SIEMENS C€

ADVIA® Chemistry Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
Systems
Naudojimo instrukcija
2014-06
C reaktyvusis baltymas_2 (CRP_2)
Sistema Nauja informacija
ADVIA® 1200 Atnaujinimai: Batinos, bet netiekiamos medziagos; Tikslumas

ADVIA 1650/1800 Atnaujinimai: Batinos, bet netiekiamos medZiagos; Tikslumas
ADVIA 2400 Atnaujinimai: Batinos, bet netiekiamos medziagos; Tikslumas

Metodo santrauka

Elementas Aprasymas

Metodo principas Lateksu sustiprinta imunoturbidimetrija

Méginio tipas Zmogaus serumas ir plazma (ligio heparinas)

Stabilumas laikant prietaise ADVIA 1200: 60 dieny
ADVIA 1650/1800: 60 dieny
ADVIA 2400: 60 dieny

Reagento laikymo 2-8°C

temperatura

Kalibravimo daznumas ADVIA 1200: 60 dieny
ADVIA 1650/1800: 60 dieny
ADVIA 2400: 60 dieny

Reagento tuséiojo méginio Metodo kalibravimo metu
(RBL) daznumas

Reakcijos tipas 2 tasky (EPA)

Matavimo bangos ilgis 571 nm

Standartizavimas Institute for Reference Materials and Measurements (IRMM)
ERMDA-470

Matavimo intervalas 4-[304-336] mg/Il

(0,4—(30,4-33,6)* mg/dl)

*CRP koncentracija 6 lygio kalibratoriuje ,ADVIA Chemistry
C-Reactive Protein_2 Calibrator” svyruoja 304—336 mg/I
(30,4-33,6 mg/dl).

Tikétinos reikSmés <10 mg/l
(< 1,0 mg/dl)

Reagento kodas 74068

Kalibratoriai ADVIA Chemistry C-Reactive Protein_2 Calibrator:
REF 06487741

© 2008 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Tarrytown, NY 10591-5097 USA
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C reaktyvusis baltymas_2 (CRP_2)

PasKirtis'#

Skirtas kiekybiSkai nustatyti C reaktyviojo baltymo koncentracijai Zmogaus serume
ir plazmoje (li¢io heparine) in vitro naudojant ,ADVIA Chemistry“ tyrimy sistemas.
Tokie matavimai atliekami vertinant infekcijas, audiniy traumas, uzdegimy sukeltus
sutrikimus ir susijusias ligas. Padidéjusios C reaktyviojo baltymo (CRP) reikSmés
badingos nedaugeliui ligy, todél neturéty bati interpretuojamos neatlikus i§samaus
klinikinio jvertinimo.

Santrauka ir paaiskinimas

+LADVIA Chemistry C-Reactive Protein_2 (CRP_2)“ metodu serume ir plazmoje
nustatomas CRP, naudojant lateksu skatinamg imunoturbidimetrinj tyrima. Jis
paremtas principu, kad analités koncentracija yra iSsklaidytos Sviesos intensyvumo,
kurj lemia latekso agregatai, funkcija. Esant C reaktyviajam baltymui vyksta sparti
anti-CRP antikiinu padengty latekso daleliy agliutinacija.

Daugelio normaliy Zmoniy organizmuose CRP egzistuoja kaip iminés infekcijos fazés
baltymas, kurio koncentracija serume ir plazmoje buna labai Zema. CRP serumo
koncentracija didéja atsiradus reakcijai j jvairias patologines bukles, jskaitant infekcijas,
audiniy traumas, uzdegimy sukeltus sutrikimus ir susijusias ligas. Padidéjusios CRP
reikSmés badingos nedaugeliui ligy, todél neturéty bati interpretuojamos neatlikus
iSsamaus klinikinio jvertinimo. Nors padidéjusi CRP koncentracija serume yra netipiné
reakcija, diagnozuojant ir gydant konkreciag bikle, dél kurios Si koncentracija padidéjo,
gali praversti serijinis CRP koncentracijos matavimas.

Procediiros principai

Reagentai
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+LADVIA Chemistry CRP_2“ latekso reagentas yra vienody polistireno latekso daleliy,
padengty anti-CRP antikiinu, suspensija. Kai serumas ar plazma, kuriy sudétyje yra
CRP, sumaiSomi su latekso reagentu, vyksta agliutinacija, dél kurios padidéja
drumstumas. Sis drumstumas matuojamas esant 571 nm bangos ilgiui. CRP

koncentracija serume arba plazmoje nustatoma pagal kalibracijos kreive, kuri gaunama
su kalibratoriais.

Reagentai supakuoti kaip nurodyta toliau. Pakuotés sudedamosios dalys tiekiamos tik
kaip rinkinys.

REF (PN) Tyrimy
Buteliuko talpa Simbolis Turinys Kiekis skai€ius
06522059 C reaktyviojo 4 x 250
baltymo_2 reagentai
20 ml 1 reagentas 4 x15 ml
20 ml 2 reagentas 4x15ml
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C reaktyvusis baltymas_2 (CRP_2)

Sudedamosios dalys ir koncentracijos

Reagentas Sudedamoji dalis Koncentracija
1 reagentas Glicinas 170 mmol/l
Natrio chloridas 100 mmol/l
EDTA dinatrio druskos hidratas 50 mmol/l
Natrio azidas 0,09% wiv
2 reagentas CRP antiklinas (triusis) — sintetinis lateksas Priklauso nuo partijos
Natrio azidas 0,09% wiv

DEMESIO: $iame prietaise yra gyvulinés kilmés medziaga, todél su juo reikia elgtis
kaip su galimu ligos sukéléjy neSiotoju ir perdaveéju.

gali susidaryti sprogiis metaly azidai. Salinant atliekas reikia praplauti dideliu kiekiu
vandens, kad azidai nesikaupty, jei Salinimas j kanalizacijg atitinka federalinius,
Salies ir vietos reikalavimus.

Saugos duomeny lapus (MSDL / SDL) galima gauti adresu
www.siemens.com/diagnostics.

Skirtas in vitro diagnostikai.

Reagenty paruosSimas ir naudojimas

Reagentai yra paruosti naudoti. Pirms lietoSanas Iéni samaisiet reagentu, lai izvaditu
burbulus un nodrosinatu homogenitati. Jei burbuliuky ar puty vis tiek yra, pries
naudodami reagentg Svaria pipete juos iSsiurbkite i$ reagento indelio.

Reagento stabilumas laikant prietaise (OBS)

Sistema Stabilumas
ADVIA 1200 60 dieny
ADVIA 1650/1800 60 dieny
ADVIA 2400 60 dieny

Visose sistemose neatidaryti reagentai yra stabilUs iki galiojimo laiko datos,
iSspausdintos gaminio etiketéje, kai laikomi nuo 2—8°C temperatdroje.
Neuz3aldykite reagenty.

ISsamesneés informacijos pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Metodai. Jvadas.

Meéginiy naudojimas
Taikydami §j metodg naudokite serumg ir plazmg (li¢io heparing).
~Siemens Healthcare Diagnostics® rekomenduoja prie$ atliekant tyrimag lipeminius
méginius valyti ultracentrifuga. Hemolizuoti méginiai gali reiksti, kad apdorojimo ir

tyrimo metu laboratorijoje su méginiu buvo netinkamai elgiamasi, todél rezultatus
interpretuokite atsargiai.
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C reaktyvusis baltymas_2 (CRP_2)

ISsamesnés informacijos pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Metodai. Jvadas, skirsnyje ,Méginiy surinkimas ir paruoSimas®.

Instrukcijos, kaip pridéti reagentus ir tirti méginius, pateikiamos konkrecios sistemos
operatoriaus vadovo skyriuje Kasdienés operacijos.

Bitinos, bet netiekiamos medzZiagos
Sarase iSvardytos Siam metodui taikyti batinos, taciau netiekiamos medziagos:
* méginio indeliai
+ sistemos tirpalai
« kalibratorius (informacijos nuorodas Zr. skyriuje Metodo suvestiné)*
+ kontrolinés medziagos (zr. skyriy Kokybés kontrolé)*
» reagenty buteliuky adapteriai:

» 20 ml adapteris (REF 02404085; PN 094-0159-01), skirtas 40 ml lizdui
(ADVIA 1200/1800)

« 20 ml adapteris (REF 05249323; PN 073-0936-01), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1200)

» 20 ml adapteris (REF 00771668; PN 073-0345-02), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1650/2400)

*Informacijos apie laikyma ir stabiluma zr. informaciniame lapelyje.

Kalibravimas

Naudojimo instrukcijas ir reikSmes Zr. informaciniame lapelyje, pridétame prie
kalibratoriaus ,ADVIA Chemistry C-Reactive Protein Calibrator_2“ (REF 06487741).
Sagrankos ir naudojimo instrukcijos pateikiamos konkrecios sistemos operatoriaus
vadovo skyriuje Kalibravimo apZvalga.

Kalibravimo daznumas

Atlikite kalibravimo procedira, kai Sis tyrimas realizuojamas sistemoje. Turite i$ naujo
kalibruoti Siais atvejais:

+ kai pasikeicia reagento partijos numeris

+ kai pakeiCiami svarbis optiniai ar hidrauliniai komponentai

+ kai nurodyta kokybés kontrolés proceddrose

»Siemens” nustaté Sio tyrimo kalibravimo stabiluma, kaip nurodyta Sioje lenteléje:

Sistema Minimalus kalibravimo daznumas*
ADVIA 1200 60 dieny
ADVIA 1650/1800 60 dieny
ADVIA 2400 60 dieny

*Arba kaip nurodyta kokybés kontrolés procedirose.

Sukalibruokite naujas reagento pakuotes, jei ankstesné reagento pakuoté buvo
sukalibruota stabilumo laikant prietaise metu, o ne kaip nauja pakuoté.

Kai kurios laboratorijy kokybés kontrolés programos ir procediros gali reikalauti
dazniau atlikti kalibravima.
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C reaktyvusis baltymas_2 (CRP_2)
Reagento tusc¢iojo méginio (RBL) daznumas

TusSciasis reagentas (RBL) matuojamas metodo kalibravimo metu.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolés daznumo informacijos zr. valstybinése taisyklése arba akreditacijos
reikalavimuose.

Galite naudoti prekyboje esancias tyrimo kontrolines medziagas, kurios yra bent 3 lygiy
(Z2emo, vidutinio ir auksto). ,Siemens” rekomenduoja naudoti ,Bio-Rad Laboratories,
Inc* pagamintas kontrolines medziagas. Pakankamas efektyvumo lygis pasiekiamas
tada, kai gautos tyrimo reikSmés patenka j sistemos priimting kontrolinj intervalg arba |
atitinkama laboratorijos vidiniame kontrolés plane nustatytg intervalg.

Tikrasis kokybés tikrinimo laboratorijoje daznumas priklauso nuo daugelio veiksniy,
pavyzdZiui, darbo proceso, sistemos iSmanymo ir valdZios jstaty. Kiekviena laboratorija
kokybés kontrolés méginius turi tikrinti laboratorijos nuostatuose nurodytu
periodiSkumu.

Taikydami §j metodg kasdien analizuokite bent 3 kontroliniy medziagy lygius.

IStirkite kontrolines medziagas:

» kai naudojate naujg reagenty partijg
* po kiekvienos sistemos techninés priezidros, valymo ar gedimy Salinimo proceduros
* po naujo kalibravimo

Daugiau informacijos pateikiama konkreCios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Kokybes kontrolés apZvalga.

Procediros apribojimai

Jvairios medziagos sukelia fiziologinius serumo ar plazmos analités koncentracijos
poky¢ius. Siame dokumente neplétojama i§sami diskusija apie jvairias trukdangias
medziagas, jy koncentracijas serume ar plazmoje ir galima jy fiziologinj poveik;j.
ISsamesnés informacijos apie zinomas galimai trukdancias medziagas ieSkokite
literatlros sgrase.s

Kaip ir vykstant visoms cheminéms reakcijoms, turite zinoti apie galimg nezinomy
trukdziy jtaka rezultatams, kurig sukelia vaistai ar endogeninés medziagos.
Laboratorijos darbuotojai ir gydytojas visus paciento rezultatus turi vertinti
atsizvelgdami j bendrag paciento kliniking bukle.
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C reaktyvusis baltymas_2 (CRP_2)

Trukdancios medziagos

~oiemens® patikrino Sias galimai trukdancias medziagas serume ir nustaté Siuos

rezultatus:

ADVIA 1200

Trukdancios CRP méginio

Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdys*
Bilirubinas 1026 pmol/I 5 mgl/l NSI
(konjuguotas ir (60 mg/dl) (0,5 mg/dl)
nekonjuguotas)
Hemolizé 10,00 g/I 5 mg/l NSI
(hemoglobinas) (1000 mg/dl) (0,5 mg/dl)
Lipemija 11,30 mmol/| 5 mgl/l NSI
(i$ ,Intralipid®) (1000 mg/dl)** (0,5 mg/dl)
Lipemija 11,30 mmol/| 5 mgl/l NSI
(i pauksgiy trigliceridy (1000 mg/dl)** (0,5 mg/dl)
koncetrato)
Reumatoidinis veiksnys 200 IU/ml 5 mg/l NSI

(0,5 mg/dl)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma

svarbiu trukdymu.
**Kaip trioleinas.

ADVIA 1650/1800

Trukdancios CRP méginio

Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdys*
Bilirubinas 1026 pymol/l 5 mgl/l NSI
(konjuguotas/nekonjuguotas) (60 mg/dl) (0,5 mg/dl)
Hemolizé 10,00 g/I 5 mgll NSI
(hemoglobinas) (1000 mg/dl) (0,5 mg/dl)
Lipemija 11,30 mmol/l 5 mg/l NSI
(i$ ,Intralipid®) (1000 mg/dl)** (0,5 mg/dl)
Lipemija 11,30 mmol/| 5 mgl/l NSI
(i pauks¢iy trigliceridy (1000 mg/dl)** (0,5 mg/dl)
koncetrato)
Reumatoidinis veiksnys 200 IU/ml 5 mg/l NSI

(0,5 mg/dl)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma

svarbiu trukdymu.
**Kaip trioleinas.
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C reaktyvusis baltymas_2 (CRP_2)

ADVIA 2400
Trukdan€ios CRP méginio

Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdys*
Bilirubinas 1026 umol/I 5 mgl/l NSI
(konjuguotas/nekonjuguotas) (60 mg/dl) (0,5 mg/dl)
Hemolizé 10,00 g/l 5 mg/l NSI
(hemoglobinas) (1000 mg/dl) (0,5 mg/dl)
Lipemija 11,30 mmol/l 5 mgl/l NSI
(i$ ,Intralipid®) (1000 mg/dIl)** (0,5 mg/dl)
Lipemija 11,30 mmol/I 5 mg/l NSI
(i$ trigliceridy koncentrato) (1000 mg/dl)** (0,5 mg/dl)
Reumatoidinis veiksnys 200 IU/ml 5 mg/l NSI

(0,5 mg/dl)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma
svarbiu trukdymu.

**Kaip trioleinas.

Darbo duomenys

Tikslumas

Kiekvienas méginys tirtas 2 kartus kiekvieno tyrimo metu, atliekant 2 tyrimus per dieng,
ne maziau nei 10 dieny. Tikslumo reikS§més apskaiciuotos pagal CLSI dokumentg
EP5-A2, Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline.®

Siame skyriuje pateikti duomenys parodo tipiskus ,ADVIA Chemistry“ tyrimy sistemy
ypatumus. Jisy laboratorijos duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

Perskaiciavimo koeficientas: mg/dl x 10 = mg/I

ADVIA 1200
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
1 kontroliné medziaga 2,9 0,06 2,0 0,06 2,0
2 kontroliné medziaga 53 0,09 1,6 0,10 1,8
3 kontroliné medziaga 7,9 0,08 1,0 0,12 1,5
Serumo depas 21,1 0,33 1,6 0,37 1,8
S| matavimo vienetai (mg/l)

1 kontroliné medziaga 29 0,57 2,0 0,59 2,0
2 kontroliné medziaga 53 0,88 1,6 0,96 1,8
3 kontroliné medziaga 79 0,78 1,0 1,19 1,5
Serumo depas 211 3,34 1,6 3,71 1,8

10493979_LT Rev. E, 2014-06 7 - Lietuviy k.



C reaktyvusis baltymas_2 (CRP_2)

ADVIA 1650/1800

Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
1 kontroliné medziaga 3,1 0,03 1,1 0,04 1,3
2 kontroliné medziaga 5,6 0,05 0,9 0,06 1,1
3 kontroliné medziaga 8,3 0,11 1,3 0,13 1,5
Serumo depas 22,1 0,25 1,1 0,32 1,5
S| matavimo vienetai (mg/l)
1 kontroliné medzZiaga 31 0,33 1,1 0,38 1,3
2 kontroliné medziaga 56 0,51 0,9 0,61 1,1
3 kontroliné medziaga 83 1,11 1,3 1,27 1,5
Serumo depas 221 2,48 1,1 3,24 1,5
ADVIA 2400
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
1 kontroliné medziaga 3,2 0,02 0,5 0,04 1,2
2 kontroliné medziaga 5,8 0,06 0,9 0,08 1,4
3 kontroliné medziaga 8,6 0,10 1,1 0,12 1,4
Serumo depas 22,2 0,12 0,5 0,24 1,1
S| matavimo vienetai (mg/l)

1 kontroliné medziaga 32 0,16 0,5 0,38 1,2
2 kontroliné medziaga 58 0,55 0,9 0,79 1,4
3 kontroliné medziaga 86 0,98 1,1 1,24 1,4
Serumo depas 222 1,20 0,5 2,42 1,1

Matavimo intervalas

+LADVIA Chemistry CRP_2“ metodu nustatoma CRP koncentracija serume ir plazmoje
nuo Zemutinés tyrimo diapazono ribos iki CRP koncentracijos aukS€iausiame
kalibratoriaus lygmenyje, kaip parodyta lenteléje Zemiau. Zemiausios tyrimo intervalo
reikSmés - tai Zemiausia CRP koncentracija méginyje, kai tikslumas nevirsija

100 = 10% tikslinés reikSmés, o netikslumas yra < 10%.

Serumas/plazma*

4—(304-336) mg/l
(0,4-[30,4-33,6] mg/dl)

*CRP koncentracija 6 lygio kalibratoriuje ,ADVIA C-Reactive Protein_2 Calibrator” svyruoja
304-336 mg/l (30,4-33,6 mg/dI).

Jeigu sistemoje gautas tyrimo rezultatas nesiekia tyrimo intervalo 4 mg/l (0,4 mg/dl),
turi bati apskai¢iuojami mazesni kaip 4 mg/l (0,4 mg/dl) tyrimo rezultatai.

»Siemens” Siam metodui nustaté automatinio pakartojimo sglyga, kuri padidina serumo
ir plazmos reikSmiy intervalg iki 912 mg/l (91,2 mg/dl) visose ,ADVIA Chemistry* tyrimy
sistemose.

Prozono efektas

Pasiekus didesne kaip 1000 mg/l (100 mg/dl) koncentracijg pastebimas prozono efektas.
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C reaktyvusis baltymas_2 (CRP_2)

Tikétinos reikSmés

Tikétinos Sio metodo reikSmés < 10 mg/l (< 1,0 mg/dl).”

~Siemens” Sig informacijg pateikia kaip rekomendacijg. Kiekviena laboratorija turi
nustatyti savo normos ribas. Norminiy ir patologiniy ver€iy diapazony vertes galite
jvesti lange ,Analytical Parameters (Chemistry) (analitiniai parametrai [chemija]).

Sistemos koreliacija

»LADVIA Chemistry CRP_2“ metodo veikimo charakteristikos (y) buvo lyginamos su
lyginamojo metodo veikimo charakteristikomis nurodytoje sistemoje (x).

ADVIA 1200
Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r Méginio diapazonas
Serumas ADVIA 1650 CRP_2 32 y=1,02x-1,0 26 0,999 9-260 mg/l
y=1,02x - 0,1 0,26 0,999 (0,9-26,0 mg/dl)
Serumas ADVIA 1200 wrCRP 38 y=097x+0,0 3,7 0,997 9-156 mg/I
y=0,97x+ 0,0 0,37 0,997 (0,9-15,6 mg/dl)
Plazma* ADVIA 1200 (serumas) 30 y=0,99x + 0,1 2,5 0,999 4-257 mgl/l
y=0,99x+ 0,0 0,25 0,999 (0,4-25,7 mg/dl)
*LiCio heparinas.
ADVIA 1650/1800
Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N  Regresijos lygtis Sy.x r Méginio diapazonas
Serumas Roche (Hitachi 717) 44 y=0,93x-2,7 3,9 0,998 7-192 mg/l
CRP y =0,93x-0,3 0,39 0,998 (0,7-19,2 mg/dl)
Serumas ADVIA 1650 CRP 35 y=0,98x-0,9 8,1 0,990 7-192 mg/l
y =0,98x - 0,1 0,81 0,990 (0,7-19,2 mg/dl)
Serumas ADVIA 1650 wrCRP 29 y=0,96x+25 1,9 0,999 9-156 mg/I
y =0,96x + 0,3 0,19 0,999 (0,9-15,6 mg/dl)
Plazma* ADVIA 1650 (serumas) 28 y=1,00x-0,1 1,9 0,999 6-245 mg/|
y =1,00x-0,0 0,19 0,999 (0,6—24,5 mg/dl)
*LiCio heparinas.
ADVIA 2400
Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N  Regresijos lygtis Sy.x r Méginio diapazonas
Serumas ADVIA 1650 CRP_2 32 y=1,00x+ 0,1 1,4 0,999 9-260 mg/l
y=1,00x + 0,0 0,14 0,999 (0,9-26,0 mg/dl)
Serumas ADVIA 2400 wrCRP 30 y=0,98x+22 21 0,999 9-159 mg/l
y =0,98x + 0,2 0,21 0,999 (0,9-15,9 mg/dl)
Plazma* ADVIA 2400 (serumas) 28 y=1,00x + 0,3 1,7 0,999 5-244 mg/|
y=1,00x + 0,0 0,17 0,999 (0,5-24,4 mg/dl)

*Li¢io heparinas.
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C reaktyvusis baltymas_2 (CRP_2)

Standartizavimas

»LADVIA Chemistry CRP_2“ metodas susietas su IRMM etalonine medziaga
ERMDA-470. Toliau nurodomas metodo tikslinés koncentracijos vidutinis
atkuriamumas:

+ ADVIA 1200: 100%

« ADVIA 1650/1800: 102%

* ADVIA 2400: 104%

LADVIA Chemistry C-Reactive Protein Calibrators® priskirtosios reikdmés susietos su
Siuo standartu.
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