; ,VitD ir natrio azidu (< 0,1%) produkto
Diluent”d Sistemoje: 28 dienas i3
(,VitD" skiediklis) eilés, atidarius pagalbiniy
reagenty pakuote

a Zr. Nepridedamos, bet reikalingos medZiagos.
b Zr. Papildomos medZiagos.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

,“(E\

A\

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu www.siemens.com/diagnostics.

DEMESIO GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS

Sudétyje yra Zmogaus kilmés medZiagy. Kiekvienas Zmogaus kraujo arba jo komponenty donoro
méginys buvo patikrintas FDA patvirtintais metodais, ar jame néra 1-o tipo Zmogaus imunodeficito viruso
(ZIV-1) ir 2-o tipo (ZIV-2) antikiiny, taip pat ar néra hepatito B pavirsiaus antigeno (HBsAg) ir hepatito C
viruso (HCV) antiklino. Tyrimo rezultatai buvo neigiami (pakartotinai nereaktyvis). Kadangi néra tyrimo,
kuris visiskai uztikrinty, kad néra Siy arba kity infekcijy sukéléjy, dirbant su Sia medziaga reikia laikytis
nustatyty geros laboratorinés praktikos reikalavimy ir imtis universaliy atsargumo priemoniy.17-19

DEMESIO

Jrenginyje yra gyvininés kilmés medziagy ir per jj gali bati perneSamos ligos.

Sudétyje yra natrio azido, kuris naudojamas kaip konservantas. Dél galimos natrio azido ir
variniy arba 3vininiy vandentiekio vamzdZiy reakcijos gali susiformuoti sprogstamyjy metalo
azidy. I3pyle reagentus, nuleiskite didelj kiekj vandens, kad nesusikaupty azidy. ISpilant
reagentus j kanalizacija reikia laikytis galiojanciy reglamenty reikalavimy.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P273, P501 Saugoti, kad nepatekty j aplinka. Turinj / talpykla iSpilkite (iSmeskite) laikydamiesi
visy vietiniy, regioniniy ir nacionaliniy reikalavimy.
Sudeétis: natrio azidas; ,ADVIA Centaur VitD Calibrator”

Pavojingas arba biologinémis medzZiagomis uzkréstas atliekas iSmeskite pagal jlsy jstaigoje
taikomas proceduras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai bei tinkamai ir laikydamiesi galiojanciy
reglamenty reikalavimy.

Démesio. Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis prietaisas gali biiti parduodamas tik
licencijuotiems sveikatos prieZiliros specialistams arba jy nurodymu.

Skirta naudoti atliekant in vitro diagnostinius tyrimus.

Reagenty paruosSimas

Visi ,ADVIA Centaur VitD ReadyPack” reagentai yra skysti ir paruo3ti naudoti. ISimkite visus
reagentus i$ Saldytuvo ir ranka sumaiSykite visas pirminiy reagenty pakuotes. Prie$ jkeldami j
sistema apZiurékite reagento pakuotés dugna ir jsitikinkite, kad visos dalelés pasiskirsciusios ir
iSsimaisiusios.

Kalibratorius paruoskite atlikdami toliau nurodytus veiksmus.

1. ] kiekvieng kalibratoriaus buteliuka tdrine arba tiksligja pipete jlasinkite 2,0 ml reagenty
vandens.

2. Palaikykite kalibratorius 30 minuciy kambario temperattroje (18-30°C), kad iStirpty
liofilizuota medziaga.

3. Svelniai pasukite ir apverskite buteliukus, kol tirpalas taps homogeniskas.

Pastaba Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

Laikymas ir stabilumas

4120

Laikykite reagentus stacCius 2—8°C temperatdroje.

Saugokite reagenty pakuotes nuo bet kokiy Silumos ir Sviesos 3altiniy. ] sistema jdétos
reagenty pakuotés yra apsaugotos nuo Sviesos. Nenaudotas reagenty pakuotes laikykite 2—8°C
temperatiroje, toliau nuo Silumos ir Sviesos 3altiniy.

2-8°C temperatiroje visi reagentai islieka stabilds iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
pakuoteés.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos VitD

Méginiy paémimas ir tvarkymas

Siam tyrimui rekomenduojami méginiy tipai yra Zmogaus serumas ir plazma (EDTA, su li¢io,
natrio heparinu).

Toliau pateiktos kraujo méginiy émimo ir laikymo rekomendacijos sukurtos ,Clinical and
Laboratory Standards Institute” (CLSI):20

Méginio paémimas

Visus kraujo méginius imkite laikydamiesi bendryjy venepunkcijos atsargumo priemoniy.
Tvarkykite visus méginius kaip galinCius pernesti ligy.

Prie$ centrifuguodami leiskite méginiams tinkamai sukreséti.

Mégintuvélius visada laikykite uzkimstus ir stacius.

Méginius istirkite kaip galima greiciau po paémimo.

Nenaudokite méginiy, kurie kambario temperatlroje buvo laikomi ilgiau negu 24 valandas.

Nenaudokite akivaizdZiai mikrobais uzkrésty méginiy.

Méginiy laikymas

Jei tyrimas neatliekamas per 24 valandas, méginius sandariai uzdarykite ir Saldykite 2—-8°C
temperatiroje ne ilgiau nei 7 dienas. Méginius kreSulio blsenoje galima laikyti ne ilgiau nei
6 dienas.21

Jei méginiai nebus istirti per 7 dienas, uz3aldykite juos -20°C ar Zemesnéje
temperatdroje.2’

Méginius uz3aldykite iki 4 karty, o atsildytus kruopsciai iSmaidykite.21

Nelaikykite méginiy 3aldiklyje be Serk$no (,frost-free”).

Naudojimo ir laikymo informacija yra naudotojams skirtos instrukcijos. Kiekviena laboratorija,
kurdama alternatyvius stabilumo kriterijus konkretiems poreikiams tenkinti, atsakinga uz visy
prieinamy nuorody ir (arba) nuosavy tyrimy naudojima.

Meginiy gabenimas

Pries iSsiysdami, méginius supakuokite ir pazymékite etiketémis, laikydamiesi galiojanciy
federaliniy ir tarptautiniy reglamenty dél klinikiniy méginiy ir etiologiniy sukéléjy gabenimo.
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VitD LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Procedira

Pridetos medziagos
Pridedamos toliau nurodytos medZiagos:

REF Turinys Testy skaicius

10699201 1 ,ReadyPack” pirminiy reagenty pakuoté, kurioje yra ,ADVIA Centaur VitD" 100
reagentas ,Lite”, kietosios fazés ir pagalbinis Sulinélio reagentas

1 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty pakuoté, kurioje yra ,ADVIA Centaur VitD
Ancillary Reagent”

1 buteliukas ,ADVIA Centaur VitD” maZos koncentracijos kalibratoriaus
1 buteliukas ,ADVIA Centaur VitD” didelés koncentracijos kalibratoriaus
LADVIA Centaur” sistemy ,VitD" pagrindinés kreivés kortelé

LADVIA Centaur systems VitD Calibrator” nustatyty reikSmiy kortelé

10699533 5 ,ReadyPack” pirminiy reagenty pakuotés, kuriose yra ,ADVIA Centaur VitD” Lite” 500
reagentas, kietosios fazés ir pagalbinis Sulinélio reagentas

5 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty pakuoteés, kuriose yra ,ADVIA Centaur VitD
Ancillary Reagent”

2 buteliukai ,ADVIA Centaur VitD" maZos koncentracijos kalibratoriaus
2 buteliukai ,ADVIA Centaur VitD" didelés koncentracijos kalibratoriaus
LADVIA Centaur” sistemy ,VitD" pagrindinés kreivés kortelé

LADVIA Centaur systems VitD Calibrator” nustatyty reikSmiy kortelé

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos
Toliau nurodytos nepridétos medZiagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima:

Medziaga Aprasas
REF 01137199 ,ADVIA Centaur Wash 1” (1 plovimas) 2 x 1500 ml/pak.
(112351)

REF 03773025 ,ADVIA Centaur Wash 1“a (1 plovimas) 2 x 2500 ml/pak.

a Skirtas naudoti sistemose, kuriy talpa 2500 ml

Papildomos medziagos
Toliau nurodytos nepridétos medziagos, kurios gali bati naudojamos atliekant tyrima:

Medziaga Aprasas

REF 10699200 ADVIA Centaur VitD Quality Control Material 3 x 2,0 ml/but. 1 kontroliné medZiaga
CONTROL| 1 |
3 x 2,0 ml/but. 2 kontroliné medZiaga
CONTROL] 2 |

REF 10494100 ,ADVIA Centaur VitD Diluent” 2 x 25 ml pagalbiniy reagenty pakuotés

(,VitD" skiediklis)
REF 10699746 ADVIA Centaur VitD MCM 5 x 2,0 ml liofilizuotos pagrindinés kreivés

medZziagos kiekiai
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos VitD

Tyrimo procedura
ISsamias instrukcijas, kaip atlikti procediirg, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT" sistemose automatiskai atliekami
toliau nurodyti veiksmai.

1. ] kiuvete jlaSinama 20 pl méginio ir inkubuojama 15 sekundziy.

2. JlaSinama 200 pl pagalbinio reagento ir inkubuojama 4,5 minutes 37°C temperatdroje.
3. JlaSinama 50 pl ,Lite" reagento ir inkubuojama 5,5 minutes 37°C temperaturoje.
4

JlaSinama 100 pl kietosios fazés reagento ir 50 pl pagalbinio Sulinélio reagento,
inkubuojama 2,75 minutes 37°C temperatlroje.

ul

IS misinio atskiriama kietoji fazé ir iSsiurbiamas laisvas reagentas.
6. Kiuveté iSplaunama plovikliu ,Wash 1”.

JlaSinama po 300 pl riigStinio reagento ir Sarminio reagento, kad prasidéty
chemiliuminescenciné reakcija.

8. Pateikia rezultatus pagal nustatytas parinktis, kaip apraSyta sistemos naudojimo
instrukcijose.

Sistemos paruosSimas
Pasirlpinkite, kad sistemoje blty pakankamai pirminiy ir pagalbiniy reagenty pakuociy.

Sumaisykite pirminius reagentus ranka (Zr. Reagenty ruosimas). Jdékite pirminiy reagenty
pakuotes j pirminiy reagenty sritj. Jdédami pakuotes orientuotis galite pagal galinéje etiketéje
nurodytas rodykles. Sistema automatiskai iSmaiSo pradiniy reagenty pakuotes, kad palaikyty
vienalyte reagenty suspensija.

Pastaba Siame rinkinyje esantis pagalbinis reagentas suderintas su ,ReadyPack” pirminio
reagento pakuote. Nesumaisykite pagalbinio reagento partijy su skirtingomis reagenty
pakuociy partijomis.

ISsamig informacija, kaip paruosti sistema, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
Meéginiy paruosSimas

Siame tyrime vienam jvertinimui reikia 20 pl méginio. ] § trj nejeina neidnaudojamas tiris
méginio talpykloje ar papildomas tdris, reikalingas atliekant kartotinius ar kitokius testus su
tuo paciu méginiu. ISsamia informacija apie maZziausia reikalinga tdrj Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Pastaba Méginio taris, kurio reikia jam atskiesti sistemoje, skiriasi nuo méginio tdrio, kurio
reikia vienam tyrimui atlikti. ISsamesnés informacijos Zr. skyriuje Skiedimas.

PrieS dédami méginius j sistema jsitikinkite, kad méginiai pasiZzymi toliau nurodytomis
charakteristikomis.

e Méginiuose néra fibrino ar kity kietyjy daleliy. Pasalinkite daleles centrifuguodami
1000 x g 10-15 minuciy.

e Meéginiuose néra burbuliuky arba puty.
Stabilumas sistemoje

Neatidaryti ,ADVIA Centaur VitD" tyrimo reagentai yra stabilus iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant dézutés, arba sistemoje 28 dienas.

Pastaba | sistema jdétos reagenty pakuotés yra apsaugotos nuo 3viesos.

LADVIA Centaur VitD" kalibratoriai sistemoje yra stabills 10 valandy. ISmeskite kalibratoriaus
likutj i$ méginiy indeliy, jeigu jis juose buvo ilgiau nei 10 valandas.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Kalibravimas

ADVIA Centaur VitD" tyrimo kalibravimui naudokite rinkinyje esantj ,ADVIA Centaur VitD
Calibrators”.

Pastaba Siame rinkinyje esantys mazos ir didelés koncentracijos kalibratoriai yra pritaikyti
~ReadyPack” pirminio reagento pakuotei. NesumaiSykite kalibratoriaus partijy su skirtingomis
reagenty pakuociy partijomis.

Atlikite kalibravimo procedura toliau aprasyta tvarka:

1. Isitikinkite, kad sistemoje jvestos tinkamos pagrindinés kreives vertés ir kalibravimo
nustatytos vertés. Zr. skyriy Pagrindinés kreivés kalibravimas vertés.
Patikrinkite, ar tyrimui reikalingi reagentai yra jkelti.

3. Jtraukite ,ADVIA Centaur VitD Calibrators” j sgrasa.
PaZymeékite du méginio indelius ,ADVIA Centaur VitD Calibrator” briik3ninio kodo

etiketémis: vieng mazos koncentracijos kalibratoriui ir kitg didelés koncentracijos
kalibratoriui.

Pastaba Brik3ninio kodo etikete ant méginio indelio uzdékite taip, kad skaitomi simboliai
blty iSdéstyti vertikaliai.
Pastaba Kiekvienos kalibratoriaus partijos brikSninio kodo etiketés skiriasi. Vienos

kalibratoriy partijos brikSninio kodo etikeCiy nenaudokite jokios kitos partijos
kalibratoriams.

5. Svelniai suplakite maZos ir didelés koncentracijos kalibratorius ir jlainkite maZiausiai 200 pl
kiekvieno kalibratoriaus j atitinkamus méginio indelius. Stenkités, kad neatsirasty
burbuliuky.

Pastaba Sios procediiros metu sunaudojamas kalibratoriaus kiekis, kurio pakanka
kiekviena kalibratoriy iSmatuoti du kartus.

6. Jdékite meéginiy indelius j laikikl].
7. |statykite laikiklj j méginiy jleidimo eile.
8. Pradékite jleidimo eilg, jei reikia.

Pastaba ISmeskite kalibratoriaus likutj i5$ méginiy indeliy, jeigu jis juose buvo ilgiau nei

10 valandas. Atlike kalibravima nepilkite kalibratoriy atgal j buteliukus, nes jie gali garuoti ir dél
to gali suprastéti sistemos veikimas. IS naujo nepildykite méginiy indeliy, kai jie yra tusti, jei
reikia, jlaSinkite naujy kalibratoriy.

Kalibravimo daznis

Tyrima kalibruokite kas 28 dienas. Be to, Siam tyrimui reikia dviejy tasky kalibravimo:
¢ kai keiCiami pirminiy reagenty pakuociy partijos numeriai;
e kai kei¢iami sistemos komponentai;

*  kai kokybés kontrolés rezultatai pakartotinai nepatenka j diapazona.

Pagrindinés kreivés kalibravimas

8120

Naudojant nauja reagento partijos numerj, ,ADVIA Centaur VitD” tyrimui reikia sukalibruoti
pagrindine kreive. Kaskart naudodami kito partijos numerio ,Lite” reagentus ir kietaja faze,
jveskite pagrindinés kreivés reikSmes j sistema briik$niniy kody skaitytuvu arba klaviatdra.
Pagrindinés kreivés korteléje yra pagrindinés kreivés reikSmeés. I13samiag informacija apie
pagrindinés kreivés reikSmiy jvedima Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
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Kiekvieno kalibratoriaus pakuotéje yra konkreciai partijai skirta kalibratoriaus nustatyty
reikmiy kortelé, kad blty lengviau jvesti kalibratoriaus reikSmes j sistema. Jveskite reikSmes,
naudodami brik3niniy kody skaitytuva arba klaviatiira. Siame rinkinyje esanti kalibratoriaus
nustatyty reikSmiy kortelé yra pritaikyta ,ReadyPack” pirminio reagento pakuotei.
Nesumaisykite kalibratoriaus partijy su skirtingomis reagenty partijomis. ISsamesnés
informacijos, kaip jvesti kalibratoriaus reikSmes, ieSkokite sistemos naudojimo instrukcijose.

Kokybés kontrolée

Kokybe tikrinkite taip daznai, kaip nurodyta oficialiuose reglamentuose arba akreditavimo
reikalavimuose.

Sistemos funkcionalumui ir grafiky pokyCiams stebéti, kiekvieng dieng, kai tiriami méginiai,
reikia iStirti ne maziau nei dviejy lygiy kokybés kontrolés medZiagas, kuriose yra
25(0OH)vitamino D. Kokybés kontrolés méginius reikia tirti ir atliekant dviejy tasky kalibravima.
Su visais kokybés kontrolés méginiais elkités kaip su pacienty méginiais.

.Siemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja naudoti bent dviejy lygiy (maZos ir didelés
koncentracijos) ,VitD" kokybés kontrolés medZiagas arba atitinkamas rinkoje parduodamas
kokybés kontrolés medziagas. Patenkinamas efektyvumo lygis pasiekiamas tada, kai gautos
analitinés reikSmeés patenka j sistemos priimting kontrolés diapazona arba jusy diapazong,
kurj apibrézia atitinkama vidiné laboratorijos kokybés kontrolés schema.

ISsamios informacijos, kaip jvesti kokybés kontrolés vertes, rasite sistemos naudojimo
instrukcijose.

Informacijos apie sitilomas tikétinas vertes, bidingas kontrolés medZiagos partijos numeriui,
ieskokite tikétiny reikSmiy korteléje.

Atlikite kokybés kontrolés procediirg toliau aprasyta tvarka.

1. Patikrinkite, ar nurodytos kokybés kontrolés apibréZtys ir ar kokybés kontrolés reikSmés yra
jvestos j sistema naudojant konkreciai partijai pridéta tikétiny reikSmiy kortele.

2. Patikrinkite, ar tyrimui reikalingi reagentai yra jkelti.
Jtraukite kokybés kontrolés méginius j darby sarasa.

4. Pazymeékite du méginio indelius ,ADVIA Centaur VitD" kokybés kontrolés briiksninio kodo
etiketémis: viena indelj 1 lygio kontrolei ir kitg indelj 2 lygio kontrolei.

Pastaba Briksninio kodo etikete ant méginio indelio uzdékite taip, kad skaitomi simboliai
baty iSdéstyti vertikaliai.
Pastaba Kiekvienos kokybés kontrolés medZziagy partijos briksninio kodo etiketés skiriasi.

Vienos kontrolés medZiagos partijos briikSninio kodo etikeciy nenaudokite jokiai kitai
kontrolés medziagy partijai.

5. Svelniai suplakite kokybés kontrolés medziagas ir jladinkite maZiausiai 200 pl j atitinkamus
méginio indelius. Stenkités, kad neatsirasty burbuliuky.
Pastaba Sios procediiros metu sunaudojamas kontrolés méginio kiekis, kurio pakanka
kiekvieng kontrolés méginj jvertinti du kartus.

6. Jdékite meéginiy indelius j laikiklj.

7. statykite laikiklj j méginiy jleidimo eile.

8. Pradékite jleidimo eile, jei reikia.

Pastaba ISmeskite kokybés kontrolés medZiagy likutj i$ méginiy indeliy, jeigu jos juose buvo
ilgiau nei 10 valandas. IS naujo nepildykite méginiy indeliy, kai jie yra tusti, jei reikia, jlasinkite
naujy kokybés kontrolés medziagy.

Jei gauti rezultatai perZzengia leistinas ribas, laikykités laboratorijos vidiniy kokybés kontrolés
procediry.
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Koregavimas

Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny arba laboratorijoje nustatyty reikSmiy, rezultaty
nepateikite. Atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Nustatykite ir iStaisykite nepriimtiny kontrolés rezultaty prieZastj:
Patikrinkite, ar medZiagy galiojimo laikas néra pasibaiges.
Patikrinkite, ar buvo atlikta reikiama techniné prieZitra.
Patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas.

o 0 T o

Pakartokite tyrima naudodami naujus kokybés kontrolés méginius ir, pries pradédami
tirti pacienty méginius, jsitikinkite, kad kokybés kontrolés rezultatai patenka tarp
tinkamy reikSmiy riby.

e. Jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka tarp tinkamy reikSmiy riby, pakartotinai
kalibruokite tyrima ir pakartokite d veiksma.

f. Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietine techninés pagalbos tarnyba arba platintoja.
2. Pries$ pateikdami rezultatus, pakartokite pacienty méginiy tyrima.

Koreguokite pagal laboratorijoje nustatyta protokola.

Rezultatai

Rezultaty apskaiciavimas

Sistema pateikia serumo ir plazmos ,VitD" rezultatus ng/ml (bendrieji vienetai) arba nmol/l
(Sl sistemos vienetai) vienetais, atsizvelgiant j vienetus, nustatytus prie$ pradedant tyrima.
Perskaiciavimo formulé yra 1 ng/ml = 2,5 nmol/l.

ISsamesnés informacijos apie tai, kaip sistema apskaitiuoja rezultatus, ieSkokite sistemos
naudojimo instrukcijose.

Skiedimas

Atskieskite ir pakartotinai istirkite serumo méginius, kuriy bendras 25(0OH) vitamino D kiekis
yra didesnis nei kiekis > 150 ng/ml (> 375 nmol/l), kad gautuméte tikslius rezultatus.

Pacienty meéginiai gali buti automatiskai atskiesti sistemoje ar paruosti rankiniu budu. Paciento
méginiams atskiesti naudokite ,ADVIA Centaur Vitamin D Diluent”. Jsitikinkite, kad skiedimo
rezultatai yra matematiskai pakoreguoti. Jei planuojant tyrima jvedamas skiedimo koeficientas,
sistema rezultata apskaiCiuoja automatiskai. ISsamios informacijos apie skiedima ieSkokite
sistemos naudojimo instrukcijose.

SkiedZiant automatiskai, jsitikinkite, kad skiediklis ,ADVIA Centaur VitD Diluent” yra jkeltas

j sistema. Nustatykite 2 skiedimo koeficienta ir 150 ng/ml (375 nmol/l) skiedimo riba. Rankiniu
bddu atskieskite pacienty méginius, kai jy rezultatai virsija tyrimo tiesiSkuma naudojant
automatinj skiedima, arba, kai laboratorijos protokole reikalaujama skiesti rankiniu badu.

Rezultaty jvertinimas

Sio tyrimo rezultatus visada reikéty vertinti atsizvelgiant j paciento medicinine anamneze,
klinikine bakle ir kitus rezultatus.
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Apribojimai

Toliau pateikiama informacija, susijusi su tyrimo apribojimais.

Heterofiliniai antiklinai, esantys Zmogaus serume, gali reaguoti su reagenty
imunoglobulinais ir veikti in vitro imuninius tyrimus.22 Pacientai, nuolat susiduriantys
su gyvinais arba gyvininés kilmés serumo produktais, gali buti linke j Sias reakcijas,
0 jy tyrimy rezultaty reikSmeés gali neatitikti standartiniy. Diagnozuojant gali prireikti
papildomos informacijos.

Nenaudokite méginiy, kuriuose yra fluoresceino. Jei fluoresceino yra daugiau nei
fluoresceino > 0,10 pg/ml, tyrimo rezultatai gali bati klaidingai didesni. Atliekant trukdziy
tyrima pasirinkus skirtingus natrio fluoresceino kiekius (kai lygis siekia 3,13 pg/ml) ir
klinikiskai reikSminga 25(0OH)vitamino D koncentracija (~ 25-50 ng/ml), 25(0H)
vitamino D koncentracija gali bati didesné nei bati > 150 ng/ml.

Faktai rodo, kad pacienty, kuriems atliekama tinklainés fluoresceino angiografija, atlikus
gydyma 48-72 valandas kiing gali islikti tam tikras fluoresceino kiekis. Tokiy pacienty,
kurie serga inksty nepakankamumu, medZiagos iSlaikymas gali bati dar ilgesnis. Tokiy
pacienty méginiy vertés atliekant §j tyrima gali bati klaidingai didelés, todél tyrimo atlikti
nereikeéty.23

Nenaudokite hemolizuoty méginiy. Kai hemoglobino koncentracija yra > 155 mg/dl,
bus gaunamos klaidingai mazesnés reikSmés.

Tikétinos reikSmeés
Prieinamuose literatdros 3altiniuose!-24-27 rekomenduojami 25(0OH)vitamino D lygiai parodyti

toliau pateiktoje lenteléje. Informacijos apie vitamino D toksiska kiekj ieSkokite iSvardytoje
literatlroje.28.29

Diapazonas, suaugusiyjy?.24-26 Diapazonas?2’
Vitamino D kiekis ng/ml (nmol/l) ng/ml (nmol/l)
Stoka < 20 ng/ml (50 nmol/l) < 15 ng/ml (37,5 nmolll)
Nepakankamas 20- < 30 ng/ml (50— < 75 nmolll) 15— <20 ng/ml (37,5- < 50 nmoll/l)
Pakankamas 30-100 ng/ml (75-250 nmol/l) 20-100 ng/ml (50-250 nmol/l)

Stebétos atskaitos verteés

Pastebétos normos reikmeés gautos atlikus ,ADVIA Centaur VitD" tyrimg naudojant i$
suaugusiyjy ir vaiky paimtus serumo méginius. Suaugusiyjy grupe sudaré 291 asmuo:
akivaizdZiai sveiki SviesiaodZiai ir tamsiaodZiai vyrai bei moterys, kuriy amzius — 21-93 m.

Vaiky grupe sudaré 237 SviesiaodZiai ir tamsiaodziai berniukai ir mergaités: 32 vaiky amZzius
buvo 1-3 m., 114 vaiky amzZius buvo 3-12 m., 0 91 vaiko amzZius buvo nuo 12 iki 21 metuy.

Méginiai buvo paimti skirtingais mety laikais ir jvairiuose geografiniuose Jungtiniy Amerikos
Valstijy regionuose. ] tyrima jtraukti suaugusieji, kurie nevartoja vitamino D, kuriy verté yra
didesné nei verté > 2000 IU per dieng ir normalios PTH, kalcio ir TSH vertés.

J §j tyrima taip pat jtraukti iS vaiky paimti meéginiai, kuriy PTH ir TSH kiekis buvo normalus.
Remiantis 95% patikimumo intervalu buvo nustatytos toliau pateiktos reikSmeés pagal CLSI
pateikiamus C28-A2 nurodymus.30

Nustatytos reikSmés, vaiky
Nustatytos reikSmés, suaugusiyjy (nuo 12 mén. iki 21 m.)
Vidutinis 25(0OH)vitamino D 22,5 ng/ml 23,8 ng/ml
kiekis (56,3 nmolll) (59,5 nmolll)
Nustatytas diapazonas yra 7,4-44,0 ng/ml 11,4-45,8 ng/ml
nuo 2,5 iki 97,5 procentilio (18,5-110,0 nmol/l) (28,5-114,5 nmolll)
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Kiekviena laboratorija turi nustatyti savo atskaitos diapazona (-us) pacienty méginiams vertinti,
kaip ir atliekant visus kitus in vitro diagnostinius tyrimus.30 Sias reik$mes laikykite tik
rekomendacijomis.

Darbinés charakteristikos

Analitinio matavimo diapazonas

LADVIA Centaur VitD" tyrimu nustatomas 25(0OH)vitamino D kiekis esant koncentracijai nuo
4,2-150 ng/ml (nuo 10,5-375 nmol/l). Maziausia tyrimo diapazono reikSme nustato kiekybinio
nustatymo riba (LoQ).

SpecifiSkumas

.ADVIA Centaur VitD Total” tyrimas parodo didelj 25(0OH)vitamino D, ir 25(OH)vitamino D3

specifiskuma. Sios medziagos buvo tiriamos naudojant bendrag 35 ir 115 ng/ml
25(0OH)vitamino D koncentracija. Pokycio procentiné iSraiska apskaiciuota pagal formule:

KryZminio reaktyvumo procentiné israiska = (koreguota tyrimo reikSmé | pridétos medziagos kiekis) x 100
Gauti toliau pateikti rezultatai.

Sudétiné medziaga Koncentracija (ng/ml) Kryzminé reakcija (%)
1, 25(0OH), vitaminas D, 100 4,0

1, 25(0H), vitaminas D3 100 1,0

25(0OH)vitaminas D, 30 104,5
25(0OH)vitaminas D3 30 100,7

Parikalcitolis 24 0,1
3-epi-25(0OH)vitaminas D3 100 1,1

Vitaminas D, 1000 0,5

Vitaminas D3 1000 0.3
Aptikimo galimybé

Tusciojo méginio riba (LoB), aptikimo riba (LoD) ir kiekybinio nustatymo riba (LoQ) buvo
nustatytos kaip numatyta CLSI protokole EP17-A2.31 ,ADVIA Centaur VitD" tyrimo LoB buvo
1,7 nglml (4,3 nmolll), LoD - 3,20 ng/ml (8,0 nmoll/l), o LoQ — 4,2 ng/ml (10,5 nmoll/l).

LoB apibréZiamas kaip didZiausias matavimo rezultatas, tikétinas tus¢iame méginyje. LoD
apibréZiama kaip maziausia 25(0OH) vitamino D koncentracija, kai tikimybé aptikti yra 95%. LoD
apibréziama kaip maziausia 25(0H) vitamino D koncentracija, kai tikimybé aptikti yra 20%.
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Tikslumas

Vieno ,ADVIA Centaur VitD” tyrimo tikslumo VK turi bati = 8%, o bendras VK turi bati = 12%.

Tikslumas buvo jvertintas pagal CLSI pateikiama EP5-A2 protokola.32 Se$i méginiai tirti
po 4 kartotinius éminius 2 kartus per dieng 20 dieny (n = 80 kartotiniy éminiy méginiui),
naudojant ,ADVIA Centaur VitD" tyrima. Gauti toliau pateikti rezultatai.

Kartotinumas Bendras tikslumas
Vidurkis (tyrimo) (laboratorijoje)
SN SN SN SN

(ng/ml) (nmolll) (ng/ml)  (nmoll/l) % VK (ng/ml) (nmolll) % VK
13,6 34,0 0,64 1,60 4,7 1,61 4,03 11,9
17,2 43,0 0,91 2,28 53 1,70 4,25 9,9
28,2 70, 1,45 3,63 5,2 2,02 5,05 7,2
46,1 115,3 1,79 4,48 3,9 2,79 6,98 6,1
73,2 183,0 2,71 6,78 3,7 4,36 10,90 6,0
114,1 285,3 3,44 8,60 3,0 4,71 11,78 4,2

Atskirose laboratorijose gauti tyrimo rezultatai gali skirtis nuo pateikiamy duomeny.

Metody palyginimas

Mégin

ADVIA Centaur VitD" koreliacijos koeficientas turi bati = 0,90 (0,90 yra gamybos reikalavimas)
palyginus su lyginamuoju metodu. Tipiniai gauti duomenys buvo 0,99.

122 méginiy (116 neapdoroty, 6 dirbtiniai), kuriy diapazonas buvo 7,8-148,1 ng/ml
(19,5-370,3 nmolll), rysys tarp ,ADVIA Centaur VitD" tyrimo (y) ir ID-LC/IMS/MS 25(0OH)
vitamino D standartinés etaloninés metodikos procediros (RMP)14.15 (x) aprasytas Demingo
regresija:

ADVIA Centaur VitD" =0,93 (ID-LCIMSIMS) + 2,89 ng/ml (7,23 nmol/l), r = 0,99

Tyrimo koreliacija gali svyruoti atsizvelgiant j tyrimo paskirtj, lyginamajj metoda ir méginio
populiacija. Atskirose laboratorijose gauti tyrimo rezultatai gali skirtis nuo pateikiamy
duomenuy.

iy paémimo palyginimas

ADVIA Centaur VitD” tyrimas buvo jvertintas naudojant skirtingas méginiy matricas ir
surinkimo mégintuvéliy tipus. Méginiy paémimo tyrimas buvo atliekamas naudojant

231 sutampancius méginius, surinktus j skirtingo tipo mégintuvélius, jskaitant serumo
mégintuveélj su raudonu dangteliu, serumo atskyrimo mégintuvélj, EDTA mégintuvélj, lic¢io
heparino mégintuvélj ir natrio heparino mégintuvélj. Vitamino D kiekis buvo nuo

11,9-136,9 ng/ml (29,8-342,3 nmolll). Tiesinés regresijos analizé buvo atlikta naudojant Siuos
mégintuvéliy tipus:

* serumo (x) ir serumo atskyrimo mégintuvélis (yq)
* serumo (x) ir EDTA mégintuvélis (y5)
* serumo (x) ir li¢io heparino mégintuvélis (y3)

* serumo (x) ir natrio heparino mégintuvélis (y4)
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Reikdmingas skirtumas tarp Siy mégintuvéliy tipy nenustatytas. Gauti toliau pateikti rezultatai.

Sankirtos taskas
Mégintuvéliy tipaia Polinkis (ng/ml) (nmolll) R
Serumo ir serumo atskyrimo megintuvélis 1,01 -0,33 -0,83 0,994
Serumo ir EDTA mégintuvélis 1,09 -0,17 -0,43 0,993
Serumo ir li¢éio heparino mégintuvélis 1,04 0,18 0,45 0,992
Serumo ir natrio heparino mégintuvélis 1,04 0,90 2,25 0,992

a Sjs tyrimas atliktas naudojant ,Becton Dickinson” mégintuvélius. ,Siemens” rekomenduoja laboratorijoms jvertinti efektyvuma

naudojant kity gamintojy mégintuvélius.

Trukdziai

LADVIA Centaur VitD” tyrimas sukurtas taip, kad jj atliekant galimi hemoglobino, trigliceridy,
bilirubino, cholesterolio, Slapimo rlgsties,Zmogaus imunoglobulino ir fluoresceino keliami
trukdZiai blity = 10%. Toliau lenteléje pateikti trukdanciy medziagy kiekiai buvo istirti, kaip
apradyta CLSI dokumente EP7-A2, taikant ,ADVIA Centaur VitD" tyrima.33

Méginiai, kurie yra

Pasizymi < 10% rezultaty pokyciu esant ne daugiau kaip

hemolizuoti
lipeminiai
ikteriniai

ikteriniai

155 mg/dl hemoglobino
540 mg/dl trigliceridy
40 mg/dl konjuguoto bilirubino

40 mg/dl nekonjuguoto bilirubino

Méginiai, kuriuose yra

Pasizymi = 10% rezultaty pokyciu esant ne daugiau kaip

cholesterolio
Slapimo ragsties

Zmogaus imunoglobulino

fluoresceinas

350 mg/dI
20 mg/dI
12 g/dl
0.1 pg/dl

Atskirose laboratorijose gauti tyrimo rezultatai gali skirtis nuo pateikiamy duomeny.

TiesiSkumas

Tiesiskumas buvo jvertintas pagal CLSI pateikiama EP6-A protokolg.34 Méginys, kuriame

buvo didelis bendras 25(OH)vitamino D kiekis, buvo jvairiomis proporcijomis sumaisytas su
méginiu, kuriame buvo nedidelis bendras 25(0OH)vitamino D kiekis. Buvo tiriamas bendras
gauty méginiy misiniy vitamino D kiekis. ,ADVIA Centaur” sistemose ,VitD"” tyrimas yra tiesiskas
nuo 4,2-150 ng/ml (10,5-375,0 nmolll).

14120
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Aptinkamoji dalis atskiestame tirpale

Penkis serumo méginius, kuriuose i viso buvo nuo 145,0 iki 163,0 ng/ml (nuo 362,5 iki

407,5 nmol/l) 25 (OH) vitamino D, atskiedus ,ADVIA Centaur VitD" skiedikliu santykiu 1:2 buvo
atlikti aptinkamosios dalies ir lygiagretumo tyrimai. Aptinkamoji dalis svyravo nuo 95,0 iki
104,0%, vidurkis sieké 97,8%.

Nustatyta Tikétasi

Méginys Skiedimas (ng/ml) (nmol/l) (ng/ml)  (nmoll/l) Aptinkamoji dalis, %
1 1:2 69,5 173,8 72,7 181,8 96,0

2 1:2 72,8 182,0 74,5 186,3 98,0

3 1:2 72,9 182,3 75,1 187,8 97,0

4 1:2 82,6 206,5 79,7 199,3 104,0

5 1:2 77,4 193,5 81,6 204,0 95,0

Vidurkis 97.8
Standartizacija

ADVIA Centaur VitD” tyrimas yra standartizuotas naudojant vidinius standartus, kurie yra
siejami su ID LC/MS/MS 25 (OH)vitamino D etalonine metodika (RMP).14.15 |D-LC/MS/MS
siejamas su ,National Institute of Standards and Technology” standartinés atskaitos
medZiaga 2972.

177 méginiy, kuriy diapazonas nuo 5,0 iki 100,0 ng/ml (nuo 12,5 iki 250,0 nmol/l),
+ADVIA Centaur VitD" tyrimo (y) ir ID-LCIMS/MS 25 (OH) vitamino D etaloninés metodikos
(RMP) (x) santykis apibréZiamas taikant Demingo regresija:

ADVIA Centaur VitD" = 0,99 (ID-LC/MSIMS) + 0,53 ng/ml (1,33 nmol/l), r = 0,96

Techniné pagalba

Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéja arba platintoja.

www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali biti toliau pateikti simboliai:

Simbolis

ApibréZimas

Simbolis

ApibréZimas

LOT

YYYY-MM-DD

&

RxOnly

In vitro diagnostinis medicininis
irenginys

Oficialus gamintojas

CE Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

Neuz3aldykite (> 0°C)

Apatiné temperataros riba

Saugoti nuo saulés Sviesos ir
karscio

Tinka naudoti iki

Partijos kodas

Datos formatas
(metai-ménuo-diena)

Pagrindinés kreiveés apibrézimas

ISsami partijos informacija

Perdirbti

Galima jsigyti tik su receptu

m
H E

[=]
=
(=]
[=-]

= =g

B
S—

Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE Zenklas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatdros apribojimas

VirSutiné temperatlros riba

Aukstyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos zr.
Reagenty ruosimas konkreciam
tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Perzidra
Kintamasis SeSioliktainis skaicius,
pagal kurj patikrinama, ar jvestos

tinkamos pagrindinés kreivés ir
kalibratoriaus apibréZties reikSmés.

Zalias tagkas

Atspausdinta sojy rasalu
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Prekiy zenklai

ADVIA Centaur” ir ,ReadyPack” yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
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Made in: USA
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