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Elecsys Calcitonin

cobas’

[a Y/ [T
09005676190* 09005676500 100 cobas e 402
09005676214* cobase 801

* Mot s hop thuée thir cé thé khéng cé & tat ca cac quéc gia.

Tiéng Viét
Théng tin hé théng
Tén ngan ACN (ma s6 tng dung)
HCT 10191
Muc dich st dung

Xét nghiem mién dich in vitro dung dé dinh lugng

calcifonin ngudi (thyrocalcitonin) frong huyet thanh va huyét fuong.
binh lugng Calcitonin dugc chi dinh Trong hé trg chan doan va diéu tri
cac bénh lien quan dén Tuyen giap va can giap, bao gom ung thu va
cusng tuyén can giap, két hop vai cac két qua 1am sang va xét nghiém
khéc.

Xét nghiém mién dich dién hoa phat quang “ECLIA”
(electroehemiluminescence immunoassay “ECLIA") dugc dung cho
cac may xét nghiém mién dich cobas e.

Tom tat

Calcitonin nguai (hCT) la mét noi tiét 16 peptide gom 32 acid amin vai
frong lugng phan fir 3418 Da duog fiét ra cha yéu béi 1& bao can
nang C cua fuyén g|ap 1 hCT dugc chuyén hoa tai gan va than va
dugc diéu hoa béi nong do calci frong huyet thanh. Vé sinh ly hoc,
hCT gay anh huéng dén su chuyen héa cua calciva phospho La mot
chat tc ché sy haiy xuong nham ngan chan sy mat Xuong vao cac
thai ky ha calci (vi du thai ky mang thai, cho con ba va thai ky phat
frién).23

Néng do hCT huyét thanh fuang d6i cao & tré sa sinh, giam nhanh va
tuong ddi 8n dinh i Idc nho dén khi fruéng thanh. Nhin chung nong
d6 hCT huyét thanh & nam cao hon ni, frong khi d6 hat thuée ¢é thé
lam tang thém néng dé calcifonin huyét thanh 456

Hoi chung lam sang thuang gap nhat lién quan dén su réi loan tang
tiét ctia hCT 13 ung thutuyen giap thé tay (MTC), khéi u cta 1€ bao tist
calcitonin caa tuyen glap, chiém 5-10% faf ca cac ca ung ThuTuyen
giap. 75-80 % cac ca xay ra khong thuang xuyén va s6 con lai xay ra
frong cac bénh rai nhiém séc thé thuang, frong d6 MTC 1a mét frong
nhiing dac diém 1am sang ctia hai chang Ba u fuyén noi fiét (MEN)
loai 2 va MTC gia dinh. Huéng dan theo déi MTC diuoc phat trién bai
Hiép hoi tuyén giap Hoa Ky (American Thyroid Association) va khuyé’n
cao dinh Iuong calcitonin trong su phan tang / lua chon nguy ¢ cua
diéu fri MTC va frong danh gia va diéu fri sau khi c4t bo fuyén giap.”8
Cac khuyen céo nay dugc chap nhan b H|ep hoi tuyén giap Chau Au
va dugc ma rong bai mét Uy ban chuyén glo & Chau Au dé dinh
lugng Thucng quy calcifonin huyét thanh & bénh nhan ¢6 cac u hat
Tuyen giap.2 Nong do calcitonin tang vura pha| c6 thé la duong tinh gia
vi ly do ky thuat hoac do su hién dién caa cac diéu kién bénh Iy hiém
gap khac (vi du khéi u, than kinh noi tiét khac, cuang Tuyen can glap,
suy than v.v.). Do d6, Uy ban chuyén gia & Chau Au khuyén cao cac

HéN hop phan ng duoc chuyén t6i buéng do, & d6 cac vi hat ddi
fur dugc bat gitr frén bé mat caa dién cuc. Nhing thanh phan
khéng gan két sé bi thai ra ngoai budng do béi dung dich
ProCell Il M. Cho dién ap vao dién cuc sé tao nén su phat quang
hoa hoc duac do bang bé khuéch dai quang tu.

= Céac két qua dugc xac dinh théng qua mét duang chuan xét
nghiém trén may duoc tao nén bai xét nghiém 2-diém chuan va
théng tin dusng chudn chinh qua cobas link.

Thuéc thi - dung dich tham gia xét nghiém

Hép cobas e pack dugc dan nhan HCT.

M Vihat pha streptavidin, 1 chai, 5.8 mL:
Vi hat phu streptavidin 0.72 mg/mL; chat bao quan.

R1  Anti-hCT-Ab~biotin, 1 chai, 7.2 mL:
Khang thé don dong khang hCT danh dau biotin (chuét)
1.50 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.2; chat bao quan.

R2  Anti-hCT-Ab~Ru(bpy)3*, 1 chai, 7.2 mL:
Khang thé don dong khang hCT (chudt) danh dau phic hop
ruthenium 1.0 mg/L; @ém phosphate 100 mmol/L, pH 7.2; chat
bao quan.

Than trong va canh bao

Surdung béi chuyén vién yTe frong chan doan in vifro. Ap dung cac
canh bao théng thuang can thiéf cho viéc xu ly cac loai thuée thu
phong thi nghiém.

Chat thai lay nhiém hogc nhiém khuan:

Canh bao: xt ly chat thai nhu vat liéu co tiém nang nguy hiém vé mat
sinh hoc. Loai b chat thai tuan theo hudng dan va quy frinh 3 duoc
chap thuan ctia phong xét nghiem.

Tac hai moi Truang

Ap dung t4f ca quy dinh x ly phtt hop ctia dia phuong dé xac dinh
cach loai bé an foan.

Bang du liéu an toan hoa chat ¢ s8n dé cung cap cho chuyén vién su
dung khi ¢6 yéu cau.

Hop nay chua cac thanh phan dugce xép loai theo Quy dinh (EC)

S6 1272/2008:

bénh nhan c6 calcitonin can ban fang cao nén frai qua mot xét nghiem Canh bao
kich thich, hoac tiém pentagastrin hodc Truyen nhanh calci. Hau hét PR A -
cac MTC dap Uing vai su tang dang ké& néng dé hCT khi ¢é kich H317 C6 thé gay phan dng di ung da.
thich.10.11 Phong tranh:
Xét nghiem Elecsys Calcitonin st dung khang thé don dong tir chuot o .
danh dau phuc hop ruthenium®, d3c hiéu khang truc fiép hCT. P261 Tranh hit suong hodc hoi.
a) Tris(2,2'-bipyridyl)ruthenium(ll)-complex (Ru(bpy)3") P272 Quan 4o lam viéc bi nhiém khéng dugc phép mang ra
Nguyén ly xét nghiém khoi noi lam viéc.
Nguyén ly bt cap. Téng thai gian xét nghiém: 18 phat.
- Thoi ky G dau tién: 30 ul mau tha, khang thé don dong dschieu 280 Beo gang fay bao ve.
khang hCT danh déu biotin va khang thé don dong dac hieu khang  Xetri:
hﬁTGfﬁgh gercqhuc hop ruthenium phan dng véi nhau fao thanh P333 + Néu bi kich ung da hoac phat ban: Timtuvany
P o pba aP' . . o P313 té/cham soc y té.
= Thai ky G tha hai: Sau khi thém céc vi hat pha streptavidin, phuc
hop mién dich trén tré nén gan kéf véi pha ran théng qua su tuong P362 + Cai bé trang phuc bi nhiém va giat ria trude khi st
tac gitra biotin va streptavidin. P364 dung lai.
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Xitly:
P501 Xur ly cac thanh phan/dung cu chda 6 mét nha may xi
ly chat thai da dugc chap thuan.

Nhan an toan san pham theo huéng dan caia GHS Chau Au.

S6 dién thoai lién lac: tat ca quéc gia: +49-621-7590

Tranh d@é cac dung dich thuéc thi va cac mau (mau xét nghiém, mau
chuan va mau ching) bi tao bot.

St dung thuée thir

Cac thuéce thar trong hép dugc dung frong mét bé cac chai san sang
dé s dung va khong thé tach riéng.

Tat ca thong tin can thiét cho viéc chay thude thir co sdn théng qua
cobas link.

Bao quan va dd én dinh

Bao quan & 2-8 °C.

Khoéng frir déng.

D3t hop thuée thir cobas e pack theo huang thing ding nhdm dam bao
tinh hiru dung ca toan bé cac vi hat frong khi trén tu dong truéce khi
st dung.

Do én dinh:
chua ma nap & 2-8 °C
tfrén may phan tich

dén ngay hét han s dung
16tuan

LAy va chuan bi mau

Chi nhiig mau duac liét ké dusi day da dugc thir nghiém va dugc
chap nhan.

Huyét thanh dugc 18y bang cach st dung cac 6ng chuan |dy mau
hoac cac 6ng chia gel tach.

Huyét tuang chéng déng bang Li-heparin, Ko-EDTA va K3-EDTA.

Cé thé st dung 8ng huyét tuong chéng déng chua gel tach.

Tiéu chuan: Do phuc hoi vai dé léch téng cong < + 2.0 pg/mL gia fri
ban dau & nong dé < 10 pg/mL; do phuc héi frong khoang + 20 %
gia fri ban dau & nong dé > 10 pg/mL va hé s6 géc 0.9-1.1 + fung dé
géc frong khoang < + 0.6 pg/mL + hé s6 tuong quan = 0.95.

M&u én dinh trong 4 gid & 20-25 °C, 1 ngay & 2-8 °C, 24 thang &

-20 °C (+ 5 °C). Chi déng lanh mét lan.

Cac loai mau pham duoc liét ké da dugc thi nghiém cung vai bo cac
&ng nghiém I&y mau chon loc, c6 ban frén thi frudng vao thai diém xét
nghiém, nghia la khéng phai tat ca cac 6ng 1ay mau cta cac nha san
xuat déu duac thir nghiém. Cac bo éng chira mau cua cac nha san
xuat khac nhau ¢ thé [am ti nhimng vat liéu khac nhau cé kha nang
anh huang dén két qua xét nghiém trong mét sé fruang hop. Khi xt ly
mau trong cac 6ng chinh (6ng chda mau), phai tuan theo huang dan
caa nha san xuat éng.

Ly fam cac mau cé két taa frude khi thuc hién xét nghiém.

Khéng st dung cac mau bi bat hoat bai nhiét.

Khéng st dung mau thir va mau ching dugc én dinh bang azide.
Dam bao nhiét d6 ctia cac mau bénh pham va mau chuan & 20-25 °C
frudc khi tién hanh do.

Do ¢ kha nang xay ra cac hiéu dng bay hoi, cac mau bénh pham va
mau chuan trén cac thiét bi phan tich phai dugc do trong vong 2 gio.
Vit liéu cung cap

Xem phan “Thuéc thr — dung dich tham gia xét nghiém” muc thuéc
thar.

Vit liéu can thiét (khéng cung cap san)

. 09005684190, Calcitonin CalSef, cho 4 x 1.0 mL
05618860190, PreciControl Varia, cho 4 x 3.0 mL

07299010190, Diluent MultiAssay, dung dich pha lodng mau
36 mL

Trang thiét bi thong thusng caa phong thi nghiém
May phan tich cobas e

cobas’

Cac phu kién yéu cau cho may phan tich cobas e 402 va cobas e 801:

- 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L dung dich hé théng

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dung dich ria buéng do

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 céc dé dong ProCell Il M va
CleanCell M

- 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L dung dich rira

. 05694302001, khay Assay Tip/Assay Cup, 6 khay x 6 chéng
khay x 105 assay fip va 105 assay cup, 3 tam 16t chat thai

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 céc chuyén ddi
dé dong ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean cho Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 074854330071, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 c6c
chuyén déi dé dong ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean cho
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL dung dich rira hé théng

Xét nghiém

DE t6i uu hiéu nang xét nghiém, nén tuan theo huéng dan trong fai

liéu nay cho cac may tuong dng. Tham khao huéng dan van hanh cho

fing xét nghiém dac hiéu fuong ung.

Thiét bi fy déng fron cac vi hat trudce khi st dung.

Dat hép cobas e pack dugc lam lanh (bao quan & 2-8 °C) 1én bd

nap/xuat hép thuée thar. Tranh fao bot. Hé théng sé tu dong diéu hoa

nhiét @6 caa thuéc thir va dong/mé nap hop cobas e pack.

Chuan

Théng tin ghi nhan dix lieu: Phuong phap nay da dugc chuén héa theo
Tiéu chuan Tham chiéu iRP WHO s6 89/620.

Puang chudn chinh @& dugc xac dinh frudce sé dugc tai lap trén may
phan fich bang cach dung chat chuan CalSet ¢o lién quan.

Tan suat chudn dinh: Can thuc hién chuan méi 16 thuéc thir véi hop
thudc tha mai (nghia la khong qua 24 gis ti khi hop cobas e pack
dugc dang ky trén may phan fich).

Tan suat chudn dinh cé thé kéo dai dua trén viéc thdm dinh quy frinh
chudn da duoc chap thuan bai phong thi nghiém.

Thyc hién chuan lai khi:

= sau 12 tuan néu st dung cac hop thuéce thir cung 16

= sau 28 ngay néu st dung cung hop cobas e pack do frén may
phan tich

= khi can thiét: vi du: khi két qua mau ching nam ngoai thang

Kiém tra chat lugng

St dung PreciControl Varia hoac nhimg mau ching thich hop khac
cho quy frinh kiém fra chat luong.

Chay cac mau chung véi nong dé khac nhau t6i thiéu la mét 1an cho
moi 24 gic khi xét ngh|em van dang strdung, mét lan vai méi hop
cobas e pack va sau méi lan chuan.

Khoang cach gluo cac lan chay ma&u chiing va gia ri giGi han nén thy
thudc vao yéu cau riéng caa tung phong thi nghiém. Két qua mau
chuing phai nam trong thang. Mi phong xét nghiém nén thiét lap cac
bién phap hiéu chinh néu cac gia fri mau ching nam ngoai thang do.
Néu can, tién hanh do lai cac mau cé lién quan.

Tuan tha cac quy dinh chinh pha va huéng dan caa dia phuong vé
kiém tra chat lugng.

Tinhtoan

May phan tich tu déng tinh toan néng dé chat phan tich trong méi mau
do dudi dang pg/mL hoac pmol/L (tuy chon).

pg/mL x 0.2926 = pmol/L
pmol/L x 3.4176 = pg/mL

Hé s6 chuyén déi:

Yéu té han ché - anh huéng
Su anh hudng caa cac chat ndi sinh va hgp chat duge pham sau day
I&n hiéu nang xéf nghiém da dugc tha nghiém. Nhiéu da dugc thar
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nghiém lén dén néng do dugc liét ké va quan sat thay khong cé anh
huéng nao dén két qua.

Céac chat néi sinh

Hop chat Nong dé thi nghiém
Bilirubin < 1128 pmol/L hoac < 66 mg/dL
Hemoglobin <0.124 mmol/L hoac < 200 mg/dL
Intralipid <2000 mg/dL

Biofin <4912 nmol/L hodc < 1200 ng/mL
Cac yéu t6 thap khap < 1200 IU/mL

IgG <4 g/dL

IgA <0.7 g/dL

IgM <0.4 g/dL

Tiéu chudn: Cho néng d6 0.5-10 pg/mL, dé léch la < 1 pg/mL. Cho
néng a6 > 10 pg/mL, dé léch la < 10 %.

Hiéu tng mau pham ¢ néng d6 cao khang anh hudng dén két qua
xét nghiém végi néng d6 hCT lén dén 1 pg/mL.

Hop chat dugc pham

Thir nghiém in vitro dugc tién hanh trén 17 loai dugc pham thuang su
dung. Khéng co hién tugng nhiéu t6i xét nghiem.

Ngoai ra con thir nghiém cac thusce fuyén giap dac biét sau. Khéng co
hién tugng nhiéu t6i xét nghiém.

cobas’

Gigi han mau trang = 0.3 pg/mL

Gidi han phat hién = 0.5 pg/mL

Gidi han dinh lugng = 1 pg/mL

Gisi han mau frang, Gigi han phat hién va Gigi han dinh lugng dugc
xac dinh theo quy dinh EP17-A2 cta CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute: Vién Tiéu chuan Lam sang va Phong thi nghiém).
Gigi han mau frang la gia tri & phan vi thi 95 thu dugc tir viéc do s6
mau n = 60 mau khong chia chat phan tich, duoc xac dinh qua mét
s6 loatf chay doc lap. Gigi han mau trang fuong ung vai néng do6 ma
dudi khoang dé mau khéng chia chat phan tich dugc phat hién vai
xac suat 95 %.

Gisi han phét hién dugc xac dinh dya frén gici han méu tréng va do
léch chuan cua nhimg mau tha c6 nong d6 thap. Gigi han phat hién
tuong dng véi néng d6 chat phan tich thap nhat ¢é thé phat hién dugc
(gia tri lon hon giéi han mau trang vai xac suat 95 %).

Gidi han dinh lugng 1a néng dé chat phan tich thap nhat cé thé do
dugc cho dé 1ap lai véi hé s bién thién do chinh xac frung gian
<20 %.

Pha loang

Mau thir cé néng dé hCT frén khoang do c¢é thé dugce pha loang bang
Diluent MultiAssay. Ty & pha loang khuyén cao la 1:100 (pha loang tu
dong bang may hoac bang fay). Néng dé mau sau pha loang phai

> 20 pg/mL.

Sau khi pha loang tha céng, nhan két qua véi hé sé pha loang.

Sau khi pha loang bang may phan tich, phan mém ty déng dua hé s6
pha loang vao khi tinh foan néng dé mau.

Gia trisinh hoc

Gidi han trén ctia khoang tham chiéu dugc cung cap dudi dang phan
vi thir 97.5.

boan hé S6 | phanvitha | Gisihanduédi | Gisihanirén
lugng 975 caa95%CI? | cua 95 % Cl

Nguai nir 193 [6.40pg/mL| 5.17 pg/mL 9.82 pg/mL

khoe manh

Ngusinam | 162 |9.52pg/mL| 8.31 pg/mL 14.3 pg/mL

khée manh

Thuéc tuyén giap dac biét
Thuée Néng d6 thi nghiém
pg/mL
lodide 0.2
Levothyroxine 0.25
Carbimazole 30
Thiamazole 16
Propylthiouracil 60
Perchlorate 2000
Propranolol 240
Amiodarone 200
Prednisolone 100
Hydrocortisone 200
Fluocortolone 100
Octreofide 0.3

Tiéu chuan: D6 phuc héi frong khoang + 10 % gia tri ban dau.

Nhiéu do thuéc do dugc dua trén cac khuyén nghi dugc dua ra frong
huéng dan cua CLSI EPO7 va EP37 va céc tai liéu da xuat ban khac.
Anh hudéng caa nhiing néng dé vugt qua cac khuyén céo nay chua
dugc xac dinh.

Trong mét s6 hiém trusng hop, nhiéu ¢é thé xay ra do néng dé khang
thé khang khang thé dac hiéu khang chat phan tich, khang streptavidin
hay ruthenium qua cao ctia mau pham phan tich. Xét nghiém da dugc
thiét k& phu hgp dé giam thiéu cac hiéu ung nay.

Vi muc tiéu chan doan, két qua xét nghiém can dugc danh gia kem
theo bénh si, tham kham Iam sang va cac phat hién khac.

Gidi han do va khoang do

Khoang do

0.5-2000 pg/mL (dugc xac dinh bang gi¢i han phat hién va muc t6i
da cua duang chuan). Gia tri dudi gisi han phat hién dugc ghinhan la
< 0.5 pg/mL. Gia fri frén khoang do dugc ghi nhan la > 2000 pg/mL
(hoac 1én dén 200000 pg/mL cho mau pha loang 100 lan).

Giai han dudi cia phuong phap do

Gidi han mau trang, Gigi han phat hién va Gigi han dinh lugng

b) Cl = khoang fin cay

Méi phong xét nghiém nén nghién ciu tinh chuyén déi ctia c4c gia tri
sinh hoc theo quan thé bénh nhan caa minh va néu can nén xac dinh
khoang tham chiéu riéng.

Dit liéu dac hiéu vé hiéu nang

Dt liéu hiéu nang trén cac may phan fich dugc trinh bay duci day. Két
qua thuc hién & cac phong thi nghiém khac nhau cé thé khac nhau.
Do chinh xac

D6 chinh xac dugce xac dinh véi viéc st dung thuée thar Elecsys, céac
mau huyét thanh nguai va mau chung theo dé cuang (EP05-A3) cua
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute - Vién Tiéu chuan Lam
sang va Phong thi nghiém): 2 xéf nghiém cho méi mau trong moét lan
chay, 2 1an chay méi ngay, frong 21 ngay (n = 84). Két qua thu dugc
trinh bay dudgi day:

May phan tich cobas e 402 va cobas e 801
Do lap lai Do chinh xac
trung gian
Mau Trung SD cv SD cv
binh | pg/mL | % | pg/mL %
pg/mL

Huyét thanh ngudi 1 1.14 | 0040 | 35 | 0054 | 4.7
Huyét thanh ngueai 2 103 | 0200 | 19 | 02563 | 25
Huyét thanh nguai 3 642 | 230 | 36 | 247 3.8
Huyét thanh nguai 4 1021 | 185 | 1.8 | 256 25
Huyét thanh nguei 5 1905 | 308 | 1.6 101 5.3
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May phan tich cobas e 402 va cobas e 801
Do lap lai Do chinh xac
trung gian
Mau Trung SD cv SD cv
binh | pg/mL| % | pg/mL %
pg/mL

PreciControl Varia 1 9.79 [0.139| 14 | 0.173 1.8
PreciControl Varia 2 88.5 1.16 1.3 1.74 20

S0 sanh phueng phap

a) So sanh xét nghiém Elecsys Calcitonin, 09005676190 (may
phan tich cobas e 801; y) vai xét nghiém Elecsys Calcitonin,
07027044190 (may phan fich cobas e 801; x) cho cac mai
fuong quan sau (pg/mL):

S6 lugng mau do: 124

Passing/Bablok'?
y=1.02x+0.430 y=1.01x-1.23
1=0.983 r=0.999

Néng do mau frong khoang 0.572 va 1913 pg/mL.

b) So sanh xét nghiém Elecsys Calcitonin, 09005676190 (may
phan tich cobas e 402; y) vai xét nghiém Elecsys Calcitonin,
09005676190 (may phan fich cobas e 801; x) cho cac moi
tuong quan sau (pg/mL):

S6 lugng mau do: 127

Hoi quy tuyén finh

Passing/Bablok'2 Hoi quy tuyén tinh
y=1.00x-0.024 y=0.995x + 2.15

1=0.984 r=1.00

Néng d6 mau frong khoang 0.693 va 1996 pg/mL.

Do dac hiéu phan tich

Phan dng chéo sau dugc phat hién, thir nghiém vaéi néng @6 hCT
khoang 8 pg/mL:

Tac nhan phan iing Néng d6 thit nghiém Phan iing chéo
chéo ng/mL %
Salmon Calcitonin 100 0.000
Porcine Calcitonin 500 0.000
Chicken Calcifonin 500 0.000
ACTH (1-39) nguoi 100 0.000
C-Peptide 40000 0.000
Peptide lién quan dén 1000 0.000
gen Calcitonin

PTH (1-84) ngudi 150 0.000
TSH 175 0.000
Insulin 33500 0.000
Prolactin 1000 0.000
Gastrin | 2000 0.000
Elcatonin 100000 0.000
Katacalcin 40000 0.000
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DéE biét thém théng tin, vui long tham khao huang dan st dung thich
hop hoac hudng dan van hanh may phan fich, fai liéu hudng dan sur
dung fuong ung va Te huéng dan vé faf ca thanh phan can thiét (néu
¢b & quéc gia caa ban).

Luon st dung mot dau cham (ddu cham cau/dau cham hét) trong o
huang dan st dung dé ngan cach phan nguyén va phan thap phan
cua mot s6 thap phan. Khong st dung dau phan cach cho hang nghin.
Bat ky su c6 nghiém trong nao xay ra cé lién quan dén thiét bi phai
dugc bao cao cho nha san xuat va co quan cé tham quyén tai dia
phuong ma nguai sir dung va/hodc bénh nhan dat tru sé hoac cu fra.
Vui long xem Tém tat ctia ban bao cao hiéu nang va an foan fai:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ky hiéu

Roche Diagnostics st dung cac ky hiéu va dau hiéu sau cung véi cac
ky hiéu da liet ké frong fiéu chuan ISO 15223-1 (danh cho My: xem
navifyportal.roche.com d@é biét dinh nghia ctia cac ky hiéu dugc s
dung):
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N

Thanh phan hop thudc thir

Thudc thir cé thé dugc sir dung trén cac may phan
tich/thiét bi

Thuéc thit

M&u chuén

— Thé tich hoan nguyén

Ma thuong pham toan cau

2 Inzerillo AM, Zaidi M, Huang CL. Calcitonin: physiological actions
and clinical applications. J Pediatr Endocrinol Metab Rx only Doi vai Hoa Ky: Than frong: Luat Lién bang quy
2004;17(7):931-940. dinh thiét bi nay chi duoc ban bai hoac theo yéu
cau cua bac si.
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