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Alkalmazas

Immunkémiai vizsgalati eljaras az N-MID oszteokalcin in vitro kvantitativ
meghatarozasara human szérumbdl és plazmabdl. A vizsgalati eljaras a
csontfelszivodast gatlé kezelés hatékonysaganak ellendrzésére
hasznélhato (pl.: csontritkuldsban (oszteopordzis) vagy hiperkalcémidban
szenved( betegek esetén).

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay - elektro-
kemilumineszcencias immunkémiai vizsgélati eljéras) Elecsys és cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhato.

Osszegzés

Az oszteokalcin a csontmatrixban a legfontosabb nem-kollagén eredeti
fehérje. Ez egy K-vitamin fliggd, csont-specifikus kalciumkdtd fehérje.

49 aminosavat tartalmaz, a molekulasulya kb. 5800 Da. Legfeljebb 3 féle
y-karboxi-glutaminsav eredetli maradvanyt (csont-GLA-fehérje - BGP)
tartalmaz. Az oszteokalcint az oszteoblasztok termelik a csont-szintézis
soran. A képzGdését - amely fligg a K-vitamintdl (y-karboxi-glutaminsav-
maradvanyok képzddése) - a D3-vitamin serkenti. Az oszteoblasztokbdl
tortént kikerllését kdvetden az oszteokalcin nemcsak a csontmatrixba épil
be, hanem egy része a véraramba is bekeril. Ennek megfeleléen a
szérumban (plazmaban) taldlhatd oszteokalcin szintje a csontétépilés
sebességétdl fiigg, és ennek mérése rendkivil hasznos a csont-
metabolizmus kulonféle rendellenességei (pl. kiléndsen az oszteopordzis),
de a mellékpajzsmirigy primer és szekunder tulmikddése
(hiperparatireoidizmus) esetén is.!2345 Az oszteokalcint ezért a
csontatépilés markerének tekintik, és erre hasznéljak. Az oszteokalcin-
mérések segitségével a csontfelszivddast gatié (un. antireszorptiv)
szerekkel (bisfoszfonat) folytatott kezeléseket vagy a hormonpdtlé (HRT)
kezeléseket (pl.: oszteoporozisban szenvedd betegek esetén) lehet
monitorozni.%"8 A vérben teljes oszteokalcin (1-49 aminosav) és nagy
N-MID fragmentum (1-43 aminosav) egyarant eléfordul. A 43 és a 44
aminosav kdz6tti protedz-hasitas miatt a teljes oszteokalcin instabil. A
hasitas eredményeként létrejévé N-MID-fragmentum jelent6s mértékben
stabilabb.*® Az Elecsys N-MID Osteocalcin vizsgalati eljéras specifikusan
az N-MID-fragmentumon és az N-termindlis-fragmentumon taldlhaté
epitépok ellen iranyuld két monoklonalis antitestet alkalmaz. A vizsgélati
eljaras igy a stabil N-MID-fragemntumot és a (még) teljes oszteokalcint
egyarant kimutatja. A vizsgélati eljaras rutin laboratériumi kdrilmények
kozott is konstans mérési eredményt biztosit, mivel eredménye nem fiigg
az oszteokalcin molekula instabil C-terminalis-fragmentumatol (43-49
aminosav).'®

A vizsgalati eljaras alapelve
Szendvics-elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 18 perc.

= 1.inkubaci6: A minta (20 pL), az N-MID oszteokalcin-specifikus
biotinilalt monoklonalis antitest és az N-MID oszteokalcin-specifikus,
ruténium-komplexszel jeldlt monoklonalis antitest reakcidba Iép, és egy
szendvics-komplexet hoz létre.

= 2.inkubdcid: A sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék hozzaadasa utan
a biotin és a sztreptavidin kézotti kdlcsdnhatas kovetkeztében a
komplex a szilard fazishoz kétdik.

= Akészilék felszivja a reakcioelegyet a mérdcellaba, ahol a
(méagnesezhetd) mikroszemcséket az elekirdda a felszinén magneses
uton befogja. A megkétetlen anyagokat ezutan a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitja a rendszerbdl. Az elekirddara ezt kdvetéen rakapcsolt
fesziiltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozé mér.

= Az eredményeket a kész(ilék egy kalibraciés gbrbe segitségével
hatdrozza meg, amelyet 2-pontos kalibraci6 és a reagens-vonalkddbdl

Reagensek - munkaoldatok
A reagenscsomagon OSTEQC feliratu cimke van.

M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék (attetsz6 kupak), 1 fiola,
6.5 mL:

Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartositdszer.

R1 N-MID oszteokalcin elleni antitest~biotin (sziirke kupak), 1 fiola,
10 mL:

N-MID oszteokalcin elleni biotinilalt monoklondlis antitest (egér)
1.5 mg/L; foszfat puffer 100 mmol/L, pH 6.0; tartdsitszer.

R2  N-MID oszteokalcin elleni antitest~Ru(bpy)3* (fekete kupak), 1 fiola,
10 mL:

N-MID oszteokalcin elleni, ruténium-komplexszel jeldlt monoklonalis
antitest (egér) 1.3 mg/L; foszfat puffer 100 mmol/L, pH 6.0;
tartdsitoszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazasra professziondlis egészséguigyi
felnasznalok szaméra. A laboratdriumi reagensek kezelésénél sziikséges
normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Vigyazat: a hulladékot bioldgiai veszélyforrast jelentd anyagként kell
kezelni. Barminemdi keletkez6 hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratdriumi el6irasoknak és eljarasoknak megfeleld modon kell eljarni.

Kornyezeti veszélyek:

A biztonsagos kidobasi méd meghatdrozésa soran az 8sszes vonatkozd
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlapot professzionalis felhasznaléknak kérésiikre
megkuldik.

A készlet olyan dsszeteviket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az alabbi mindsitéstek:

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciot valthat ki.

Megel6zés:

P261 Kerillje a por/fust/gaz/kdd/gézdk/permet belélegzését.

p272 Szennyezett munkaruhét tilos kivinni a munkahely
teriletérdl.

P280 VédBkesztyi hasznalata kdtelezd.

Ellenintézkedés:

P333 + P313 Bérirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat
el6tt ki kell mosni.

Elhelyezés hulladékként:

vagy az e-vonalkédbdl beolvasott mester-gérbe segitségével készillgk- 901 Az edényt/ tartaimat hulladekkent egy tandsitott
specifikusan allit eld. hulladékkezeld telepen kell elhelyezni.
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A termékbiztontonsdgi feliratozas az EU GHS iranyelveket kdveti.
Nemzetkézi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590

Az sszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén ker(ilni kell a habképzddést.

A reagensek kezelése

A készlethez tartozé reagenseket egy felhasznalasra kész,
szétszedhetetlen egységben szallitjak.

A helyes mikodéséhez sziikséges dsszes informaciot a készllék az egyes
reagens-vonalkodokrol olvassa be.

Tarolas és eltarthatésag

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

Az Elecsys reagenskészletet a tetejével felfelé, fliggbleges helyzetben kell
tarolni, hogy a felhasznalas el6tti automatikus keverés soran biztositva
legyen a mikroszemcsék teljes elérhetdsége.

Eltarthatdsag:

felnyitatlanul 2-8 °C-on a feltlintetett lejérati détumig
felnyitas utén 2-8 °C-on 12 hét

az analizatorokon 8 hét

Mintagydijtés és -el6készités

Csak az alabbi mintatipusokat vizsgaltak meg, és talaltak megfelelének.
Szabvanyos mintavételi csdvekbe gydijtdtt szérum.

Li-heparinos, Ko-EDTA-s és K3-EDTA-s plazma.

Kritérium: A szérum- és a plazmaeljaras 8sszehasonlitdsa, meredekség

0.9-1.10 + tengelymetszet < + 1 ng/mL + korrelacios egyutthatd > 0.95
értéken beldl.

Megjegyzés: Kerlljék a hemolizist! A vérsvérsejtek protedzokat
tartalmaznak, és azok lebontjak az oszteokalcint. A vérmintat javasolt
azonnal lecentrifugaini.

Szérum és heparinos plazma eltarthatésaga: 15-25 °C-on 8 éran at,
2-8 °C-on 3 napig, -20 °C-on (+ 5 °C) 3 hdnapig. Csak egyszer szabad
lefagyasztani.

EDTA-s plazma eltarthatdsaga: 15-25 °C-on 2 napig, 2-8 °C-on 3 napig,
-20 °C-on (£ 5 °C) 3 hdnapig. Csak egyszer szabad lefagyasztani.

A feltiintetett mintatipusokat a vizsgalatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi csdveknek csak egy kivalasztott csoportjval - vagyis
nem az 8sszes gyartd dsszes beszerezhetd csdvével - vizsgaltak. Egyes
gyartok mintavételi rendszerei ezektdl eltérd anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek esetenként hatdssal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. A
primer cs6vekbdl (mintavételi rendszerek) térténd mintafeldolgozés sorén a
cs gyartojanak az eldirdsai szerint kell eljamni.

A kicsapddasokat tartaimazd mintakat a mérés elvégzése elétt le kell
centrifugalni.

Ne hasznéljanak hdvel inaktivalt mintakat.
Ne hasznéljanak aziddal stabilizalt mintakat és kontrollokat.

Biztositsak, hogy a mérés megkezdésekor a mintak, a kalibratorok és a
kontrollok hmérséklete 20-25 °C legyen.

Az esetleges parolgasi hatasok miatt az analizatorokon 1évé mintak,
kalibratorok és kontrollok mérését 2 6ran belll el kell végezni.

A gyarté altal biztositott anyagok
A reagenseket a "Reagensek - munkaoldatok” c. rész ismerteti.
Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok

. 11972111122, N-MID Osteocalcin CalSet kalibratorkészlet,
4 x1.0 mL-hez

. 05618860190, PreciControl Varia kontrollkészlet, 4 x 3.0 mL-hez

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL mintahigitd oldat vagy
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL mintahigit6 oldat

Altaldnos laboratériumi felszerelés

cobas e analizator
Tovabbi anyagok cobas e 411 analizatorhoz:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL rendszerpufferoldat

cobas’

11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL mérdcella-tisztitd oldat
11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL mosévizadalék
11933159001, SysClean Adapter

11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakcidcup

11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettahegy
11800507001, Clean-Liner

Tovébbi anyagok cobas e 601 és cobas e 602 analizatorokhoz:
04880340190, ProCell M, 2 x 2 L rendszerpufferoldat
04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L mérdcella-tisztitd oldat

03023141001, PC/CC-Cups, 12 cup a ProCell M és a CleanCell M
oldat felhasznalas elétti elémelegitéséhez

03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL reagenspipettor-atmoso
oldat a mérés lezaraséhoz és a reagensvaltas soran térténd
atoblitéshez

03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL detektalsi elémosdoldat

12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 tarol6talca x 84 reakcidcup
& pipettahegy és hulladékgy(ijté zsakok

03023150001, WasteLiner hulladékgydijté zsékok

. 03027651001, SysClean Adapter M
Tovébbi anyagok az 8sszes analizatorhoz:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL rendszertisztité oldat

A vizsgalat elvégzése
Akkor lesz optimalis a vizsgalati eljaras mikddése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkozo el8irasai szerint jarnak

el. A vizsgalati eljarast érintd analizator-specifikus el6irasokat a vonatkozd
felnasznaldi kézikényv tartalmazza.

Felhaszndlés elétt a készllék a mikroszemcséket automatikusan
Ujraszuszpendalja. A vizsgalati eljaras-specifikus paramétereket a reagens-
vonalkodrdl kell beolvasni. Ha azonban valamely kivételes esetben a
készillék nem tudja a vonalkddot beolvasni, akkor a 15-jegy(i szamsort
manudlisan kell beirni.

cobas e 601 és cobas e 602 analizatorok: PreClean M elémoséoldat
szlikséges.

A hiitott reagenseket hagyjak kb. 20 °C-ra felmelegedni, majd helyezzék
azokat az analizator (20 °C-os) reagenstarcsajara. Kertljek a
habképzddést. A reagensek hdmérsékletét és a flakonok felnyitasat /
visszazarasat a rendszer automatikusan szabalyozza.

Kalibracio

Visszavezethet6ség: Ezt az eljarast hazi referencia standardokkal
(oszteokalcin analit-mentes human szérummatrixban) szemben
hitelesitették.

Minden Elecsys reagenskészlet tartalmaz egy vonalkédos cimkét, amely az
adott reagenslot kalibraciojahoz szikséges specifikus informaciokat
tartalmazza. Az el6re meghatarozott mestergdrbét a megfeleld CalSet
kalibratorkészlet segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

Kalibracio gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, friss (az
analizatoron legfeljebb 24 dréja regisztralt) reagenssel kell végrehajtani.

A laboratdrium altal végzett kalibracio elfogadhaté verifikaciéja esetén a
kalibraciés intervallum kiterjeszthetd.

A kalibracié megujitasa az alabbi esetekben javasolt:

12 hét elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot haszndljak

* 7 nap elteltével (ha az analizatoron ugyanazt a reagenskészletet
haszndljak)

= szlikség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kivill esnek a kdzolt
értéktartomanyon

Mindségellendrzés

Mindségellendrzésre a PreciControl Varia kontrollkészletet kell alkalmazni.

Ezen kivil mas megfeleld kontrollanyagok is alkalmazhatok.

A kilénbdz6 koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgdlati
eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint uj
reagenskeszlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell mérni.
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A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laboratdrium egyedi igényeinek megfeleléen kell megallapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon bellilre kell esnitk. Minden
laboratdriumnak javitd intézkedéseket kell meghataroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

Ha szlikséges, akkor a kérdéses mintdk mérését meg kell ismételni.

A vonatkozd kdzponti és helyi min6ségellendrzési el6irasokat és
iranyelveket kell kévetni.

Szamitas

Az analizétor automatikusan kiszamolja mindegyik minta analit-
koncentréciéjat (ng/mL vagy pg/L mértékegységben).

Korlatozasok - interferencia

Megvizsgaltak, hogy az alabbi endogén anyagok és gyogyszeripari
vegyuletek milyen hatassal vannak a vizsgalati eljars mukddésére. Az

interferenciat a megadott koncentracioig vizsgaltak, és semmiféle hatast
nem tapasztaltak az eredményekre.

Endogén anyagok

Vegyiilet Vizsgalt koncentracié
Bilirubin < 1112 pmol/L ill. < 65 mg/dL
Intralipid < 1500 mg/dL

Biotin <205 nmol/L ll. < 50 ng/mL
Reumafaktor <2200 IU/mL

Kritérium: Visszanyerés < 20 ng/mL koncentraciéju mintak esetén az
eredeti érték + 2 ng/mL tartomanyon bell, > 20 ng/mL koncentracioju
minték esetén az eredeti érték + 10 %-an belll.

A hemolizis interferal. A vorésvérsejtek protedazokat tartalmaznak, és azok
lebontjak az oszteokalcint.

Nagy dézisu (azaz > 5 mg/nap) biotin kezelésben részesiil§ betegtdl a
biotin legutdbbi beadasat kbvetden legalabb 8 oran at nem szabad mintat
levenni.

4200 ng/mL és kisebb N-MID oszteokalcin koncentraciénal nincs magas
ddzisu kioltasi (hook) effektus.

Gydgyszerészeti hatdanyagok

In vitro vizsgalatokat végeztek 16 elterjedten alkalmazott
gyogyszerkészitménnyel. Nem észleltek interferenciat a vizsgalati
eljarassal.

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiildnlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat elg. A
vizsgalati eljaras megfelel§ kialakitasanak kdszonhetden ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak elé.

Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kortérténetével,
klinikai vizsgélataival és egyéb leleteivel egyitt kell értelmezni.

Hatarértékek és tartomanyok

Mérési tartomany

0.500-300 ng/mL (az alsd észlelési hatar és a mestergdrbe maximuma
kozotti tartomany). Az alsé észlelési hatér alatti értékeket a készllék

< 0.500 ng/mL formaban adja ki. A mérési tartomany fol6tti értékeket

> 300 ng/mL formaban (ill. - 5-szdrésen meghigitott, legfeljebb 1500 ng/mL
koncentracidju minta esetén - a tényleges értékkel) adja ki a kész(ilék.
Als6 méréshatéarok

A vizsgalati eljérds also észlelési hatdra

Alsé észlelési hatér: < 0.500 ng/mL

Az als6 észlelési hatér az a legalacsonyabb mérhetd analitszint, amely még
megkulénbdztethetd a nullatol. Kiszamitasa: a legalacsonyabb standardnal
2 szbrasnyival (SD) magasabb érték (mester kalibrator, standard 1 + 2 SD,
ismételhet6ségi kutatas, n = 21).

Higitas

A mérési tartomany feletti N-MID oszteokalcin-koncentracioju mintakat a
Diluent Universal higitdoldattal lehet meghigitani. A higitas javasolt mértéke
1:5 (akdr az analizatorok Utjan automatikusan, akér manudlisan torténik a
meghigitas). A meghigitott mintdnak > 50 ng/mL koncentracidjunak kell
lennie.

A manuélisan higitott mintabél mért eredményt meg kell szorozni az
alkalmazott higitasi tényezdvel.

cobas’

Analizator altal végzett higitas esetén a mintakoncentracié meghatarozasa
soran a szoftver a higitas mértékét automatikusan figyelembe veszi.

Normal értékek

A normél értéktartomanyok fiiggenek az alkalmazott mérési eljarastdl. Az
Elecsys N-MID Osteocalcin vizsgalati eljarassal végzett lezérult
tanulmanyok (jegyzékdnyvszam: 9905) az aldbbi értéktartomanyokat
mutattak ki (ng/mL):

Minta- N-MID osteocalcin
szam
50. 5.-95.
percentilis percentilis

Egészséges n6k
* Menopauza el6tt, > 20 éves 108 23 11-43
* Menopauza utan (nincs HRT) 102 27 15-46
Oszteopordzisos betegek 120 27 13-48
Egészséges férfiak
* 18- < 30 éves 183 40 24-70
* 30-50 éves 179 25 14-42
*>50-70 éves 125 24 14-46

A veseelégtelenségben szenvedd betegek oszteokalcin értékei - akar
kézvetlen (csdkkent clearance) akar kdzvetett (vese-oszteodisztrdfia)
okokbdl - emelkedettek lehetnek. !

Minden laboratériumnak meg kell vizsgalnia a megadott normal értékek
alkalmazhatdsagat a sajat betegkorére, és szlikség esetén sajat normal
értéktartomanyokat kell meghataroznia.

Specifikus miikddési jellemzok

Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhaté reprezentativ miikddési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratériumokban mért eredmények
ezektdl eltérGek lehetnek.

Precizitas

A precizitast Elecsys reagensek, gy(jtott human szérummintak és
kontrollok segitségével a CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
egyik (EP5-A2) protokolljanak megfeleléen hataroztak meg: Napi 2 mérési
sorozat kett6s méréssel 21 napon keresztil (n = 84). Az alabbi
eredményeket kaptak:

cobas e 411 analizator

Ismételhet6ség | Kdztes precizitas

Minta Atlag SD cv SD cv

ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Human szérum 1 6.01 0.085 1.4 0.186 3.1
Human szérum 2 12.2 0.135 1.1 0.373 3.1
Human szérum 3 35.6 0.601 1.7 1.06 3.0
Human szérum 4 169 3.12 1.9 5.56 3.3
Human szérum 5 8.1 0.091 1.1 0.159 2.0
PreciControl Varia 1 19.3 0.164 0.9 0.267 1.4
PreciControl Varia 2 93.2 1.01 1.1 1.65 1.8

cobas e 601 és cobas e 602 analizatorok

Ismételhet6ség | Kdztes precizitds

Minta Atlag SD cv SD cv

ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Human szérum 1 6.11 0.056 0.9 0.120 2.0
Human szérum 2 12.0 0.126 1.1 0.240 2.0
Humén szérum 3 345 0.361 1.1 0.677 2.0
Human szérum 4 160 2.03 1.3 3.65 2.3
Human szérum 5 7.49 0.066 0.9 0.107 1.4
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Elecsys N-MID Osteocalcin

cobas e 601 és cobas e 602 analizatorok

IsmételhetGség | Kdztes precizitds
Minta Atlag SD cv SD cv
ng/mL | ng/mL % ng/mL %
PreciControl Varia 1 17.9 0.166 0.9 0.207 1.2
PreciControl Varia 2 85.9 0.755 0.9 1.12 1.3

Eljarasok dsszehasonlitasa

Klinikai mintak segitségével sszehasonlitottak az Elecsys N-MID
Osteocalcin (y) és egy kereskedelemben elérhetd N-MID oszteokalcin (x)
vizsgélati eljarast, és az aldbbi korrelaciokat kapték (ng/mL):

Mért mintak széma: 185

Passing/Bablok2 Lineéris regresszié
y=1.29%-2.79 y=1.43x-6.24
T=0.866 r=0.987

A mintakoncentréciok 10 és 210 ng/mL kézé estek.

Analitikai specificitas

Az alkalmazott monoklondlis antitestekre az aldbbi keresztreaktivitdsokat
allapitottak meg:

A B-CrossLaps-ra, a mellékpajzsmirigy-hormonra és a csont-specifikus
alkalikus foszfatdzra nem mutathaté ki keresztreaktivitas.
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Tovabbi informdciét az érintett analizator felhasznaléi kézikonyve, a
vonatkozd alkalmazas-leirdsok, valamint az dsszes szikséges 6sszetevd
termékismertetdje és eljdrasleirasa kdzél (ha azok az Ondk orszagaban
elérhetdk).

cobas’

Ez az eljérasleiras a decimdlis szdmértékek egész- és tortrésze kozotti
hatar jel6lésére decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) haszndl. A szdmjegyek nincsenek harmasdval
szétvalasztva.

Az eszkdzzel kapcsolatosan eléfordult barmiféle komolyabb incidenst
jelenteni kell a gyartdnak és azon Tagéllam illetékes hatésagénak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg telephelye talalhato.

Szimboélumok

Az ISO 15223-1 szabvanyban feltlintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jeldléseket alkalmazza (USA-felhasznalas esetén:
az alkalmazott szimbdlumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):

A készlet tartalma

Olyan analizétorok/készillékek, amelyeken a reagensek
felhasznalhatdk

Reagens

Kalibrator

—
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