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C-3 cobas’

Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.3 - Hemolysate and Whole Blood Application
Informatii comanda

REF

05336163 190

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) cobas ¢ pack

CONTENT

Cod de identificare al

Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.3 (150 teste) sistemului 07 7455 3

cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

04528417 190 Calibrator f.a.s. HbA1c (3 x 2 ml) Cod 674
05479207 190 PreciControl HbA1c norm (4 x 1 ml) Cod 208
05912504 190 PreciControl HbA1c path (4 x 1 ml) Cod 209

: . Cod de identificare al
04528182 190 Hemolyzing Reagent Gen.2 (51 ml) sistemului 07 6873 1
11488457 122 HbA1c Hemolyzing Reagent pentru Tina-quant Doar pentru aplicatie

HbA1c (1000 ml) pentru hemolizat
* Valoarea codatd in setdrile instrumentului este de 45 ml pentru a compensa volumul mort al flacoanelor.

Roména
Informatii despre sistem

Aplicatie sénge integral - Standardizat conform IFCC transferabil la
DCCT/NGSP

HB-W3: ACN 871 Hemoglobina (Hb)

A1-W3: ACN 881 Hemoglobina A1c (HbA1c)

RWD3: ACN 891 Raport % HbA1c (conf. DCCT/NGSP)
A1CD2: ACN 952 Reactiv hemolizant

Aplicatie hemolizat - Standardizat conform IFCC transferabil la
DCCT/NGSP

HB-H3: ACN 841 Hemoglobina (Hb)

A1-H3: ACN 851 Hemoglobina A1c (HbA1c)

RHD3: ACN 861 Raport % HbA1c (conf. DCCT/NGSP)
A1CD2: ACN 952 Reactiv hemolizant

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru masurarea cantitativd a hemoglobinei in mmol/mol
(IFCC) si a hemoglobinei A1c in % (DCCT/NGSP) in sénge integral sau in
probe hemolizate pe sistemele Roche/Hitachi cobas ¢. Determindrile
HbA1c sunt utile pentru monitorizarea pe termen lung a glicemiei la
persoanele cu diabet zaharat. Mai mult decét atat, acest test va fi utilizat ca
un auxiliar in diagnosticul diabetului zaharat si in identificarea pacientilor
care pot prezenta un risc de a dezvolta diabet zaharat.

Prezentare generala'’23456.7,8

Hemoglobina (Hb) este format& din patru subunitéti proteice, fiecare
continand o jumatate de hem, si este proteina cu pigment de culoare rosie
localizaté in eritrocite. Principala sa functie este sa transporte oxigenul i
dioxidul de carbon din sange. Fiecare molecula de Hb poate forma o
legatura cu patru molecule de oxigen. Hb este formata dintr-o varietate de
subfractii si derivati. Din aceasta grupd eterogena de hemoglobine, HbA1c
este una dintre hemoglobinele glicate, o subfractie formata prin atasarea
diferitelor zaharuri la molecula Hb. HbA1c se formeaza in doud etape prin
reactia nonenzimaticd a glucozei cu grupul amino N-terminal al lantului-g al
hemoglobinei adulte (HbA) normale. Prima etapé este reversibild si
molecula HbA1c format este labild. Intr-o a doua etapa a reactiei, acesta
este rearanjat, formand HbA1c stabil.

In eritrocite, cantitatea relativa de HbA transformat in HbA1c stabil creste
odatd cu concentratia medie a glucozei in sdnge. Conversia in HbA1c stabil
este limitatd de durata de viata a eritrocitelor de aproximativ 100 pand la
120 zile. In consecintd, HoA1c reflecté nivelul mediu al glicemiei in sénge in
ultimele 2 - 3 luni. Astfel HbA1c este adecvat pentru monitorizarea pe
termen lung a glicemiei la persoane cu diabet zaharat. Niveluri ale glicemiei
mai apr1opiate de momentul testului au o influentd mai mare asupra nivelului
HbAT1c.
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A fost analizatd in mai multe studii relatia aproximativa intre HbA1c si
valorile medii ale glicemiei in ultimele 2 pana la 3 luni. Un studiu recent a
obtinut urméatoarea corelatie:

Standardizarea IFCC (recalculata conf. ref. 8)

* Estimarea medie a glucozei [mmol/l] = 0.146 x HbA1c (mmol/mol) +
0.834 sau

* Estimarea medie a glucozei [mg/dl] = 2.64 x HbA1c (mmol/mol) + 15.03
Standardizare conf. DCCT/NGSP?

* Estimarea medie a glucozei [mmol/l] = 1.59 x HbA1c (%) - 2.59 sau

* Estimarea medie a glucozei [mg/dl] = 28.7 x HbA1c (%) - 46.7

Riscul complicatiilor diabetice, cum ar fi nefropatia si retinopatia diabetica,
creste odatd cu scaderea controlului metabolic. Conform functiei sale de
indicator al nivelului mediu al glicemiei in sénge, HbA1c anticipeaza
evolutia complicatiilor diabetice la pacientii cu diabet zaharat.34

Pentru monitorizarea controlului glicemic pe_termen lung, in general este

suficientd testarea la intervale de 3 - 4 luni. In anumite situatii clinice, cum
ar fi diabetul gestational sau dupa o modificare majora in terapie, poate fi
utila médsurarea HbA1c la intervale de 2 pand la 4 sdptdmani.®

Procedura de masurare®10.1

Aceasta metoda utilizeaza TTAB®? ca detergent in reactivul de hemoliza
pentru a elimina interferenta leucocitelor (TTAB nu produce lizarea
leucocitelor). Nu este necesara tratarea initiald a probelor pentru inlaturarea
HbA1c instabild.

Cu acest test sunt determinate toate variantele de hemoglobina care sunt
glicate la restul N-terminal al lantului-B si care au secventa tintd de
aminoacizi identica cu cea a HbA1c. Prin urmare, evaluarea pacientilor care
sufera de uremie sau cu cele mai frecvente hemoglobinopatii (HbAS,
HbAC, HbAD, HbAE) poate fi determinata folosind acest test. 121314

a) TTAB = bromura de tetradecil trimetil amoniu
Hemoglobina A1c

Determinarea HbA1c se bazeaza pe testul imunoturbidimetric prin inhibare
(TINIA) pentru s&nge integral hemolizat.

= Proba si addugarea R1 (solutie tampon/ anticorp)

Hemoglobina glicatd (HbA1c) din proba reactioneazé cu anticorpul anti-
HbA1c, formand compusi solubili antigen-anticorp. Intrucét situl
anticorpilor specifici HbA1c este prezent o singura data pe molecula
HbA1c, nu se produce formarea compusilor insolubili.

= Addaugarea R3 (solutie tampon/polihapten) si inceperea reactiei:

Polihaptenele reactioneaza cu anticorpii anti-HbA1c in exces, forménd
un compus insolubil anticorp-polihapten care poate fi determinat
turbidimetric.

Hemoglobina

Hemoglobina eliberata in proba hemolizata este transformata intr-un derivat
cu_ un spectru de absorbtie caracteristic care este masurat bicromatic in
uldazei de preincubare (proba + R1) a reactiei imunologice de mai sus.
reGiiflare, nu este necesar un reactiv separat Hb.

gt final este exprimat ca mmol/mol HbA1c sau % HbA1c si este
[be baza raportului HbA1c/Hb astfel:

Tocation Motdova
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Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.3 - Hemolysate and Whole Blood Application

Protocol 1 (mmol/mol HbA1c¢ conf. IFCC):
HbA1c (mmol/mol) = (HbA1c/Hb) x 1000
Protocol 2 (% HbA1c conf. DCCT/NGSP):
HbA1c (%) = (HbA1c/Hb) x 91.5 + 2.15

Reactivi - solutii de lucru

R1 Reactiv pentru detectarea anticorpilor

Solutie tampon MES: 0.025 mol/l; solutie tampon TRIS:
0.015 mol/l, pH 6.2; anticorp HbA1c (ser de ovine): 2
0.5 mg/ml; detergent; stabilizatori; conservanti

R3 Reactiv polihaptena

Solutie tampon MES: 0.025 mol/l; solutie tampon TRIS:
0.015 mol/l; pH 6.2; polihaptena HbA1c: > 8 pg/ml; detergenti;
stabilizatori; conservanti

R1 este in pozitia A si R3 este in pozitia C. Pozitia B contine H,O din
motive tehnice.

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manlpulah deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurlle in conformitate cu |nstruct|un|le si procedurile
de laborator acceptate

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Prevenire:

P261 Evitati inhalarea prafului/ aburului/ gazului/ norului de
vapori/ vaporilor/ substantei pulverizate.

p272 Nu scoateti imbracémintea de lucru contaminaté in afara
locului de munca.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

P333 + P313 n caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicala.

P362 + P364 Scoateti imbrécémintea contaminatd si spalati-o inainte de
reutilizare.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat
de eliminare a deseurilor.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecté indrumérile GHS

UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare i stabilitate
A1C-3

Termen de valabilitate la  Consultati data de expirare de pe eticheta
2-8°C: atasata pe ambalajul cobas c.

Labord infolosintd si 4 saptdméni

refrigerat in analizor:

Reactiv hemolizant

Termen de valabilitate la  Consultati data de expirare de pe eticheta

2-8 °C: atasata pe ambalajul cobas c.

La depozitarea la temperaturi sub 3 °C, reactivul poate deveni tulbure.
Acest lucru nu afecteaza eficienta reactivului si este reversibil la temperaturi
mai ridicate. De aceea, se recomanda stabilizarea reactivului la
temperatura camerei timp de aproximativ 10 minute si amestecarea sa
inainte de utilizare.
Labordinfolosintd si 4 saptaméni
refrigerat in analizor:

Recoltarea si pregétirea specimenelor

Pentru colectarea si pregétirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzatoare.

Numai specimenele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Sénge venos sau sange capilar anticoagulant sau sénge hemolizat.

Singurele anticoagulante acceptabile sunt Li-heparind, K,-EDTA, K3-EDTA,
Fluoride/Na,-EDTA, Sodiu-Heparind si Fluoruré/oxalat de potasiu.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piatd la momentul testarii, adica nu au
fost testate toate eprubetele d|spon|b||e ale tuturor producdtorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati |nstruct|un||e producatorului de eprubete.

A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la interferentele posibile ale probelor.

3zilela 15-25 °C

7zilela2-8°C

6 luni la (-15)-(-25) °C

Congelati doar o singura data. Amestecati bine specimenul dupa
decongelare.

Prepararea hemolizatului pentru aplicatie hemolizat

1. Lasati specimenele de sange si Hemolyzing Reagent pentru Tina-quant
HbA1c sd se stabilizeze la temperatura camerei inainte de utilizare.

2. Amestecati moderat proba chiar inainte de pipetare pentru a asigura un
amestec omogen al eritrocitelor. Evitati formarea de spuma.

3. Diluati proba cu Hemolyzing Reagent pentru Tina-quant HbA1c
(Cat. Nr. 11488457 122) in raportul 1:101 (1+100) folosind una din
urmatoarele scheme de pipetare.

Pipetati in eprubete:

Stabilitate:

HbA1c Hemolyzing Reagent pentru 500 pl 1000 pl 2000 pl
Tina-quant HbA1c
Specimen (pacient sau control) 5ul 10l 20 pl

4. Amestecati folosind un mixer cu vibratie sau agitand usor.

5. Hemolizatul poate fi utilizat dupa ce solutia si-a modificat culoarea din
rosu in verde-maroniu (aprox. 1-2 min).

4 orela 15-25°C

24 ore la 2-8 °C
6 luni la (-15)-(-25) °C

Stabilitatea hemolizatului:

Materialele furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
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Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.3 - Hemolysate and Whole Blood Application

Materialele necesare (nefurnizate)
= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
= Echipament general de laborator

Testarea

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultati manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

Indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantati si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatie sénge integral pentru Hb (HB-W3) si HbA1c (A1-W3)
Definitia testului Hb (HB-W3) cobas ¢ 311

Tipul de test 1 punct
Timpul de reactie / Punctele 10/23
de test
Lungimea de unda 660/376 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator
Unitate mmol/l (g/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 120 pl
R3 24 4
Volumele probelor Probé Dilutia probei
Proba Diluant (Re-
activ de he-
moliza)
Normal 5ul 24l 180 pl
Scézut 5ul 2l 180 pl
Crescut 5ul 2.yl 180 pl

Definitia testului HbA1c (A1-W3) cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in
2 puncte

Timpul de reactie / Punctele  10/23-57

de test

Lungimea de unda 660/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitate mmol/l (g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 120 pl

R3 24 4

Volumele probelor Proba Dilutia probei

Proba Diluant (Re-

activ de he-
moliza)

Normal 5ul 2l 180 pl

Scézut 5ul 2.yl 180 pl

Crescut 5ul 2.yl 180

Definitia testului Hb (HB-W3) cobas ¢ 501/502
Tipul de test 1 punct

Timpul de reactie / Punctele 10/34
de test

Lungimea de unda 660/376 nm
(sub/principald)
Sensul reactiei Crescator
Unitate mmol/l (g/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 120 pl
R3 24yl
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (Re-
activ de he-
moliza)
Normal 5ul 2yl 180 pl
Scazut 5ul 2 4l 180 pl
Crescut 5yl 2 ul 180 pl
Definitia testului HbA1c (A1-W3) cobas ¢ 501/502
Tipul de test Finalizare in
2 puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/34-70
de test
Lungimea de unda 660/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator
Unitate mmol/l (g/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
Ri 120 pl
R3 24yl
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (Re-
activ de he-
moliza)
Normal 5ul 2ul 180 ul
Scazut 5yl 2 ul 180 pl
Crescut 5yl 2yl 180 pl

Definirea raportului pentru calculul mmol/mol HbA1c si % HbA1c
Protocol 1 (mmol/mol HbA1c conform IFCC):

Numele prescurtat al raportului  RWI3
Ecuatie (A1-W3/HB-W3) x 1000
Unitate mmol/mol

Protocol 2 (% HbA1c conf. DCCT/NGSP):

Numele prescurtat al raportului  RWD3 (891)

Ecuatie (A1-W3/HB-W3) x 91.5 + 2.15
%

Protocolul 2 este deja implementat in aplicatie (ACN 891). Valorile HbA1c
mmol/mol conform Protocolului 1 (IFCC) trebuie calculate manual conform
ecuatiei de mai sus. Dacé este necesar, un test calculat cu formula din
Protocolul 1 poate fi programat in sectiunea Utility > calculated test pe
analizorul cobas ¢ 311 si pe analizoarele cobas ¢ 501/502. Va rugam sa
utilizati urmétoarele setari:

Unitate

Tipul probei Supernt.
mM/M

HbA1c Gen.3 IFCC

Unitatea de masura
Denumire raport

2022-02, V 12.0 Romana
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Articol RWI3 Sensul reactiei Crescator
Formula (A1-W3/HB-W3) x 1000 Unitate mmol/l (g/dl)
Raportul pentru HbA1c (HbA1C mmol/mol conform IFCC Sl % HbA1c Pipetarea reactivului Diluant (HQO)
conform DCCT/NGSP) se va calcula automat dupa obtinerea rezultatelor
ambelor teste. Se recomanda raportarea valorilor HbA1c % (DCCT/NGSP) R1 120 pl
cu o zecimald si a valorilor HbA1c mmol/mol (IFCC) fara zecimale, care pot R3 24 1l
fi introduse in cémpul editabil ,valori preconizate”. W 3 o )
Aplicatie pentru hemolizat pentru Hb (HB-H3) si HbA1c (A1-H3) Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probé Diluant (Re-
Definitia testului Hb (HB-H3) cobas ¢ 311 roba et e(hee_
Tipul de test 1 punct moliza)
Timpul de reactie / Punctele 10/23 Normal 5yl
de test Scazut 5l
Lungimea de unda 660/376 nm Crescut 54l
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescitor Definitia testului HbA1c (A1-H3) cobas ¢ 501/502
Unitate mmol/l (g/d) Tipul de test f?-ptlmcte
inale
Pipet tivului Diluant (H,0
ipelarea reactvul Huant (H0) Timpul de reactie / Punctele 10/ 34-70
R1 120 pl de test
R3 24l Lungimea de undé 660/340 nm
Volumele probelor Proba Dilutia probei (sub/principald)
Proba Diluant (Re- Sensul reactiei Crescator
activ de he- Unitate mmol/l (g/dl)
moliz&) i o )
Normal 5, Pipetarea reactivului Diluant (H20)
Scazut 5yl R1 120l
Crescut 5ul R3 24l
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Definitia testului HbA1c (A1-H3) cobas ¢ 311 Probé Diluant (Re-
Tipul de test Finalizare in activ de he-
2 puncte moliz4)
Timpul de reactie / Punctele 10/23-57 Normal 5l
de test Scazut 5l
Lungimea de unda 660/340 nm Crescut 54l
sub/principald
(sublprincip ) _) 5 Definirea raportului pentru calculul HbA1c (mmol/mol (IFCC) sau %
Sensul reactiei Crescator (DCCT/NGSP))
Unitate mmoll (g/di Protocol 1 (mmol/mol HbA1c conf. IFCC):
Pipetarea reactivului Diluant (H20) Numele prescurtat al raportului  RHI3
R1 120 i Ecuatie (A1-H3/HB-H3) x 1000
R3 244l Unitate mmol/mol
Volumele probelor Proba Dilutia probei Protocol 2 (% HbA1¢ conf. DCCT/NGSP):
Probé Diluant (Re- Numele prescurtat al raportului ~ RHD3 (861)
activde he- gy ate (AM-H3HB-H3) x 915+ 2.15
moliza) ’
Unitate %
Normal 5l
< Protocolul 2 este deja implementat in aplicatie (ACN 861). Valorile HbA1c
Scazut Sl mmol/mol conform Protocolului 1 (IFCC) trebuie calculate manual conform
Crescut 5l ecuatiei de mai sus. Dacé este necesar, un test calculat cu formula din

Definitia testului Hb (HB-H3) cobas ¢ 501/502

Protocolul 1 poate fi programat in sectiunea Utility > calculated test pe
analizorul cobas ¢ 311 si pe analizoarele cobas ¢ 501/502. V& rugam sé
utilizati urméatoarele setari:

Tipul de test 1 punct

Timpul de reactie / Punctele 10/ 34 Tipul probel Supemt.

de test Unitatea de masura mM/M

Lungimea de unda 660/376 nm Denumire raport HbA1c Gen.3 IFCC
(sub/principald) Articol RHI3
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Formula (A1-H3/HB-H3) x 1000

Raportul pentru HbA1c (HbA1c mmol/mol conform IFCC si % HbA1c
conform DCCT/NGSP) se va calcula automat dupd obtinerea rezultatelor
ambelor teste. Se recomanda raportarea valorilor HbA1c % (DCCT/NGSP)
cu o zecimald si a valorilor HbA1c mmol/mol (IFCC) féra zecimale, care pot
fi introduse in cAmpul editabil ,valori preconizate”.

Calibrarea pentru aplicatie de sénge integral si hemolizat
Hb

Calibratori §1-82: C.f.a.s. HbA1c
Modul de calibrare Liniar

HbA1c

Calibratori $1-S6: C.f.a.s. HbAlc

Modul de calibrare Spline

Hb si HbA1c: se recomanda
calibrarea totald

Frecventa calibrarii

- dupa 29 de zile in timpul perioadei
de valabilitate

- dupa schimbarea lotului de reactivi

- dupa cum este necesar conform
procedurilor de control al calitatii

Calibrati intotdeauna ambele teste
(Hb si HbA1c) in paralel. La esuarea
controlului de calitate trebuie
dezactivata calibrarea automata.

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea: Aceastd metoda a fost standardizaté cu metoda de referinta
aprobatd IFCC pentru masurarea HbA1c in sdnge uman 5.1 sj poate fi
transferata rezultatelor trasabile cu DCCT/NGSP prin calcul.

Nota pentru aplicatia pentru sénge integral si hemolizat

Introduceti valoarea alocatd specifica lotului si valoarea specifica aplicatiei
pentru calibrator. Utilizati doar calibrator C.f.a.s. HbA1c adecvat.

cobas ¢ Hemolyzing Reagent Gen.2 pack, 51 ml, Cat. Nr.

04528182 190 trebuie sd fie disponibil pe analizor, in caz contrar nu se
poate efectua calibrarea.

Controlul calitatii pentru aplicatia pentru singe integral si hemolizat
Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
,Referinte comanda”.

Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.
Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele

definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul pentru aplicatia pentru sénge integral si hemolizat

Hb, HbA1c

Sistemele cobas ¢ calculeazd automat concentratia de analit a fiecarei
probe.

Calculul raportului HbATc:

Pentru calculul valorii HbA1c mmol/mol (IFCC) si al valorii procentuale
HbA1c (DCCT/NGSP), consultati capitolele Procedura de masurare asi

Definirea raportului pentru calculul HbA1c mmol/mol si HbA1c % din
prezenta fisa a metodei.

Limitari - interferenta pentru aplicatia pentru sange integral si
hem°|izat12,13,17,18,19,‘20,21,22,23,24

1. In vederea unui diagnostic, valorile HbA1c mmol/mol (IFCC) si valorile
HbA1c % (DCCT/NGSP) trebuie utilizate impreuna cu informatiile obtinute
in urma altor proceduri de diagnosticare si evaludri clinice.

2. Testul este destinat doar masurdrii exacte si precise a mmol/mol HbA1c
(IFCC) si % HbA1c (DCCT/NGSP). Rezultatele individuale pentru Hb totala
si concentratia HbA1c nu trebuie raportate.

3. In principiu trebuie acordaté o atentie deosebitd la interpretarea oricarui
rezultat HbA1c de la pacienti cu variante Hb. Nivelurile anormale ale
hemoglobinei pot afecta timpul de fnjuméttire al eritrocitelor sau ratele de
glicare in vivo. In aceste cazuri, chiar si rezultatele corecte din punct de
vedere analitic nu reflecta acelasi nivel de control glicemic care ar fi fost
preconizat la pacientii cu un nivel normal al hemoglobinei.?2 Ori de cate ori
se suspecteazd ca prezenta unei variante Hb (ex. HbSS, HbCC sau HbSC)
afecteaza corelatia dintre valoarea HbA1c si controlul glicemic, HbA1c nu
trebuie sa fie folosita pentru diagnosticul diabetului zaharat.

4. Orice cauza a scurtdrii duratei de supravietuire a eritrocitelor sau scédere
a varstei medii a eritrocitelor va reduce expunerea eritrocitelor la glucoza,
ducénd la scaderea valorilor HbA1c mmol/mol (IFCC) si a valorilor HbA1c
% (DCCT/NGSP), desi nivelul glicemiei in s&nge pe media de timp poate fi
crescut. Cauzele scurtdrii duratei de supravietuire a eritrocitelor pot fi
anemia hemolitica sau alte afectiuni hemolitice, siclemia homozigota,
sarcina, pierderi recente semnificative sau cronice de sange, etc. De
asemenea, transfuziile de sénge recente pot modifica valorile HbA1c
mmol/mol (IFCC) si valorile HbA1c % (DCCT/NGSP). La interpretarea
rezultatelor HbA1c de la pacienti cu aceste afectiuni trebuie acordatd o
atentie deosebitd. HbA1c nu trebuie s fie folosita pentru diagnosticul
diabetului zaharat in prezenta acestor conditii.

5. HbF glicat nu este detectat de acest test deoarece nu contine lantul-B
glicat care caracterizeazd HbA1c. Totusi, HbF este masurata in testul Hb
totale si astfel specimenele ce contin cantitéti mari de HbF (> 10 %) pot
determina valori HbA1c mmol/mol (IFCC) si valori HbA1c % (DCCT/NGSP)
mai mici decét cele preconizate. 324

6. valorile HbA1c mmol/mol (IFCC) si valorile HbA1c % (DCCT/NGSP) nu
sunt potrivite pentru diagnosticul diabetului gestational.2>

7. In cazuri foarte rare de evolutie rapidd a diabetului zaharat de tip 1,
cresterea valorilor HoA1c ar putea fi intarziata in comparatie cu cresterea
acutd a concentratiilor de glucoza. In aceste conditii, diabetul zaharat poate
fi diagnosticat pe baza concentratiilor plasmatice de glucoz si/sau
simptomeslor clinice tipice.?

Principii: Recuperare in intervalul + 10 % din valoarea initiala.

Icter:2! Féra interferenta semnificativd pana la un index | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 ymol/l sau 60 mg/dl).

Lipemia (Intralipid):2' Férd interferentd semnificativa pané la o concentratie
Intralipid de 600 mg/d. Exista o corelatie slabd intre concentratia
trigliceridelor si turbiditate.

Glicemie: Fard interferentd semnificativa pané la un nivel al glicemiei de
55.5 mmol/l (1000 mg/dl). Nu este necesara o proba pe nemancate.

Factori reumatoizi: Fara interferentd semnificativé cu factorii reumatoizi
pana la un nivel de 750 Ul/ml.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele comune.26:27

Altele: Nu s-a observat reactivitate incrucisata cu HbAO, HbA1a, HbA1b,
hemoglobina acetilatd, hemoglobina carbamilatd, hemoglobina glicata si
HbA1c instabild pentru anticorpii anti-HbA1c utilizati in acest kit.

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cnd anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas ¢. Ultima versiune a listei de
evitare a contaminérii poate fi gasité in fisele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCIn1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare consultati manualul de
utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea spalarii speciale pentru
evitarea contaminarii este disponibild prin cobas link, in unele cazuri fiind
necesarad introducerea manuala.

Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare
speciala/evitarea contaminarii trebuie implementata inainte de a
raporta rezultatele cu acest test.

Limite i intervale

Intervalul de masurare

Hemoglobind: 2.48-24.8 mmol/l (4-40 g/dI).
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HbA1c: 0.186-1.61 mmol/l (0.3-2.6 g/d)

Acestea corespund unui interval de masurare de 23-196 mmol/mol HbA1c
(IFCC) si 4.2-20.1 % HbA1c (DCCT/NGSP) la o concentratie a
hemoglobinei tipice de 8.2 mmol/l (13.2 g/dl).

in cazuri rare cand se afiseazd marcajul ,>Test”, care poate apdrea in
cadrul utilizérii aplicatiei pentru s&nge integral, amestecati din nou proba de
sénge integral si repetati analiza cu aceleasi setri.

Se recomanda sa opriti functia de reprocesare automata.
Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc si limita de detectie

Hemoglobina:

Limita de blanc= 0.31 mmol/l (0.50 g/dl)

Limita de detectie= 0.62 mmol/l (1.00 g/dl)

HbA1c:

Limita de blanc= 0.12 mmol/l (0.19 g/dI)

Limita de detectie= 0.18 mmol/l (0.29 g/dl)

Atat Limita de blanc cét si Limita de detectie au fost masurate in
concordanté cu cerintele EP17-A ale CLSI (Institutul de standarde clinice si
de laborator).

Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la

n 2 60 determindri pentru probe fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fara analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeaza pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa.

Limita de detectie corespunde concentratiei probei care duce cu o
probabilitate de 95 % la un rezultat al determindrii peste limita de blanc.

Valori agteptate
Protocol 1 (mmol/mol HbA1c conf. to IFCC): 29-42 mmol/mol HbA1c?®
Protocol 2 (% HbA1c conf. to DCCT/NGSP): 4.8-5.9 % HbA1¢c?8

Acest interval de referintd a fost obtinut prin masurarea a 482 indivizi
sanatosi bine caracterizati féré diabet zaharat. Nivelurile de HbA1c peste
limita superioard a acestui interval de referinté indicé hiperglicemie in
ultimele 2 - 3 luni sau mai mult. Conform recomandarilor Asociatiei
Americane de Diabet, valorile peste 48 mmol/mol HbA1c (IFCC) sau 6.5 %
HbA1c (DCCT/NGSP) sunt potrivite pentru diagnosticul de diabet
zaharat.?52 Pacientii cu valorile HbA1c in intervalul 39-46 mmol/mol HbA1c
(IFCC) sgg95.7-6.4 % HbA1c (DCCT/NGSP) pot prezenta risc de diabet
zaharat.2

Nivelurile HbA1c pot ajunge la 195 mmol/mol (IFCC) sau 20 %
(DCCT/NGSP) sau mai mult in cazul unui control slab al diabetului.
Actiunea terapeutica este sugeratd de niveluri peste 64 mmol/mol HbA1c
(IFCC) sau 8 % HbA1c (DCCT/NGSP). Pacientii cu diabet cu niveluri
HbA1c sub 53 mmol/mol (IFCC) sau 7 % (DCCT/NGSP) ating obiectivul
Asociatiei Americane de Diabet.?0°

Nivelurile HbA1c sub intervalul de referinta stabilit pot indica episoade
recente de hipoglicemie, prezenta variantelor Hb sau scurtarea duratei de
supravietuire a eritrocitelor.

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor

preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Datele specifice de functionalitate

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.
Precizie

Repetabilitatea a fost determinaté folosind probe umane si controale in
concordantd cu cerintele CLSI (Institutul pentru Standarde Clinice si de
Laborator) EP5 cu repetabilitate si precizie intermediara (2 alicote per
procesare, 2 procesari zilnic, 21 de zile). Au fost obtinute urméatoarele
rezultate (date bazate pe valorile DCCT/NGSP):

Aplicatie din sénge integral:

Repetabilitate Medie SD Ccv
% HbA1c % %
PreciControl HbA1c norm 5.3 0.07 1.3

PreciControl HbA1c path 9.9 0.11 1.1
Probd umana 1 44 0.07 1.6
Probd umand 2 5.6 0.09 1.6
Probd umana 3 8.0 0.08 1.0
Probd umana 4 10.6 0.11 1.1
Precizie intermediard Medie SD Cv
% HbA1c % %
PreciControl HbA1cnorm 5.3 0.08 1.4
PreciControl HbA1c path 9.9 0.15 1.5
Probd umana 1 44 0.09 1.9
Probd umana 2 5.6 0.11 2.0
Proba umand 3 8.0 0.11 1.4
Probd umana 4 10.6 0.16 1.5
Aplicatie din hemolizat:
Repetabilitate Medie SD Ccv
% HbA1c % %
PreciControl HbAic norm 5.1 0.07 1.3
PreciControl HbA1c path 10.2 0.10 1.0
Proba umana 1 4.3 0.06 1.4
Probd umana 2 5.6 0.07 1.2
Probd umana 3 8.2 0.08 1.0
Probd umana 4 10.9 0.11 1.0
Precizie intermediard Medie SD cv
% HbA1c % %
PreciControl HbAic norm 5.1 0.11 2.2
PreciControl HbA1c path 10.2 0.21 2.0
Probd umana 1 4.3 0.10 2.3
Probd umand 2 5.6 0.09 1.6
Probd umana 3 8.2 0.16 1.9
Probd umana 4 10.9 0.22 2.0

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Compararea metodelor

Evaluarea datelor de comparare a metodelor se face conform criteriilor de
certificare NGSP. Sunt indicate diferenta medie dintre cele doud metode si
intervalele de incredere (CI) la 95 % ale diferentelor in intervalul intre

4-10 % (DGCT/NGSP). 95 % din diferentele dintre valorile obtinute pentru
probe individuale cu ambele metode se fncadreaza in intervalul definit de
intervalele de incredere 95% inferioare si superioare ale diferentelor.

Aplicatie din sange integral:

Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sénge uman obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin A1c
Gen. 3 cu aplicatia pentru sdnge integral (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzator cu aplicatia pentru hemolizat
pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Marimea probei (n) = 80

Diferenta medie 0.07 % HbA1c
Intervalul inferior de incredere la -0.27 % HbA1c
95% din diferente
Intervalul superior de incredere la  0.42 % HbA1c
95% din diferente

Concentratiile probelor au fost intre 4.7 % si 9.8 % (valori DCCT/NGSP).
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Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sange uman obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 folosind reactivul Tina-quant Hemoglobln Alc
Gen. 3 cu aplicatia pentru s&nge integral (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicatia pentru sénge integral (x).

Marimea probei (n) = 82

Diferenta medie 0.07 % HbA1c
Intervalul inferior de incredere la -0.50 % HbA1c
95% din diferente

Intervalul superior de incredere la ~ 0.65 % HbA1c
95% din diferente

Concentratiile probelor au fost intre 5.0 % si 9.9 % (valori DCCT/NGSP).

Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sange uman obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin A1c
Gen.3 cu aplicatia pentru snge integral (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicatia pentru hemolizat pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Mdrimea probei (n) = 80

Diferenta medie -0.09 % HbA1c
Intervalul inferior de incredere la -0.46 % HbA1c
95% din diferente
Intervalul superior de incredere la  0.28 % HbA1c
95% din diferente

Concentratiile probelor au fost intre 4.7 % si 9.8 % (valori DCCT/NGSP).

Aplicatie din hemolizat:

Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sange uman obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin A1c
Gen.3 cu aplicatia pentru snge integral (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicatia pentru hemolizat pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Marimea probei (n) = 111

Diferenta medie -0.19 % HbA1c
Intervalul inferior de incredere la -0.52 % HbA1c
95% din diferente
Intervalul superior de incredere la  0.14 % HbA1c
95% din diferente

Concentratiile probelor au fost intre 4.6 % si 9.9 % (valori DCCT/NGSP).

Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sange uman obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin A1c
Gen.3 cu aplicatia pentru hemolizat (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicatia pentru sange integral (x).

Mérimea probei (n) = 84

Diferenta medie -0.06 % HbA1c
Intervalul inferior de incredere la -0.53 % HbA1c
95% din diferente

Intervalul superior de incredere la  0.41 % HbA1c
95% din diferente

Concentratiile probelor au fost intre 5.5 % si 9.9 % (valori DCCT/NGSP).

Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sange uman obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin A1c
Gen.3 cu aplicatia pentru hemolizat (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicatia pentru hemolizat pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Marimea probei (n) = 111

Diferenta medie -0.35 % HbA1c

Intervalul inferior de incredere la -0.68 % HbA1c
95% din diferente
Intervalul superior de incredere la  -0.02 % HbA1c
95% din diferente

Concentratiile probelor au fost intre 4.7 % si 9.9 % (valori DCCT/NGSP).

Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sénge uman obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin Atc
Gen.3 cu aplicatia pentru hemolizat (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicatia pentru hemolizat (x).

Marimea probei (n) = 113

Diferenta medie -0.10 % HbA1c
Intervalul inferior de incredere la -0.49 % HbA1c
95% din diferente
Intervalul superior de increderela  0.31 % HbA1c
95% din diferente

Concentratiile probelor au fost intre 4.8 % si 9.7 % (valori DCCT/NGSP).

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Specificitate analitica pentru sénge integral si hemolizat

Derivati de Hb HbA1c instabila (pre-HbA1c), Hb acetilatd si Hb
carbamilata nu afecteaza rezultatele testului.

Variante Hb Specimenele ce contin cantitati mari de HoF
(> 10 %) pot determina rezultate HoA1c mai mici
decét cele preconizate.

Retineti

Conform declaratiei de consens a American Diabetes Association (ADA -
Societatea Americana pentru Diabet), European Association for the Study
of Diabetes (EASD - Asociatia Europeana pentru studiul diabetului),
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC - Federatia internationala a chimiei clinice si medicinii de laborator) si
International Diabetes Federation (IDF - Federat|a Internationald pentru
Diabet), rezultatele HbA1c trebuie raportate in paralel, atat in mmol/mol
(IFCC), cét si in valori % (DCCT/NGSP).% |n plus, poate fi raportata o
concentratle medie a glucozei estimate derivate din HbA1c, care poate fi
calculata conform ecuatiilor date in sectiunea Prezentare generala a
acestei fise de metode. ‘Nu trebuie utilizate valorile anterioare % HbA1c
(IFCC) din cauza riscului de producere a unei incurcaturi/interpretari
eronate cu valorile % HbA1c (DCCT/NGSP).
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in aceasta Fis& privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeazé separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producédtorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd poate fi consultat
aici:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

[CONTENT]

Continutul kitului
Volum dupé reconstituire sau omogenizare

|

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

Adéugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.

© 2020, Roche Diagnostics

C€onzs

d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

R +800 5505 6606
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Informatii comanda
Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit
(pot fi folos(ite) cobas c)pzck P
03183688122 | 300 de teste Albumin Gen.2 Cod de identiicare al | g o piachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6592 9
Materialele necesare (nefumizate):
10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435 160 Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
10171743 122 Precinorm U (20 x 5 ml) Cod 300
10171735 122 Precinorm U (4 x 5 ml) Cod 300
10171778 122 | Precipath U (20 x 5 ml) Cod 301
10171760 122 Precipath U (4 x 5 ml) Cod 301
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 391
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 392
. Cod de identificare al
04489357 190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romana Metoda de masurare?

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
ALB2: ACN 413

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
ALB2: ACN 8413

Scopul utilizarii
Test in vitro pentru determinarea cantitativa a albuminei in serul si plasma
umand pe sisteme Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generala'?

Albumina este o proteind non-glicozilatd, care constituie 55-65 % din totalul
proteinelor plasmatice. Ea mentine presiunea oncotica si este de asemenea
implicata in transportul si depoznarea unei mari var|etat| de liganzi si
reprezinta o sursa endogena de aminoacizi. Albumina Ieaga si solubilizeazd
diferiti compusi, de exemplu bilirubina, calciul si acizii grasi cu lant lung. in
plus, albumina este capabila s lege ioni toxici de metale grele precum Si
numeroase medicamente, acesta fiind si motivul pentru care concentratule
scazute de albumina din sange au un impact semnificativ asupra
farmacocineticii.

Hiperalbuminemia are o valoare diagnostica mica cu exceptia cazurilor de
deshidratare. Hipoalbuminemia apare in mai multe boli si este cauzati de
cétiva factori: sintezd scézuté datorité fie unei boli hepatice sau fie drept
consecmta a aportului scazut de proteine; catabolism crescut datorita
leziunilor tisulare (arsuri severe) sau inflamatiei; malabsorbtie a
aminoacizilor (boala Crohn); proteinuria ca 0 consecintd a sindromului
nefrotic; pierderea de proteine prin scaun (boald neoplazica). in cazul
hipoalbuminemiei severe, concentratia maxima de albumina in plasma este
de 2.5 g/dl (380 pmol/l). Datoritd presiunii osmotice scdzute din plasma,
apa transvazeaza prin capilarele sangvine in tesuturi (edem). Determinarea
albuminei permite monitorizarea unui pacient controlat pentru
suplimentarea aportului alimentar si este de asemenea un excelent test
pentru functia hepatica.

Test colorimetric

La un pH de 4.1, albumina prezinta un caracter suficient de cationic pentru
a se lega de verdele de bromcrezol (BCG), un colorant anionic, pentru a
forma un complex albastru-verzui.

pH4.1

Albumina + BCG _—

Intensitatea acestei coloratii albastru-verzi este direct proportionala cu
concentratia de albumin din proba si este masurata fotometric.

Reactivi

complex albumin&-BCG

- solutii de lucru

R1 Solutie tampon citrat: 95 mmol/l, pH 4.1; conservanti, stabilizatori

R2  Solutie tampon citrat: 95 mmol/l, pH 4.1;
verde de bromcrezol. 0.66 mmol/l; conservanti; stabilizatori

R1 este in pozitia B si R2 este in pozitia C.
Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Se utilizeazd numai pe bazd de reteta.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat
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Depozitare si stabilitate

ALB2

Termen de valabilitate la 15-25 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:
Diluent NaCl 9 %
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

12 saptdmani

Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani
Recoltarea si pregatirea probelor

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzétoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Ser.

plasmé: Li-heparina si plasma K,-EDTA

A nu se utiliza plasma recoltata pe fluoruri.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piatd la momentul testarii, adicé nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producétorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producéatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot influenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati instructiunile producatorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

Stabilitate:* 2.5 luni la 20-25 °C
5 lunila 4-8 °C
4 lunila -20 °C
Materialele furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)
= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
= Echipament general de laborator

Test

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultati manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

Indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantati si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in 2

puncte
Timpul de reactie / 10/6-9
Punctele de test
Lungimea de unda 505/570 nm
(sub/principald)
Sensul reactiei Crescator
Unitéti g/l (umolfl, g/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R 100 pl -
R2 20l 30 ul

S2:Cfas.

Volumele probelor Probd

Normal 2l

Scazut 2ul

Crescut 24l

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Finalizare in 2
puncte

Timpul de reactie / 10/10-14

Punctele de test

Lungimea de unda 505/570 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescétor

Unitati g/l (umolll, g/di)

Pipetarea reactivului

R1 100 pl

R2 20 pl

Volumele probelor Probd

Normal 24l

Scazut 24l

Crescut 24l

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Finalizare in 2
puncte

Timpul de reactie / 10/10-14

Punctele de test

Lungimea de unda 505/570 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitati g/l (umol/l, g/dl)

Pipetarea reactivului

R1 100 pl

R2 20 pl

Volumele probelor Probd

Normal 2ul

Scazut 24l

Crescut 4yl

Calibrarea

Calibratori S1: H,0

Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii

cobas’

Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
35ul 70l

Diluant (H,0)

30 I

Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
35l 70l

Diluant (H20)

30ul

Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
354l 70 pl

Calibrare in 2 puncte

¢ dupd 4 saptdmani in analizor
¢ dupd schimbarea lotului de reactivi
* |la nevoie, dupa procedurile de control al

calitatii
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Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata cu prepararea de
referintd a IRMM (Institutul pentru M&suratori si Materiale de Referintd)
BCR470/CRM470 (RPPHS - Preparare de referinta pentru proteinele din
serul uman).?

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
»Referinte comanda”.

Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas c calculeaza automat concentratia de analit
a fiecarei probe.

Factori de conversie: g/l x 15.2 = pmol/l

pmol/l x 0.0658 = gl
g/1x 0.1 =g/dl

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valorile initiale la o
concentratie de albumina de 35 g/l (532 pmol/l).

Icter:8 Féra interferentd semnificativd pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugaté si neconjugaté (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliza:® Fard interferentd semnificativa pand la un indice H de 1000
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 621 umol/l sau 1000 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):6 F&rd interferentd semnificativa pand la un index L
de 550. Existd o corelatie slaba intre indexul L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.”8

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd siguranta.®

In scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

Metodele colorimetrice folosite pentru determinarea albuminei pot duce la
rezultate fals crescute la pacientii care sufera de insuficientd renald sau
datoritd interferentei cu alte proteine. Metodele imunometrice sunt mai putin
afectate.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spalare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas ¢. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii incrucisate poate fi gésitd in fisele
metodologice ale NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS sau
NaOHD/SMS/SmpClIn1+2/SCCS. Pentru instructiuni suplimentare consultati
manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea spalrii
speciale pentru evitarea-contamindrii este disponibild integral prin

cobas link, introducerea manuald nu este necesara.

Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare speciald/evita-
rea contaminarii trebuie implementata inainte de a raporta rezultatele
cu acest test.

Limite si intervale

Intervalul de masurare

2-60 g/l (30.4-912 pmol/l, 0.2-6 g/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testérii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:3.

Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu 3.

Limitele inferioare de masurare
Limita de detectie inferioara a testului
2 g/l (30.4 pmol/l, 0.2 g/dl)

cobas’

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusé concentratie
masurabil de analit care poate fi diferentiata de zero. Este calculati ca
valoarea aflaté la 3 deviatii standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori agteptate

Studiul intervalului de referinta

Adulti 3.97-4.94 g/dI 39.7-49.4 g/l 603-751 umol/l
Valori consens'

Adulti 3.5-5.2 g/dl 35-52 g/l 532-790 pmol/l
Intervale de referintd dupa Tietz'2

Nou-ndscut

0-4 zile 2.8-4.4 g/dl 28-44 ¢/l 426-669 pmol/l
Copii

4 zile-14 ani 3.8-5.4 g/dl 38-54 g/l 578-821 pmol/l
14-18 ani 3.2-4.5 g/l 32-45 g/l 486-684 umol/l

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Roche nu a evaluat intervale de referinta intr-o populatie pediatrica.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si probe de control,
folosind un protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediaré
(3 alicote per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile). Au fost obtinute
urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
g/ (umoll, g/dl) g/l (umol/l, g/dl) %
Precinorm U 32.4 (492, 3.24) 0.3 (5,0.03) 1.1
Precipath U 32.1 (488, 3.21) 0.3 (5,0.03) 1.1
Ser uman 1 51.3 (780, 5.13) 0.4 (6, 0.04) 0.7
Seruman 2 42.4 (644, 4.24) 0.5(8,0.05) 12
Precizie intermediara Medie SD cv
o/l (umol/l, g/di) — g/I (umol/l, g/dl) %
Precinorm U 32.6 (496, 3.26) 0.5 (8, 0.05) 1.5
Precipath U 32.0 (486, 3.20) 0.5 (8, 0.05) 1.5
Ser uman 3 51.3 (780, 5.13) 0.5 (8, 0.05) 0.9
Ser uman 4 42.2 (641, 4.22) 0.4 (6, 0.04) 1.0

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Compararea metodelor

Valorile alouminei pentru probele de ser si plasma umané obtinute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzator pe un analizor
Roche/Hitachi 917 (x).

Marimea probei (n) = 150

Passing/Bablok Regresie liniard
y =1.025x - 0.129 ¢/l y =1.021x + 0.009 g/l
T=0.930 r=0.997

Concentratiile probelor s-au situat intre 17.2 si 58.9 g/l (261 si 895 pmol/l).
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Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru C € 0123

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim

2 Marshall WJ, ed. lllustrated Textbook of Clinical Chemistry, 3rd ed. Distribuitor in SUA:

London: Gower Medical Publishing 1989;207-218. Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336

analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceasta Fisd privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeazé urmétoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

CONTENT Continutul kitului
Volum dupa reconstituire sau omogenizare

GTIN Numadrul Global al Articolului Comercial

g

Adaugdrile sau modificarile semnificative sunt indicate de o bara de modificare pe lateral.
© 2021, Roche Diagnostics

cobas’
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Tina-quant Albumin CSF
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot

REF
REF| fi folosite) cobas ¢ pack
04469658 190 | Tina-quant Albumin Gen.2 (100 teste) Cod de identificare al | g o itachi cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6743 3
Materialele necesare (nefumizate):
03121305 122 | C.fa.s. PUC (5 x 1 ml) Cod 489
03121291 122 | Precipath PUC (4 x 3 ml) Cod 241
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
; Cod de identificare al
0,
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romaéna in apa (cum ar fi acizii grasi liberi, bilirubina, ionii de metal, hormonii si

Informatii despre sistem

Pentru analizorul cobas ¢ 501:

ALB-C: ACN 440

Pentru analizorul cobas ¢ 502:

ALB-C: ACN 8440

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a albuminei in lichidul

cefalorahidian uman si similar in serul/plasma umana pe
sisteme Roche/Hitachi cobas ¢ 501/502.

Prezentare generald! 234567

Analiza lichidului cefalorahidian (LCR) este un instrument de baza pentru
diagnosticul afectiunilor neurologice.

Patrunderea protemelor prin bariera hemato-encefalica apare in mod
normal la un ritm constant. Ritmul este influentat de permeabilitatea barierei
hemato-encefalice si de debitul LCR. Modificarile concentratiei de proteine
din LCR pot reprezenta un indiciu pentru diferite afectiuni neurologice.
Tiparele asociate cu

boala ale imunoglobulinelor (IgG, IgA, IgM raportat la albuming) permit
diagnosticul diferential al tulburérilor neurologice cu ajutorul schemelor
coeficientului Reiber.

Nivelurile crescute de IgG, IgA, IgM in LCR sunt deseori asociate cu infectii
oportuniste ale sistemului nervos central (SNC) si neurotuberculoza.
Concentratii crescute de 1gG, IgA, IgM LCR pot apérea fie din cauza
permeab|l|tat|| crescute a barierei hematoencefalice, fie a productiei
locale/intratecale de IgG, IgA, IgM sau ambele. Functionarea defectuoasi a
barierei hemato-encefalice poate fi mésurata in mod fiabil cu ajutorul
raportului albuminei din LCR/ser.

Albumina este o proteina de referinta ideala pentru functia barierei
hemato-encefalice, deoarece aceasta este sintetizata exclusiv in afara
creierului si astfel ofer o cuantificare excelentd a proteinelor care trec prin
bariera hemato-encefalic. Un nivel ridicat al raportului alouminei LCR/ser
indica afectiuni ale barierei hematoencefalice. Prin médsurarea IgG, IgA, IgM
si albuminei in perechi de LCR/ser, se poate face diferentierea intre IgG,
IgA, IgM provenind din sange Si IgG IgA, IgM provenind din productia
intratecald. Rezultatele raportului LCR/ser pentru IgG, IgA, IgM si albumin,
impreund cu schema coeficientului Reiber, ajuté la diagnosticul tulburarilor
functionale ale barierei hemato-encefalice si/sau ale sintezei IgG, IgA, IgM
intratecale.

Afectiunile de bariera hematoencefalica pot fi cuantificate in mod sigur cu
ajutorul raportului albumina LCR/ser. Proportiile ridicate de albumin indica
o afectiune de barierd hemato-encefalice.

Prin determinarea simultana a IgG, IgA, IgM in LCR si ser, tinand cont
totodata de proportiile individuale ale albuminei, se poate face diferentierea
intre 1gG, IgA, IgM provenind din sange si |munoglobuI|na sintetizata SNC.
Albumina este o proteind neglicozilata cu masa moleculara de 66000 Da.
Este sintetizatd in celulele hepatice parenhimatoase la o raté de 14 g/zi.
Din punct de vedere cantitativ, aloumina este in mod normal cea mai
importantd componenta proteica (> 50 %) in plasm&, LCR si urind.
Albumina are doud functii principale fn plasma: mentmerea presiunii
oncotice (80 % datoritd albuminei din plasma) Si transport. Este cea mai
importanta proteina transportoare pentru substante cu solubilitate scazuta

produsele farmaceutice).

Nivelurile scazute de albumina sunt cauzate de hiperhidratare, insuficientd
de sinteza hepatocelulara, afectiuni secretorii in spatiul intravascular,
distributia anormala intre spat|u'| intravascular si spat|u| extravascular,
catabolism si pierderea de albuming, reactii de fazé acuta si analbummemla
congenitala.

Metoda de masurare

Test imunoturbidimetric.

Anticorpii anti-albumina reactioneaza cu antigenul din proba pentru a forma
complexe antigen/anticorp care, dupd aglutinare, se masoara turbidimetric.

Reactivi - solutii de lucru

R1 Solutie tampon Tris: 50 mmol/l, pH 8.0; PEG: > 4.2 %;
EDTA: 2.0 mmol/l; conservant

R2  Anticorpii policlonali anti-aloumind umana (oaie): in functie de titru;
solutie tampon TRIS: 100 mmol/l, pH 7.2; conservant

R3  Reactiv pentru verificarea excesului de antigen.

Albumina in ser diluat (uman); NaCl: 150 mmol/l; Solutie tampon
fosfat: 50 mmol/l, pH 7.0; conservant

R1 este in pozitia A, R2 este in pozitia B si R3 este in pozitia C.
Precautii i avertismente
A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de

specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: mampulatl deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseunle in conformitate cu |nstruct|un|Ie si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:
Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Toate produsele de origine umana trebuie considerate potential infectante.
Toate produsele derivate din sange uman sunt preparate exclusiv din
séngele donatorilor testati individual si care nu contin HBsAg sau anticorpi
HCV si HIV. Metodele de testare utilizeaza teste care au fost aprobate de
Adm|n|strat|a de Control al Alimentelor si Medicamentelor (FDA) sau care
sunt in conformitate cu reglementarile legale aplicabile privind punerea pe
piata in Uniunea Europeand a dispozitivelor medicale de uz uman pentru
diagnosticarea in vitro.

Cu toate acestea, intrucat nicio metoda de testare nu poate exclude cu
certitudine absoluta riscul potential infectant, produsul trebuie manipulat cu
aceeasi atentie ca si un specimen de la pacient. In cazul expunerii, trebuie
urmate directivele autoritatilor de s&natate responsabile.®®

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat
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ALBT2

Tina-quant Albumin CSF

Depozitare si stabilitate

ALBT2
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

Diluent NaCl 9 %
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

Recoltarea si pregatirea probelor

Consultati data expirdrii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

12 saptdmani

Consultati data expirérii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

12 s&ptamani

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau

recipiente de colectare corespunzétoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.

Ser

Plasma: Plasma Li-heparind si plasma Ko-EDTA

Lichid cefalorahidian

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piatd la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producéatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlunlle producatorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare

la mterferentele posibile ale probelor.

LCR

Stabilitate: 0 pana la 3 zile
6 luni
nelimitat

Ser, plasma

Stabilitate:"! 10 saptdmani
5 luni
4 luni

Materialele furnizate

la 2-8 °C
la (-15)-(-25) °C
la (-60)-(-80) °C

la 15-25 °C
la 2-8°C
la (-15)-(-25) °C

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

= Echipament general de laborator
Test

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultah manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si

trebuie definite de utilizator.
Aplicatie pentru tipul de probe LCR

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Finalizare in 2
puncte

Timpul de reactie / Punctele  10/10-34

de test

Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitati mg/l

Pipetarea reactivului

Diluant (H,0)

R1
R2
R3
Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

R3

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

cobas’

100 I -

20l -

6 ul 20l

Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

6.0 pl 10pl 110 pl

3.0ul 5l 180 pl

6.0 ul 10 ul 110 ul

Finalizare in 2

puncte

10/10-34

700/340 nm

Crescator

mg/l
Diluant (H20)

100 I -

20l -

6ul 20l

Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

6.0 ul 10 pl 110 pl

3yl 5yl 180 l

1204l 10ul 110 pl

Aplicatie pentru tipul de probe ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 501
Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Finalizare in 2
puncte

10/10-34
700/340 nm

Crescator
mg/l
Diluant (H20)

100 I -
20l -
Proba Dilutia probei

Diluant (NaCl)

175l

180 pl

175l

Probé
214l
1.7l
214l

2.0l
2.0l
20l

Finalizare in 2
puncte

10/10-34
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Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

Unitati mg/l

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 100 pl -

R2 20l -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

Normal 2.0l 2.1yl 175l

Scazut 204l 1.7 ul 180 pl

Crescut 404l 214l 175l

Calibrarea

Calibratori S1:H,0

S2-6: C.fa.s. PUC

Multiplicati valoarea C.f.a.s. specifica lotului. Valorile
calibratorului PUC dupa factorii afisati mai jos pentru a
determina concentratiile standard pentru curba calibrarii

in 6 puncte:
$2:0.0138 S5: 0.467
$3:0.0228 S6:1.00
S4:0.0455

Modul de RCM

calibrare

Frecventa Calibrare completa

calibrarii - dupa schimbarea lotului de reactivi

- dupa cum este necesar urmand procedurile de control
al calitatii
Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea: Aceastd metoda a fost standardizatd cu materialul de
referinta certificat pe ser uman al IRMM (Institutul pentru Masurétori si
Materiale de Referintd) ERM-DA470k/IFCC.

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
»Referinte comanda”.

Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

LCR
Ser, plasma

Precipath PUC nediluat

PreciControl ClinChem Multi 1
PreciControl ClinChem Multi 2

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ calculeazd automat concentratia de analit
a fiecarei probe LCR.

Pentru a calcula probele de ser/plasma in g/l, un test calculat poate fi
programat in sectiunea Utility > Calculated test pe analizorul
Roche/Hitachi cobas ¢ 501. V4 rugim sa utilizati urméatoarele setéri.

cobas ¢ 501
Tipul probei Ser/PI
Unitatea de masura g/l

cobas’

Denumire raport ALBT Ser
Avrticol ALBTS
Formula Alb-C/1000

Valorile pentru ser/plasma in g/l vor fi calculate automat dupa emiterea
rezultatului. Se recomanda raportarea valorilor IgG in ser/plasma cu doud
zecimale, care pot fi introduse in cdmpul editabil ,Valori asteptate”.

Pentru definirea testului calculat pe analizorul cobas ¢ 502, consultati
manualul de utilizare cobas 8000 Data Manager.

Graficul coeficientului Reiber

Cu ajutorul software-ului disponibil comercial, Diagramele coeficientului
Reiber pot fi generate automat.

Calculul utilizeazd o schemd a raporturilor ce include funcfiile hiperbolice ca
linii diferentiale conform lui Reiber si Felgenhauer. Sunt reprezentate grafic
rezultatele in urma determinarii IgG si albuminei in LCR si ser (raporturile
de IgG si albumind)'2.

100
x10-3

50

20

10

1 1 1 1 1 ]
1 2 5 10 20x102 50 100

1. Interval de referintd. 2. Afectiune functionald de barierd hematoencefalicd
fird sintezd locali IgG. 3. Afect/une functionald de barierd hematoencefali-
¢4 cu sintezd-IgG simultand in'SNC. 4. Sintezé IgG in SNC fara afectiune
functionald de barierd hematoencefalica. 5. Asa cum s-a confirmat prin me-
tode empirice, nu existd valori in aceasta reg/une (adica aceste valori sunt
cauzate de erorile introduse prin prelevarea séngelui sau erorile analitice).
In general, cazurile care nu sunt asociate cu sinteza locali IgG in SNC se
fncadreaza sub linia aldina (functie hiperbolic). Valorile in procente indicg
procentul din IgG total in LCR (minim) care provine de la LCR comparativ
cu liniile diferentiale definite-statistic 0 %.

Limitari - interferenta

Ser/plasma

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de albumina de 35 g/l.

Icter:'3 Féra interferenta semnificativd pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliz&:" Féra interferentd semnificativa pana la un indice H de 1000
(concentratia aproximativa a hemoglobinei: 621 pmol/l sau 1000 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):'3 F&ra interferentd semnificativd pan la un indice L
de 1500. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditétii) si
concentratia tngllcendelor

Factori reumatoizi: Nu au fost observate interferente cu factorii reumatoizi
pand la concentratia de 1200 Ul/ml.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.1415

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd siguranta. 't

LCR

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie a albuminei de 240 mg/l.
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Hemoliza: Fard interferentd semnificativa pand la o concentratie a
hemoglobinei de 620 pmol/l sau 1000 mg/dl.

Efectul hook la doze mari: Folosind verificarea prozone efectuata automat
de analizor, nu s-a observat niciun rezultat fals nemarcat la o concentratie a
albuminei de 30000 mg/l (456 umol/l, 3000 mg/dl).

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cAnd anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contaminérii poate fi gasita in fisele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCIn1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare
consultati manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea
spaldrii speciale pentru evitarea contamindrii este disponibila prin

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare speciala/evita-
rea contaminarii trebuie implementata inainte de a raporta rezultatele
cu acest test.

Limite si intervale
Intervalul de masurare
LCR

36-4800 mg/I

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:6.2.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu 6.2.

Ser, plasma

3-101 g/l

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testérii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:1.27.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu 1.27.

Limitele inferioare de masurare
Limita de blanc si limita de detectie

LCR

Limita de blanc =20 mg/l
Limita de detectie =36 mg/l
Ser, plasma

Limita de blanc =19/
Limita de detectie =3¢/

Atat Limita de blanc cét si Limita de detectie au fost masurate in
concordanté cu cerintele EP17-A ale CLSI (Institutul de standarde clinice si
de laborator).

Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la

n 2 60 determindri pentru probe fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fard analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeaza pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa.

Limita de detectie corespunde celei mai mici concentratii de analit care
poate fi detectata (valoare superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).

Valorile sub limita de detectie (< 3 g/l (ser, plasmé); < 36 mg/l (LCR)) nu vor
fi marcate de aparat.

Valori agteptate
Ser/plasméa

Valori consens:”

Adul 35-52 g/l
Intervale de referintd dupa Tietz:
Nou-n&scuti 0-4 zile: 28-44 g/l

cobas’

Copii 4 zile-14 ani: 38-54 g/l

Raportul albumina LCR/ser (Qa.p X 10°%)

Adulti:® pand la 15 ani 5.0
pana la 40 ani 6.5
pana la 60 ani 8.0

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.
Precizie

Precizia a fost determinata utilizdnd probe umane si controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara (3 alicote
per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile).

Au fost obtinute urméatoarele rezultate:

LCR
Repetabilitate Medie SD cv
mg/l mg/l %
Precipath PUC 99.2 1.4 1.4
LCR uman 1 174 3 1.7
LCR uman 2 383 4 1.0
C.fas. PUC 454 0.8
Precizie intermediard Medie SD cv
mg/l mg/l %
Precipath PUC 91.0 2.9 3.2
LCR uman 1 389 7 1.7
LCR uman 3 166 4 2.3
LCR uman 4 366 1.3
Ser/plasma
Repetabilitate Medie SD cv
gl g/ %
Precinorm Protein 39.9 0.5 1.2
Precipath Protein 66.6 1.4 2.1
Seruman 1 27.6 0.3 1.3
Seruman 2 62.5 0.9 1.5
Precizie intermediarad Medie SD cv
gl g/ %
Precinorm Protein 423 0.9 2.0
Precipath Protein 70.5 1.6 22
Seruman 3 7.78 0.74 9.5
Seruman 4 36.2 0.7 2.1
Compararea metodelor
Ser/plasma

Valorile albuminei pentru probele de ser si plasma umané obtinute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind un test nefelometric pentru albumina (x).

Marimea probei (n) = 80

Passing/Bablok'® Regresie liniara
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y =0.950x + 0.195 g/l y=0.941x + 0.581 g/l

7=0.923 r=0.993
Concentratiile probelor au fost intre 5.70 si 107 g/.
LCR

Valorile albuminei pentru probele de LCR uman obtinute pe un analizor
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele determinate
folosind un test nefelometric pentru albumind (x).

Marimea probei (n) = 85

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y =1.00x - 8.75 mg/l y =0.991x + 0.301 mg/l
7=0.936 r=0.992

Concentratiile probelor au fost intre 115 si 2640 mg/l.
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In aceasta Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeazé separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producédtorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urmatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

[CONTENT]

Continutul kitului
Volum dupd reconstituire sau omogenizare

|

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

Adéugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.

©2021, Roche Diagnostics

C€onzs

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

R +800 5505 6606
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Alkaline Phosphatase acc. to IFCC Gen.2
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit
REF
REF (pot fi folosite) cobas ¢ pack
03333752 190 Alkaline Phosphatase acc. to IFCC Gen.2 ALP2S (200 de de |d9nt|f|care al Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
teste) sistemului 07 6761 1
03333701 190 | Alkaline Phosphatase acc. to IFCC Gen.2 ALP2L (400 teste) 00 98 identificare al | g, ivachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6760 3
Materialele necesare (nefurnizate):
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 392
; Cod de identificare al
0,
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romana ALP

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
ALP2S: ACN 158

ALP2L: ACN 683

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
ALP2S: ACN 8158

ALP2L: ACN 8683

Scopul utilizarii

Test pentru determinarea cantitativa in vitro a fosfatazei alcaline in serul si
plasma umand pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generald'2%456

Fosfataza alcalind din ser consta din patru genotipuri structurale: tipul
hepato-osos-renal, tipul intestinal, tipul placentar si varianta din celulele
germinale. Apare in osteoblaste, hepatocne leucocite, rinichi, spling,
placenta, prostata si intestinul subtlre Tipul hepato-0s0s- -renal prezintd o
importanta deosebita.

O crestere a fosfatazei alcaline apare in cazul tuturor formelor de colestaza,
in special in icter obstructiv. Este crescuta si in cazul afectiunilor sistemului
scheletic, precum boala lui Paget, hiperparatiroidism, rahitism si
osteomalame precum si in cazul fracturilor si tumorilor mahgne O crestere
considerabila a actwﬂatu fosfatazei alcaline se inregistreaza uneori la copu
si adolescenti. Aceasta este cauzatd de o activitate crescuta a
osteoblastelor in urma unei cresteri osoase accelerate.

Metoda de testare a fost descrisa initial de King si Armstrong, modificaté de
Ohmari, Bessey, Lowry si Brock, iar mai tarziu |mbunatat|ta de Hausamen
etal. In 2011, Federatia Internat|onala de Chimie Clinica si Medicina de
Laborator (IFCC) Departamentul Stiintific, Comisia pentru Sisteme de
referinta ale Enzimelor (C-RSE) a recomandat o procedura de referinta
pentru determinarea fosfatazei alcaline utilizand o concentratie de substrat
optimizatd si 2-amino-2-metil-1-propanol drept solutie tampon plus cationii
magneziu si zinc la 37 °C. Acest test respecté recomandérile IFCC, dar a
fost optimizat pentru performanta si stabilitate.

Metoda de masurare®
Test colorimetric in conformitate cu 0 metoda standardizata.

p-nitrofenil fosfat + H,O

P-nitrofenolul eliberat este direct proportional cu activitatea cataliticd a ALP.
Este determinata prin masurarea cresterii gradului de absorbanta.

— fosfat + p-nitrofenol

Reactivi

R1  2-amino-2-metil-1-propanol: 1.724 mol/l, pH 10.44 (30 °C); acetat
de magneziu: 3.83 mmol/l; sulfat de zinc: 0.766 mmol/l; acid
N-(2-hidroxietil) etilendiaminotriacetic: 3.83 mmol/l

R2  fosfat p-nitrofenil: 132.8 mmol/l, pH 8.50 (25 °C); conservanti
R1 este in pozitia B si R2 este in pozitia C.

- solutii de lucru

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati mésurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneazé vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

o Y : : . Avertisment
In prezenta ionilor de magneziu si zinc, p-nitrofenil fosfatul este scindat de
fosfataze in fosfat si p-nitrofenol. H315 Provoac iritatie la nivelul pielii.
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H319 Provoaca iritatie severa la nivelul ochilor.

Prevenire:

P264 Spélati bine pielea dupd manipulare.

P280 Purtati ménusi de protectie/ ochelari de protectie/ mascé de
protectie.

Raspuns:

P302 + P352 [N CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spélati cu ap4 din

abundenta.

P332 + P313 Dacé se produce iritatie la nivelul pielii: Solicitati asistenta/

ingrijire medicala.

P337 + P313 Dacd iritatia la nivelul pielii persistd: Solicitati asistenta/

ingrijire medicala.

P362 + P364 Scoateti imbrdcamintea contaminaté si spalati-o inainte de

reutilizare.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecta indrumérile GHS
UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate
ALP2S, ALP2L
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

Diluent NaCl 9 %
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

La bord in folosintd si refrigerat in analizor:

Recoltarea si pregatirea probelor

Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

8 saptamani

Consultati data
expirarii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

12 séptamani

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau

recipiente de colectare corespunzitoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.

Ser.
plasmé&: Plasma Li-heparind.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piatd la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producéatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlunlle producdtorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
A se vedea sectiunea despre limitari si interferente pentru detalii referitoare

la mterferentele posibile ale probelor.

Afirmatiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de catre producator
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referintd si doar
pentru intervalele de temperatura/timp specificate in fisa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual sa utilizeze toate referintele
disponibile si/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de

stabilitate pentru laboratorul respectiv.

7 zile la 20-25 °C
7 zile la 4-8 °C

Stabilitate:”

2 lunila-20 °C

Materialele furnizate

cobas’

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

= Echipament general de laborator
Test

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultatl manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si

trebuie definite de utilizator.

Aplicatii pentru ser si plasma
Definitia testului cobas ¢ 311

Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10/ 13-31
de test

Tipul de test

Lungimea de unda 480/450 nm
(sub/principald)

Sensul reactiei Crescétor
Unitati U/l (pkat/l)
Pipetarea reactivului

R1 75l

R2 17 4l
Volumele probelor Prob&
Normal 2.8yl
Scazut 2.8l
Crescut 2.8yl
Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10/19-48
de test

Lungimea de unda 480/450 nm
(sub/principald)

Sensul reactiei Crescétor
Unitati U/l (ukat/l)
Pipetarea reactivului

R1 75l

R2 174l
Volumele probelor Prob&
Normal 2.8yl
Scazut 2.8l
Crescut 2.8yl
Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10/19-48
de test

Lungimea de unda 480/450 nm

(sub/principald)

Diluant (H,0)

25yl
21 l
Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
20 pl 80

Diluant (H,0)

25yl
21 l
Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
20 pl 80 pl
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Sensul reactiei Crescétor
Unitéti U/l (ukat!)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 754 25l
R2 174l 214l
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Prob& Diluant (NaCl)

Normal 2.8l - -
Scazut 2.8l 20l 80 pl
Crescut 5.6l - -
Calibrarea
Calibratori S1:H,0

S2: Cfas.
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata conform cu procedura
IFCC (2011).6

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
,Referinte comanda”.

Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ calculeaza automat activitatea de analit a
fiecdrei probe.

Factor de conversie: U/l x 0.0167 = pkat/l
Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
activitate a fosfatazei alcaline de 100 U/I (1.67 pkat/).

Icter:8 Féra interferentd semnificativd p&n& la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugaté si neconjugaté (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 umol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliz&:® Fard interferentd semnificativa pané la un indice H de 200
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 124 pmol/l sau 200 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):® Fard interferentd semnificativa pand la un indice L

de 2000. Exista o corelatie slab intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.®10

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezinta sigurantd.

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spalare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii poate fi gasita in fisele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare

cobas’

consultati manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea
spalarii speciale pentru evitarea contamindrii este disponibila prin

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare speciala/evita-
rea contaminarii trebuie implementata inainte de a raporta rezultatele
cu acest test.

Limite i intervale

Intervalul de masurare

5-1200 U/ (0.084-20.0 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.
Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:5. Rezultatele
probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat inmultite cu 5.
Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioara a testului

5 U/ (0.084 pkat/l)

Limita de detectie inferioar reprezinta cea mai redusé concentratie
masurabila de analit care poate fi diferentiata de zero. Este calculata ca
valoarea aflaté la 3 deviatii standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori agteptate

(masurate la 37 °C)

Adulti'2

Bérbati (n = 221) 40-129 U/ (0.67-2.15 pkat/l)
Femei (n = 229) 35-104 U/l (0.58-1.74 pkat/l)
Copii'®

Barbati

Vérsta

0-14 zile 83-248 U/l (1.39-4.14 pkat/l)
15zile-<1an 122-469 U/l (2.04-7.83 pkat/l)
1-<10ani 142-335 U/l (2.37-5.59 pkat/l)
10-<13ani 129-417 U/l (2.15-6.96 pkat/l)
13-<15ani 116-468 U/l (1.94-7.82 pkat/l)
15-<17ani 82-331 U/l (1.37-5.53 pkat/l)
17-<19ani 55-149 U/l (0.92-2.49 pkat/l)
Femei

Varsta

0-14zile 83-248 U/l (1.39-4.14 pkat/l)
15zile-<1an 122-469 U/l (2.04-7.83 pkat/l)
1-<10ani 142-335 U/l (2.37-5.59 pkat/l)
10-<13ani 129-417 U/l (2.15-6.96 pkat/l)
13-<15ani 57-254 U/l (0.95-4.24 pkat/l)
15-<17 ani 50-117 U/ (0.84-1.95 pkat/l)
17-<19 ani 45-87 U/l (0.75-1.45 pkat/l)

Roche nu a evaluat intervale de referinta intr-o populatie pediatrica.
Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor

preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.
Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara (3 alicote

per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile). Au fost obtinute urmatoarele
rezultate:
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Repetabilitate Medie SD cv

U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 99.2 (1.65) 0.7 (0.01) 0.7
Precipath U 241 (4.02) 1(0.02) 0.6
Ser uman 1 54.6 (0.912) 0.5 (0.008) 0.9
Ser uman 2 648 (10.8) 4(0.1) 0.7
Precizie intermediara Medie SD cv

U/l (ukat/) U/ (ukat/l) %
Precinorm U 92.8 (1.56) 2.2(0.04) 2.4
Precipath U 224 (3.74) 4 (0.06) 1.7
Seruman 3 82.2 (1.37) 1.8 (0.03) 2.1
Ser uman 4 1025 (17.1) 9(0.2) 0.9

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Compararea metodelor

Valorile fosfatazei alcaline pentru probele de ser si plasma umana, obtinute
pe un analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 cu ALP IFCC Gen.2 (ALP2)
detectabile prin metoda IFCC® (y), au fost comparate cu cele determinate
pe acelasi analizor cu acelasi reactiv ALP2, detectabile prin metoda IFCC'

(x).
Marimea probei (n) = 106

Passing/Bablok' Regresie liniara
y =1.05x + 0.064 U/l y =1.04x + 0.388 U/I
7=0.993 r=1.00

Activitdtile probelor s-au situat intre 16.9 si 1149 U/l (0.282 si 19.2 pkat/l).

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceasté Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

CONTENT Continutul kitului
% Volum dupé reconstituire sau omogenizare
GTIN Numérul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.

© 2020, Roche Diagnostics

C€ons

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

R +800 5505 6606

Distribuitor in SUA:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336
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Alanine Aminotransferase acc. to IFCC without pyridoxal phosphate activation

Informatii privind comanda

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas ¢ pa?:k P P
20764957322 | Alanine Aminotransferase acc. to IFCC (500 teste) Cod de identificare al | o\ 2 ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6495 7
Materialele necesare (nefumizate):
10759350190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 391
05117216190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 392
. Cod de identificare al
04489357190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romana Rata formarii NADH este direct proportionald cu activitatea catalitica a ALT.

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
ALTL: ACN 685

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
ALTL: ACN 8685

Scopul utilizarii

Test pentru determinarea cantitativa in vitro a alanin aminotransferazei
(ALT) in serul si plasma umane pe sistemele cobas c.

Prezentare generala'?2

Enzima alanin aminotransferaza (ALT) a fost identificata ca fiind prezenta la
nivelul mai multor tesuturi. Sursa principald de ALT este ficatul, fapt ce a
dus la masurarea actlvnatn ALT in vederea diagnosticului afectlunllor
hepatice. ALT serica ridicata se regaseste in cazul hepatitei, cirozei,
icterului obstructiv, carcinomului hepatlc si abuzului cronic de alcool. ALT
este doar usor crescuté la pacientii care prezinta infarct miocardic fara
complicatji.

Desi aspartat-aminotransferaza (AST) si ALT serice cresc atunci cand este
afectata integritatea celulelor hepatice, ALT este considerata ca fiind
enzima specificd ficatului, in masura mai mare decat AST. Mai mult,
cresterea in activitatea ALT persisté o perioadd mai mare decét cresterea
in activitatea AST.

La pacientii cu deficientd de vitamina Bg, activitatea aminotransferazei
serice poate fi sczutd. Reducerea aparentd in activitate a
aminotransferazei poate fi corelatd cu un nivel scazut de piridoxal fosfat,
grupul prostetic al aminotransferazelor, care duce la o crestere a raportulw
de apoenzime fata de holoenzime.

Metoda de masurare

Acest test urmeaza recomandarile IFCC, dar a fost optimizat pentru
functionalitate si stabilitate.%

ALT catalizeaza reactia dintre L-alanind si 2-oxoglutarat. Piruvatul format
este redus de NADH in cadrul unei reactii catalizate de lactat
dehidrogenaza (LDH), pentru a forma L-lactat si NAD*,

ALT

L-alanina + 2-oxoglutarat — = piruvat + L-glutamat

LDH

Piruvat + NADH + H* — = L-lactat + NAD*

Este determinata prin masurarea crestern gradului de absorbanta.
Reactivi

R1 Solutie tampon Tris: 224 mmol/l, pH 7.3 (37 °C); L-alanin&:
1120 mmol/l; albuming (bovind): 0.25 %; LDH (microorganisme): >
45 pkat/l; stabilizatori; conservant

R2  2-oxoglutarat: 94 mmol/l; NADH: > 1.7 mmol/l; aditivi; conservant
R1 este in pozitia B si R2 este in pozitia C.

- solutii de lucru

Precautii i avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: mampulatl deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseunle in conformitate cu mstructlunlle si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:
Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneazé vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.

Manevrarea reactivilor

Gata de utilizat

Depozitare i stabilitate

ALTL

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord n folosintd si reffigerat in analizor: 12 saptamani

Diluent NaCl 9 %
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Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani

Recoltarea si pregatirea probelor
Pentru colectarea si pregétirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzatoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.

Ser.

Plasma: Li-heparind si plasma Ko-EDTA.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piaté la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele dlspon|b|le ale tuturor producatorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mﬂuenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlunlle producatorului de eprubete.

Separati imediat serul sau plasma de cheaguri sau celule.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la interferentele posibile ale probelor.

Afirmatiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de catre producator
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referintd si doar
pentru intervalele de temperatura/timp specificate in fisa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual sa utilizeze toate referintele
disponibile si/sau propriile studii pentru a determina criteriile specmce de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

3zile la 15-25 °C5

7 zile la 2-8 °C®

> 7 zile la (-60)-(-80) °C

Materialele furnizate

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

= Echipament general de laborator

Test

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultam manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si
trebuie definite de utilizator.

Stabilitate:

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10/ 12-31

de test

Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Descrescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 59 pl 324

R2 17 ul 20 ul

Volumele probelor Probé Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal gul - -

Scézut 9ul 15yl 135l

Crescut 9yl
Definitia testului cobas ¢ 501
Tipul de test Rata A
Timpul de reactie / Punctele 10/ 18-46
de test
Lungimea de unda 700/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescétor
Unitati U/l (pkat/l)
Pipetarea reactivului
R1 59
R2 17ul
Volumele probelor Proba
Normal 9l
Scazut 9l
Crescut 9yl
Definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test Rata A
Timpul de reactie / Punctele 10/ 18-46
de test
Lungimea de unda 700/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescétor
Unitati U/l (pkat/l)
Pipetarea reactivului
R1 59
R2 17ul
Volumele probelor Proba
Normal 9l
Scazut 9l
Crescut 18 pl
Calibrarea
Calibratori S1: H,0

S2: C.fas.

Modul de calibrare
Frecventa calibrarii

Liniar

Calibrare in 2-puncte

cobas’

Diluant (H20)

324l
20l
Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
15l 135l

Diluant (H,0)

324l
20l
Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
15 ul 135l

- dupd schimbarea lotului de reactivi
- dupad cum este necesar dupa procedurile de

control al calitatii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata conform formularii

IFCC originale, insa fara Pyp, utilizand pipete calibrate impreuna cu un
fotometru manual care furnizeaz valori absolute si gradul de absorbtie
specific substratului, €.5

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea

,Referinte comanda”.

Pe l&nga acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

2/4
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Alanine Aminotransferase acc. to IFCC without pyridoxal phosphate activation

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Sistemele cobas ¢ calculeaza automat activitatea de analit a fiecarei probe.
Factor de conversie: U/l x 0.0167 = pkat/l

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de +10% din valoarea initiald la o activitate
a ALT de 30 U/ (0.5 pkat/l).

Icter:” Féra interferentd semnificativd pand la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugaté (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 umol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliza:” Fara interferentd semnificativd pana la un indice H de 90
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 56 pmol/l sau 90 mg/dl).

Contaminarea cu eritrocite va duce la rezultate crescute, deoarece nivelul
de analit din eritrocite este mai mare decét in serurile normale. Nivelul de
interferenta poate varia in functie de continutul de analit al eritrocitelor
lizate.

Lipemia (Intralipid):” Fard interferenta semnificativa pand la un

indice L de 150. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde
turbiditatii) si concentratia trigliceridelor.

Probele lipemice pot duce la afisarea marcajului > Abs.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent.®® Exceptii: Concentratiile
plasmatice fiziologice ale sulfasalazinei si sulfapiridinei pot determina
rezultate false.

Exceptie: Tn concentratii terapeutice, dobesilatul de calciu poate determina
rezultate scazute artificial ale ALT.

Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferente cu rezultatele.

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd siguranta.'®

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de
evitare a contamindrii poate fi gsita in fisele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCin1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare consultati manualul de
utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: F’rogramarea spalarii speciale pentru
evitarea contaminarii este disponibila prin cobas link, in unele cazuri fiind
necesara introducerea manuala.

Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare
speciala/evitarea contaminarii trebuie implementata inainte de a
raporta rezultatele cu acest test.

Limite si intervale

Intervalul de masurare

5-700 U/ (0.08-11.7 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.
Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:10. Rezultatele
probelor diluate cu functia de reluare a testérii sunt automat inmultite cu 10.
Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioara a testului

5 U/ (0.08 pkat/)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie
mésurabild de analit care poate fi diferentiaté de zero. Este calculata ca
valoarea aflaté la 3 deviatii standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori asteptate'!

Conf. metodei standard optimizate (comparabila cu metoda IFCC fara
activare cu piridoxal fosfat?):

Barbati
Femei

pand la 41 U/l (péna la 0.68 pkat/l)
pana la 33 U/l (p&na la 0.55 pkat/l)
Valori calculate: Se utilizeaza un factor de 1.85 pentru conversia de la
25°Cla37°C."8

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.
Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale in cadrul
unui protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara
(3 alicote per procesare, 1 procesare pe zi, 20 zile).

Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv

Ul (ukat/) U/ (ukat/l) %
Precinorm U 39.5(0.660) 0.3 (0.005) 0.6
Precipath U 120 (2.00) 0(0.00) 0.4
Ser uman 1 113(1.89)  0.5(0.01) 0.4
Ser uman 2 7.2(0.120)  0.7(0.012) 9.3
Precizie intermediard Medie SD cv

Ul (ukat/) U/ (ukat/l) %
Precinorm U 39.3(0.656) 0.6 (0.010) 1.4
Precipath U 120 (2.00) 1(0.02) 1.0
Ser uman 3 24.0 (0.401) 0.6 (0.010) 2.6
Ser uman 4 98.1(1.64)  3.2(0.05) 3.3

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
Compararea metodelor

Valorile ALT pentru probele de ser si plasma umane obtinute pe un analizor
cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind reactivul
corespunzator pe un analizor Roche/Hitachi 917 (x).

Marimea probei (n) = 198

Passing/Bablok' Regresie liniara
y =1.000x - 0.292 U/l y =0.997x - 1.05 U/l
T=0.924 r=0.996

Activitatile probelor s-au situat intre 4.60 si 383 U/l (0.077 si 6.40 pkat/l).

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceastd Fisd privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

QOrice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat

producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pamentuf este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urmatoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

Continutul kitului
—_ Volum pentru reconstituire
GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2022, Roche Diagnostics

C€ozs

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606

Distribuitor in SUA:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336

cobas’
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o-Amylase EPS ver.2
Informatii comanda
Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) co(bas ¢ pack P P b
03183742122 | o-Amylase EPS ver.2 (300 teste) Cod de identificare al | g 16 hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6609 7
Materialele necesare (nefumizate):
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 392
. Cod de identificare al
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3

Romana

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
AMYL2: ACN 570

SAMY2: ACN 566 (STAT, timp de reactie: 7)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

AMYL2: ACN 8570

SAMY2: ACN 8566 (STAT, timp de reactie: 7)
Scopul utilizarii

Test pentru determinarea cantitativa in vitro a a-amilazei in serul, plasma si
urina umana pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generald'23%456789

Alfa-amilazele (1,4-a-D-glucanohidrolaza, EC 3.2.1.1) catalizeaza
descompunerea hidrolitica a carbohidratilor polimerici precum amiloza,
amilopectina si glicogenul prin scindarea legaturilor 1,4-o-glicozidice. In
cazul pohzaharldelor si oligozaharidelor, sunt hidrolizate simultan mai multe
legéturi glicozidice. Maltotrioza, cea mai mica unitate de acest fel, este
convertitd in maltoza si glucoza chiar dacé acest lucru se realizeaza foarte
incet. Se disting doua tipuri de a-amilaze: tipul pancreatic (tip P) si tipul
glandei salivare (tip S). In timp ce tipul P poate fi atribuit aproape in
totalitate pancreasului si de aceea este specific organului, tipul S poate
proveni din mai multe surse. In afara glandelor salivare, acesta poate
aparea in lacrimi, transpiratie, lapte mamar uman, lichid amniotic, pldméni,
testicule si epiteliul oviductelor.

Luénd in considerare simptomele clinice majoritar non-specifice ale
afectiunilor pancreatice, determinarea o-amilazei are o importanta
deosebita in diagnosticarea afectiunilor pancreatice. Aceasta se efectueaza
in special pentru diagnosticul si monitorizarea pancreatitei acute. Cu toate
acestea, hiperamilazemia nu apare numai in cazul pancreatitei acute sau in
faza inflamatorie a pancreatitei cronice, ci si in cazul insuficientei renale (ca
rezultat al filtrarii glomerulare reduse), in cazul tumorilor pulmonare sau
ovariene, inflamatiilor puimonare, in afectiuni ale glandelor salivare,
cetoacidoza diabeticd, traume cerebrale, dupa operatii chirurgicale sau in
macroamilazemie. Pentru confirmarea specificitatii pancreatice, se
recomanda determinarea unei enzime pancreatice specifice suplimentare
lipaza sau o-amilaza pancreatica.

Au fost descrise mai multe metode de determinare a a-amilazei. Acestea fie
determind scaderea cantitétii substratului in functie de vascozitate,
turbiditate, nefelometrie si amiloclastie, fie masoara formarea produsilor de
degradare zaharogenic sau cinetic, cu ajutorul reactiilor ulterioare catalizate
de enzime. Metoda cineticd descrisa aici are la baza scindarea
demonstrata in repetate randuri a

4,6-¢tiliden-(G7)-1,4-nitrofenil-(G)-o, D-maltoheptaozida (Substrat protejat
de etiliden = EPS) de catre alfa-amilaza si hidroliza ulterioara a tuturor
produsilor de degradare in p-nitrofenol, cu ajutorul alfa-glucozidazei
(ellberare cromoford 100 %). Rezultatele acestei metode se coreleaza cu
cele obtinute prin HPLC. Testul prezent urmeazé recomandérile IFCC, dar
a fost opt|m|zat pentru functionalitate si stabilitate.

Metoda de masurare'®1!

Test colorimetric enzimatic conform IFCC.

Oligozaharidele definite precum 4,6-etiliden-(G-)
p-nitrofenil-(G+)-o-D-maltoheptaozida (etiliden-G7PNP) sunt scindate sub
actiunea catalizatoare a alfa-amilazelor. Fragmentele GoPNP, GsPNP si
G4PNP astfel formate sunt hidrolizate complet in p-nitrofenol si glucoza,
prin a-glucozidaza.

Schema de reactie simplificata:

o-amilazd
5 etiliden-G;PNP2 + 5 H,0 _—

2 etiliden-Gs + 2 GoPNP + 2 etiliden-G, + 2 GsPNP+
etiliden-Gs + G4PNP

o-glucozidazd
2 GoPNP +2 GgPNP + ——= 5PNP+ 14 G
G4PNP +14 Hgo

a) PNP 2 p-nitrofenol

b) G 2 Glucozd

Intensitatea culorii p-nitrofenolului format este direct proportionala cu
activitatea o-amilazei. Este determinaté prin mésurarea cresterii gradului de
absorbanta.

Reactivi - solutii de lucru
R1 HEPES: 52.4 mmol/l; clorura de sodiu: 87 mmol/l; clorurd de calciu:

0.08 mmol/l; clorurd de magneziu: 12.6 mmol/l; a-glucozidaza
(microbian): > 66.8 pkat/l; pH 7.0 (37 °C); conservanti; stabilizatori

R2  HEPES: 52.4 mmol/l; etiliden-G-PNP: 22 mmol/l, pH 7.0 (37 °C);
conservanti; stabilizatori

R1 este in pozitia B si R2 este in pozitia C.

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

2022-02, V 12.0 Romana

1/5



0003183742122¢501V12.0

AMYL2

o-Amylase EPS ver.2

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneazé vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Prevenire:

P261 Evitati inhalarea prafului/ aburului/ gazului/ norului de
vapori/ vaporilor/ substantei pulverizate.

par2 Nu scoateti imbrécdmintea de lucru contaminata in afara
locului de munca.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

P333 + P313 n caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicald.

P362 + P364 Scoateti imbrac&mintea contaminata si spalati-o inainte de
reutilizare.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat
de eliminare a deseurilor.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS
UE.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare i stabilitate

AMYL2

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani

Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 sdptamani
Recoltarea si pregatirea probelor® 2

Pentru colectarea si pregétirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzétoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Ser
Plasma: Plasma Li-heparina.

cobas’

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau dlspombne pe piatd la momentul testarii, adica nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot |nf|uenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete pnmare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati |nstruct|un||e producatorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la interferentele posibile ale probelor.

Afirmatiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de catre producétor
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referinté si doar
pentru intervalele de temperatura/timp specificate in fisa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual sa utilizeze toate referintele
disponibile si/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

Urind: Recoltati urina fara aditivi. a-amilaza este instabila in urina acida.
Testati imediat sau reg;latl pH-ul la un nivel alcalin (imediat peste pH 7)
inainte de depozitare.™

7 zile la 15-25 °C
1lunéla 2-8 °C

Stabilitate in ser sau plasmé:'®

2 zile la 15-25 °C
10 zile la 2-8 °C

Stabilitate in uring:**

Materialele furnizate

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

= Echipament general de laborator

Test

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultatl manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatiile pentru ser, plasma si urind

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

Timp de reactie / 10/22-32

Puncte de testare (STAT 7/ 22-32)

Lungimea de unda 700/415 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

Unitate U/ (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 100 pl -

R2 204l -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 4l - -

Scazut 8yl 15l 135l

Crescut 4l - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Rata A

Timp de reactie / 10/30-47

Puncte de testare (STAT 7/ 30-47)

2/5
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Lungimea de unda 700/415 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitate U/ (pkat!)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 100 l -
R2 20l -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
Normal 4yl - -
Scazut 8l 15 4l 135l
Crescut 4l - -
Definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test Rata A
Timp de reactie / 10/30-47
Puncte de testare (STAT 7/30-47)
Lungimea de unda 700/415 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitate U/ (pkat!)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 100 l -
R2 20l -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
Normal 4yl - -
Scazut 8l 154l 135l
Crescut 8l - -
Calibrarea
Calibratori S1:H,0
S2: Cfas.

Liniar

Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi
* dupa cum este necesar conform
procedurilor de control al calitétii
Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata folosind reactivii de
sistem Roche, utilizand pipete calibrate impreuna cu un fotometru manual
care furnizeaza valori absolute si gradul de absorbtie specific substratului,
€.

Modul de calibrare
Frecventa calibrarii

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
,Referinte comanda”.

Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.
Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecdrui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sé stabileasca mésuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementarile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

cobas’

Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ calculeaza automat activitatea de analit a
fiecdrei probe.

Factor de conversie: U/l x 0.0167 = pkat/I
Limitari - interferenta

0O mic& modificare a culorii galbene a solutiei 2 nu interfereaza cu
performanta testului.

Nu pipetati folosind gura si asigurati-vé c& reactivul nu intr& in contact cu
pielea. Saliva si transpiratia contin o-amilaza!

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
activitate a amilazei de 100 U/l (1.67 pkat/l).

Ser/plasma

Icter:'S Fara interferenta semnificativd pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 umol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliza:" Fara interferentd semnificativa pand la un indice H de 500
(concentratia aproximativé a hemoglobinei: 311 pmol/l sau 500 mg/dl
Lipemia (Intralipid):'® Fard interferentd semnificativa pand la un indice L
de 1500. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

in cazuri rare, probele care prezinté o combinatie de turbiditate crescutd
(indice L) si activitate crescuta a amilazei pot duce la aplicarea marcajului
>React sau >Abs.

Probele extrem de tulburi si majoritar lipemice pot duce la aplicarea
marcajului Abs.

Anticoagulanti: S-au nregistrat interferente cu citratul, fluorura si EDTA.2

Glucoza: Fara interferenta semnificativé a glucozei pana la o concentratie
de 111 mmol/l (2000 mg/dl). O recuperare cu aproximativ 10 % mai mare a
fost inregistrata in cazul concentratiilor de glucoza de 250 mmol/l

(4500 mg/dl).

Acid ascorbic: Fard interferentd semnificativa cu acidul ascorbic pana la o
concentratie de 5.68 mmol/l (100 mg/dl).

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.'6.17

Exceptie: Medicamentele pe baza de icodextrind pot duce la valori scazute
ale amilazei.'8

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd siguranta.

Urina
Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.!

Acid ascorbic: Féra interferentd semnificativa cu acidul ascorbic pana la o
concentratie de 2.27 mmol/l (40 mg/dl). O recuperare cu aproximativ 15 %
mai scazutd a fost inregistrata in cazul concentratiilor de acid ascorbic de
22.7 mmol/l (400 mg/dI).

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initialé la o
activitate a amilazei de 460 U/l (7.68 pkat/l).

Hemoliza: s Férd interferentd semnificativa pand la o concentratie a
hemoglobinei de 311 pmol/l sau 500 mg/dl.

Fosfat: Férd interferentd semnificativa cu fosfatul pana la o concentratie de
70 mmol/l (217 mg/dl).

Uree: Fara interferentd semnificativé cu ureea pand la o concentratie de
1500 mmol/l (9009 mg/d).

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinicd
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spalare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas ¢. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii poate fi gasita in fisele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpClIn1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare
consultati manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea
spalarii speciale pentru evitarea contamindrii este disponibila prin

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.
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Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare speciala/evita-
rea contaminarii trebuie implementata inainte de a raporta rezultatele
cu acest test.

Limite si intervale

Intervalul de masurare

Ser/plasmé/urind

3-1500 U/1 (0.05-25.0 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.
Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:5. Rezultatele
probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat inmultite cu 5.

Limitele inferioare de masurare
Limita de detectie inferioaré a testului
3 U/ (0.05 pkat/l)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie
masurabild de analit care poate fi diferentiata de zero. Este calculata ca
valoarea aflaté |a trei deviatii standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 DS, repetabilitate, n = 21).

Valori asteptate®

Ser/plasma Barbati/Femei 0.47-1.67 pkat/l  28-100 U/I
Urind emisa spontan Barbati 0.27-8.20 pkat/l  16-491 U/l

Femei 0.35-7.46 pkat/l  21-447 U/l
o-amilaza Bérbati 0.97-4.73 pkat/g 58-283 U/g
pancreaticd/creatinind.  Femei 1.25-6.51 pkat/g  75-390 U/g

Coeficient a-amilazé/creatinina

Pentru a compensa fluctuatiile activitatii o-amilazei in uring, este
recomandaté determinarea coeficientului de a-amilazé/creatinina. Pentru a
realiza acest lucru, determinati activitatea o-amilazei si concentratia de
creatinina din urind emisa spontan.

Coeficient [U/g sau pkat/mmol] =

o-amilaza [U/l sau pkat/l

creatinina [g/l sau mmol/l]

Raport amilazé/clearance creatinina (ACCR)'3

ACCR se calculeaza pornind de la activitatea amilazei si concentratia de
creatinind. Ambele probe, de ser si urind, trebuie recoltate in acelasi timp.

ACCR [%] = amilaza urind [U/I] x creatinina ser [mg/I] x 100

amilaza serica [U/l] x creatinind urinara [mg/l]
ACCR este egal cu aproximativ 2-5 %.

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine propriile intervale de referinta.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara (3 alicote

per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile). Au fost obtinute urméatoarele
rezultate:

Ser/plasméa

Repetabilitate Medie SD cv
Ul (ukat/l) U/ (ukat) %

Precinorm U 83.2(1.39) 0.8(0.01) 0.9

Precipath U 182 (3.09)  1(0.02) 0.6

Ser uman 1 34.5(0.576) 0.4(0.007) 1.2

Ser uman 2 97.9(1.63)  0.7(0.01) 0.7

cobas’

Precizie intermediara Medie SD cv
Ul (ukat/) U/ (ukat!) %
Precinorm U 84.0(1.40) 1.1(0.02) 1.3
Precipath U 184 (3.08)  3(0.05) 1.5
Ser uman 3 35.1(0.586) 0.9(0.015) 24
Ser uman 4 98.9(1.65) 1.6 (0.03) 1.6
Urind
Repetabilitate Medie SD cv
Ul (ukat/) U/ (ukat/) %

Nivel de control 1 50.6 (0.845) 0.5(0.008) 0.9
Nivel de control 2 164 (2.74)  1(0.02) 0.6
Urina 1 21.4(0.357) 0.2(0.003) 1.1
Urina 2 68.5(1.14) 0.7 (0.01) 0.9
Precizie intermediard Medie SD cv
Ul (ukat) Ul (ukatl) %
Nivel de control 1 51.8(0.865) 0.9(0.015) 1.7
Nivel de control 2 168 (2.81)  2(0.03) 1.1
Urina 3 24.5(0.409) 0.5(0.008) 1.9
Urina 4 67.0(1.12) 2.8(0.05) 4.2

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Compararea metodelor

Valorile amilazei pentru probele de ser, plasma si urind umana obtinute pe
un analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzator pe un analizor

Roche/Hitachi 917 (x).

Ser/plasma

Marimea probei (n) = 79

Passing/Bablok® Regresie liniara
y=0.999x +2.83 U/l y=0.998x +4.75 U/l
7=0.969 r=0.998

Activitatile probelor s-au situat intre 51.7 si 1409 U/l (0.863 si 23.5 pkat/l).
Urina
Marimea probei (n) = 88

Passing/Bablok® Regresie liniara
y =0.986x + 0.423 U/l y =0.982x + 2.03 U/l
T=0.987 r=1.000

Activitatile probelor s-au situat intre 33.6 si 1248 U/l (0.561 si 20.8 pkat/).

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru

analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceasté Fisé privind metoda se utilizeazé intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeazé separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabili.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

CONTENT Continutul kitului
Volum dupd reconstituire sau omogenizare

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

|

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bard de modificare din margine.
©2021, Roche Diagnostics
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Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot

REF
REF| fi folosite) cobas ¢ pack
04489403 190 | Tina-quant Antistreptolysin O, 150 de teste Cod de identiicare al | g o iachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

Materialele necesare (nefumizate):

sistemului 07 6865 0

03555941 190 | C.f.a.s. PAC (3x 1 ml) Cod 589
10557897 122 | Precinorm Protein (3 x 1 ml) Cod 302
11333127 122 | Precipath Protein (3 x 1 ml) Cod 303
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
; Cod de identificare al
0
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Roméana biologic. Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
ASLOT: ACN 037

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
ASLOT: ACN 8037

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativd imunologica a antistreptolizinei
O in serul si plasma umana pe sisteme Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generala'2®

Streptococii din grupa A cauzeaza diferite infectii: afectiuni dermatologice
sau angina tonsilara care pot fi urmate de glomerulonefritd, endocardita
acutd, Coreea lui Sydenham si febra reumaticd acuta atunci cand céile
respiratorii superioare sunt infectate. Aceste infectii pot afecta ulterior inima
sau rinichii. Diagnosticarea precoce, tratamentul eficient si monitorizarea
pacientului pot reduce aceste riscuri. Mai multi metaboliti ai streptococilor
B-hemolitici sunt toxine exogene pentru corpul uman, de ex. NAD
glicohidrolaza, streptodornaze (DNA-ze) si hialuronidaza, care induce
reactiile imunologice defensive. Cele mai importante reactii ale anticorpilor
din punct de vedere clinic sunt considerate cele impotriva streptolisinei O,
dezoxiribonucleaza streptococica si hialuronidata streptococica.

Testarea imunologicé pentru anticorpi specifici ofera informatii utile cu
privire la gradul infectiei streptococice si la evolutia bolii. Determinarea
nivelului de anticorpi antistreptolizina O (ASO) este cel mai utilizat test.

85 % dintre pacientii cu febra reumaticd acuta prezinté niveluri crescute de
ASO. Nivelurile ASO trebuie monitorizate de mai multe ori la intervale
séptdmanale pentru a obtine date utile. Dezvoltarea titrului poate indica fie
un tratament cu antibiotice cu rezultate favorabile, fie persistenta stimulului
antigenului, chiar daca semnele clinice ale infectiei au disparut deja.

Metoda de masurare*567

Test imunoturbidimetric.

Anticorpii antistreptolizind O umana aglutineaza cu particulele de latex
invelite in antigeni antistreptolizind O. Precipitatul este determinat prin
metoda turbidimetrica.

Reactivi - solutii de lucru
R1
R2

Solutie tampon Tris: 170 mmol/l; pH 8.2

Solutie tampon borat: 10 mmol/l; pH 8.2; particulele de latex
invelite Tn antigeni antistreptolisina O: 2 ml/l

R1 este in pozitia B si R2 este in pozitia C.
Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:
Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc

de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:
Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergicé a pielii.

H412 Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte de lunga
duratd.

Prevenire:

P261 Evitati inhalarea prafului/ aburului/ gazului/ norului de
vapori/ vaporilor/ substantei pulverizate.

p273 Evitati eliminarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

P333 + P313 n caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Solicitati
asistentd/ ingrijire medical.

P362 + P364 Scoateti imbracémintea contaminata si spalati-o inainte de
reutilizare.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS
E.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590

Manipularea reactivilor

Gata de utilizat

Amestecati bine pachetul cobas ¢ inainte de plasarea pe analizor.

intoarceti cu grija flaconul cu reactiv de céteva ori pentru a va asigura ca
componentele reactivului sunt amestecate.
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Depozitare si stabilitate

ASLOT

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta atasata pe
ambalajul cobas c.
La bord in folosinta si refrigerat in analizor:
Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C:

12 saptdmani

Consultati data
expirdrii de pe
eticheta atasata pe
ambalajul cobas c.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani

Recoltarea si pregatirea specimenelor

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzétoare.

Numai specimenele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Ser.

plasmé: Li-heparina si plasma K,-EDTA

Utilizarea plasmei poate duce la o scadere a activitatii antistreptolizinei O
de aproximativ 7 %. Pentru probe cu o activitate subt 100 Ul/ml,
recuperarea in plasma poate fi scazutd sau crescuta in comparatie cu
serul.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau dlsponlblle pe piata la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producéatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete prlmare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlunlle producdtorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
A se vedea sectiunea despre limitari si interferente pentru detalii referitoare
la mterferentele posibile ale probelor.
Stabilitate:® 2 zile la 20-25 °C

8zlela4-8°C

6 lunila -20 °C
Materialele furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)
= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
= Echipament general de laborator

Testarea

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultaﬂ manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

Indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantata si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test 2-puncte
finale

Timpul de reactie / Punctele  10/10-19

de test

Lungimea de unda —/700 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

Unitate Ul/ml

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

cobas’

Ri 124l -
R2 124l -
Volumele probelor Proba Dilutia probei

Proba Diluant (NaCl)
Normal 2ul - -
Scazut 4l 15 ul 168
Crescut 2yl - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test 2-puncte
finale
Timpul de reactie / Punctele 10/ 16-28
de test
Lungimea de unda —/700 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitate Ul/ml
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
Ri 124l -
R2 124l -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2ul - -
Scazut 4l 15 ul 168
Crescut 2 ul - -

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test 2-puncte
finale
Timpul de reactie / Punctele 10/ 16-28
de test
Lungimea de unda —/700 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitate Ul/ml
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
Ri 124l -
R2 124l -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -
Scazut 4l 15 ul 168
Crescut 4yl - -
Calibrarea
Calibratori S1: H,0

S2: C.fas. PAC

Modul de calibrare  Liniar

Frecventa calibrdrii ~ Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* la nevoie, dupd procedurile de control al calitatii
Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.
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Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata cu un material standard
intern.

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
»Referinte comanda”.

Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas c calculeaza automat concentratia de analit
a fiecarei probe.

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare n proportie de + 10 % din valoarea initiald la o
activitate a antistreptolisinei O de 200 Ul/ml.

Icter:? Féra interferentd semnificativé p&n& la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/al).

Hemoliza:® Fara interferentd semnificativa pand la un indice H de 1000
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 621 pmol/l sau 1000 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):® Férd interferentd semnificativa pand la un indice L

de 1000. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

Factori reumatoizi: Nu au fost observate interferente cu factorii reumatoizi
péna la concentratia de 180 Ul/ml.

Efectul hook la doze mari: Nu apar rezultate false pand la o concentratie a
antistreptolizinei O de 4000 Ul/ml.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.'0!!

In foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezinta sigurantd.'

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate ntotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spalare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii poate fi gasitd in fisele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare
consultati manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea
spalarii speciale pentru evitarea contamindrii este disponibila prin

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare speciala/evita-
rea contaminarii trebuie implementata inainte de a raporta rezultatele
cu acest test.

Limite i intervale

Intervalul de masurare

20-600 Ul/ml

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:6.1.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu 6.1.

Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioara a testului

20 Ul/ml

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie
masurabild de analit care poate fi diferentiaté de zero. Este calculata ca

valoarea aflaté la 3 deviatii standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

cobas’

Valori asteptate?

Aduli
Copii

pana la 200 Ul/ml
pana la 150 Ul/ml

In unele cazuri de infectii streptococice, in special infectii dermatologice,
este posibil s& nu se observe nicio crestere a titrului ASO. Deoarece
antistreptolizina O este detectabild doar in 85 % din totalul pacientilor cu
febra reumaticd, poate fi necesara si determinarea anticorpilor
dezoxiribonucleazei antistreptococice si a anticorpilor hialuronidazei
antistreptococice.?

O evaluare corectd a infectiei streptococice este posibila doar daca testul
este repetat dupd una sau doud saptamani.'3 Pentru obtinerea unui
diagnostic, trebuie corelate atét rezultatele clinice, cét si cele de laborator.

Nivelurile ASO variaza in functie de vérsta si de locatia geografica si de
frecventa locald a infectiilor streptococice.'*15
Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor

preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.
Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediar (3 alicote
per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile). Au fost obtinute urméatoarele
rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv

Uliml Ul/ml %
Precinorm Protein 145 2 1.6
Precipath Protein 263 3 1.1
Seruman 1 115 1 1.1
Seruman 2 246 2 0.8
Precizie interme- Medie SD cv
diara Uliml Uliml %
Precinorm Protein 151 4 2.6
Precipath Protein 277 6 22
Seruman 3 123 3 25
Seruman 4 256 4 17

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Compararea metodelor

Valorile antistreptolizinei O pentru probele de ser uman obtinute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzétor pe un analizor Roche/Hitachi
917 (x).

Marimea probei (n) = 88

Passing/Bablok'6 Regresie liniara
y =0.987x - 0.268 Ul/ml y=0.978x + 1.44 Ul/m|
T=0.981 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 28.8 si 594 Ul/ml.

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceastd Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta poate fi consultat
aici:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeazé urmétoarele simboluri si semne suplimentare

fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

CONTENT Continutul kitului
% Volum dupd reconstituire sau omogenizare
Numérul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2020, Roche Diagnostics

cobas’

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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Aspartate Aminotransferase acc. to IFCC without pyridoxal phosphate activation

Informatii privind comanda

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas ¢ pazk P P
20764949322 | Aspartate Aminotransferase acc. to IFCC (500 teste) o0 4@ identficare @l o ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6494 9

Materialele necesare (nefumizate):

10759350190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401

10759350360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401

12149435122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300

12149435160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300

12149443122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301

12149443160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301

05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391

05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391

05947626160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA) ~ Cod 391

05117216190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392

05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392

05947774160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA) ~ Cod 392

04489357190 | Diluent NaCl 9 % (50 m) Cod de donfcare !

Romana

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

ASTL: ACN 687

SASTL: ACN 587 (STAT, timp de reactie: 7)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

ASTL: ACN 8687

SASTL: ACN 8587 (STAT, timp de reactie: 7)
Scopul utilizarii

Test pentru determinarea cantitativa in vitro a aspartat aminotransferazei
(AST) in serul si plasma umane pe sistemele cobas c.

Prezentare generala'?2

Enzima aspartat-aminotransferaza (AST) este distribuita larg la nivelul
tesuturilor, in principal hepatic, cardiac, muscular si renal. Valori serice
crescute se raporteaza in cazul afectiunilor care implica aceste tesuturi.
Afectiunile hepatobiliare, precum ciroza, carcinomul metastazic si hepatita
virala duc si ele la cresterea nivelurilor serice ale AST. Dupd infarctul de
miocard, AST serica creste si atinge maxima la 2 zile de la debut.

La pacientii cu dializa renala sau cei cu deficientd de vitamina Bg, AST
sericd poate fi scazuta. Reducerea aparenta in activitate a AST poate fi
corelatd unui nivel scazut de piridoxal fosfat, grupul prostetic al AST, care
duce la o crestere a raportului de apoenzime fata de holoenzime.

Au fost detectate 2 izoenzime ale AST, citoplasmic& si mitocondriala.
Numai izoenzima citoplasmica apare in serul normal, in timp ce izoenzima
mitocondriald, impreund cu cea citoplasmica, au fost detectate in serul
provenind de la pacienti cu afectiuni coronariene si hepatobiliare.

Metoda de masurare

Testul prezent urmeaza recomandarile IFCC, dar a fost optimizat pentru
functionalitate si stabilitate.%

AST din proba catalizeaz transferul unui grup amino dintre L-aspartat si
2-oxoglutarat, pentru a forma oxaloacetat si L-glutamat. In continuare,
oxaloacetatul reactioneaza cu NADH, in prezenta malat-dehidrogenazei
(MDH), forménd NAD*.

MDH
Oxaloacetat + NADH + H* — L-malat + NAD*

Rata formarii NADH este direct proportionald cu activitatea catalitica a AST.
Este determinata prin masurarea cresterii gradului de absorbanta.

Reactivi - solutii de lucru

R1  Solutie tampon Tris: 264 mmol/l, pH 7.8 (37 °C); L-aspartat:
792 mmolll;

MDH (microorganism): > 24 pkat/l; LDH (microorganisme):
2 48 pkat/l; albumind (bovind): 0.25%; conservant

R2 NADH: > 1.7 mmol/l; 2-oxoglutarat: 94 mmol/l; conservant
R1 este in pozitia A si R2 este in pozitiile B si C.
Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

ASTL
Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
AST expirdrii de pe
L-aspartat + 2-oxoglutarat — oxaloacetat + L-glutamat eticheta cobas ¢
pack.
La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptamani
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Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani

Recoltarea si pregatirea probelor
Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzétoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Ser.
Plasma: Li-heparind si plasmé Ko-EDTA

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piaté la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot |nf|uenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati |nstruct|un|Ie producatorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la interferentele posibile ale probelor.

Afirmatiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de catre producator
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referinté si doar
pentru intervalele de temperatura/timp specificate in fisa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual sa utilizeze toate referintele
disponibile si/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

Stabilitate:5 4 zile 1a 20-25 °C
7zilela4-8°C
3 lunila -20 °C
Materialele furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)
= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
= Echipament general de laborator

Test

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultaﬂ manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantata si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele  10/12-31

de test (STAT 7/12-31)

Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Descrescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 40 51l

R2 17 ul 20 ul

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 9ul - -

Scazut 9ul 15l 135l

Crescut

cobas’

9l - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele

de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Rata A

10/18-46
(STAT 7/ 18-46)

700/340 nm

Descrescator
U/l (pkat/l)

Diluant (H20)
40l 51ul
17 4l 20l
Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
9l - -
9l 15l 135l
9l - -

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele

de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Calibrarea

Calibratori

Modul de calibrare
Frecventa calibrarii

Rata A

10/18-46
(STAT 7/ 18-46)

700/340 nm

Descrescator
U/l (pkat/l)

Diluant (H20)
40l 51ul
17 ul 20l
Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
9l - -
9l 15 ul 135l
18 pl - -

S1: H,0

S2: Cfa.s.

Liniar

Calibrare in 2 puncte

¢ dupd schimbarea lotului de reactivi

* |la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea: Aceastd metoda a fost standardizata conform formulérii
IFCC originale, utilizand pipete calibrate impreuna cu un fotometru manual
care furnizeaza valori absolute si gradul de absorbtie specific substratului,

€. 6
Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea

,Referinte comanda”.

Pe l&nga acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

2/4
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Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul
Sistemele cobas ¢ calculeaza automat activitatea de analit a fiecarei probe.

Factor de conversie: U/l x 0.0167 = pkat/l

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare in proportie de +10% din valoarea initiald la o activitate
a AST de 30 U/ (0.50 pkat/l).

Icter:” Féra interferentd semnificativd pand la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugaté si neconjugaté (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliz&:7 Fard interferentd semnificativa péna la un indice H de 40
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 25.6 pmol/l sau 40 mg/dl).
Contaminarea cu eritrocite va conduce la rezultate crescute, deoarece
nivelul de analit din eritrocite este mai mare decét in serurile normale.
Nivelul de interferenté poate varia in functie de continutul de analit al
eritrocitelor lizate.

Lipemia (Intralipid):” Fara interferenta semnificativa pana la un

indice L de 150. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde
turbiditatii) si concentratia trigliceridelor.

Probele lipemice pot duce la afisarea marcajului > Abs.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent.8?

Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferente cu rezultatele.

Concentratiile plasmatice fiziologice ale sulfasalazinei si sulfapiridinei pot
cauza rezultate false.

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd sigurantd.'

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas ¢. Ultima versiune a listei de
evitare a contaminrii poate fi gésita in fisele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCIn1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare consultati manualul de
utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea spaldrii speciale pentru
evitarea contamindrii este disponibila prin cobas link, in unele cazuri fiind
necesara introducerea manuala.

Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare
speciala/evitarea contaminarii trebuie implementata inainte de a
raporta rezultatele cu acest test.

Limite si intervale

Intervalul de masurare

5-700 U/1 (0.08-11.7 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.

Femei: pana la 32 U/l (péna la 0.53 pkat/l)

Valori calculate: Se utilizeaza un factor de 2.13 pentru conversia de la
25°Cla37°C.”8

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine proprille intervale de referintd.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.
Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale in cadrul
unui protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara
(3 alicote per procesare, 1 procesare pe zi, 20 zile).

Au fost obtinute urméatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
Ul (ukat) Ul (ukatl) %
Precinorm U 36.6 (0.611) 0.3(0.005) 0.8
Precipath U 128 (2.14) 1(0.02) 04
Ser uman 1 126 (2.10)  1(0.02) 0.4
Ser uman 2 12.0 (0.200) 0.4 (0.007) 34
Precizie intermediard Medie SD cv
Ul (ukat) Ul (ukatl) %
Precinorm U 36.7(0.613) 0.5(0.008) 1.3
Precipath U 130 (2.17)  1(0.02) 0.8
Ser uman 3 30.0(0.501) 0.7(0.012) 2.3
Ser uman 4 121(2.02) 2(0.03) 1.9

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
Compararea metodelor

Valorile AST pentru probele de ser si plasm& umane obtinute pe un analizor
cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind reactivul
corespunzator pe un analizor Roche/Hitachi 917 (x).

Marimea probei (n) = 192

Passing/Bablok™ Regresie liniara
y =1.000x - 0.149 U/l y=0.991x + 1.22 U/l
7=0.970 r=0.999

Activitatile probelor s-au situat intre 30.4 si 674 U/l (0.508 si 11.3 pkat/l).
Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceastd Fisd privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca

separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga

si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare

pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat

producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul

si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urmatoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

CONTENT Continutul kitului
Volum pentru reconstituire

|

GTIN Numadrul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bard de modificare din margine.
© 2022, Roche Diagnostics
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N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606

Distribuitor in SUA:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336

cobas’

474

2022-10, V 16.0 Roména



	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Reactivi – soluții de lucru
	Precauții și avertismente
	Manevrarea reactivilor
	Depozitare și stabilitate
	Recoltarea și pregătirea specimenelor
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Testarea
	Limite și intervale
	Valori așteptate
	Datele specifice de funcționalitate
	Precizie
	Compararea metodelor
	Referințe
	Simboluri
	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Reactivi – soluții de lucru
	Precauții și avertismente
	Manevrarea reactivilor
	Depozitare și stabilitate
	Recoltarea și pregătirea probelor
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Test
	Aplicație pentru ser și plasmă
	Calibrarea
	Controlul calității
	Calcul
	Limitări – interferență
	Limite și intervale
	Valori așteptate
	Datele specifice de performanță
	Precizie
	Compararea metodelor
	Referințe
	Simboluri
	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Metoda de măsurare
	Reactivi – soluții de lucru
	Precauții și avertismente
	Manevrarea reactivilor
	Depozitare și stabilitate
	Recoltarea și pregătirea probelor
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Test
	Aplicație pentru tipul de probe LCR
	Calibrarea
	Controlul calității
	Calcul
	Limitări – interferență
	Limite și intervale
	Valori așteptate
	Datele specifice de performanță
	Precizie
	Compararea metodelor
	Referințe
	Simboluri
	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Reactivi – soluții de lucru
	Precauții și avertismente
	Manevrarea reactivilor
	Depozitare și stabilitate
	Recoltarea și pregătirea probelor
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Test
	Aplicații pentru ser și plasmă
	Calibrarea
	Controlul calității
	Calcul
	Limitări – interferență
	Limite și intervale
	Valori așteptate
	Datele specifice de performanță
	Precizie
	Compararea metodelor
	Referințe
	Simboluri
	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Metoda de măsurare
	Reactivi – soluții de lucru
	Precauții și avertismente
	Manevrarea reactivilor
	Depozitare și stabilitate
	Recoltarea și pregătirea probelor
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Test
	Aplicație pentru ser și plasmă
	Calibrarea
	Controlul calității
	Calcul
	Limitări – interferență
	Limite și intervale
	Datele specifice de performanță
	Precizie
	Compararea metodelor
	Referințe
	Simboluri
	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Reactivi – soluții de lucru
	Precauții și avertismente
	Manevrarea reactivilor
	Depozitare și stabilitate
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Test
	Aplicațiile pentru ser, plasmă și urină
	Calibrarea
	Controlul calității
	Calcul
	Limitări – interferență
	Limite și intervale
	Datele specifice de performanță
	Precizie
	Compararea metodelor
	Referințe
	Simboluri
	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Reactivi – soluții de lucru
	Precauții și avertismente
	Manipularea reactivilor
	Depozitare și stabilitate
	Recoltarea și pregătirea specimenelor
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Testarea
	Aplicație pentru ser
	Calibrarea
	Controlul calității
	Calcul
	Limitări – interferență
	Limite și intervale
	Datele specifice de performanță
	Precizie
	Compararea metodelor
	Referințe
	Simboluri
	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Metoda de măsurare
	Reactivi – soluții de lucru
	Precauții și avertismente
	Manevrarea reactivilor
	Depozitare și stabilitate
	Recoltarea și pregătirea probelor
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Test
	Aplicație pentru ser și plasmă
	Calibrarea
	Controlul calității
	Calcul
	Limitări – interferență
	Limite și intervale
	Datele specifice de performanță
	Precizie
	Compararea metodelor
	Referințe
	Simboluri

		2023-12-12T11:13:42+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




