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Tyrimas hepatito B pavirSiaus antigenui aptikti

Dabartinis perziarétas ir
pataisytas leidimas ir data @

Rev. E, 2014-08

Produkto pavadinimas

LADVIA Centaur® HBsAgIl” tyrimas REF 10492138

Sistemos

LADVIA Centaur” sistema
LADVIA Centaur XP” sistema
LADVIA Centaur XPT" sistema

Nepridedamos, bet reikalingos
medZiagos

LADVIA Centaur HBsAg quality control material” REF 03394660
LADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1" REF 03395373
LADVIA Centaur Wash 1” (2 x 1500 ml) REF 01137199
(112351)
LADVIA Centaur Wash 1” (2 x 2500 ml) REF 03773025

Méginiy tipai

Serumas, plazma (EDTA, su li¢io heparinu, natrio heparinu arba natrio citratu)

Tyrimo diapazonas

0,1-1000 indekso verté

Reagenty laikymas

2-8°C

Reagenty stabilumas sistemoje

60 dieny

a Rev.Birvélesniy perzilréty ir pataisyty leidimy parastéje esanti vertikali juosta reiskia techninj ankstesnés versijos atnaujinima.

Numatytoji paskirtis

LADVIA Centaur® HBsAgll” (HBsll) yra in vitro kokybinis imuninis tyrimas, hepatito B pavir3iaus
antigenui (HBsAg) Zmogaus serume ir plazmoje (EDTA, su li¢io ar natrio heparinu arba natrio
citratu) naudojant ,ADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP"ir ,ADVIA Centaur XPT" sistemas, aptikti.
Tyrimo rezultatai ir kita serologiniy ir klinikiniy tyrimy informacija gali padéti diagnozuoti Gmine
arba létine hepatito B infekcija. Siuo tyrimu galima profilaktiskai tikrinti, ar nés¢ios moterys
neuzsikrétusios hepatito B infekcija, ir nustatyti, ar perinataliniu laikotarpiu néra rizikos uzkresti

kadikj hepatitu B.
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HBsll LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Santrauka ir paaiskinimas

LADVIA Centaur HBsAgll” tyrimas yra magnetiniy daleliy chemiliuminometrinis imunologinis
tyrimas, naudojamas hepatito B pavirSiaus antigeno kiekiui Zmogaus serume ir plazmoje
iSmatuoti.

Hepatito B virusas (HBV) yra endeminis visame pasaulyje ir yra viena i$ pagrindiniy kepeny ligy
priezasciy. HBV perduodamas per tiesioginj kontakta su krauju ir kiino skysciais. Dazni
perdavimo budai yra kraujo perpylimas, duris adata, tiesioginis kontaktas su atviromis
Zaizdomis, lytiniai santykiai bei motinos ir naujagimio kontaktas gimdant.1.2

Vidutinis HBV infekcijos inkubacinis periodas yra nuo 6 iki 8 savaiciy (nuo 1 iki 6 ménesiy
intervalas). Dazni klinikiniai simptomai yra silpnumas, kar$¢iavimas, gastroenteritas ir gelta.
HBV infekcija gali sukelti jprasta geltinj hepatita, subklinikinj hepatita be geltos, fulminantin;j
hepatitg arba létinj ar persistentinj hepatita. Nuo 90 iki 95% HBV uZsikrétusiy suaugusiy
pacienty visiSkai iSgyja nuo Gminés ligos ir virusa sunaikina. Apytiksliai nuo 5 iki 10% tampa
létiniais HBV nesiotojais. Apytiksliai 90% HBV uzkrésty naujagimiy suserga létine hepatito B
infekcija. Skaic¢iuojama, kad pasaulyje yra apie 300 milijony létiniy viruso nesiotojy. HBV
infekcija, ypac létinés infekcijos atvejais, yra aiskiai susijusi su kepeny véZio iSsivystymu.1-3

Hepatito B pavirSiaus antigenas (HBsAQ) yra rySkus serologinis timinés ar |étinés hepatito B
infekcijos Zymeklis. UzZsikrétus hepatito B virusu, HBsAg antigenas pasirodo pirmasis, jj
paprastai galima aptikti praéjus nuo 1 iki 10 savaiciy nuo klinikiniy simptomy pradzios. HBsAg
tyrimai daZnai naudojami jtariamai HBV infekcijai diagnozuoti ir uZsikrétusiy asmeny buklei
stebéti norint nustatyti, ar infekcija pasalinta, ar pacientas tapo Iétiniu viruso neSiotoju. Nuo
HBV infekcijos iSgijusiy pacienty HBsAg lygis pradingsta pragjus nuo 3 iki 5 ménesiy nuo
infekcijos pradZios. Létiniy HBV infekcijos pacienty HBsAg lygis iSlieka aptinkamas visa
gyvenima. Be to, HBsAg tyrimai naudojami antivirusiniy vaisty efektyvumui jvertinti stebint
HBsAg lygj paciento serume arba plazmoje. Rekomenduojama atlikti prenatalinj HBsAg
tikrinima, kad HBV nesiojanciy motiny naujagimiai galéty bati gydomi profilaktiskai.1.2:4

Proceduros principai

ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimas yra daugiasluoksnis tyrimas, per kurj naudojama tiesioginé
chemiliuminometriné technologija.

] méginj jdedama pagalbinio reagento, kuriame yra biotinizuoty monokloniniy pelés anti-HBs
gaudomuyjy antikliny ir akridino esteriu pazyméty monokloniniy pelés anti-HBs antikiny.
Méginyje esantis HBsAg sudaro su antiktinais kompleksa. I3 pirminiy reagenty pakuotés
pridedama antrojo akridino esteriu pazyméto monokloninio pelés anti-HBs antikino. Kietosios
fazés streptavidinu padengtos magnetinés latekso dalelés sugauna HBsAg ir antikiiny
kompleksus.

Méginys inkubuojamas naudojant pagalbinj reagenta, tada naudojant kietaja faze ir Lite” reagenta.
Jei méginyje yra hepatito B pavirSiaus antigeny, susidarys antiklino ir antigeno kompleksai.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT" sistemos HBsli

Reagental
Reagentas Aprasas Laikymas Reagento stabilumas
LADVIA Centaur 8,0 ml reagento pakuoté 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
HBsAgll ReadyPack®™  Akridino esteriu pazymétas monokloninis galiojimo pabaigos datos,
pirminiy reagenty pelés anti-HBsAg (~0,6 pg/ml) buferiniame nurodytos ant dézuteés
pakuoté; tirpale su galvijy serumo albuminu, galvijy Sistemoje: 60 dieny
LLite” reagentas gama globulinu, ozkos serumu, pelés IgG,

pavirsiaus aktyvigja medZziaga, natrio azidu

(< 0,1%) ir konservantais
LADVIA Centaur 21,0 ml reagento pakuoté 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
HBsAgll ReadyPack” Streptavidinu padengtos magnetinés latekso galiojimo pabaigos datos,
pirminiy reagenty dalelés (60 mg/dl) buferiniame tirpale su nurodytos ant dézutes
pakuoté; kietosios galvijy serumo albuminu, galvijy gama Sistemoje: 60 dieny
fazés reagentas globulinu, ozkos serumu, pavirsiaus aktyvigja

medziaga, natrio azidu (< 0,1%) ir

konservantais
LADVIA Centaur 25,0 ml reagento pakuoté 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
HBsAgll ReadyPack” Biotinizuoti monokloniniai pelés anti-HBsAg galiojimo pabaigos datos,
pagalbiniy reagenty  antiktnai (~2,0 pg/ml) ir akridino esteriu nurodytos ant déZutés
pakuoté; pazymeétas monokloninis pelés anti-HBsAg Sistemoje: 60 dieny
pagalbinis reagentas  (~0,3 pg/ml) buferiniame tirpale su galvijy

serumo albuminu, galvijy gama globulinu,

ozkos serumu, pelés IgG, pavirSiaus aktyvigja

medZziaga, natrio azidu (< 0,1%) ir

konservantais
LADVIA Centaur 2,5 ml buteliukas 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
HBsAgII Calibrator” Didelés koncentracijos kalibratorius: galiojimo pabaigos datos,

iSgrynintas Zmogaus HBsAg buferiniame nurodytos ant buteliuko

tirpale su natrio azidu (< 0,1%) Sistemoje: 8 valandos

MaZos koncentracijos kalibratorius: buferinis

tirpalas su natrio azidu (< 0,1%)
LADVIA Centaur 10,0 ml buteliukas 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
HBsAg Quality Control  Apdorota HBsAg neigiama ir teigiama galiojimo pabaigos datos,
Material“a Zmogaus plazma su konservantais nurodytos ant buteliuko

Sistemoje: 8 valandos
LADVIA Centaur 25,0 ml reagento pakuoté 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” pagalbinio 0,4 N natrio hidroksido galiojimo pabaigos datos,
reagento pakuote; nurodytos ant pakuotés
«Probe Wash 1”2 etiketés
Sistemoje: 14 dieny i eilés,
(1 zondo ploviklis) atidarius pagalbinio
reagento pakuote

LADVIA Centaur 1500 ml pakuoté 2-25°C Neatidarius: stabilus iki
Wash 1”a Fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas su galiojimo pabaigos datos,
(1 ploviklis) natrio azidu (< 0,1%) ir pavirSiaus aktyviaja nurodytos ant buteliuko

medZiaga Sistemoje: 1 ménuo
LADVIA Centaur 2500 ml pakuotéje 2-25°C Neatidarius: stabilus iki
Wash 1”2 Fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas su galiojimo pabaigos datos,
(1 ploviklis) natrio azidu (< 0,1%) ir pavirsiaus aktyviaja nurodytos ant buteliuko

medziaga

Sistemoje: 1 ménuo

a Zr. Nepridedamos, bet reikalingos medziagos
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HBsll

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

)

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

DEMESIO GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS

Kai kuriose Sio produkto sudedamosiose dalyse yra Zmogaus kilmés medZiagy. Néra Zinomo tyrimo
metodo, galinlio visiSkai garantuoti, kad i$ Zmogaus kraujo gauti produktai neperduos infekcijos
sukéléjo. Visi produktai, pagaminti naudojant Zmogaus kilmés medZiagas, turéty bati laikomi kaip
galintys pernesti infekcija. Dirbdami su Siuo produktu laikykités nustatyty geros laboratorinés praktikos
reikalavimy ir imkités universaliy atsargumo priemoniy.>~7

Neigiamos kontrolés medZiaga ir maZos koncentracijos kalibratorius buvo istirti FDA patvirtintais
metodais ir buvo nustatyta, kad jie nereaguoja su hepatito B pavirSiaus antigenu (HBsAg), hepatito C
antikiinu (HCV) ir ZIV-1/2 antik@inu. Teigiamos kontrolés medziagoje ir didelés koncentracijos
kalibratoriuje yra Zmogaus plazmos, kuri reaguoja su HBsAg. Medziagoms buvo taikoma BPL-UV
inaktyvacijos proceddra, taciau visi produktai, pagaminti naudojant Zmogaus kilmés medZiagas, turi bati
laikomi kaip galintys pernesti infekcija.

DEMESIO

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

Sudétyje yra natrio azido, jis naudojamas kaip konservantas. Dél galimos natrio azido ir variniy
arba Svininiy vandentiekio vamzdziy reakcijos gali susiformuoti sprogstamyjy metalo azidy.
ISpyle reagentus, nuleiskite didelj kiekj vandens, kad nesikaupty azidai. ISpilant reagentus j
kanalizacija reikia laikytis galiojanciy reglamenty reikalavimy.

H319, H315, H290 Atsargiai!

P305+P351+P338 pirstines | dévéti apsauginius drabuZius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

@ P280, P264, Sukelia smarky akiy dirginima. Dirgina oda. Gali ésdinti metalus. MUvéti apsaugines

Po naudojimo kruopsc&iai nuplauti rankas. PATEKUS ] AKIS: kelias minutes atsargiai
plauti vandeniu. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

Sudeétis: natrio hidroksidas; ,ADVIA Centaur Probe Wash 1”

Pavojingas arba biologinémis medziagomis uzkréstas atliekas iSmeskite pagal jusy jstaigoje
taikomas proceddras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai, tinkamai ir laikydamiesi galiojanciy
reglamenty reikalavimy.

Skirta in vitro diagnostikai.

Reagenty paruosSimas

4118

Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.

Prie$ jdédami j sistema ranka sumaisykite visas pirminiy reagenty pakuotes. ApZitrédami
reagento pakuotés dugna jsitikinkite, kad visos dalelés disperguotos ir resuspenduotos. 1Ssamia
informacija, kaip paruosti reagentus naudoti, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Pastaba Siame rinkinyje esanti Lite” reagento ,ReadyPack” pagalbinio reagento pakuoté
suderinta su kietaja faze ir pagalbiniu reagentu. ,Lite” reagento partijy nemaisykite su
skirtingomis kietosios fazés ir pagalbinio reagenty partijomis.

Pastaba
¢ ISmeskite reagenty pakuotes, kai baigiasi jy stabilumo sistemoje laikas.

¢ Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos HBslI

Laikymas ir stabilumas
Laikykite reagentus pastate vertikaliai 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
temperatdroje, toliau nuo Silumos ir Sviesos 3altiniy.

2-8°C temperatlroje visi reagentai islieka stabilds iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
pakuotés.

Meginiy paémimas ir tvarkymas

Siam tyrimui rekomenduojami méginiy tipai yra serumas ir plazma (EDTA, su li¢io heparinu,
natrio heparinu arba natrio citratu). Nenaudokite akivaizdZiai mikroorganizmais uzkrésty
méginiy. Nenustatyta, ar ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimas tinkamas bambagyslés kraujui,
naujagimiy méginiams, lavony méginiams, kars¢iu inaktyvintiems méginiams arba kitiems
organizmo skysc¢iams, iSskyrus seruma arba plazma, pavyzdZiui, seiléms, Slapimui, vaisiaus arba
pleuros skysciui, tirti.

Sias bendrasias kraujo méginiy tvarkymo ir laikymo rekomendacijas pateiké ,Clinical and
Laboratory Standards Institute” (CLSI),8 jos paremtos papildomais méginiy tvarkymo tyrimais
naudojant ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrima.

e Visus meginius tvarkykite kaip galinCius perduoti ligas.

* Méginiai apdorojami juos centrifuguojant, paskui paprastai serumas arba plazma yra
fiziSkai atskiriami nuo raudonyjy kraujo kneliy. Centrifuguoti galima praéjus ne daugiau
kaip 24 valandoms po méginio paémimo. I3tyrus 9 méginius, centrifuguotus praéjus iki
24 valandy nuo paémimo, klinikiniu poZilriu reikmingy skirtumy nenustatyta.

e Paimtus méginius istirkite kaip galima greiciau.

e Pirminiy mégintuvéliy méginius laikykite 2—-8°C temperattroje iki 7 dieny. Mégintuvélius
visada laikykite uzkimstus. Pirminiy mégintuveéliy méginiai apima kreSuliuose laikoma
seruma, plazma raudonuosiuose kraujo kineliuose ir apdorotus meéginius, saugomus
kraujo surinkimo mégintuvéliuose su atskiriamuoju geliu. Ne daugiau kaip po 7 dieny
iStyrus 10 Siuose pirminiuose mégintuvéliuose laikomy méginiy, jokiy kliniskai reikSmingy
skirtumy nepastebéta.

e Meéginius visada laikykite uzkimstus ir stacius 2—8°C temperaturoje iki 14 dieny.

* Noredami laikyti ilgiau, méginius be raudonuyjy kraujo kdineliy uz3aldykite -20°C arba
Zemesnéje temperatdroje. Nelaikykite beserk$niame 3aldiklyje. Pakartotinai 6 kartus
uz3aldZius ir atsildZius 10 méginiy, klinikiniu poZiriu reikSmingy skirtumy nepastebéta.
AtSildytus méginius gerai suplakite ir centrifuguokite.

e Prie$ iSsiysdami meéginius supakuokite ir pazymeékite etiketémis, laikydamiesi galiojanciy
federaliniy ir tarptautiniy reglamenty dél klinikiniy méginiy ir etiologiniy medziagy
gabenimo. Kambario temperattroje ne ilgiau kaip 1 parg arba 3aldytuve ne ilgiau kaip
7 dienas laikytuose méginiuose kokybiniy skirtumy neaptikta. Gautus méginius laikykite
uzkimstus 2—-8°C temperatiroje. Jei siunciant méginiai gali bati laikomi aukStesnéje nei
25°C temperatdroje, juos siyskite uzsaldytus.

Si tvarkymo ir laikymo informacija yra informacinio pobiidZio. Atskira laboratorija turi
remdamasi visa pasiekiama medziaga ir (arba) savo tyrimais nustatyti alternatyvius stabilumo
kriterijus pagal konkrecius poreikius.
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HBsll

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Procedira

Pridetos medziagos

Pridedamos toliau nurodytos medZiagos:

REF

Turinys Testy skaicius

10492138

1 ,ReadyPack” pirminiy reagenty pakuoté su 200
+ADVIA Centaur HBsAgll” kietaja faze ir ,Lite” reagentu

1 papildoma pakuoté, kurioje yra ,ADVIA Centaur HBsAgIl”
pagalbinis reagentas

ADVIA Centaur” ir ,ADVIA Centaur CP HBsAgIl”

pagrindinés kreivés kortelé

LADVIA Centaur Conf” pagrindinés kreivés kortelé

2 buteliukai ,ADVIA Centaur HBsAgIl” maZos koncentracijos
kalibratoriaus

2 buteliukai ,ADVIA Centaur HBsAgll” didelés koncentracijos
kalibratoriaus

ADVIA Centaur” ir ,ADVIA Centaur CP HBsAgIl”
kalibratoriaus nustatyty reikSmiy kortelé

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos

Toliau nurodytos nepridétos medziagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima:

Medziaga Aprasas
REF 03394660 +ADVIA Centaur HBsAg quality control material” 2 x 10,0 ml neigiamos kontrolés
medZiagos
2 x 10,0 ml teigiamos kontrolés
medZiagos
Tikétiny reikSmiy kortelé
REF 03395373 JAncillary Probe Wash 1“ 2 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty
(1 pagalbinis zondo ploviklis) pakuotés, 25 ml vienoje pakuotéje
REF 01137199 LADVIA Centaur Wash 1” 2 x 1500 ml pakuotéje
(112351) (1 ploviklis)
REF 03773025 LADVIA Centaur Wash 1”2 2 x 2500 ml pakuotéje
(1 ploviklis)

a Skirta naudoti sistemose, kuriy talpa 2500 ml

Tyrimo procedura

ISsamias instrukcijas, kaip atlikti proceddra, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

Sistema automatiskai atlieka toliau iSvardytus veiksmus.

6/18

J kiuvete jpila 100 pl méginio.
JlaSina 60 pl pagalbinio reagento ir inkubuoja 5 minutes 37°C temperaturoje.

Jlasina 105 pl kietosios fazés ir 40 pl ,Lite” reagento, misinj 18 minuciy inkubuoja 37°C
temperatdroje.

Atskiria kietaja faze nuo misinio ir iSsiurbia laisva reagenta.
ISplauna kiuvete su ,Wash 1“.

Jlaina po 300 pl rGgstinio ir Sarminio reagenty, kad prasidéty chemiliuminescenciné
reakcija.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos HBslI

* Pateikia rezultaty ataskaita pagal pasirinkta parinktj, kaip aprasyta sistemos naudojimo
instrukcijose.

Tarp HBsAg aktyvumo kiekio paciento méginyje ir sistemos nustatyty santykiniy Sviesos vienety
(SSV) kiekio yra tiesioginis rysys. Teigiamas arba neigiamas rezultatas nustatomas pagal
kalibratoriais nustatytg 1,0 slenkstine indekso reikSme. Slenkstinés reikSmés apskaiciavimo
aprasymo ieskokite skyriuje ,Rezultaty jvertinimas”.

Sistemos paruosimas

Pasirlpinkite, kad sistemoje bty pakankamai pirminiy ir pagalbiniy reagenty pakuociy.
ISsamig informacija, kaip paruosti sistema, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
Jdékite ,ReadyPack” pirminiy reagenty pakuotes j pirminiy reagenty sritj, vadovaudamiesi ant
pakuociy esanciomis rodyklémis. Sistema automatiskai sumaiSo pirminiy reagenty pakuotes,
kad palaikyty homogeniska reagenty suspensija. Jdékite ,ReadyPack” pagalbinio reagento
pakuote j pagalbinio reagento vieta. ISsamia informacija, kaip jdéti reagentus, Zr. sistemos
naudojimo instrukcijose.

Meéginiy paruoSimas

Vienam tyrimui reikia 100 pl méginio. ) §j tarj nejskai¢iuojamas nenaudojamas tiris méginio
talpykloje arba papildomas taris, kurio reikia norint su tuo paciu méginiu atlikti tokius pacius ar
kitus tyrimus. I1Ssamia informacija apie maZiausia reikalinga tarj Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

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

e Méginiuose néra fibrino ar kity daleliy. Daleles pasalinkite centrifuguodami.

e Méginiuose néra burbuliuky arba puty.

Stabilumas sistemoje

Neatidaryti ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimo reagentai yra stabilds iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant dézuteés, arba sistemoje 60 dieny.

Kalibravimas

LADVIA Centaur HBsAgll” tyrimui kalibruoti naudokite rinkinyje esantj ,ADVIA Centaur HBsAgll
Calibrator”. Siame rinkinyje esantys kalibratoriai yra suderinti su ,ReadyPack” pirminiy reagenty
pakuote.

Pastaba Siame rinkinyje esantys maZos ir didelés koncentracijos kalibratoriai yra pritaikyti
«ReadyPack” pirminio reagento pakuotei. Nesumaisykite kalibratoriaus partijy su skirtingomis
reagenty pakuociy partijomis.

Kiekvienoje kalibratoriy partijoje yra kalibratoriaus nustatyty reikSmiy kortelé, kad baty
lengviau jvesti kalibratoriaus reikSmes j sistema. Jveskite reikSmes brik3niniy kody skaitytuvu
arba klaviatdra. ISsamesnés informacijos, kaip jvesti kalibratoriaus reik§mes, ieSkokite sistemos
naudojimo instrukcijose.

Atlikite kalibravimo procedira toliau apraSyta tvarka.

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

1. Jtraukite kalibratorius j darbo sarasa.

2. Pazymeékite 2 méginiy indelius kalibratoriy brik3ninio kodo etiketémis: 1 — maZzos
koncentracijos, kita — didelés koncentracijos.

3. Svelniai sumaidykite mazos ir didelés koncentracijos kalibratorius ir jladinkite maziausiai
6—7 lasus j atitinkamus méginio indelius.

Pastaba Kiekvienas kalibratoriaus buteliuko lasas yra apie 50 pl.
4. |dékite méginiy indelius j laikiklj.
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5. statykite laikiklj j méginiy jleidimo eile.

6. Jsitikinkite, kad tyrimo reagentai yra sudéti.

7. Pradékite jleidimo eilg, jei reikia.

Pastaba Po 8 valandy iSmeskite bet kokj méginio indeliuose likusj kalibratoriy. 1S naujo

nepildykite méginiy indeliy, kai jie yra tusti, jei reikia, jladinkite naujy kalibratoriy.
Kalibravimo daznis

Kalibruokite tyrima 21 dienos kalibravimo intervalo pabaigoje.

Be to, toliau nurodytais atvejais reikia atlikti dviejy tasky ,ADVIA Centaur HBsAgIl” tyrimo
kalibravima:

¢ kai kei¢iami pirminiy reagenty pakuociy partijos numeriai;

¢ kai kei¢iami sistemos komponentai;

¢ kai kokybés kontrolés rezultatai nuolat nepatenka j diapazona.

Bruksninio kodo etikeciy naudojimas

Kiekvienos partijos kalibratoriy bruk3ninio kodo etiketés skiriasi. Vienos kalibratoriy partijos
bruksninio kodo etikeciy nenaudokite jokios kitos partijos kalibratoriams.

Atlikdami ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrima, maZos ir didelés koncentracijos kalibratoriaus
meginio indeliams pazyméti naudokite ,ADVIA Centaur HBsAgll Calibrator” brik3sniniy kody
etiketes. Brik3sninio kodo etikete ant méginio indelio uzdékite taip, kad skaitymo simboliai
etiketés puséje blty vertikaliai ant méginio indelio.

Pagrindinés kreivés kalibravimas

ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimo pagrindineg kreive reikia sukalibruoti, kai naudojama kito
partijos numerio kietoji fazé, pagalbiniai reagentai ir ,Lite” reagentai. Kaskart naudodami kito
partijos numerio kietaja faze, pagalbinius reagentus ir Lite” reagentus, jveskite pagrindinés
kreivés reikSmeés j sistema brak3niniy kody skaitytuvu arba klaviattra. Pagrindinés kreives
korteléje yra pagrindinés kreivés reikSmés. 1$samia informacija, kaip jvesti kalibravimo
reikSmes, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

Kokybés kontrolé

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

+ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimo kokybei patikrinti naudokite ,ADVIA Centaur HBsAg quality
control material”. Informacijos apie sitilomas tikétinas reikSmes, budingas teigiamos ir
neigiamos kontrolés medZiagy partijos numeriui, ieSkokite tikétiny reikSmiy korteléje.

ISsamig informacija, kaip jvesti kokybés kontrolés reikSmes, Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Norint stebéti sistemos darbg ir tendencijas matyti diagramose, reikalaujama bent kas
kiekvieng pamaina, kai analizuojami méginiai, iStirti kokybés kontrolés méginius. Kokybés
kontrolés méginius taip pat reikia tirti atliekant dviejy tasky kalibravima. Su visais kokybés
kontrolés méginiais elkités kaip su paciento méginiais.

Atlikite kokybés kontrolés procedira toliau apraSyta tvarka.

Pastaba Sios procediiros metu sunaudojamas kontrolés méginio kiekis, kurio pakanka
kiekvienam kontrolés méginiui jvertinti du kartus.

1. Jtraukite kokybés kontrolés méginius j darbo sarasa.

2. Pazymékite 2 méginiy indelius kokybés kontrolés briksninio kodo etiketémis: 1 — teigiama,
kitg — neigiama.
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3. Svelniai sumaidykite kokybés kontrolés medZiagas ir jlasinkite maziausiai 6-7 ladus j
atitinkamus méginio indelius.

Pastaba Kiekvienas kontrolés medZiagos buteliuko lasas yra apie 50 pl.
Jdékite meéginiy indelius j laikiklj.
Jstatykite laikiklj j méginiy jleidimo eile.

Jsitikinkite, kad tyrimo reagentai yra sudéti.

N o vk

Pradékite jleidimo eile, jei reikia.
Pastaba Po 8 valandy iSmeskite bet kokias méginio indeliuose likusias kokybés kontroles
medzZiagas. IS naujo nepildykite méginiy indeliy, kai jie yra tusti, jei reikia, jlaSinkite naujy
kokybés kontrolés medziagy.

Bruk3sninio kodo etikeciy naudojimas

Pastaba Kontrolés medZiagos brikSninio kodo etiketés yra partijos numerio specifinés
etiketés. 1 kontrolés medziagy partijos briksniniy kodo etikeciy nenaudokite jokios kitos
partijos kontrolés medziagoms.

Naudokite ,ADVIA Centaur HBsAg"” kokybés kontrolés briksninio kodo etiketes, kad
atpaZintumeéte teigiamo ir neigiamo méginio indelius atlikdami ,ADVIA Centaur HBsAgIl”
tyrima. Briksninio kodo etikete ant méginio indelio uzdékite taip, kad skaitymo simboliai
etiketés puséje baty vertikaliai ant méginio indelio.

Koregavimas

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

* Meéginio rezultatus laikykite negaliojanciais ir tyrima pakartokite.
e Patikrinkite, ar nesibaigé medziagy galiojimo laikas.

e Patikrinkite, ar buvo atlikta reikiama techniné prieZidra.

e Patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas.

e Pakartokite tyrima su naujais kokybés kontrolés méginiais.

e Jeireikia pagalbos, susisiekite su vietiniu techninés prieZitros teikéju arba platintoju.
Rezultatai

Rezultaty apskaiciavimas
ISsamia informacija, kaip sistema apskaitiuoja rezultatus, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
Sistema pateikia HBsAg antiktiny rezultatus indekso reikSmémis ir nurodo reaktyvuma arba
nereaktyvuma.

Rezultaty jvertinimas
e Mazesnés nei 1,0 indekso reikSmés méginiai laikomi HBsAg nereaktyviais (neigiamais).

* Lygios 1,0 ar didesnés (bet ne didesnés nei 50) indekso reiksmés méginiai laikomi HBsAg
reaktyviais (teigiamais). Tyrima reikia pakartoti du kartus. Jei 2 i$ 3 rezultaty nereaktyvis
(neigiami), méginys laikomas HBsAg neigiamu.

e Jei bent 2i$ 3 rezultaty reaktyvis (teigiami), meéginys pakartotinai reaktyvus (teigiamas),
o HBsAg buvima reikia patvirtinti ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrimu, papildomais
HBV Zymekliy tyrimais arba kitu patvirtintu tvirtinamuoju metodu.
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¢ Jei méginys didesnis nei 50 arba pazymétas kaip ,> Index Range” (> didesnis uZ indekso
intervala), méginys yra HBsAg reaktyvus (teigiamas), kity tyrimy nereikia.

Pastaba Kai ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimas naudojamas kaip atskiras tyrimas
(pavyzdZziui, tikrinamos néscios moterys norint nustatyti, ar naujagimiui gresia uzsikrésti
HBV perinataliniu laikotarpiu), rezultatams patvirtinti reikia naudoti ,ADVIA Centaur HBsAg
Confirmatory” tyrima.

¢ Jei kontrolés nepatenka j intervalg, méginio rezultatai negalioja, juos reikia istirti pakartotinai.

Apribojimai

Toliau pateikta informacija, susijusi su tyrimo apribojimais.

¢ LADVIA Centaur HBsAgll” tyrimas gali tik aptikti HBSAg Zmogaus serume arba plazmoje
(EDTA, su li¢io heparinu, natrio heparinu arba natrio citratu).

¢ Tyrimo veikimo charakteristikos naudojant ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrima su kity
gamintojy konkrecliy HBV serologiniy Zymekliy tyrimais nenustatytos.

¢ Nenustatyta, ar ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimai tinkami lavony méginiams, karsciu
inaktyvintiems meéginiams arba kitiems organizmo skysCiams, iSskyrus seruma arba
plazma, pavyzdziui, seiléms, Slapimui, vaisiaus arba pleuros skysciui, tirti.

¢ Nenaudokite akivaizdZiai mikroorganizmais uzkrésty méginiy.

» Diagnostikai ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimo rezultatus visada reikia interpretuoti su
paciento medicinine anamneze, klinikiniu iStyrimu ir kitais rezultatais.

« Zinoma, kad esami metodai hepatito B pavirsiaus antigenui aptikti gali nenustatyti visy
galimai uzsikrétusiy asmeny. Nereaktyvus tyrimo rezultatas neleidZia atmesti kontakto su
hepatitu B ar hepatito B infekcijos galimybés. Kontaktavusiy su hepatitu B asmeny tyrimo
rezultatas gali bati nereaktyvus dél to, kad antigeno lygis nesieks tyrimo aptikimo ribos
arba antigeno reaktyvumas su tyrimo antiklinais bus maZzas.

¢ Heterofiliniai antiklnai, esantys Zmogaus serume, gali reaguoti su reagenty imunoglobulinais
ir veikti in vitro imuninius tyrimus.? Pacientai, nuolat susiduriantys su gyvinais arba
gyvlninés kilmés serumo produktais, gali bati linke j Sias reakcijas, o jy tyrimy rezultaty
reikSmés gali neatitikti standartiniy. Diagnozuojant gali prireikti papildomos informacijos.

Tikétinos reikSmes

I$ 5076 savanoriy kraujo méginiy ir 210 ligoninés pacienty, kuriy tyrimo rezultatai buvo HBV
neigiami, atlikus ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrima nustatyti 5 pakartotinai reaktyvis méginiai,
bet 0 i$ ty méginiy patvirtinti kaip teigiami.

I$ 403 pacienty, kuriy tyrimo rezultatai buvo HBsAg reaktyvis, 403 (100%) buvo reaktyvis
atlikus ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrima.

Kaip ir atliekant bet kokius in vitro diagnostinius tyrimus, kiekviena laboratorija turi nustatyti
savo atskaitos diapazona (-us) paciento rezultatams vertinti.10

Darbinés charakteristikos

Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas

10/18

Santykinis jautrumas ir specifiSkumas nustatyti palyginus ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimo
rezultatus su rinkoje esancio HBsAg tyrimo rezultatais 2 vertinimo jstaigose. IS viso istirti

210 jprasty klinikiniy méginiy, 403 Zinomi HBV méginiai ir 5076 savanoriy kraujo méginiai.
Visi 403 méginiai, jskaitant prieStaringy rezultaty méginius, istirti du kartus; nustatyta, kad jie
pakartotinai reaktyvds ir patvirtinti neutralizavimo tyrimu. Atlikus standartinius tyrimus po

3 kartus nustatyta, jog 2 priestaringi méginiai nereaktyvds, taciau tiriant antruoju standartiniu
metodu ir polimerazés grandininés reakcijos (PGR) metodu jie buvo reaktyvis. Gauti toliau
pateikti rezultatai.
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Jautrumas
Standartinis HBsAg antigeno tyrimas
Teigiamas (> 1,00 Neigiamas (< 1,00

+ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimas indekso reik§meé) indekso reiksmeé) IS viso

Teigiamas ( = 1,00 indekso reikSmé) 401 2 403

Neigiamas (< 1,00 indekso reik§mé) 0 0 0

IS viso 401 2 403

Jautrumas = 100% (403/403)
95% pasikliovimo intervalas (PI) = 99,09-100,00%
SpecifiSkumas
HBV neigiamy donory ir klinikiniy méginiy reaktyvumas
~ADVIA Centaur HBsAgll” rezultatai
IStirty IS pradziy Pakartotinai Patvirtinti  Klaidingai

Pacienty grupé skaicius Neigiami reaktyvis reaktyvis teigiami teigiami

HBV neigiami 210 210 0 0 0 0

klinikiniai méginiai

HBV neigiami 5076 5050 26 5 0 5

donory méginiai

IS viso 5286 5260 26 5 0 5

Specifiskumas (pradinis) = 99,51% (5260/5286), 95% Pl = 99,28-99,68%
SpecifiSkumas (patikrinus pakartotinai) = 99,91% (5281/5286), 95% Pl = 99,78-99,97%

Prenataliniai méginiai

AStuoniasdeSimt penki Zinomi neigiami HBV meéginiai istirti ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimu, jie

buvo nereaktyvis.

Glaudumas

Glaudumas nustatytas naudojant CLSI 20 dieny glaudumo tyrima (EP5-A2).17 Pagal §j protokola
tyrimas buvo atliekamas po 2 bandymus 2 kartus per dieng, 20 dieny per 28 dieny perioda

(méginio n = 80) naudojant 1 partijos reagentus. Prietaisas kalibruotas atliekant pirmajj tyrima
1 dieng ir pakartotinai kalibruotas rekomenduojamais kalibravimo intervalais. Tyrimo rezultatai

apskaiCiuoti naudojant jraSyta dviejy tasky kalibravima. Gauti toliau pateikti rezultatai.

Atliekant tyrima Bandymo Dienos IS viso
Vidurkis

Méginio tipas (indeksas) SN VK (%) SN VK (%) SN VK (%) SN VK (%)
Teigiama kontrolé 4,12 0,11 2,6 0,08 2,0 0,06 1,6 0,15 3,6

1 serumas 0,72 0,05 7.3 0.06 7.7 0,03 4,3 0,08 11,5

2 serumas 1,21 0,06 4,6 0,05 3,9 0,03 2,7 0,08 6,6

3 serumas 3,30 0,08 2,5 0,07 2,2 0,07 2,1 0,13 4,0

4 serumas 11,05 0,28 2,6 0,35 3,2 0,16 1.4 0,48 4,4
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Serokonversijos plokstelés

Rinkoje prieinamos HBV uZsikrétusiy pacienty serokonversijos plokstelés iSbandytos naudojant
ADVIA Centaur HBsAgIl” tyrima tyrimo serokonversijos jautrumui nustatyti. ,ADVIA Centaur
HBsAgIl” tyrimo rezultatai, iStyrus serokonversijos plokSteles, ir standartiniy tyrimy rezultatai
yra labai panasis. Gauti toliau pateikti rezultatai.

Standartinis tyrimas ir
HBsAgll reaktyvus rezultatas nuo pirminio paémimo datos ,ADVIA Centaur” tyrimas
Standartinis tyrimas ~ADVIA Centaur” tyrimas Kraujo jleidimy skaiciaus

Plokstelées ID  (dienos) (dienos) skirtumas 2

HBV 6273 14 14 0

HBV 6280 13 13 0

HBV 6281 19 13 +1

HBV 6282 19 19 0

HBV 6283 29 26 +1

HBV 6291 27 27 0

HBV 9072 128 128 0

HBV 11000 21 14 +2

HBV 11001 44 44 0

HBV 11002 9 7 +1

HBV 11003 149 142 +1

HBV 11005 142 142 0

HBV 11006 49 42 +2

HBV 11007 36 34 +1

HBV 11008 72 69 +1

HBV 11009 81 79 +1

HBV 11011 105 103 +1
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Standartinis tyrimas ir

HBsAgll reaktyvus rezultatas nuo pirminio paémimo datos ,ADVIA Centaur” tyrimas
Standartinis tyrimas +~ADVIA Centaur” tyrimas Kraujo jleidimy skaiciaus

Plokstelés ID  (dienos) (dienos) skirtumas @

HBV 11012 18 18 0

HBV 11013 251 244 +2

HBV 11016 27 27 0

HBV 11017 42 40 +1

PHM 903 10 6 +1

PHM 909 9 7 +1

PHM 916 62 62 0

PHM 918 7 7 0

PHM 921 0 0 0

PHM 925 8 4 +1

PHM 927 4 4 0

PHM 929 14 14 0

PHM 934 0 0 0

a Kraujo jleidimy skaiciaus skirtumas yra tiesiogiai susijes su standartiniu tyrimu. Pavyzdziui, +1 reiskia, kad
palyginamajam tyrimui reikéjo 1 karta papildomai jleisti kraujo reaktyvumui nustatyti, palyginti su momentu,
kai reaktyvumas jau buvo nustatytas ,ADVIA Centaur” tyrimu.

Mutavusio HBsAg aptikimas

Nors HBV yra DNR virusas, jame yra polimerazés, negalincios Salinti klaidy, todél klaidy daznis
panasus j retrovirusy ir kity RNR virusy. Dél maZo polimerazés tikslumo, didelio dauginimosi
greicio ir persidengianciy nuskaitomy segmenty jvyksta HBV genomo mutacijy.12 Diagnostiskai
svarbios yra HBV pavirsiaus antigeno (HBsAg) didZiosios hidrofilinés kilpos (100-170 amino-
ragstys) ,a"” determinante koduojancios sekos mutacijos (124-147 aminoragstys).13 Visiems
imunologiniams HBsAg tyrimams naudojami antiklnai, prisijungiantys prie Sios srities,

o aminorlgsciy pokyciai gali lemti klaidingai neigiamus rezultatus, jei tie pokyciai jvyksta

konkreciose antikiino jungimosi vietose.# Létinémis HBV infekcijomis sergantys pacientai yra
pagrindinis mutacijy Saltinis dél infekcijos trukmés, selektyvaus spaudimo padidéjimo, jskaitant
imunizacija (aktyviaja arba pasyviaja) ir gydyma vaistais; dauguma probleminiy HBsAg mutacijy
nustatoma Sioje populiacijoje.

Naudojant rekombinantinés DNR metodus pagaminta daugybé mutavusiy HBsAg. Visos seky
mutacijos patvirtintos atliekant DNR sekos analize. Rekombinantinés geny mutacijos isreikstos
vabzdZiy lastelése naudojant bakulovirusy geny raiskos sistema. Lasteliy lizatai analizuoti
ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimu. ] tyrima jtrauktas ir vienas mutantinio HBsAg plazmos
méginys, gautas i$ teigiamo paciento méginio (S143L).
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Toliau pateikti 24 rekombinantinio mutantinio HBsAg méginiai istirti ,ADVIA Centaur HBsAgll”
tyrimu ir nustatyta, kad jie reaktyvis. Sie mutantinio HBsAg méginiai yra daZniausios
literatQroje aprasomos HBsAg mutacijos.15-17

Mutacijos tipas Aminorugsciy padéties substitucija
Paviené Y161H, C124R, C137W, D144A, F134H, F134N, G130D, G145R, K122I, K122T, M133L,
Q129H, T123N, T126S, T131N, T143L, T143M
Dviguba K122N + G145R, T123N + G145R
Triguba M1331 + F134H + D144V, T126S + Q129H + M133L
Jterpimas 122RA123, 122RG123, 123RGT124
Trukdziai

Serumo méginiai, kurieyra . ..

pasizymi = 10% rezultaty pokyciu esant ne daugiau kaip . . .

hemolizuoti
lipeminiai
geltiniai
geltiniai

cholesterolio

hiper 1gG
papildyti biotinu

proteineminiai (didelés koncentracijos)

proteineminiai (mazos koncentracijos)

500 mg/dl hemoglobino

1000 mg/dI trigliceridy

40 mg/dl konjuguotojo bilirubino
40 mg/dIl nekonjuguoto bilirubino
400 mg/dl cholesterolio

12 gl/dl bendryjy baltymy

4 g/dl bendryjy baltymy @

6 g/l imunoglobulino G

10 ng/ml biotino

a Pasizymi = 10% rezultaty pokyciu esant vos 4 g/dl baltymy.

Trukdziy tyrimai atlikti pagal CLSI EP7-A2 dokumenta.18

KryZminis reaktyvumas

Buvo jvertintas galimas ,ADVIA Centaur HBsAgIl” tyrimo kryZminis reaktyvumas su kitais jvairiy
klinikiniy ir ligos bukliy meéginiais. Atlikus ,ADVIA Centaur HBsAgll” tyrima gauti toliau pateikti

rezultatai.
~ADVIA Centaur HBsAgll” rezultatai

Klinikiné kategorija I8tirty skaicius Nereaktyvus Reaktyvus
Raudonuké 10 10 0

Vzv 10 10 0

Sisteminé raudonoji vilkligé (SRV) 10 10 0
Antibranduoliniai antikGnai (ANA) 10 10 0

EBV 10 10 0

Herpes simplex 1/ 2 virusas 10 10 0

Bendrasis HBc 10 6 4a

HCV 10 10 0

21v-1 10 10 0

HAV 10 10 0
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~ADVIA Centaur HBsAgll” rezultatai

Klinikiné kategorija IStirty skaicius Nereaktyvus Reaktyvus
CMV IgM 10 10 0
CMV IgG 10 10 0
Vakcinos nuo gripo recipientas 10 10 0
Toksoplazma 10 10 0
HAMA 10 10 0
Reumatoidinis faktorius 34 34 0
Sifilis 10 10 0
HTLV I/ 11 10 10 0
Nevirusiné kepeny liga 10 10 0
Néstumas (1-asis ir 2-asis trimestrai) 60 60 0
Néstumas (3-iasis trimestras) 25 25 0
Daugybinis atitikimas 25 25 0
Vaikai 50 50 0
Bambagyslés kraujas 70 70 0
Bendrasis méginiy skaicius 444 440 4

a Teigiamas rezultatas patvirtintas ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrimu.

Prozono efektas dél didelés koncentracijos

Pacienty méginiai, kuriy HBsAg lygiai auksti, gali sukelti paradoksinj SSV sumazéjima (prozono
efekta dél didelés koncentracijos). Atliekant §j tyrima, iki 3,36 mg/ml HBsAg koncentracijos

pacienty méginiai yra reaktyvds.

Standartizacija

ADVIA Centaur HBsAgll” tyrimo standartizacija yra pagrjsta santykiniu klinikiniu panasumu su

rinkoje prieinamais HBsAg tyrimais. Zr. Darbinés charakteristikos. Priskirtos kalibratoriy ir

kontroliy reikSmés yra nustatytos pagal §j standarta.

Be to, ,ADVIA Centaur HBsAgIl” tyrimo slenkstiné reikSmé patvirtinta WHO tarptautiniu atskaitos

standartu 00/588. Nustatytas 0,040 IU/ml tyrimo jautrumas esant 1,0 indekso slenkstinei
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neigiamosios kontrolés vidurkio tikslumu.

Techniné pagalba

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

www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy paaisSkinimas

Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

Simbolis

ApibréZimas

Simbolis

ApibréZimas

E [z
O

M
Mm

LOT

YYYY-MM-DD

LOT DTL

“F f

In vitro diagnostinis medicininis
jrenginys

Oficialus gamintojas

CE Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

Neuzsaldykite (> 0°C)

Apatiné temperatlros riba

Saugoti nuo saulés Sviesos ir
karscio

Tinka naudoti iki

Partijos kodas

Datos formatas
(metai-ménuo-diena)

Pagrindinés kreivés apibrézimas

ISsami partijos informacija

Perdirbti

REF

| ec|rep]

Rev.

QUNE

G} 2,
5y 7,
@t‘

< PRINTED WITH|
sov INK|_

Dg,

Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE Zenklas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatiros apribojimas

Virutiné temperatlros riba

AukStyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagenty
pakuote. Daugiau informacijos Zr.
Reagenty ruosimas konkre¢iam
tyrimui skirtose ,ADVIA Centaur”
produkto instrukcijose.

Perzilra

Kintamasis Sesioliktainis skaicius,
pagal kurj patikrinama, ar jvestos
tinkamos pagrindinés kreiveés ir
kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

Zalias taskas

Atspausdinta sojy rasalu
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Prekiniai zenklai
ADVIA Centaur” ir ,ReadyPack” yra ,Siemens Healthcare Diagnostics” prekiniai Zenklai.
© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
US Pats 5,609,822; 5,788,928

Made in: USA

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
m Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens Global Siemens Global Division

Headquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare

Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.

Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue

80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097

Germany 91052 Erlangen USA ) )
Germany www.siemens.com/diagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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