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中文
预期用途
CalSet Vitamin D total III用于cobas e免疫检测分析仪上
Elecsys Vitamin D total III定量检测的定标。 

概要
CalSet Vitamin D total III是冻干人血清基质中添加了两个浓度范
围的25‑羟基维生素D3。
此CalSet适用于所有批号的试剂。 

试剂 - 工作溶液

▪ VITDT 3 Cal1：2瓶，每瓶含1.0 mL定标液1

▪ VITDT 3 Cal2：2瓶，每瓶含1.0 mL的定标液2
人血清基质中的两个浓度范围的25‑羟基维生素 D3（约
10 ng/mL或25 nmol/L和约70 ng/mL或175 nmol/L）；防腐剂。 
cobas e 402和cobas e 801分析仪：电子条形码中编码了确切
的批‑特异性定标液值，并可通过cobas link获得。
所有其他分析仪：条形码中编码了确切的批‑特异性定标液值，
同时打印在了所附的（或电子版）定标液条形码表上。

定标液值
溯源性：Elecsys Vitamin D total III检测已溯源至内部标准，后
者可溯源至ID‑LC‑MS/MS 25‑羟基维生素 D RMP.1,2
ID‑LC‑MS/MS可溯源至美国标准与技术研究院参比材料2972。3

注意事项
仅供医疗专业人员用于体外诊断。在使用本试剂盒时必须遵循
所有试验室试剂操作的注意事项。 
感染性或细菌性废物：
警告：废物应视为潜在的生物危害材料处理。按照公认的实验
室说明和程序来处理废物。 
环境危害：
应用所有相关的当地处置法规来确定安全的处置方法。 
专业人员可要求获得安全数据报告。 
所有人源材料应视为具有潜在感染性。所有源于人血液的产品
均由献血者血液单独制备而成，并经检验显示HBsAg及HCV和
HIV抗体阴性。这些检测方法使用FDA批准的或符合适用于欧盟
市场人用体外诊断医疗设备法律法规的测定方法。
但由于任何检测方法都不能绝对地排除潜在感染的风险，故应
与患者样本一样处理该产品。接触者必须遵循健康专业机构相
应的法规。4,5

避免试剂和样本（样本、定标液和质控品）产生泡沫。

处理
准确添加1.0 mL蒸馏水或去离子水小心溶解瓶内物质，垂直加
盖静置15分钟待其复溶。小心混匀，避免产生泡沫。
将复溶的定标液转移至所提供的带有标签的压盖式小空瓶内。
cobas e 411分析仪：20‑25 °C下定标过程中，复溶的定标液只
可放置在分析仪上。每次吸样完毕后，立即将定标液盖紧直立
置于2‑8 °C保存。
考虑到可能存在的挥发效应，每瓶定标液最多使用5次。
必要时分装冷冻保存，具体参见cobas e 402、cobas e 601、
cobas e 602和cobas e 801分析仪。
cobas e 402、cobas e 601、cobas e 602和cobas e 801分析
仪：除非在分析仪上需要使用整瓶定标液进行定标，否则应将
复溶的定标液转移至压盖式小空瓶内（CalSet Vials）。将提供
的标签贴在这些试剂瓶上。将这些分装试剂保存
在-20 °C（± 5 °C）下备用。 
分装的定标液只限一次定标使用。
请注意，对于cobas e 402、cobas e 602和cobas e 801分析
仪：小瓶标签和其它标签（如果提供）均含有2个不同的条形
码。请将瓶盖转动180°到正确位置，使系统能够读出黄色标记
间的条形码。像往常一样将小瓶放在分析仪上。

储存和稳定性
保存于2‑8 °C。
冻干的定标液可稳定至有效期结束。

复溶定标液的稳定性：

‑20 °C（± 5 °C） 12周（仅可冻融1次）

2‑8 °C 72小时

复溶定标液的稳定性：

置于cobas e 411分析仪上，
20‑25 °C 

最长6小时

置于cobas e 402、
cobas e 601、cobas e 602和
cobas e 801分析仪上，
20‑25 °C 

只可使用一次

定标液应直立存放以免定标液吸附在压盖上。

提供的物品

▪ CalSet Vitamin D total III，条形码卡，4个带标签的压盖式小
空瓶，2 x 6份试剂瓶标签

需要的物品（未提供）

▪  11776576122，CalSet Vials，2 x 56个压盖式小空瓶

▪ cobas e免疫检测分析仪和Elecsys Vitamin D total III检测试剂

▪ 蒸馏水或去离子水
所需的其他材料请见相应的说明书和操作手册。

测定
将复溶的定标液（在贴有标签的系统相容性试剂瓶中）放置于
仪器的样本检测区域。
必须仔细查阅定标结果信息。 
检测前确保定标液在20‑25 °C平衡。
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要了解更多信息，请参见分析仪相关的操作手册、相应的使用
说明书、产品信息和所有必需物品的说明书。
本方法手册中使用的小点（句号/分隔符）作为十进制分隔符用
以区分小数的整数部分和小数部分。没有使用千位分隔符。
与该设备有关的任何严重事件都应报告给制造商和用户和/或患
者所在成员国的职能机构。 

符号
除了ISO 15223‑1标准中列出的那些符号和标志外，
Roche Diagnostics还采用下列符号和标志（对于美国：所使用的
符号参见dialog.roche.com）。

试剂盒内容物

可使用试剂的分析仪/仪器

试剂

定标液

复溶体积

GTIN 全球贸易项目代码

页面空白处的变化栏显示添加、删除或变更。
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