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Anticorpii virusului hepatitei C (anti-HCV)
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Utilizare

Setul Anti-HCV este destinat diagnosticului in-vitro prin determinarea calitativ a anticorpilor a virusul hepatitei C (HCV) in serul sau in plasma sangelui uman.
Testul imun electroluminiscent ECLIA este destinat utilizarii in analizatoarele imuno-chimice Elecsys si Cobas e.

Autorizatia agentiei de control

Acest test a fost marcat cu semnul CE in conformitate ce directiva 98/79/CE. Caracteristicile testului au fost stabilite si confirmate de catre organismul competent in
conformitate cu Conditiile Tehnice Generale pentru utilizare in scopuri de diagnostic si screening al sangelui donatorilor.

) ustificare teoretica

Virusul hepatitei C, identificat pentru prima data in 19891, este cea mai frecventa cauza a raspandirii globale a hepatitei post-transfuzie si hepatitei
dobandite in comunitate, in plus fata de formele A si B. Infectia cu HCV de multe ori conduce la hepatita cronica si ciroza, si este asociatd cu dezvoltarea
carcinomului hepatocelular®. Manifestarile extrahepatice raspandite ale bolii includ crioglobulinemia mixta si alte afectiuni reumatice?,

Virusul hepatitei C este un virus ARN monocatenar, care este clasificat ca specie separata fin familia flavivirusilor. Genomul este format din ~9,5 kb,
indicand o polipeptida de 3000 aminoacizi structurali si nestructurali*. La fel ca si alte virusuri ARN, genomul HCV este caracterizat prin heterogenitate
semnificativa datorita mutatiilor care apar in perioada de replicare a virusului. In lume au fost descoperite cel putin 11 genotipuri distincte genetic si
numeroase subtipuri si variatii ale virusului®. Infectarea cu genotipuri specifice poate influenta gradul de severitate al bolii si raspunsul la tratamenté”.

Hepatita C se transmite in principal prin sange si produse din sange infectate, si in mai micd masura prin ali fluizi ai corpului uman.?
Testele pentru depistarea anticorpilor anti-HCV sunt folosite individual sau in combinatie cu alte teste (de exemplu, HCV-RNA) pentru a depista infectia cu virusul hepatitei C si
identifica sdnge si produse din sange infectate cu HCV.

Elecsys Anti-HCV este un test de generatia a treia®™ Sistemul de testare foloseste peptide si antigeni recombinati, formali din nucleu, proteine NS3 si NS4 peniru
determinarea anticorpilor HCV.

Principiul de functionare a metodei
Principiul "sandwich”. Durata totald de efectuare a testului: 18 minute

B 1incubare: 50 u! de mostra, 55 ul reactiv, care contine antigen biotinilat HCV specific si 55 ul reactiv care contine antigen HCV, marcat cu complex de ruteniu,
reactioneazd pentru a forma un complex de tip sandwich.

B 2 incubare: Dupd adaugarea microparticulelor acoperite cu streptaviding, complexul rezultat se leaga de faza solida prin interactiunea dintre bioting si streptaviding.

B Amestecul de reactie este aspirat in celula de masurare, in care microparticulele sunt depuse pe electrodul ca rezultat al interactiunii magnetice. Apoi, cu ajutorul
ProCellfProcell M, materialul nelegat este indepartat. Dupa aceea, tensiunea aplicata electrodului provoaca emisia chemiluminiscenta care este masurata de un
fotomultiplicator.

W Rezultatele sunt determinate automat de un software prin compararea semnalului electroiluminiscent cu semnal de nivel discriminatoriu (cutoff), masurat
anterior prin calibrare.

@) Tris {2.2-bipiridil) rutenis - complex (Ru [bpyl23 )

Reactivi - solutii de lucru

Pe cutia cu reactivii de baza (M, R1, R2) este aplicata eticheta A - HCV Il

M Microparticulele acoperite cu streptaviding (capac transparent), 1 flacon, 6,5 mi:
Microparticule acoperite cu streptaviding, 0,72 mg / ml; Conservant

R1 HCV - antigen - specific - biotin (capacul gri), 1 flacon , 18 ml, Digitally signed by Lazari Cristina

Anticorpi specifici biotinilati HCV, HEPES, conservant, pH 7.4 Date: 2021.03.19 13:55:30 EET
B B Reason: MoldSign Signature
R2 HCV - antigeni specifici - Rulbpy)3*+ (capac negru), 1 flacon, 18 ml Location: Moldova

Complexul ruterium =0.3mg/l, hepes bufer, pH 7.4, conservant.
b) HEPES =[4-(2-hidroxiali}-piperazin}-acid etansulfonic
A-HCV Call Calibrator Negativ 1 (capac alb), 2 flacoane de 1,3 ml:
Ser uman, conservant
A-HCV Cal2 Calibrator pozitiv 2 {capac negru), 2 flacoane de 1,3 ml:

Ser uman, conservant
Seruman, anticorpi ant-HCV Ab pozitivi, conservant. Nereactiv pentru HBsAg, ant-HIV 1/2.

Masuri de precautie si avertizari

Exclusiv pentru diagnostic in vitro.

Respectati masurile de precautie normale necesare pentru lucrul cu toli reactivii de laborator. Eliminarea deseurilor ar trebui sa fie efectuata in conformitate
cu reglementarile locale privind eliminarea deseurilor. Fisa de siguranta este disponibila la cerere.

Toate materialele de origine umana ar trebui sa fie considerate ca potential infectioase. Materialele derivate din sdngele uman, preparate exclusiv din
sangele donatorilor, testate individual, la care nu a fost depistat antigen de virus hepatitic B (HBsAg), anticorpi la virusul hepatitei C (numai A-HCV Call) si
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HIV.

Metodele de testare au fost aprobate de Directia control produse si preparate farmaceutice a SUA (FDA) si aprobate in conformitate cu Directiva CE
98/79/CE, Anexa ll, Lista A.

Serul care contine anti-HCV (A-HCV Cal2) a fost inactivat cu folosirea - propiolactonei si radiatiilor UV,

Cu toate acestea, din moment ce nici una dintre metodele de cercetare nu poate elimina complet riscul de infectare, manipularile cu materiale vor fi
efectuate la fel de atent, ca i in cazul mostrei de material biologic al pacientului. In caz de contact cu o posibila sursa de infectare, vor fi respectate
indicatiile autoritatilor de sanatate competente,11,12

Evitati formarea de spuma pentru toate tipurile de reactivi si probe (mostre, calibratori si controale).

Testul Elecsys Anti-HCV este sensibil in solutie cu concentratie slaba. in analiza preliminard a mostrei de material biologic se va evita orice contaminare
incrucisata.

Pregatirea solutiei de reactivi

Reactivii R1 si R2 nu sunt gata de utilizare si trebuie 53 fie pregatiti.

A se vedea "Pregatirea solutiilor de lucru® pentru informatii suplimentare. Reactivii M, A-HCV Call si A-HCV Cal2

Pentru analizoarele Elecsys 2010 si cobas e 411: Calibratoarele pot fi lasate in analizor doar in impul procedurii de calibrare, la 20-25°C. Dupé utilizare,

flacoanele trebuie sa fie inchise imediat si depozitate la 2-8°C. Tinnd cont de posibila evaporare, un flacon de calibrator este proiectat pentru nu mai mult
de 5 proceduri de calibrare.

Pentru analizoarele MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 si cobas e 602: in cazul in care pentru calibrare nu este nevoie de intregul continut pregatit
pentru utilizare, treceti cantitatea necesara de calibrator gata de utilizare in flacoane cu capac (CalSet Vials). Aplicati pe aceste flacoane suplimentare
etichetele furnizate in setul livrat. Pentru utilizarea in continuare, alicotele vor fi depozitate la 2-8 ° C.

Efectuati o singura calibrare pentru fiecare alicota.

Informatia necesara pentru utilizare corecta este citita in mod automat de pe codul cu bare al reactivului.

Conditiile de pastrare si stabilitate

A se pastra la 2-8 °C.

A nu se admite congelarea.

Setul de reactivi Elecsys se va pastra in pozitie verticald, pentru a garanta disponibiliatea deplind a microparticulelor in procesul de amestecare pana la
inceperea efectuarii analizei.

Sfabilitatea reactivilor de baza si a ambalajului
Setul de reactivi in forma sigilatd la Pana la incheierea termenului de

2.8°C valabilitate.
Reactivii in forma deschisa 8 saptamani
La bordul analizatorului 31 zile in conditille pastrarii continue la

bordul analizatorului (20-25 °C) sau

7 sdp@mani si pana la 80 ore de utilizare
(20-25 *C) cu conditia pastrarii
combinate in frigider si in bordul
analizatorului

Stabilitatea calibratorilor
In forma deschisa la 2-8 °C 8 saptimani
La bordul analizatorilor Elecsys 2010 [Panala 5 ore
sicobas e 411 la 20-25 °C
in analizatoarele MODULAR A se folosi o singura data
ANALYTICS, cobas e 601 si
Cobas e 602

Calibratoarele se vor pastra in pozitie verticala! Asigurati-va ca solutia de calibrator nu a ajuns pe suprafata interioara a capacului.
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Colectarea si pregatirea materialelor pentru efectuarea analizei

Numai tipurile de mostre prezentate mai jos au fost testate si considerate adecvate pentru analiza.
Seml se va colecta cu ajutorul tuburilor standardizate pentru mostre sau cu tuburi cu un gel de separare.
Plasma tratatd cu Li, Na- heparina, K3-EDTA si citrat de sodiu.

Criteriul: distributie corecta a mostrelor pozitive si negative in intervalul de 80-120% din valoarea serului.
Stabilitate timp de 21 zile la 2-8°C, 3 zile la 25°C, 3 luni la -20 * C. A se congela nu mai mult de 6 ori..

Aceste tipuri de mostre au fost testate cu ajutorul tuburilor de testare pentru colectare de mostre, care au putut fi achizitionate in magazine, la momentul efectudril testelor, ¢
alte cuvinte nu au fost testate tuburile tuturor producatorilor, Sistemele de colectare a mostrelor diferitor producatori folosesc diferite materiale care in unele cazuri pot denatura
rezultatele testului. La prelucrarea mostrelor in tuburi primare (sisteme de colectare a sangelui), urmali instructiunile producatorului tuburilor.

Mostrele care contin precipitat trebuie sa fie centrifugate inainte de efectuarea analizei,

inainte de inceperea analizei se va asigura c3 temperatura mostrei, calibratoarelelor si controalelor corespunde cu temperatura ambianta (20-25°C),
Din cauza evaporarii potentiale, calibratoarele si controalele la bordul analizorului trebuie s3 fie analizate timp de 2 ore.

Continutul setului

A se vedea sectiunea <R eactivis,

B Etichete pentru flacoane 2 x 6

Materialele necesare (neincluse in set):

B REF 03290379190, PreciControl Anti-HCV, 8 fi. De 1.3 ml PreciControl Anti-HCV 1 5i 2 fiecare

B Echipament de laborator general
B Analizatoarele Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 sau cobas
Materiale adiuvante pentru analizatoarele Elecsys 2010 si cobas ed11:

REF11662988122, ProCell, 6 x 380 ml, bufer de sistem
REF 11662970122, CleanCell 6 x 380 ml, solutie de curatare pentru celula de masurare
REF 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml, solutie pentru adaugare in apd distilata
REF 11933159001, Adapter pentru SysClean
REF11706802001, Elecays 2010 AssayCup, 60 x 60 tuburi reactive
REF 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 aplicatoare pentru dozator
ateriale adjuvante pentru analizatoarele MODULAR ANALYTICS E170, cobas e601 si cobas e 602:
REF 04880340190, ProCell M, 2 x 2 n, bufer de sistem
REF 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 I, solufie de curatare pentru celula de masurare
REF 03023141001, PC/CC-Cup3, 12 tuburi pentru incalzire prealabild ProCell M si CleanCell M inainte de utilizare
REF 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml, solutie pentru spalare Ia etapa finala a analizei si la inlocuirea reactivului
REF 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mi, solutie de curatare
REF 12102137001, AssayTipfA3zayCup Combimagazine M,
48 cutii x 84 tuburi de reactie sau aplicatoare pentru dozatori, saci pentru degeuri
B REF 03023150001, WasteLiner, saci pentru deseuri
W REF 03027651001, adaptor pentru SysClean Materiale adjuvante pentru toate analizatoarele:
B REF 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 ml, solu'ie pentru spllarea sistemului
Efectuarea analizei

Pentru a asigura rezultate optime, urmati cu strictete instructiunile din acest manual, in raport cu analizorul utilizat. Mai multe informatii despre lucrul cu analizorul pot fi gasite
in manualul de utilizare.

Microparticulele sunt agitate inainte de utilizare in mod automat. Paramelrii necesari pentru efectuarea testului unmeaza s fie citili din codul de bare al reactivului. in cazul in
care codul de bare nu poate fi citit, introduceli secventa de 15 cifre manual.

Pentru analizoarele MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 si 602: Folositi solutia PreClean M.

Ajustati temperatura reactivilor raciti la aproximativ 20 ° C si introduceli-l pe discul de reactivi (20°C) de pe bordul analizorului, Evitati formarea de spuma. Sistemul regleaza
automat temperatura reactivilor si deschiderea [ inchiderea flacoanelor,

Sefati calibratorul in zona de mostre a analizorului.
Toate informatiile necesare pentru calibrarea testului suntincarcate in mod automat in analizor.
Dupa calibrare, calibratoarele se vor pastra la 2-8 * C sau vor fi eliminate (pentru analizoare MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 si cobas e 602).

Calibrarea
Intervalul de calibrare:

H B B BN B =SB EEEES
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Fiecare pachet E lecsys Anti-HCV trebuie supus procedurii de calibrare cu ajutorul A-HCV Il Cal 1 si A-HCV Il Cal2.
Calibrarea repetata a fiecarui pachet Elecsys Anti-HCV se recomanda a fi realzata in felul umator

B La fiecare lund (28 zile, cand aceeasi serie de reactivi este utilizatin analizor)
B peste 7 zile, in cazul in care se ulilizeaza acelasi kit de reactivi )
B 12 necesitate: de exemplu, in cazul in care rezultatele controlului depasesc intervalul prestabilit
B maifrecvent daca este necesar, in conformitate cu standardele stabilite,
Gama semnalelor electrochemiluminiscente (impulsurilor) pentru calibratoare:
Calibrator Negativ (A-HCV [l Call): 400 - 3000 (pentru analizoare Elecsys 2010 si cobas e 411, MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 si cobas e 602).
calibrator pozitiv (A-HCV 1l Cal 2): 25000- 35000 (pentru analizoare Elecsys 2010 si cobas e 411, MODULAR ANALYTICS EL70, cobas e 601 sicobas e 602).
Pentru anti-HCV nu exista un standard acceptat international.

Controlul calitatii

Pentru controlul calitatii, PreciControl Anti-HCV.

Controalele pentru diferite intervale de concentratie trebuie sa se desfasoare individual cel putin o data la fiecare 24 ore la utilizarea testului, o data pentru fiecare set de
reactivi i dupa fiecare calibrare.

Intervale de control trebuie s fie adaptate in conformitate cu cerintele laboratorului specific. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele de toleranta. Fiecare laborator
ar frebui sa stabileasca norme care sa permita luarea de masuri corective in cazul in care valorile depasesc limitele stabilite.

Daca este necesar, efectuati analiza repetata a mostrelor.

Respectali toate reglementarile federale si locale aplicabile cu privire |a problemele legate de controlul calitatii.

Nota:

Din motive tehnice, valorile tintd modificate care sunt valabile numai pentru o combinatie de serii specifice de material reactiv si de control frebuie sé fie introduse manual pe

toate analizoarele (cu exceptia analizatorului cobas e 602). Prin urmare, pentru a va asigura ca utilizali tinta corect, ar trebui sa luati intotdeauna in consideratie valorile de
referintd specificate in fisa de date, fumizatd impreuna cu setul de reactivi sau setul de materiale de control PreciControl.

La utilizarea unei serii noi de reactiv sau serii noi de control, analizorul va folosi valorile inifiale codificate in codurile de bare ale controalelor.

Calcule

Analizorul calculeaza in mod automat nivelul de discriminare pe baza masuratorilor A-HCV 11 Cal 1 5i A-HCV Il Cal2.

Rezultatul pentru modelul este dat fie ca reactiv, fie nereactiv, precum si in forma de indice al nivelului discriminatoriu.

Interpretarea rezultatelor:

in testul Elecsys Anti-HCV Il mostrele cu nivelul discriminatoriu <0.9 sunt nereactive.

Mostrele cu indice discriminatoriu > 0.9 si < 1.0 la testul Elecsys Anti-HCV |l sunt considerate de limita.

La executarea testului Elecsys Anti HCV Il mostrele cu indicele nivelului discriminatoriu > 1.0 sunt reactive.

Toate mostrele initial reactive sau la limita de material biologic trebuie sa fie re-testate in duplicat folosind testul Elecsys anti-HCV Il .

Daca in nici unul dintre cazuri nu este depistatd reactivitate, mostra este negativa pentru anti-HCV. Daca in rezultatul obtinut dupd oricare dintre testari este reactiv sau la
limita, mostra este considerata repetat reactiva. Mostrele repetat reactive trebuie sa fie supuse unei analize cu aplicarea metodelor suplimentare (ex. imunoblot sau depistarea
HCV in ARN). Daca una dintre masuratori raméane in intervalul limi@, se recomanda sa se efectueze analiza unei mostre suplimentare.

Limitari - interferente

Rezultatele testelor nu sunt influentate de prezenta icterului (bilirubina <1129 pmol /| sau <66 mg / dl), hemoliza (Hb <0,621 mmol /| sau <1,00 g/ dl}, lipemie (Intralipid <2000
mg / di} si biotingd (<42 ng f ml sau <172 nmol / 1).

Criteriul: Reconstituirea mostrelor pozitive in intervalul + 20% din valorile inifiale, indicele limitd pentru mostrele negative <0,5.

La pacientii care primesc tratament cu doze mari de biotina (>5 mg [ 2i), mostrele ar trebui sa fie prelevate nu mai devreme de opt () ore prelevate dupa ultima administrare
de biotina.

Nu a fost identificata influenta factorului reumatoid (pana la concentratie de 1200 Ul / ml).

Nu au existat rezultate fals-negative ca o consecinta a efectului dozelor mari (efectul hook) la utiizarea testului Elecsys anti-HCV |1

In vitro au fost 18 produse farmaceutice utilizate in mod obisnuit si 2 preparate terapeutice utilizate in tratamentul hepatitei C. Nu au fost identificate efecte asupra rezultatelor
testului.

In cazuri rare pot aparea interferente cauzate de titrei foarte mari de anticorpi la streptavidina si ruteniu.

Tinand cont de perioada indelungata de timp intre infectare si seroconversie in etapele timpurii ale infectiei pot fi inregistrate rezultate neqative la testul anti - HCV. in cazul in
care exista suspiciune de hepatit@ C acu®, infectarea cu virus poate fi confirmata prin masurarea HCV in ARN prin reactia de polimerizare in lant cu transcriere inversa (PCR
in timp real, de exemplu cu folosirea COBAS AMPLICOR).

Depistarea anticorpilor anti-HCV indicé infectarea cu hepatita C in anamnez, dar nu permite distinctia intre forma acut, cronicd sau eliminati. in comunitatea stiintific3 se
considera ca metodele existente in prezent pentru depistarea anti-HCV nu sunt suficient de sensibile pentru a depista toate unitdtile de sange potential infectate sau cazuri
posibile de infectare cu cu virusul hepatitei C. Concentratia anticorpilor poate fi sub limita de depistare permisa de test sau anticorpii pacientului nu intra in reactie cu antigenii
folositi in cadrul testului, Mai mult decat atat, testul Elecsys Anti-HCV nu exclude obfinerea unor rezultate nespecifice.

Caracteristicile tehnice

Caracteristicile tehnice ale testului pe analizatori sunt prezentate mai jos. Rezultatele obtinute de diferite laboratoare pot vania.
Repetabilitatea (precizia)

Precizia a fost stabilita utilizénd reactivi Elecsys, ser de sange uman si controale.

Urmétoarele rezultate au fost oblinute in timp de 21 zile ( n=84)
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Analizatori Elecsys 2010 si Cobas ed11

Repetabilitatea c) Repetabilitatea intre serii d)
Mostra IND IND 5D CV% IND INDSD | CV%

mediu mediu
HS 0.071 0.001 16 0.071 | 0.003 41
negativ
HSslab | 1,86 0.049 2,7 186 0.085 4,6
pozitiv
HS 20,0 0.476 24 20,0 1.04 52
pozitiv
preciCo | 0.097 0.001 14 0.007 | 0.004 38
ntrol A-
HCV1
PreciCo | 4,39 0.113 26 439 0,185 4.2
ntrol A-
HCV2

¢) Repetabilitatea - repetabilitatea in cadrul unei serii (n =21)
d) precizia intermediara =intre serii (n=10})

) IND =Indice nivel discriminatoriu

f) HS =Serul sangelui uman

Analizatori MODULAR ANALYTICS E170, cobas e601 si cobas e602

Repetabilitatea Repetabilitatea intre serii

Mostra IND IND SD CV% | IND IND SD CV%
mediu mediu

HS negativ | 0.034 | 0.006 163 | 0.034 | 0.007 204

HS slab 1,89 0.017 09 1,89 0.033 18

pozitiv

HS pozitiv 209 | 0.138 0,7 209 | 0339 16

preciControl | 0,055 | 0.001 11 0,055 | 0.001 23

A-HCV1

PreciControl | 4,00 0.028 0,7 4,00 0.160 40

A-HCV2

Specificitatea analitica

1037 mostre cu substante care pot influenta rezultatele testarii au fost testate cu ajutorul analizei Elecsys Ant-HCV Il pe urmdtoarele mostre:
- continut de anticorpi impotriva HBV, HBA, HBE, VEB. CMV, VHS, HIV, Rubella, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum
- continut de auto-anticorpi titre ridicatei de factor reumatoid, anticorpi de clasele imencglobulinei G, imunoglobulina M si imunoglobulina A
pozitivi la HbsAg si E.coli
- dupd vaccinare impotriva HBV si gripei
- afectiuni ale fictaului de etiologie diferita de virus

N Reactiv Pozitiv cu Negativ la
Elecsys imunoblot imunoblot
Anti-HCV sau
: nedeterminat

Mostre cu 1037 59 58 pozitive 1i)

continut de

substante ce

potinfluenta

asupra

rezultatelor

tetelor

i) pacienti cu auto-anticorpi: 1 din 164 mostre, infectate cu HBV: 2 din 87, infectati cu VEB: 1 din 61, afectiuni ale ficatului de natura nevirusologica: 1 din
24

Sensibilitatea clinica

Din 765 mostre preluate de pacienti infectati cu virusul hepatitei C cu diferite stadii ale bolii si infectati cu diverse genotipuri ale virusului hepatitei
C (tip1,2, 3,4, 5si6)cu ajutorul testului Elecsys Anti-HCV |1, toate mostrele au fost reactive.

Grupul N Reactive
Pacientii infectati cu 244 244
virusul hepatitei C, la

diferite etape ale bolii

Genotipurile HCV 541 541
(tipul 1, 2,3,4,5, 6)
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In cadrul studiului de mai sus, sensibilitatea de diagnostic a fost de 100%. Intervalul inferior de 95% a constituit 99,61%.

Sensibilitatea seroconversiei

Sensibilitatea seroconversiei analizei Elecsys Anti-HCV |l a fost determinata prin
testarea a 60 panele de seroconversie comerciale in comparalie cu alle
imunoanalizatoare anti HCV inregistrate.

Specificitatea clinica

in grupul de donatori din Europa selectati aleatoriu, specificitatea testului E lecsys
Anti-HCV a fost de 99.84% (RR). Intervalul inferior de 95% a fost de 99.71 -
99,92%.

Specificitatea de diagnostic a analizei Elecsys Ant-HCV I in grupul de pacienti
spitalizali, pacienti la hemodializa si femei insarcinate a fost de 99.66%. Intervalul
inferior de 95% a constituit 98,414 - 99,82%.

N Elecsys Elecsys Pozitiv sau
Ant-HCV Anti-HCV nedeterminat
IRCOI21 | RIRCOI pe imunoblot
>1 si /sau RNK
HCV
Donatori de | 6850 15 15 2 ca pozitive
sange din si3
Europa nedeterminate
Pacienti 3922 153 152 128 pozitivi
spitalizati 8
nedeterminati
Pacientiin 731 19 18 12 pozitive
hemodializa
Femei 629 3 3 2 pozitive
insarcinate

IR - reactiv initial

RR - reactiv repetat
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Informatii mai detaliate sunt disponibile in Ghidul operatorului analizatrilor corespunzatori si instructiunile pentru toate componentele necesare, folosite in lucru

Punctul este folosit in aceste instructiuni pentru delimitarea zecimalelor, pentru a delimita
intreqgii de fractie. Separatori pentru grupuri de cifre nu se utilizeaza.

Simboluri

Roche Diagnostics foloseste urmatoarele simboluri si semne, pe langa cele indicate
pentru standardul ISO 15223-1.

CONTENT - continutul setului
SYSTEM - Analizatori/dispozitive pentru care va fi folosit acest set de reactive
REACTIV - Reactiv

CALIBRATOR - calibrator

Informatiile despre modificarile si completarile efectuate sunt indicate in coloana pentru
modificari.
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