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Magnesium Gen.2
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) co(bas ¢ pack P P b
06481647 190 | Magnesium Gen.2 (250 teste) Cod de identficare al | g o iachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 7486 3

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
Roména Metoda descrisa aici se bazeaza pe reactia magneziului cu albastrul de

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

MG-2: ACN 701 (ser si plasméd)

MGU-2: ACN 704 (urind)

SMG2: ACN 688 (STAT, ser si plasma, timp de reactie: 4)
SMG2U: ACN 689 (STAT, uring, timp de reactie: 4)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

MG-2: ACN 8701 (ser si plasmé)

MGU-2: ACN 8704 (urind)

SMG2: ACN 8688 (STAT, ser si plasmé, timp de reactie: 4)
SMG2U: ACN 8689 (STAT, urind, timp de reactie: 4)
Scopul utilizarii

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

Prezentare generala’2345

Magneziul impreund cu potasiul reprezintd un cation intracelular major.
Mg?* este un cofactor al multor sisteme enzimatice. Asadar, toate reactiile
enzimatice dependente de ATP necesitd Mg?* ca si cofactor in complexul
ATP-magneziu. Aproximativ 69 % din ionii de magneziu sunt depozitati in
oase. Restul fac parte din metabolismul intermediar, aproximativ 70 % fiind
prezenti sub forma liberd, in timp ce ceilalti 30 % sunt legati de proteine (in
special albumind), citrati, fosfat si alte componente ale complexului. Nivelul
seric de Mg?* este mentinut constant intr-un interval foarte limitat
(0.65-1.05 mmol/l). Reglarea are loc prin intermediul rinichilor, in special
prin ansa ascendenta a lui Henle.

Acest test este utilizat pentru diagnosticul si monitorizarea
hipomagnezemiei (deficientei de magneziu) si a hipermegnezemiei
(excesului de magneziu). Numeroase studii au demonstrat o corelare intre
deficienta de magneziu si modificérile in homeostaza calciu, potasiu si
fosfat care sunt asociate cu tulburdrile cardiace cum ar fi aritmiile
ventriculare care nu pot fi tratate prin terapie conventionala, sensibilitatea
crescuta la digoxind, spasmul arterei coronare si decesul subit. Simptomele
simultane suplimentare includ tulburéri neuromusculare si neuropsihiatrice.
Hipermagnezemia se intélneste in insuficienta renala cronic&, excesul de
magneziu si eliberarea magneziului din spatiul intracelular.

Pe langa spectrometria de absorbtie atomica (AAS), pot fi folosite si metode
complexometrice pentru determinarea magneziului.
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xilidil din solutia alcalina cu continut de EGTA pentru mascarea calciului din
proba.

Nivelurile urinare de magneziu sunt determinate prin testele de depletie de
magneziu.

Metoda de masurare®

Metoda obiectivului colorimetric

= Proba si addugarea R1
= Addugarea R2 si inceperea reactiei:

in solutia alcalind, magneziul formeaza un complex violet cu albastru de
xilidil, sare de diazoniu. Concentratia de magneziu este masuraté
fotometric prin intermediul reducerii absorbantei albastrului de xilidil.

Reactivi - solutii de lucru

R1 Solutie tampon TRIS? /6-acid aminocaproic: 500 mmol/l, pH 11.25;
EGTA: 129 pmol/l; conservant

R2  Albastru de xilidil: 0.28 mmol/l; detergent; conservant

a) TRIS = Tris(hidroximetil)-aminometan

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 reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de sigurantd.

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

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

H315 Provoacd iritatie la nivelul pielii.

H319 Provoaca iritatie severa la nivelul ochilor.

Prevenire:

P264 Spalati bine pielea dup& manipulare.

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

Raspuns:

P302 + P352 IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA: Spalati cu apa din
abundenta.

P332 + P313 Daca se produce iritatie la nivelul pielii: Solicitati asistenta/
ingrijire medicala.

P337 + P313 Daca iritatia la nivelul pielii persista: Solicitati asistenta/
ingrijire medicala.

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

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS
UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

MG

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:
Diluent NaCl 9 %
Perioada 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

Plasma: 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, adicé nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorilor.
Anticoagulanti chelatori precum EDTA, fluorura si oxalatul trebuie evitati.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producéatori pot contine
materiale diferite, care in unele cazuri pot influenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati instructiunile producétorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

cobas’

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

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

7 zile la 15-25 °C
7 zile la2-8 °C
1 anla (-15)-(-25) °C

Stabilitate in ser/plasma.®

Uring:

Probele de urind trebuie acidifiate pana la pH 1 cu HCl concentrat pentru a
preveni precipitarea fosfatului amoniacal de magneziu. Recoltati probele de
urind n recipiente ce nu contin metal.3 Probele de urind sunt prediluate
automat cu NaCl 0.9 % de catre aparat.

3zilela15-25°C

3zlela2-8°C

1anla (-15)-(-25) °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. Consultati 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 Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/6-17 (STAT 4/6-17)
de test
Lungimea de unda 505/600 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescétor
Unitati mmol/l (mg/dl, mval/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 97 ul -
R2 97 ul -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
Normal 3yl - -
Scazut 9yl 20 pl 100 pl
Crescut 3ul - -
Definitia testului cobas ¢ 501
Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele  10/10-25 (STAT 4/10-25)
de test
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cobas’

Lungimea de unda 505/600 nm Definitia testului cobas ¢ 501
(sublprincipal) Tipul de test Finalizare in 2
Sensul reactiei Descrescator puncte
Unitati mmol/l (mg/dl, mval/l) Timpul de reactie / Punctele  10/10-25 (STAT 4/10-25)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0) de test
Ri 97 4l _ Lungimea de unda 505/600 nm
Ro o7 i _ (sub/principald)
Sensul reactiei Descrescétor
itati I/l (mg/dl 1
Volumele probelor Proba Dilutia probei U.m &l o mmolfl (mg/d m\./a/)
Prob Diluant (NaC) Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 97 pl
Normal 3yl - - Ro o7 “I
Scazut 9yl 20l 100 H
Crescut 3ul - - 5 o .
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Definitia testului cobas ¢ 502 Proba Diluant (NaCl)
Tipul de test Finalizare in 2 Normal 6yl 144l 140 pl
puncte Scazut 3 144 140
Timpul de reactie / Punctele  10/10-25 (STAT 4/10-25)
de test Crescut 6 ul 14l 140 pl
Lungimea de unda 505/600 nm Definitia testului cobas ¢ 502
(sub/principald) Tipul de test Finalizare in 2
Sensul reactiei Descrescator puncte
Unitati mmol/l (mg/dl, mval/l) Timpul de reactie / Punctele  10/10-25 (STAT 4/10-25)
Pipetarea reactivului Diluant (H.0) de test
Ri 97 yl _ Lungimea de unda 505/600 nm
Ro o7 i _ (sub/principald)
Sensul reactiei Descrescator
itati I/l | N
Volumele probelor Proba Dilutia probei U.m &l o mmolf (mg/d m\./a U
Probi Diluant (NaC)) Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 97 pl
Normal 3yl - - Ro o7 “I
Scazut 9l 20 i 100 s
Crescut 6yl - - y o )
Aplicatie pentru urina Volumele probelor Proba Dilutia probei
o _ Proba Diluant (NaCl)
D.eflnma testului cobas ¢ 311 o Normal 64l 14 4 140
Tipul de test Fljlunnacliare in2 Seazut 3 144 140 4
12l 144l 140 pl
Timpul de reactie / Punctele 10/6-17 (STAT 4/6-17) Cresut H 4 ou
de test Calibrarea
Lungimea de unda 505/600 nm Calibratori S1: H,0
(sub/principala) $2: Cias.
Sensul reactiei Descrescator Modul de calibrare Liniar
Uln'tat' o mmol/ (mg/d myaI/I) Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte
Pipetarea reactivului Diluant (H;0) * dupa schimbarea lotului de reactivi
R1 97 ul * dupa cum este necesar conform
R2 97 4l procedurilor de control al calitétii
Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
5 o ‘ calibrarii efectuata de laborator.
Volumele probelor Proba Dilutia probei Trasabilitatea: Aceastd metoda a fost standardizata cu spectrometrie
Probd Diluant (Nac|) ~atomica de absorbtie.
Normal 6l 144 140 Pentru SUA, aceasta metoda a fost standardizata cu SRM 956.
Scéizut 3yl 14 140 i gz;‘;:;%;a"‘é?“
Crescut 6yl 14yl 140 I P
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Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
,Referinte comanda”.

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

Uring

Controalele cantitative de urind sunt recomandate pentru controlul de rutind
al calitatii.

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 s stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementarile guvernamentale aplicabile si indrumarile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

Factori de conversie: mmol/l x 2.43 = mg/dl

mg/dl x 0.411 = mmol/l
mval/l x 0.5 = mmol/l
mval/l x 1.22 = mg/d|
mval/l = mEq/l

Nota: Dacd unitatea este schimbata din unitatea primard mmol/l in mg/dl
sau mval/l in aplicatiile MG-2 ACN (8)701 si SMG2 ACN (8)688 pentru
ser/plasma, campul corespunzator pentru limita inferioara de sensibilitate

trebuie modificat din ,-99999” in una dintre urméatoarele valori:

2. Unitatea mg/dl ,Limita de sensibilitate” inferioara = -5967
3. Unitatea mval/l ,Limita de sensibilitate” inferioard = -7250

Nu este necesaré nicio modificare manuala pentru aplicatiile pentru urind
MGU-2 ACN (8)704 si SMG2U ACN (8)689.

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de magneziu de 0.7 mmol/l (1.7 mg/dl, 1.4 mvalll).

Ser/plasméa

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

Hemoliz&:” Fard interferentd semnificativa pand la un indice H de 800
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 496 pmol/l (800 mg/dl)).

Rezultatele crescute datoritd hemolizei depind de continutul de analit in
eritrocitele lizate.

Lipemia (Intralipid):” Férd interferentd semnificativa pand la un indice L

de 2000. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) i
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.89

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

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

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de magneziu de 1.7 mmol/l (4.1 mg/dl, 3.4 mvalfl).

Uree: Fard interferentd semnificativa cu ureea pana la o concentratie de
1500 mmol/l (9009 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
spdlare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas ¢. 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

cobas’

spaldrii speciale pentru evitarea contamindrii este disponibila prin
cobas link, in unele cazuri fiind necesard 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

Ser/plasma

0.10-2.0 mmol/l (0.243-4.86 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:2.

Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testrii sunt automat
fnmultite cu 2.

Urind
0.56-11.0 mmol/l (1.36-26.7 mg/dI)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:2.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu 2.

Limitele inferioare de masurare
Limita de blanc si limita de detectie
Ser/plasma

Limita de blanc =0.05 mmol/l (0.122 mg/dl)

Limita de detectie =0.10 mmol/l (0.243 mg/dl)

Urina

Limité de blanc =0.28 mmol/l (0.680 mg/dl)

=0.56 mmol/l (1.36 mg/d)

Atéat Limita de blanc cat si Limita de detectie au fost masurate in
concordanta 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 = 60 determinari pentru probe fdra analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gésite 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 celei mai mici concentratii de analit care
poate fi detectata (valoare superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).

Valori asteptate'!

Limita de detectie

Ser/plasma:

Nou-ndscut: 0.62-0.91 mmol/l (1.5-2.2 mg/dl)
5 luni-6 ani: 0.70-0.95 mmol/l (1.7-2.3 mg/dl)
6-12 ani 0.70-0.86 mmol/l (1.7-2.1 mg/dI)
12-20 ani 0.70-0.91 mmol/l (1.7-2.2 mg/dl)
Adulti: 0.66-1.07 mmol/l (1.6-2.6 mg/dl)
60-90 ani 0.66-0.99 mmol/l (1.6-2.4 mg/dl)
> 90 de ani: 0.70-0.95 mmol/l (1.7-2.3 mg/dl)
Urind (24 h):

3.0-5.0 mmol/zi (72.9-121.5 mg/z)

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 referinta.

Datele specifice de performanta

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

Precizia a fost determinaté folosind probe umane si controale in Marimea probei (n) = 57

concordantd cu cerintele GLSI (Institutul pentru Standarde Clinice side

Laborator) EP5 cu repetabllltate si precizie intermediara (2 alicote per Passing/Bablok? Regresie liniard

rocesare, 2 procesari zilnic, 21 zile
Ru fost obtinuﬁe urmatoarele rezultat)e: y =1.025x +0.043 mmol/ y =1.025x +0.038 mmol/

Ser/plasméa T=0.994 r=1.00
Concentratiile probelor au fost intre 0.630 si 10.5 mmol/l (1.53 si

Repetabilitate Medie SD cv 255 mg/d)).

mmol/l (mg/di) mmol/l (mg/di) % Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
Precinorm U 0.891 (2.17) 0.008(002) 09 :”i”z_"are'e cobas ¢ 311.
Precipath U 173 (4.20) 0.01(0.02) 08 1 ) e}z:']r:g);ann WR, Stummvoll HK, Lehmann P, eds. Elektrolyte, Klinik und
Seruman 1 0.588 (1.43) 0.006 (0.01) 1.1 Labor, 2nd ed. Vienna/New York: Springer-Verlag 1997.
Seruman 2 0.797 (1.94) 0.007 (0.02) 0.8 2 Zumkley H, Spieker C, eds. Die Magnesiumfibel. Einhorn-Presse-
Ser uman 3 135 (3.3) 0.01 (0.0) 07 Veriag, Reinbek, 1991.

3 Ehrhardt V, Paschen K, Vogt W, et al. Magnesium-Bestimmung im
Precizie intermediara Medie SD cv Serum und Urin mit einer verbesserten Xylidyl-Blau-Methode.
Workshop Kaiserslautern. Workshop Report Magnesium 1989.

mmol/ (mg/d) mmol/ (mg/d) % 4 Ehrhardt V, Appel W, Paschen K, et al. Evaluierung eines Xylidyl-Blau-
Precinorm U 0.891 (2.17) 0.009 (0.02) 1.0 ?gggir&zsuq 1Bestimmung von Magnesium. Wien Klin Wschr
Precipath U 1.73 (4.20) 0.02(0.05) 1.0 5 Mann CK, Yoe JH. Spectrophotometric determination of magnesium
Ser uman 1 0.588 (1.43) 0.008 (0.02) 1.3 with sodium 1-azo-2-hydroxy-3-(2,4-dimethyl-carboxanilido)-
Ser uman 2 0.797 (1.94) 0.009 (0.02) 11 ?Sgghgge:zgg_égs-hydroxy-benzene-s-sulfonate) Anal Chem
Ser uman 3 1.35(3.3) 0.01(0.0) 0.9 6 Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations. WHO
Urind Publication WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2: Jan 2002.

. ) 7 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of

Repetabilitate Medie sD cv Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem

mmol/l (mg/all) mmol/l (mg/al) % 1986,32:470-475.

o 8 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Liquicheck 1 2.16 (5.25) 0.03 (0.07) 1.4 Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.
Liquicheck 2 5.16 (12.5) 0.04 (0.1) 0.8 9 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:

- < recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
Urind umand 1 1.50 (3.65) 0.03(0.07) 18 interference studies. Ann Clin Biochem 2001:38:376-385.
Urind umana 2 6.29 (15.3) 0.05 (0.1) 0.8 10 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
Urind umana 3 9.59 (23.3) 0.06 (0.2) 0.6 assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.
Precizie intermediara Medie SD cv 11 Wu AHB, ed. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th ed.
mmoll (mg/d) mmoll (mg/d) % Philadelphia, PA. WB Saunders Company 2006.706-709:
12 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
Liquicheck 1 2.16 (5.25) 0.03 (0.07) 15 for method transformation. Application of linear regression procedures

- for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin

Liquicheck 2 5.16 (12.5) 0.06 (0.2) 1.1 Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Urind umana 1 1.50 (3.65) 0.03(0.07) 2.1 in aceasta Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca

Urind umand 2 6.29 (15.3) 0.06 (0.2) 0.9 separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreagd
o ) si cea fractionala a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare

Urind umana 3 9.59 (23.3) 0.07 (0.2) 0.8 pentru mii.

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat

analizoarele cobas ¢ 311. producdtorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul

Compararea metodelor si/sau pacientul este stabilit.

Valorile magneziului pentru probele de ser/plasma si urind umand obtinute Simboluri

pe un analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
determinate folosind reactivul corespunzator pe un analizor Roche/Hitachi faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
917 (x). dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):
S‘ir/, plasma , Continutul kitului
Marimea probei (n) = 75 . - .
% Volum dupa reconstituire sau omogenizare
. 12 e
Passing/Bablok Regresie linard G Numarul Global al Articolului Comercia
y =1.029x - 0.015 mmol/l y =1.031x - 0.019 mmol/l
T=0.985 r=0.999 Adaugérile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o baré de modificare din margine.

© 2021, Roche Diagnostics
Concentratiile probelor au fost intre 0.308 si 1.67 mmol/l (0.748 si

4.06 mg/dl).
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PreciControl ClinChem Multi 1

05947626 190
05117003 190
05117208 922

Romana

Informatii despre sistem

Pentru ut|l|zarea pe analizoarele Roche/Hitachi MODULAR si cobas ¢
codul pentru control este 391 (PCCCH).

Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi cobas ¢ 513 codul pentru
control este 30391 (PCCC1).

Pentru utilizarea pe analizoarele COBAS INTEGRA, codul de identificare al
sistemului este 07 7469 3.

Scopul utilizarii

PreciControl ClinChem Multi 1 se utilizeaza pentru controlul calitétii prin
monitorizarea acuratetei si preciziei pentru metodele cantitative, dupa cum
este specificat in flsele cu valori de referinta.

Prezentare generala

PreciControl ClinChem Multi 1 este un control liofilizat pe baza de ser
uman. Concentratiile si activitatile ajustate ale componentelor serurilor de
control sunt de regula in intervalul normal sau la pragul normal/patologic.

Este posibil ca unele metode, dupa cum este specificat in fisele cu valori de
referintd, sa nu fie disponibile in toate térile.

Reactivi - solutii de lucru

Componentele reactive din liofilizat:

Serul uman cu aditivi chimici si materiale de origine biologica, dupad cum
este specificat.

Originea aditivilor biologici este urmatoarea:

Analit Origine

ALT (GPT) uman, recombinant

AST (GOT) uman, recombinant
Aldolaza tesut muscular de iepure

Fosfataza alcalina placenta umana (recombinanta)

Amilaza totald salivd umana / pancreas porcin
Amilaza pancreatica pancreas porcin

Creatin Kinaza CK-MM umana / CK-MB umana (recombinanta)

CK-MB CK-MB umana (recombinanta)
y-GT uman, recombinant

GLDH bacteriand, recombinanta
LDH inima porcind

Lipaza pancreas uman (recombinant)
Fosfataza acida prostatd umand / cartof

ASLO ovine

CRP uman

Transferind uman

Feritind uman

Compusii nereactivi din liofilizat:
Stabilizatori

Concentratiile si activitatile componentelor sunt specifice lotului. Valorile
tintd exacte sunt date in fisele cu valori de referinta disponibile in format
electronic sau incluse.

Valorile sunt de asemenea codificate in cartonasele incluse cu coduri de
bare ale controalelor pentru analizoarele Roche/Hitachi MODULAR,
COBAS INTEGRA si cobas ¢ 111.

Pentru analizoarele cobas ¢ (cu exceptia analizorului cobas ¢ 111) valorile
sunt codificate in fisierele electronice trimise prin linkul cobas cétre
analizoare.

—> 4 x 5 ml Control
—> 20 x 5 ml Control
—> 20 x 5 ml Control (QCS)

cobas’

Valorile si intervalele tinta

Valorile tlnta au fost masurate utilizand metoda mentionata in fisele cu
valori de referintd disponibile in format electronic sau incluse. Masuratorile
pentru metodele Roche au fost realizate sub conditii standardizate stricte
pe analizoarele Roche folosind reactivii sistemului Roche si calibratorul
principal Roche. Valoarea tinta specificatd este media tuturor valorilor
obtinute. Intervalul de control corespunzator este calculat ca valoarea tinta
+3 deviatii standard (deviatia standard fiind valoarea obtinuta de pe urma
mésurarilor mai multor valori tintd). Rezultatele trebuie sé fie ntre limitele
precizate. Fiecare laborator trebuie s stabileasca masurile corective
aplicabile in cazul in care valorile depdsesc limitele normale.

Se poate observa o diferentd nesemnificativé din punct de vedere clinic
intre valoarea (valorile) enumerate in fisa cu valori de referinta si valoarea
(valorile) obtinute din datele lizibile ale instrumentului. Acest lucru este
cauzat de:

= rotunjirea valorii (valorilor) in timpul conversiei de la unitatea in care
sunt exprimate datele lizibile ale instrumentului in unitatea utilizata.

= calcularea intervalelor prin intermediul analizorului utilizand valorile

procentuale pentru intervalele codificate in codurile de bare.
Trasabilitatea valorii tintd este disponibila in Fisele de metode ale
respectivilor reactivi ai sistemului care vor fi folosm in asociere cu
calibratorul recomandat.

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 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.

Toate produsele de origine umana trebuie considerate potential infectante.
Toate produsele derivate din sdnge 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
Admlnlstratla de Control al Alimentelor si Medicamentelor (FDA) sau care
sunt in conformitate cu reglementarile Iegale 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 absolutd riscul potential infectant, produsul trebuie manipulat cu
aceeasi atentie ca i un specimen de la pacient. In cazul expunern trebuie
urmate directivele autontatllor de sénétate responsabile.’?

Manipularea

Deschideti cu atentie un flacon, evitdnd pierderile de ser liofilizat i pipetati
in exact 5.0 ml de apa distilata/deionizata. Inchideti cu atentie flaconul si
dizolvati continutul in totalitate amestecénd ocazional usor timp de

30 minute. Evnatl formarea de spuma.

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
analizoarele Roche/Hitachi MODULAR si sistemele cobas ¢ (cu exceptia
analizorului cobas ¢ 513) pentru identificarea controlului. Aplicati etichetele
cu coduri de bare pe tuburile de transport al recipientelor pentru probe care
contin materialul de control.

Depozitare i stabilitate

A se depozita la 2-8 °C.

Criteriul pentru datele de stabilitate afirmate de compania Roche:
Recuperare in intervalul + 10 % din valoarea initiala.

Stabilitatea serului de control liofilizat:

Péana la data expirdrii indicata la 2-8 °C.
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PreciControl ClinChem Multi 1

Stabilitatea componentelor dupa reconstituire*; ©2021, Roche Diagnostics
la 15-25°C 12 ore C € 0123

la 2-8°C 5 zile

la (-15)-(-25) °C 28 de zile (dac& congelati o data) wl e

*Exceptii: vezi mai jos

Stabilitatea bilirubinei totale, a bilirubinei directe, a fosfatazei acide, a
fosfatazei acide prostatice si a CNLF in serul de control reconstituit
(depozitat la intuneric):

la 15-25 °C 8 ore

la 2-8°C 24 ore

la (-15)-(-25) °C 14 de zile (dacd congelati o datd)
Stabilitatea ALT in serul de control reconstituit:

la 15-25°C 12 ore

la 2-8°C 5 zile

la (-15)-(-25) °C 14 de zile (dacé congelati o datd)

Posibila aparitie a unei culori verzui nu are niciun efect asupra recuperérii
valorilor.

Depozitati controlul cu capacul strans inchis si ferit de lumina atunci cand
nu este utilizat.

Materialele furnizate

= Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru”

= Etichete cu coduri de bare

Materialele necesare (nefurnizate)

* Reactivii sistemului Roche si analizoarele de chimie clinica

= Echipament general de laborator

Test

Distribuiti volumul necesar intr-un recipient pentru probe si testati-l in
acelasi fel ca probele de la pacienti.

Controalele ar trebui procesate zilnic in paralel cu probele de la pacienti si
dupa fiecare calibrare. Intervalele pentru control trebuie adaptate la
cerintele individuale ale laboratorului.

Urmati reglementérile in vigoare in legétura cu controlul calitétii.

Referinte

1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

In aceasté 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.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta poate fi consultat
aici:

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

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeazd 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 dupa reconstituire sau omogenizare

|

GTIN Numadrul Global al Articolului Comercial

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

R +800 5505 6606

cobas’

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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PreciControl ClinChem Multi 2

05947774190
05117216190
05117291922

Romana

Informatii despre sistem

—> 4 x 5 ml Control
—> 20 x 5 ml Control
—> 20 x 5 ml Control (QCS)

Pentru utilizarea pe sistemele de analiz& cobas ¢ si COBAS INTEGRA,
consultati fisa de metode corespunzatoare testului pentru identificarea

sistemelor.
Scopul utilizarii

PreciControl ClinChem Multi 2 se utilizeaza pentru controlul calitétii prin

monitorizarea acuratetei si preciziei pentru metodele cantitative, dupa cum

este specificat in flsele cu valori de referinta.

Prezentare generala

PreciControl ClinChem Multi 2 este un control liofilizat pe baza de ser

uman. Concentratiile si activitatile ajustate ale componentelor serurilor de

control se incadreaza de regula in intervalul patologic.

Este posibil ca unele metode, dupa cum este specificat in fisele cu valori de

referintd, sd nu fie dlsponlblle in toate tdrile.

Reactivi - solutii de lucru
Componentele reactive din liofilizat:
Serul uman cu aditivi chimici si materiale de origine biologica, dupa cum

este specificat.

Originea aditivilor biologici este urmatoarea:

Analit

ALT (GPT)

AST (GOT)
Aldolaza
Fosfataza alcalind
Amilaza totald
Amilaza pancreaticd
Colesterol
Creatinkinaza
CK-MB

y-GT

GLDH

LDH

Lipaza

Fosfataza acida
ASLO

CRP

Transferind
Feritind

Origine

umand, recombinanta

umand, recombinanta

tesut muscular de iepure
placentd umana (recombinantd)
salivd umana/pancreas porcin
pancreas porcin

plasma bovinad

CK-MM umana/CK-MB umana (recombinanta)
CK-MB umana (recombinant)
umana, recombinanta
bacteriand, recombinanta

inim& porcind

pancreas uman (recombinant)
prostatd umana/cartof

oaie

umana

umana

umana

Compusii nereactivi din liofilizat:

Stabilizatori

Concentratiile si activitatile componentelor sunt specifice lotului. Valorile
tintd exacte sunt date in fisele cu valori de referinta disponibile in format

electronic sau incluse.

Valorile sunt, de asemenea, codificate in fisele incluse cu coduri de bare
pentru controale pentru analizoarele COBAS INTEGRA si cobas ¢ 111.

Pentru analizoarele cobas ¢ (cu exceptia analizorului cobas ¢ 111) valorile

sunt codificate in fisierele electronice trimise prin linkul cobas cétre

analizoare.

Valorile si intervalele tinta
Valorile tinta au fost masurate utilizdnd metoda mentionata in fisele cu

valori de referinta disponibile in format electronic sau incluse. Masuratorile

pentru metodele Roche au fost realizate sub conditii standardizate stricte
pe analizoarele Roche folosind reactivii sistemului Roche si calibratorul

cobas’

principal Roche. Valoarea tinta specificata este media tuturor valorilor
obtinute. Intervalul de control corespunzator este calculat ca valoarea tinta
+3 deviatii standard (deviatia standard fiind valoarea obtmuta de pe urma
mésurarilor mai multor valori tinta). Rezultatele trebuie sé fie ntre limitele
precizate. Fiecare laborator trebuie s stabileasca masurile corective
aplicabile in cazul in care valorile depésesc limitele normale.

Se poate observa o diferentd nesemnificativd din punct de vedere clinic
intre valoarea (valorile) enumerate in fisa cu valori de referinté si valoarea
(valorile) obtinute din datele lizibile ale instrumentului. Acest lucru este
cauzat de:

= rotunjirea valorii (valorilor) in timpul conversiei de la unitatea in care
sunt exprimate datele lizibile ale instrumentului in unitatea utilizata.

= calcularea intervalelor prin intermediul analizorului utilizand valorile

procentuale pentru intervalele codificate in codurile de bare.
Trasabilitatea valorii tintd este disponibila in Fisele de metode ale
respectivilor reactivi ai sistemului care vor fi folositi in asociere cu
calibratorul recomandat.

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: mampulatl deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseunle in conformitate cu |nstruct|un|le 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.

Toate produsele de origine umana trebuie considerate potential infectante.
Toate produsele derivate din sdnge uman sunt preparate exclusiv din
sangele donatorilor testati individual si nu contin HBsAg sau anticorpi anti-
HCV sau HIV. Metodele de testare utilizeaza teste care au fost aprobate de
Administratia de Control al Alimentelor si Medicamentelor (FDA) sau care
sunt in conformitate cu reglementarile Iegale 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 o proba de'la pacient. in cazul expunerii, trebuie
urmate directivele autontanlor de sanatate responsabile.’2

Manipularea

Deschideti cu atentie un flacon, evitand pierderile de ser liofilizat, si pipetati
in exact 5.0 ml de apa distilata/deionizata. Inchideti cu atentie flaconul si
dizolvati continutul in totalitate amestecand ocazional usor t|mp de

30 minute. Evnatl formarea de spuma.

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
sistemele cobas ¢ (cu exceptia analizorului cobas ¢ 513) pentru
identificarea controlului. Aplicati etichetele cu coduri de bare pe tuburile de
transport al recipientelor pentru probe care contin materialul de control.

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C.

Criteriul pentru datele de stabilitate indicate de compania Roche:
Recuperare in intervalul £10% din valoarea initiald.

Stabilitatea serului de control liofilizat:

Pana la data expirdrii indicata la 2-8 °C.

Stabilitatea componentelor dupa reconstituire*;

la 15-25 °C 12 ore

la 2-8°C 5 zile

la (-15)-(-25) °C 28 de zile (dacé congelati o data)
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PreciControl ClinChem Multi 2

© 2022, Roche Diagnostics

*Exceptii: vezi mai jos

Stabilitatea bilirubinei totale, a fosfatazei acide, a fosfatazei acide prostatice C € 0123

si a CTLF in serul de control reconstituit (depozitat ferit de lumind):

la 15-25°C 8 ore v
la 2-8°C 24 ore
la (-15)-(-25) °C 14 de zile (dacd congelati o datd)

Stabilitatea bilirubinei directe in serul de control reconstituit (depozitat ferit
de lumind):

la 15-25 °C 8 ore

la 2-8°C 24 ore

la (-15)-(-25) °C 10 de zile (dacé congelati o datd)
Stabilitatea ALT in serul de control reconstituit:

la 15-25 °C 12 ore

la 2-8°C 5 zile

la (-15)-(-25) °C 14 de zile (dacd congelati o datd)

Posibila aparitie a unei culori verzui nu are niciun efect asupra recuperarii
valorilor.

Depozitati controlul cu capacul stréns inchis si ferit de lumind atunci cand
nu este utilizat.

Materialele furnizate

= Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru”

= Etichete cu coduri de bare

Materialele necesare (nefurnizate)

= Reactivii sistemului Roche si analizoarele de chimie clinica

= Echipament general de laborator

Test

Distribuiti volumul necesar intr-un recipient pentru probe si testati- in
acelasi fel ca probele de la pacienti.

Controalele ar trebui procesate zilnic in paralel cu probele de la pacienti si
dupa fiecare calibrare. Intervalele pentru control trebuie adaptate la
cerintele individuale ale laboratorului.

Urmati reglementérile in vigoare in legétura cu controlul calitétii.

Referinte

1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

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 utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producatorului 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 urmétoarele simboluri si semne suplimentare

fatd 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 Numérul Global al Articolului Comercial

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

www.roche.com

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

R +800 5505 6606

cobas’
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PreciControl HbA1c norm

05479207 190 4 x 1 ml Control
05991323 922 4 x 1 ml Control (QCS)
Romana

Informatii despre sistem

Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi cobas ¢ codul serului de
control este 208.

Pentru utilizarea pe analizoarele COBAS INTEGRA, codul de identificare al
sistemului este 07 7477 4.

Pentru utilizarea pe analizorul Roche/Hitachi cobas ¢ 513 codurile de
control pot fi gasite in urmatorul tabel:

PCAIN
Cod Denumire scurtd
30001 PCAINWSH
30002 PCATNWS2
30003 PCA1NHS1
30004 PCAINHS2

Au fost atribuite coduri diferite pentru a face diferenta dintre sangele
integral (W) si hemolizat (H), precum si intre sondele de probe St si 2.

Scopul utilizarii

PreciControl HbA1c norm se utilizeaza pentru controlul calitatii prin
monitorizarea exactitétii si preciziei pentru metodele cantitative, dupd cum
este specificat in flsele cu valori de referinta.

Prezentare generala

PreciControl HbA1c norm este un ser de control lichid pe baza de sange
uman hemolizat.

Concentratiile ajustate ale componentelor serurilor de control sunt de reguld
in intervalul normal sau la pragul normal/patologic.

Este posibil ca unele metode, dupa cum este specificat in fisele cu valori de
referintd, sd nu fie dlsponlblle in toate tarile.

Reactivi - solutii de lucru
Compusii reactivi din serurile de control lichide:
Sénge uman hemolizat

Concentratiile compusilor sunt specifice lotului. Valorile tintd exacte sunt
date in flsele cu valori de referinta disponibile in format electronic sau
incluse.

Valorile sunt de asemenea codificate in cartonasele incluse cu coduri de
bare de control pentru analizoarele COBAS INTEGRA si cobas ¢ 111.

Pentru analizoarele cobas ¢ (cu exceptia analizorului cobas ¢ 111) valorile
sunt codificate in fisierele electronice trimise prin linkul cobas cétre
analizoare.

Valorile si intervalele tinta

Valorile tintd au fost méasurate utiliznd metoda mentionat in fisele cu
valori de referinta disponibile in format electronic sau incluse. Masuratorile
pentru metodele Roche au fost realizate sub conditii standardizate stricte
pe analizoarele Roche folosind reactivii sistemului Roche si calibratorul
principal Roche. Valoarea tintd specificata este media tuturor valorilor
obtinute. Intervalul de control corespunzator este calculat ca valoarea tinta
+3 deviatii standard (deviafia standard fiind valoarea obtinuta de pe urma
masurdrilor mai multor valori tintd). Rezultatele trebuie sa fie intre limitele
precizate. Fiecare laborator trebuie si stabileasca mésurile corective
aplicabile in cazul in care valorile depésesc limitele normale.

Se poate observa o diferentd nesemnificativa din punct de vedere clinic
intre valoarea (valorile) enumerate in fisa cu valori de referintd si valoarea
(valorile) obtinute din datele lizibile ale instrumentului. Acest lucru este
cauzat de:

= rotunjirea valorii (valorilor) in timpul conversiei de la unitatea in care
sunt exprimate datele lizibile ale instrumentului in unitatea utilizata.

= calcularea intervalelor prin intermediul analizorului utilizand valorile

procentuale pentru intervalele codificate in codurile de bare.
Trasabilitatea valorii tint este disponibild in Fisele de metode ale
respectivilor reactivi ai sistemului care vor fi folositi in asociere cu
calibratorul recomandat.

cobas’

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.

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 direcfivele autoritatilor de sénétate responsabile.!2

Manipularea

Produsul este livrat in stare gata de utilizat. Amestecati cu atentie inainte
de utilizare. Evitai formarea de spuma.

Echilibrati controlul la temperatura camerei inainte de utilizare.

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
sistemele cobas ¢ (cu exceptia analizorului cobas ¢ 513) pentru
identificarea serului de control. Aplicati etichetele cu coduri de bare pe
tuburile de transport al recipientelor pentru probe care contin materialul de
control.

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C.

Criteriile pentru datele de stabilitate afirmate de compania Roche:

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

Nedeschis: Pénd la data expirdrii indicatd la 2-8 °C.

Dupé deschidere: 28 zile la 2-8 °C sau 12 sdptaméni la
(-15)-(=25) °C, cu conditia ca distribuirea
controlului sa aiba loc fara contaminare
microbiand, de exemplu prin scurgere.
Congelati 0 singura datd.

Depozitati serul de control cu capacul stréns inchis atunci cand nu este
utilizat.

Materialele furnizate

= Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru”

= Etichete cu coduri de bare

Materialele necesare (nefurnizate)

= Reactivii sistemului Roche si analizoarele de chimie clinica

= Echipament general de laborator

Test

Distribuiti volumul necesar intr-un recipient pentru probe si testati-l in
acelasi fel ca probele de la pacienti.

Controalele ar trebui procesate zilnic in paralel cu probele de la pacienti si
dupa fiecare calibrare. Intervalele pentru control trebuie adaptate la
cerintele individuale ale laboratorului.
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PreciControl HbA1c norm

Urmati reglementarile in vigoare in legétura cu controlul calitétii.

Referinte

1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

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.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta poate fi consultat
aici:

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

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 Numadrul Global al Articolului Comercial

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

C€ozs

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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PreciControl HbA1c path

05912504 190
05991331 922

Romana

Informatii despre sistem

Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi cobas ¢ codul serului de
control este 209.

Pentru utilizarea pe analizoarele COBAS INTEGRA, codul de identificare al
sistemului este 07 7478 2.

Pentru utilizarea pe analizorul Roche/Hitachi cobas ¢ 513 codurile de
control pot fi gasite in urmatorul tabel:

PCA1P
Cod Denumire scurtd
30011 PCA1PWSH1
30012 PCA1PWS2
30013 PCA1PHS1
30014 PCA1PHS2

Au fost atribuite coduri diferite pentru a face diferenta dintre sangele
integral (W) si hemolizat (H), precum si intre sondele de probe St si 2.

Scopul utilizarii

PreciControl HbA1c path se utilizeaza pentru controlul calitétii prin
monitorizarea exactitétii si preciziei pentru metodele cantitative, dupd cum
este specificat in flsele cu valori de referinta.

Prezentare generala

PreciControl HbA1c path este un ser de control lichid pe baza de sange
uman hemolizat.

Concentratiile ajustate ale componentelor serurilor de control se incadreaza
de reguld in intervalul patologic.

Este posibil ca unele metode, dupa cum este specificat in fisele cu valori de
referintd, sd nu fie dlsponlblle in toate tarile.

Reactivi - solutii de lucru
Compusii reactivi din serurile de control lichide:
Sénge uman hemolizat, HbA1c glicat in vitro

Concentratiile compusilor sunt specifice lotului. Valorile tintd exacte sunt
date in flsele cu valori de referinta disponibile in format electronic sau
incluse.

Valorile sunt de asemenea codificate in cartonasele incluse cu coduri de
bare de control pentru analizoarele COBAS INTEGRA si cobas ¢ 111.

Pentru analizoarele cobas ¢ (cu exceptia analizorului cobas ¢ 111) valorile
sunt codificate in fisierele electronice trimise prin linkul cobas cétre
analizoare.

Valorile si intervalele tinta

Valorile tintd au fost méasurate utiliznd metoda mentionat in fisele cu
valori de referinta disponibile in format electronic sau incluse. Masuratorile
pentru metodele Roche au fost realizate sub conditii standardizate stricte
pe analizoarele Roche folosind reactivii sistemului Roche si calibratorul
principal Roche. Valoarea tintd specificata este media tuturor valorilor
obtinute. Intervalul de control corespunzator este calculat ca valoarea tinta
+3 deviatii standard (deviafia standard fiind valoarea obtinuta de pe urma
masurdrilor mai multor valori tintd). Rezultatele trebuie sa fie intre limitele
precizate. Fiecare laborator trebuie si stabileasca mésurile corective
aplicabile in cazul in care valorile depésesc limitele normale.

Se poate observa o diferentd nesemnificativa din punct de vedere clinic
intre valoarea (valorile) enumerate in fisa cu valori de referintd si valoarea
(valorile) obtinute din datele lizibile ale instrumentului. Acest lucru este
cauzat de:

= rotunjirea valorii (valorilor) in timpul conversiei de la unitatea in care
sunt exprimate datele lizibile ale instrumentului in unitatea utilizata.

= calcularea intervalelor prin intermediul analizorului utilizand valorile

procentuale pentru intervalele codificate in codurile de bare.
Trasabilitatea valorii tint este disponibild in Fisele de metode ale
respectivilor reactivi ai sistemului care vor fi folositi in asociere cu
calibratorul recomandat.

4 x 1 ml Control
4 x 1 ml Control (QCS)

cobas’

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.

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 direcfivele autoritatilor de sénétate responsabile.!2

Manipularea

Produsul este livrat in stare gata de utilizat. Amestecati cu atentie inainte
de utilizare. Evitai formarea de spuma.

Echilibrati controlul la temperatura camerei inainte de utilizare.

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
sistemele cobas ¢ (cu exceptia analizorului cobas ¢ 513) pentru
identificarea serului de control. Aplicati etichetele cu coduri de bare pe
tuburile de transport al recipientelor pentru probe care contin materialul de
control.

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C.

Criteriile pentru datele de stabilitate afirmate de compania Roche:

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

Nedeschis: Pénd la data expirdrii indicatd la 2-8 °C.

Dupé deschidere: 28 zile la 2-8 °C sau 12 sdptaméni la
(-15)-(=25) °C, cu conditia ca distribuirea
controlului sa aiba loc fara contaminare
microbiand, de exemplu prin scurgere.
Congelati 0 singura datd.

Depozitati serul de control cu capacul stréns inchis atunci cand nu este
utilizat.

Materialele furnizate

= Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru”

= Etichete cu coduri de bare

Materialele necesare (nefurnizate)

= Reactivii sistemului Roche si analizoarele de chimie clinica

= Echipament general de laborator

Test

Distribuiti volumul necesar intr-un recipient pentru probe si testati-l in
acelasi fel ca probele de la pacienti.

Controalele ar trebui procesate zilnic in paralel cu probele de la pacienti si
dupa fiecare calibrare. Intervalele pentru control trebuie adaptate la
cerintele individuale ale laboratorului.
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PreciControl HbA1c path

Urmati reglementarile in vigoare in legétura cu controlul calitétii.

Referinte

1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

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.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta poate fi consultat
aici:

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

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 Numadrul Global al Articolului Comercial

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

C€ozs

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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Rheumatoid Factors II
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi

REF
REF| folosite) cobas ¢ pack
20764574 322 | Rheumatoid Factors Il 100 de teste Cod de identificare al | .\ o 311 cobas ¢ 501/502

Materialele necesare (nefumizate):

sistemului 07 6457 4

12172828 322 | Preciset RF (5 x 1 ml) Coduri 725-729
03005496 122 | RF Control Set RF (4 x 1 ml) Cod 215 Nivelul |
Cod 216 Nivelul Il
. Cod de identificare al
0,
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romana Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de

Informatii despre sistem
Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

RF-ll: ACN 017
Pentru analizorul cobas ¢ 502;
RF-ll: ACN 8017

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a Factorului reumatoid (RF-11)
in serul si plasma umand pe sisteme Roche/Hitachi cobas ¢. Mésurétorile
pot fi utile n diagnosticarea artritei reumatoide.

Prezentare generala'23456,7,8910

Factorul reumatoid este un grup heterogen de autoanticorpi orientati
impotriva determinantilor antigenici pe regiunea Fc a moleculelor IgG
Acestia sunt |mportant| in diagnosticarea artritei reumatoide, dar se
regasesc siin alte afectlunl reumatice inflamatorii i in diferite afectiuni
nereumatice. Ei se regasesc, de asemenea, sila persoanele clinic
sdnitoase cu varsta peste 60 ani. in pofida acestor restrictii, detectarea
factorului reumatoid este un criteriu de diagnosticare al Coleglulw American
de Reumatologie pentru clasificarea artritei reumatoide. Autoanticorpii apar
la toate clasele de imunoglobuline, desi metodele analitice uzuale sunt
limitate la detectarea factorilor reumatoizi de tipul IgM.

Procedura clasica pentru cuantificarea factorilor reumatoizi este prin
aglutinarea cu eritrocite sensibilizate cu IgG de la oaie sau particule de
latex. Problemele specmce acestor metode semicantitative sunt precizia si
repetabilitatea scdzutd intre laboratoare impreuna cu dificultatile de
standardizare. Din aceste motive au fost create noi metode de testare, cum
ar fi nefelometria, turbidimetria, testele imunologice enzimatice i metoda
radioimuna. Testul RF de la Roche se bazeaza pe principiul aglutmaru
imunologice cu accentuarea reactiei cu ajutorul latexului.

Procedura de masurare*56
Test imunoturbidimetric.
IgG inactivat termic atasat de particulele de latex (antigenul) reactioneaza

cu anticorpii FR din probé pentru a forma compusi antigen/anticorp care,
dupd aglutinare, pot fi mésurati turbidimetric.

Reactivi - solutii de lucru

R1  Solutie tampon de glicina: 170 mmol/l, pH 8.0; polietilen glicol:
0.05 %; albumina din ser bovin; stabilizator; conservant

R2  Particule de latex acoperite cu IgG uman; solutie tampon de
glicind: 170 mmol/l, pH 7.3; stabilizator; conservant

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

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 alergicé a pielii.

Prevenire:

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

pa72 Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminaté in afara
locului de munca.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

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

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

Eliminare:

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

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecté indrumérile GHS
UE.

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

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 sanatate responsabile.!"12

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat
Amestecati bine pachetul cobas ¢ inainte de plasarea pe analizor.
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Rheumatoid Factors II

intoarce;i cu grija flaconul cu reactiv de cateva ori pentru a va asigura cé
componentele reactivului sunt amestecate.

Depozitare si stabilitate
RF-Ii

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 8 saptaméni

Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data de
expirare 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 pregétirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzétoare.

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

plasmé: Li-heparind si plasma K,-EDTA

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 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.

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.

Stabilitate: 3 1zila20-25°C
8 zile la 4-8 °C
3 luni la -20 °C (congelati doar o singuré
datd)
Afirmatiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de catre producator
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referinta si doar
pentru intervalele de temperatura/timp spemﬂcate 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.

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. Consulta’u 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 2-puncte
finale
Timpul de reactie / Punctele  10/7-18

de test

Lungimea de unda
(sub/principald)
Sensul reactiei
Unitate

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

definitia testului cobas ¢ 501
Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principald)
Sensul reactiei
Unitate

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principald)
Sensul reactiei
Unitate

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Calibrarea

Calibratori

Modul de calibrare

cobas’

800/570 nm

Crescétor
Ul/ml

Diluant (H,0)
90 ul -
30 pl -
Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
3l - -
6ul 154l 135 i
3ul - -

2-puncte
finale

10/12-26
800/570 nm

Crescétor
Ul/ml

Diluant (H,0)
90 ul -
30 pl -
Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
3yl - -
6ul 15 ul 135 l
3ul - -

2-puncte
finale

10/12-26
800/570 nm

Crescétor
Ul/ml
Diluant (H,0)

90 ul -
30 pl -
Proba Dilutia probei

Diluant (NaCl)
3yl -
6ul 15 ul 135 ul
6ul - -

Proba

St: Hgo
S2-6: Preciset RF
RCM
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Rheumatoid Factors II

Frecventa calibrarii Calibrare completa

* dupa 180 zile in timpul perioadei de
valabilitate

* 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:™ Aceastd metodé a fost standardizaté conform cu
standardul OMS 64/2.

Controlul calitatii
Pentru controlul calitatii, 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 cobas ¢ calculeazd automat concentratia de analit a fiecarei
probe.

Limitari - interferenta
Principii: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de FR de 14 Ul/m.

Icter:1 Fara interferenta semnificativd pana la un index | de 40 pentru
bilirubina conjugata si de 60 pentru bilirubina neconjugata (concentratia
aproximativa a bilirubinei conjugate: 624 pmol/l sau 40 mg/dl) si
concentratia aproximativa a bilirubinei neconjugate: 1026 umof/l sau

60 mgy/di).

Hemoliz&:" Féra interferentd semnificativa pana la un index H de 300
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 186 pmol/l sau 300 mg/di).
Lipemia (Intralipid):'® Fard interferentd semnificativa pand la un index L

de 2000. Exista o corelatie slaba intre indexul L (corespunde turbiditiétii) si
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele comune.'6.17

Efectul de hook al dozei ridicate: Folosind verificarea rezultatelor fals
normale, nu s-a observat niciun rezultat fals nemarcat la o concentratie a
FR de 6000 Ul/ml.

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

Existéd posibilitatea ca alte substante si/sau alti factori sé interfereze cu
testul si s& determine rezultate nesigure.

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinicd
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 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
necesara introducerea manuala.

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

Limite si intervale

Intervalul de masurare

10-130 Ul/ml

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testdrii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:5.

cobas’

Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu 5.

Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioara a testului

10 Ul/ml

Limita de detectie inferioara 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 asteptate

<14 Ul/ml

Aceasta valoare se bazeazé pe probe serice de la 541 subiecti de test.
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 functionalitate

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

Precizia a fost determinatd 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 urmatoarele
rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
Uliml Ul/ml %
FR Nivel de control 1 23.7 0.2 0.8
FR Nivel de control 2 53.0 05 0.9
Seruman 1 19.5 0.3 1.6
Seruman 2 275 0.3 1.1
Precizie intermediard Medie SD cv
Uliml Ul/ml %
FR Nivel de control 1 23.2 0.3 1.4
FR Nivel de control 2 51.4 0.8 1.5
Seruman 3 19.3 0.3 1.6
Seruman 4 26.1 0.5 1.8

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

Valorile FR pentru probele de ser si plasma umané 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) = 70

Passing/Bablok™ Regresie liniara
y = 1.000x - 1.20 Ul/ml y =0.999x - 1.39 Ul/ml
T=0.959 r=0.998

Concentratiile probelor au fost intre 10.8 si 114 Ul/ml.

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
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 intreagd
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaz 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 urmétoarele simboluri si semne suplimentare
fatd 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 Numérul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificarile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2021, Roche Diagnostics

C€onzs

M www.roche.com

cobas’

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

R +800 5505 6606

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

474
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Total Protein Gen. 2
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) co(bas ¢ pack P P b
03183734 190 | Total Protein Gen.2 (300 teste) Cod de identficare al | g 1o iachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6827 8
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
10557897 122 | Precinorm Protein (3 x 1 ml) Cod 302
10557897 160 | Precinorm Protein (3 x 1 ml, pentru SUA) Cod 302
11333127 122 | Precipath Protein (3 x 1 ml) Cod 303
11333127 160 | Precipath Protein (3 x1 ml, pentru SUA) 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
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
Roména

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

TP2: ACN 678

S-TP2:ACN 679 (STAT, timp de reactie: 5)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

TP2: ACN 8678

S-TP2: ACN 8679 (STAT, timp de reactie: 5)
Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a proteinelor totale in serul si
plasma umana pe sisteme Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generala'

Proteinele plasmatice sunt sintetizate predominant in ficat, plasmocite,
ganglioni limfatici, splind si maduva osoasa. In timpul bolii, concentratia
totald a protemelor si de asemenea procentele reprezentate de fractlum
individuale se pot abate de la valorile normale. Hipoproteinemia poate fi
cauzatd de boli si afectiuni cum sunt pierderea de sange, sprue, sindromul
nefrotic, arsurile severe, sindromul de retentie hidrosalina si Kwashiorkor
(deficit acut de protelne)

Hiperproteinemia se poate intélni la cazuri de deshidratare severa si in boli
cum este mielomul multiplu. Modificari in procentele relative ale protemelor
plasmatice se pot datora unei modificéri a procentelor unei fractiuni proteice
plasmatice. Adesea in astfel de cazuri nu se modifica cantitatea de proteine
totale. Raportul A/G este folosit in mod obisnuit ca un indice al distributiei
albuminei si al fractiilor de globuline. Modificari majore ale acestui raport pot
fi observate in ciroza hepatica, glomerulonefritd, sindrom nefrotic, hepatita
acutd, lupus eritematos sistemic ca si in anumite inflamatii acute si cronice.
Mésurarea proteinelor totale este folosit in diagnosticul SI tratamentul unei
varietati de boli care afecteaza ficatul, rinichiul sau méduva 0soasa precum
siin alte tulburari metabolice sau de nutritie.

Metoda de masurare?

Test colorimetric

Cuprul bivalent reactioneaza in solutie alcalina cu legaturile peptidice din
proteine pentru a forma un complex biuret colorat caracteristic mov.

Tartratul de sodiu si potasiu previne precipitarea hidroxidului de cupru iar
iodura de potasiu previne autoreducerea cuprului.

solutie alcalina

proteine + Cu2*  ——= Complex cupru-proteine

Intensitatea culorii este direct proportionalé cu concentratia proteinelor care
se determina fotometric.

Reactivi - solutii de lucru

R1 Hidroxid de sodiu: 400 mmol/l; tartrat de sodiu si potasiu: 89 mmol/|

R2 Hidroxid de sodiu: 400 mmol/l; tartrat de sodiu si
potasiu: 89 mmol/l; iodurd de potasiu: 61 mmol/l; sulfat de
cupru: 24.3 mmol/l

R1 este in pozitia B si R2 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: mampulah 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.

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

H290 Poate fi coroziv pentru metale.

H315 Provoacd iritatie la nivelul pielii.

H319 Provoacd iritatie severa la nivelul ochilor.

H411 Toxic pentru organismele acvatice, cu efecte de lunga
durata.

Prevenire:

P264 Spélati bine pielea dupd manipulare.

P273 Evitati eliminarea in mediu.

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

Raspuns:

P337 + P313 Daca iritatia la nivelul pielii persista: Solicitati asistenta/
ingrijire medicala.

P390 Stergeti lichidul scurs pentru a preveni deteriorarea
materialului.

P391 Colectati solutia varsata.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS
UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

P2

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 4 saptamani

Diluent NaCl 9 %

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 sdptamani

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 dupd testare.

Ser.

Plasma: 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 piatd 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.

cobas’

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 6 zile la 20-25 °C

4 saptamani la 4-8 °C
1anla-20°C

Concentratia de proteine totale este cu 4 pand la 8 g/l mai scazutd daca
proba este recoltatd de la un pacient in clinostatism fata de unul in
ortostatism.*

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.

Aplicatie pentru ser si plasma

definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/6-23
de test (STAT 5/6-23)
Lungimea de unda 700/ 546 nm
(sub/principald)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati g/l (g/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 90 l 28 l
R2 32yl -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2l - -
Scazut 6 ul 15l 120 pl
Crescut 2ul - -
definitia testului cobas ¢ 501
Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/10-34
de test (STAT 5/10-34)
Lungimea de unda 700/ 546 nm
(sub/principald)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati g/l (g/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 90 l 28 l
R2 32l -
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Volumele probelor Proba Dilutia

probei

Probd Diluant (NaCl)
Normal 2l - -
Scazut 6 pl 154l 120 pl
Crescut 24l - -
definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test Finalizare in 2

puncte

Timpul de reactie / Punctele  10/10-34
de test (STAT 5/10-34)
Lungimea de unda 700/ 546 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati g/l (g/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 90 pl 28yl
R2 32l -
Volumele probelor Proba Dilutia

probei

Probd Diluant (NaCl)
Normal 2l - -
Scazut 6 pl 154l 120 pl
Crescut 4l - -
Calibrarea
Callibratori S1:H,0

S2: Cflas.

Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

- dupd schimbarea lotului de reactivi
- dupd cum este necesar conform
procedurilor 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 cu SRM 927.

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 sa stabileasca mésuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementdrile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.
Calcul

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

Factor de conversie: g/1x0.1=g/dl

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de proteine totale de 66 g/l (6.6 g/dl).

Icter®: Féra interferentd semnificativd p&né la un indice | de 20 pentru
bilirubina conjugata si neconjugaté (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 342 pmol/l sau 20 mg/dl).

cobas’

Hemoliza®: Féra interferentd semnificativa pand la un indice H de 500
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 311 pmol/l sau 500 mg/dl).
Lipemia (Intralipid)®: Fara interferentd semnificativa pand la un indice L

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

Dextran: Féré interferentéd semnificativa cu dextran pané la o concentratie
de 30 mg/ml.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.67

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

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 cind 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-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

2.0-120 g/l (0.2-12 g/dl)

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

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

Limitele inferioare de masurare
Limita de detectie inferioara a testului
2.0 g/1(0.2 g/dl)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusé concentratie
masurabila de analit care poate fi diferentiata de zero. Este calculatd ca
valoarea aflaté la 3 deviatii standard peste standardul minim

(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori agteptate

Valori asteptate conform Josephson

Adulti 66-87 gl (6.6-8.7 g/dI)
Valori asteptate conform Tietz'®

Cordon ombilical 48-80 g/l (4.8-8.0 g/dI)
Prematur 36-60 g/l (3.6-6.0 g/dI)
Nou-nascut 46-70 g/l (4.6-7.0 g/dI)
1 saptamana 44-76 g/l (4.4-7.6 g/dI)
7 luni-1 an 51-73 g/l (5.1-7.3 g/dI)
1-2 ani 56-75 g/l (5.6-7.5 g/dI)
> 3 ani 60-80 g/l (6.0-8.0 g/dI)
Adulti (ambulator) 64-83 g/l (6.4-8.3 g/dI)

Valori asteptate conform Asociatiei de Biochimisti Clinici Australasia'!
Adulii 60-80 g/l

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

Roche nu a evaluat intervale de referintd 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.
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TP2

Total Protein Gen. 2

Precizie

Precizia a fost determinatd 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 2|Ie) Au fost obtinute urméatoarele
rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
9/ (g/dl) 9/ (g/di) %
Precinorm U 49.6 (4.96) 0.7 (0.07) 1.4
Precipath U 48.8 (4.88) 5 (0.05) 1.0
Ser uman 1 48.3 (4.83) 0.5 (0.05) 1.1
Ser uman 2 83.0(8.30) 8 (0.08) 0.9
Precizie intermediara Medie SD cv
9/ (g/dl) o/l (g/dl) %
Precinorm U 67.9 (6.79) 1.6 (0.16) 2.4
Precipath U 50.7 (5.07) 0.9 (0.09) 1.7
Seruman 3 20.4 (2.04) 0.5 (0.05) 25
Ser uman 4 87.8(8.78) 1.5(0.15) 1.7

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

Compararea metodelor

Valorile proteinelor totale pentru probele de ser uman 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).

Mérimea probei (n) = 86

Passing/Bablok? Regresie liniara
y =0.985x + 0.759 g/l y =0.980x + 1.09 g/l
7=0.949 r=0.998

Concentratiile probelor au fost intre 19.7 si 107 g/l (1.97 si 10.7 g/dl).

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

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producatorului si autoritdtii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pamentuf este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 152231 (pentru SUA: consultati
d|alog roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

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

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

© 2021, Roche Diagnostics

C€ons

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

4/4 2022-03, V 14.0 Roména



0020767107322¢501V13.0

cobas’

Trigliceride
Informatii privind comanda
Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas ¢ pazk P P
20767107322 | Triglycerides (250 teste) Cod de identificare al | o\ - ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului-07 6710 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
10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 ml) Cod 300
10171735122 | Precinorm U (4 x 5 ml) Cod 300
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
10781827 122 | Precinorm L (4 x 3 ml) Cod 304
10171778 122 | Precipath U (20 x 5 ml) Cod 301
10171760 122 | Precipath U (4 x 5 ml) Cod 301
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
11285874 122 | Precipath L (4 x 3 ml) Cod 305
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 Test colorimetric enzimatic.
Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
TRIGL: ACN 781

LPL

) trigliceride + 3 H,O — glicerol + 3 RCOOH
Pentru analizorul cobas ¢ 502:
TRIGL: ACN 8781
Scopul utilizarii aK
Test in vitro pentru determinarea cantitativa a trigliceridelor in serul i glicerol + ATP — (licerol-3-fosfat + ADP
plasma umana pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. o
Prezentare general!23456 Mg
Trigliceridele sunt esteri ai alcoolului trihidric glicerol cu 3 acizi grasi cu .
lanturi lungi. O parte dintre ele sunt sintetizate in ficat iar o parte sunt ) o .
preluate din alimentatie. glicerol-3-fosfat + O, —= dihidroxiacetona fosfat + H,O,
Determinarea trigliceridelor este utilizata in diagnosticul si tratamentul o
bolnavilor de diabet zaharat, nefroze, obstructie biliara, in tulburari ale peroxidaz
metabolismului lipidic si numeroase alte boli endocrine. H,0, + 4-aminofenazond ~—— = 4-(p-benzochinona-monoimino)
Testarea enzimatica a trigliceridelor descrisé de Eggstein si Kreutz inca + 4-clorofenol -fenazona + 2 H,O + HCI
necesitd saponificarea cu hidroxid de potasiu. Ulterior s-au facut L. .
numeroase incercari de a inlocui saponificarea alcalind cu hidroliza Reactivi - solutii de lucru

enzimatica cu lipaza. Bucolo si David au testat un amestec lipaza/proteazé R1

. . . . .
Wahlefeld a folosit o esteraza din ficat in combinatie cu o lipazé deosebit de Solutie tampon PIPES: 50 mmolft; pH 6.8; Mg=': 40 mmolf; colat

eficienta extrasa din Rhizopus arrhizus pentru hidroliza. de sqdiu: 020 mf“°V I ATP: 2 1.4 mmol/l

Aceastd metoda se bazeazi pe lucrarea Iui Wahlefeld folosind o lipoprotein 4-aminofenazond 2 0.13 mmolfl 4-clorofenol: 4.7 mmol/y;

lipaza extrasé din microorganisme pentru hidroliza rapida si completa a lipoproteina lipaza (spec. Pseudomonas): 2 83 pkat/l;

trigliceridelor la glicerol urmaté de oxidare la dihidroxiaceton-fosfat si glicerol kinaza (Bacillus stearothermophilus): > 3 pkat/l; glicerol
peroxid de hidrogen. Peroxidul de hidrogen rezultat reactioneaza apoi cu fosfat oxidaza (E. coli): > 41 pkat/l; peroxidaza (hrean): > 1.6 pkat/;

4-aminofenazona si 4-clorofenol sub actiunea catalitica a peroxidazei
pentru a forma un colorant rosu (reactia finald Trinder). Intensitatea culorii - )
rosii formate este direct proportionald cu concentratia de trigliceride si poate  R1 este in pozitia B.

fi masurata fotometric. 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.

conservant; stabilizatori
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Trigliceride

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):

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

Preventie:

P273 Evitati eliminarea in mediu.

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, SUA: 1-800-428-2336

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

TRIGL

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data expirérii de

pe eticheta cobas ¢ pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 8 s&ptdmani

Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data expirarii de

pe eticheta cobas ¢ pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 saptamani

Recoltarea si pregatirea probelor

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

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

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piata la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele dlspon|b|le ale tuturor producdtorilor.
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.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la |nterferentele 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.

Stabilitate in ser:

Stabilitate in plasma:

Materialele furnizate

cobas’

2 zile la 20-25 °C7
10 zile la 4 °C8

3 luni la -20 °C?
cativa ani la -70 °C®
2 zile la 20-25 °C7
15 zile la 4 °C™°

3 lunila-20 °C°
cétiva ani la -70 °C®

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. 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.

Aplicatie pentru ser si plasma

definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test 1 punct
Timpul de reactie / 10/57
Punctele de test

Lungimea de unda 700/505 nm
(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

Unitati
Pipetarea reactivului

mmol/l (mg/dl, g/l)
Diluant (H,0)

R1 120 pl 28 4l

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

Normal 24l - -

Scazut 4yl 154l 135 pl

Crescut 2ul - -

definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test 1 punct

Timpul de reactie / 10/70

Punctele de test

Lungimea de unda 700/505 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

Unitati
Pipetarea reactivului

mmol/l (mg/dl, g/l)
Diluant (H,0)

R1 120 28l
Volumele probelor Proba Dilufia probei
Probd Diluant (NaCl)
Normal 24l - -
Scazut 4l 15l 135l

2/5
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Trigliceride
Crescut 2.l - -

definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test 1 punct
Timpul de reactie / 10/70
Punctele de test
Lungimea de unda 700/505 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator
Unitati mmol/l (mg/dl, g/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 120 pl 28 4l
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2yl - -
Scézut 4l 15 pl 135l
Crescut 4yl - -
Calibrarea
Callibratori S1: H,0
S2: Cfa.s.
Modul de Liniar
calibrare
Frecventa  Calibrare in 2 puncte

calibrarii - dupa schimbarea lotului de reactivi

- dupa cum este necesar conform procedurilor de control al
calitatii

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

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizatd conform cu metoda
ID/MS.

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 stabileascd masuri corective de Iuat 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 concentratia de analit
a fiecdrei probe.

Factori de conversie:
mmol/l x 88.5 = mg/dl
mg/dl x 0.0113 = mmol/l

mmol/l x 0.885 = g/l
mg/dl x 0.01 = g/l

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare in limita a + 10 % din valorile initiale pentru nivele ale
trigliceridelor de 2.3 mmol/l (203 mg/dl).

Icter:"" Fara interferenta semnificativd pana la un index | de 10 pentru
bilirubina conjugata si de 35 pentru bilirubina neconjugata (concentratia
aproximativa a bilirubinei conjugate: 171 pmol/l sau 10 mg/dl; concentratia
aproximativa a bilirubinei neconjugate: 599 pmol/l sau 35 mg/dl).

Hemoliza:"! Férd interferentd semnificativa pand la un indice H de 700
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 434 umol/l sau 700 mg/dl).

cobas’

Lipemie:™" Indexul L se coreleaza cu turbiditatea probei dar nu si cu nivelul
trigliceridelor. Probe intens lipemice (trigliceride mai mari de 3000 mg/dl)
pot da rezultate normale. 2.

Verificare a rezultatelor fals normale: insemnul > Kin este un indicator
pentru concentratii extrem de ridicate de trigliceride in proba. Rezultate fals
normale apar datorita depletiei oxigenului in timpul reactiei de testare.

Glicerolul endogen neesterificat din probd va determina o falsa crestere a
trigliceridelor serice.

Dicinona (Etamzilat) in concentratji terapeutice poate provoca rezultate
fals-scdzute.!d

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.!415

Exceptie: Acidul ascorbic si dobezilatul de calciu determin rezultate fals
scdzute ale trigliceridelor. Intralipidul este masurat direct ca analit in
aceastd testare si duce la rezultate crescute pentru trigliceride.

Intoxicatiile cu acetaminofen sunt deseori tratate cu N-Acetilcisteina.
N-Acetilcisteina la concentratii in plasmé peste 166 mg/l si metabolitul
acetaminofen N-acetil-p-benzochinona imina (NAPQI) pot cauza in mod
independent rezultate fals scazute.

Flebotomia trebuie efectuatd inainte de administrarea metamizol.
Flebotomia imediat dupa sau in timpul administrarii de metamizol poate
duce la rezultate fals scazute. O interferentd semnificativa poate avea loc la
concentratii de metamizol in plasma peste 0.05 mg/ml.

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 ¢. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii poate fi gasita 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
0.1-10.0 mmol/I (8.85-885 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii 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 inferioard a testului

0.1 mmol/l (8.85 mg/dl)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie
masurabila de analit care poate i diferentiata de zero. Este calculatd ca
valoarea aflaté la 3 deviatii standard peste standardul minim

(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori asteptate conform NCEP’

Interval normal: < 1.70 mmol/l (< 150 mg/dI)

Interpretarea clinica conform recomandarilor Societatii Europene de
Ateroscleroza: '8

mmol/l mg/dl | Tulburdri ale metabolismului
lipidic
Colesterol <5.18 <200 Nu
Trigliceride <2.26 <200
Colesterol 5.18-7.77 | 200-300 Da
daca HDL-colesterolul
< 0.9 mmol/l (< 35 mg/dl)
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Trigliceride
Colesterol >7.77 > 300 Da
Trigliceride >2.26 >200

Nota: Daca se ia in calcul glicerolul liber, atunci o valoare de 0.11 mmol/l
(10 mg/dl) trebuie scézuta din valoarea obtinuta a trigliceridelor.®

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 urmatoarele
rezultate:

Repetabilitate

Medie SD Ccv

mmol/l (mg/dl) mmol/l (mg/dl) %

Precinorm U 1.41 (125) 0.01 (1) 0.9
Precipath U 240 (212) 0.02 (2) 0.8
Ser uman 1 1.67 (148) 0.02 (2) 1.1
Ser uman 2 2.72 (241) 0.02 (2) 0.7

Precizie intermediara

Medie SD Ccv

mmol/l (mg/dl) mmol/l (mg/dl) %

Precinorm U 1.39 (123) 0.03(3) 2.0
Precipath U 2.33 (206) 0.04 (4) 1.6
Seruman 3 1.18 (104) 0.02 (2) 1.9
Ser uman 4 2.95 (261) 0.05 (4) 1.8

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

Compararea metodelor

Valorile trigliceridelor 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).

Dimensiunea probei (n) = 71

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y = 1.015x - 0.005 mmol/l y =1.001x + 0.018 mmol/l
1=0.976 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 0.560 si 9.13 mmol/l (49.6 si
808 mgydi).

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 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 dupé reconstituire sau omogenizare
GTIN Numérul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2022, Roche Diagnostics
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Uric Acid ver.2
Informatii comanda
Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
REF
REF| folosite) cobas ¢ pack
03183807 190 | Uric Acid ver.2 (400 teste) Cod de identificare al |\ ¢ ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6615 1
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
0,
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romana Intensitatea culorii rosii formate este proportionald cu concentratia de acid

Informatii despre sistem

Pentru analizorul cobas ¢ 311:
UA2: ACN 700 (ser/plasma)
UA2-U: ACN 702 (urind)

Pentru analizorul cobas ¢ 501:
UA2: ACN 700 (ser/plasma/urind)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:
UA2: ACN 8700 (ser/plasma)
UA2-U: ACN 8702 (urind)

Scopul utilizarii
Test pentru determinarea cantitativa in vitro a acidului uric in serul, plasma
si urina umané pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare genera Ié1 ,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14

Acidul uric este produsul final al metabolismului purinelor in organismul
uman. Masurdrile acidului uric sunt folosite pentru diagnosticul si
tratamentul a numeroase boli renale si metabolice, incluzand msuhmenta
renald, guta, leucemia, psoriazisul, infometarea sau boli consumptive § sl
pentru pacientii tratati cu medicamente citotoxice.

Oxidarea acidului uric reprezinta baza pentru doua abordari privind
determinarea cantitativa a acestui metabolit purinic. O abordare este
reprezentaté de reducerea acidului fosfotungstic intr-o solutie alcalina la
albastru de wolfram, care este mésurat fotometric. Metoda este insa
subiectul mterferentelor cu medicamente si substante reducétoare, altele
decat acidul uric.

0O a doua abordare, descrisd de Praetorius si Poulson, foloseste enzima
uricaza pentru oxidarea acidului uric; aceasta metoda eliming’ interferentele
intrinseci cu oxidarea chimica. Uricaza poate fi folosita in metode care
implicd masurarea UV a consumului de acid uric sau in combinatie cu alte
enzime pentru a crea o analiza colorimetrica.

O alta metoda este metoda colorimetrica dezvoltatd de catre Town et al.
Proba este initial incubata cu un amestec reactiv contindnd ascorbat
oxidaza si un sistem de compensare. in acest test este important ca orice
urma de acid ascorbic prezenta in proba si fie eliminatd in reactia
preliminard; asta preintdmpina orice fel de interferenta a acidul ascorbic cu
indicatorul POD al reactiei ulterioare. Dupa adaugarea reactivului de start,
incepe oxidarea acidului uric de cétre uricaza.

Testarea Roche descrisa aici este o usoara modificare a metodei
colorimetrice descrise mai sus. In aceasta reactie, peroxidul reactioneaza in
prezenta peroxidazei (POD), N-etil-N-(2- -hidroxi-3-sulfopropil)-3-metilanilind
(TOOS) si 4-aminofenazond pentru a forma o coloratie chinona-diimina.

uric si este determinata fotometric.

Metoda de masurare

Test colorimetric enzimatic.

Uricaza cliveaza acidul uric pentru a forma alantoina si peroxid de hidrogen.

Uricaza

Acid uric + 2 H,0 + O —_— alantoina + CO, + H,0,

in prezenta peroxidazei, 4-aminofenazona este oxidata de cétre peroxidul
de hidrogen la o coloratie chinona-diimina.

Peroxidaza
2 H,0, + H* + TOOS? —

+ 4-aminofenazona

colorant chinona-diimind
+4 HQO

Intensitatea culorii chinon&-diimina formate este direct proportionala cu
concentratia de acid uric si este determinaté prin mésurarea cresterii
absorbantei.

a) N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3-metilanilind

Reactivi - solutii de lucru

R1 Solutie tampon fosfat: 0.05 mol/l, pH 7.8; TOOS: 7 mmol/l;
poliglicol eter de alcool gras: 4.8 %; ascorbat oxidaza (EC 1.10.3.3;
dovlecel): > 83.5 pkat/l (25 °C); stabilizatori; conservant

R3  Solutie tampon fosfat: 0.1 mol/l, pH 7.8; hexacianoferat (1) de
potasiu: 0.3 mmol/l; 4-aminofenazona > 3 mmol/l; uricaza (EC
1.7.3.3; Arthrobacter protophormiae) > 83.4 pkat/l (25 °C);
peroxidaza (POD) (EC 1.11.1.7; hrean) > 50 pkat/l (25 °C);
stabilizatori; conservant

R1 este in pozitia B si R3 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: mampulatl deseurile drept materiale cu potential de risc

biologic. Eliminati deseunle in conformitate cu |nstruct|un|le si procedurile
de laborator acceptate.
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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 pus 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

H319 Provoac iritatie severd la nivelul ochilor.

H411 Toxic pentru organismele acvatice, cu efecte de lunga
durata.

Preventie:

P264 Spalati bine pielea dup& manipulare.

P273 Evitati eliminarea in mediu.

P280 Purtati ochelari de protectie/ masca de protectie.

Raspuns:

P337 + P313 Daca iritatia la nivelul pielii persisté: Solicitati asistenta/
ingrijire medicala.

P391 Colectati solutia varsata.

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, SUA: 1-800-428-2336

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

UA2

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data expirérii de

pe eticheta cobas ¢ pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 8 s&ptdmani

NaCl Diluent 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data expirdrii de

pe eticheta cobas ¢ pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 séptamani

Recoltarea si pregatirea probelor

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-heparind si plasma Ko-EDTA.

Valorile in plasma recoltatd pe EDTA sunt cu aproximativ 7 % mai mici
decét in ser.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau d|spon|b|Ie pe piata 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

cobas’

materiale variate care in unele cazuri pot influenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete pnmare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati |nstruct|un||e producatorului de eprubete.

Urind: A se testa acidul uric urinar cét de repede posibil. Nu congelati.

Pentru a preveni precipitarea uratilor in probele de urind, adaugati hidroxid
de sodiu ca s& mentineti urina alcalind (pH > 8.0). Pentru a obtme
mentionata stabilitate a acidului uric, adaugati NaOH inainte de recoltarea
probelor. Probele de urind sunt diluate 1+ 10 cu apa distilatd/deionizata
sau 0.9 % NaCl. Dilutia se are in vedere la calcularea rezultatelor.

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 proprille studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

7 zilela4-8°C
3zilela 20-25°C
6 lunila -20 °C
4 zile 1a 20-25 °C

Stabilitate in ser/plasma:'®

Stabilitate in urind'® (dupa
addugarea de NaOH):

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 optimd 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.

Aplicatie pentru ser si plasma

definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in 2 puncte

Timpul de reactie / Punctele 10/23-27

de test

Lungimea de unda 700/546 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

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

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 72l 25 4l

R3 14 ul 20l

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd  Diluant

(NaCl)

Normal 3ul - -

Scazut 12l 15l 135l

Crescut 3yl - -

definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Finalizare in 2 puncte

Timpul de reactie / Punctele 10/ 34-42

de test

2/6
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Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitéti

Pipetarea reactivului
R1

R3

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

700/546 nm

Crescator
mg/dl (umol/l, mg/l)
Diluant (H,0)

72l 25yl
14l 20l
Proba Dilutia probei
Probd  Diluant
(NaCl)
3yl - -
12l 154l 135l
3ul - -

definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test

Finalizare in 2 puncte

Timpul de reactie / Punctele 10/ 34-42

de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitéti

Pipetarea reactivului
R1

R3

Volumele probelor

Normal

Scazut

Crescut

Aplicatie pentru urina
definitia testului
cobas ¢ 311

Tipul de test

700/546 nm

Crescator
mg/dl (umol/l, mg/l)
Diluant (H,0)

72l 25l
14l 20l
Proba Dilutia probei
Probd  Diluant
(NaCl)
3yl - -
124 15l 135 pl
6ul - -

Finalizare in 2 puncte

Timpul de reactie / Punctele 10/23-27

de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitéti

Pipetarea reactivului

700/546 nm

Crescator
ma/dl (umol/l, mgfl)
Diluant (H20)

cobas’

Tipul de test Finalizare in 2 puncte

Timpul de reactie / Punctele 10/ 34-42

de test

Lungimea de unda 700/546 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

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

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 72l 25 4l

R3 14l 20l

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd  Diluant

(NaCl)

Normal 3ul 15 pl 150 pl

Scazut 3yl 6 ul 160 pl

Crescut 3yl 15l 150 pl

definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Finalizare in 2 puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/ 34-42
de test
Lungimea de unda 700/546 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati mg/dl (umol/l, mg/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 72 4l 25 4l
R3 14l 20l
Volumele probelor Proba Dilutia probei

Probd  Diluant

(NaCl)
Normal 3ul 15 pl 150 pl
Scazut 3yl 6 ul 160 pl
Crescut 6l 15l 150 pl
Calibrarea
Calibratori S1:H,0
S2:Cflas.

Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrérii Calibrare in 2 puncte
- dupa schimbarea lotului de reactivi

- dupa cum este necesar conform
procedurilor de control al calitatii

R1 724 254l
H H Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
R3 14l 20l calibrarii efectuata de laborator.
Volumele probelor Proba Dilutia probei Trasabilitatea: Aceastd metodd a fost standardizaté cu ID/MS.'6
Probd  Diluant Controlul calitatii
(NaCl) Ser/plasma

Normal 3ul 15 4l 150 4l Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea

5 LInformatii comanda”. Pe l&nga acestea, se pot folosi si alte materiale de
Scazut 3ul 6ul 160 pl control adecvate.
Crescut 3l 154l 150 pl Uring

. . Controalele cantitative de urina sunt recomandate pentru controlul de rutind
definitia testului cobas ¢ 501 al calitatii.
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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 ¢ calculeazd automat concentratia de analit a fiecarei
probe.

Factori de conversie: mg/dl x 59.5 = ymol/l

mg/dl x 10 = mg/l

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de acid uric de 7 mg/dl (417 pmol/l) in ser/plasma si la o
concentratie de acid uric de 92 mg/dl (5474 umol/l) in urind. Recuperare in
proportie de + 10 % pentru interferente medicamentoase.

Ser/plasméa

Icter:17 Fara interferenta semnificativd pand la un indice | de 40 pentru
bilirubina conjugata si neconjugaté (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 684 pmol/l sau 40 mg/di).

Hemoliz&:"” Férd interferentd semnificativa pana la un indice H de 1000
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 621 pmol/l sau 1000 mg/dl)
Lipemia (Intralipid):7 Fard interferentd semnificativa pand la un indice L
de 1500. Exista o corelatie slab intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

Acid ascorbic: Fara interferenta semnificativa cu acidul ascorbic pana la o
concentratie de 0.17 mmol/l (3 mg/dl).

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.'19 Exceptii: Dobezilatul de calciu
duce la rezultate fals scazute ale acidului uric.

Uricaza reactioneaza specific cu acidul uric. Alte derivate purinice pot
inhiba reactia acidului uric.

Dicinona (Etamzilat) in concentratii terapeutice poate provoca rezultate
fals-scazute.?

Intoxicatiile cu acetaminofen sunt deseori tratate cu N-Acetilcisteina.
N-acetilcisteina in concentratii terapeutice cand este utilizaté ca antidot si
metabolitul Acetaminofen N-acetil-p-benzochinona imina (NAPQI) pot
cauza in mod independent rezultate fals reduse.

Flebotomia trebuie efectuatd inainte de administrarea metamizol.
Flebotomia imediat dupa sau in timpul administrarii de metamizol poate
duce la rezultate fals scazute.

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

Uring
Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.! Exceptii: Dobezilatul de calciu,

Levodopa si metildopa pot toate determina rezultate fals scézute ale
acidului uric.

Concentratii crescute de acid homogentisic in probele de urina duc la
rezultate false.

Dicinona (Etamzilat) in concentratii terapeutice poate provoca rezultate
fals-scazute.

Acetaminofen, Acetilcisteina si Metamizol sunt metabolizate usor. Prin
urmare, interferenta acestor substante este putin probabild, dar nu poate fi
exclusa.

Uree: Fard interferentd semnificativa cu ureea pand la o concentratie de
2100 mmol/l (12612 mg/dl).

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinicd
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 gasitd in fisele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCin1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare consultati manualul de

cobas’

utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea spaldrii speciale pentru
evitarea contaminarii este disponibild 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 i intervale

Intervalul de masurare

Ser/plasma

0.2-25.0 mg/dl (11.9-1487 pmol/l)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testérii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:2.5.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu 2.5.

Urind

2.2-275 mg/dl (131-16362 pmol/l)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testérii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:2.5.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu 2.5.

Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioara a testului

Ser/plasma

0.2 mg/dl (11.9 ymol/l)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusé concentratie
masurabila de analit care poate i diferentiata de zero. Este calculati ca
valoarea aflaté la 3 deviatii standard peste standardul minim

(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Uring

2.2 mg/dl (131 pmol/l)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie
masurabila de analit care poate i diferentiata de zero. Este calculatd ca

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

Valori asteptate

Ser/plasmé?
Barbati: 3.4-7.0 mg/d| 202.3-416.5 umol/l
Femei: 2.4-5.7 mg/di 142.8-339.2 pmol/l

Urin4 (interval de referintd dupa Krieg si Colombo)

prima urind de 37-92 mg/dl 2200-5475 pmol/l
dimineatd?®
Urina pe 24 de ore?*  200-1000 mg/zi (1200-5900 pmol/zi)
corespunzand la 13-67 mg/dl (773-3986 pmol/l)
(calculat la un volum urinar de 1.5 1/24 h)
Urind (interval de referinta dupa Tietz)?
Dietd medie 250-750 mg/24 h
Dietd saracd in
purine

Femei <400 mg/24 h

Bérbati <480 mg/24 h
Dietd bogata in <1000 mg/24 h

purine

Fiecare laborator trebuie s& 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.
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Precizie

Precizia a fost determinatd 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 2|Ie) Au fost obtinute urméatoarele

cobas’

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

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

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza 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 Numarul Global al Articolului Comercial

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

C€os

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R4 4800 5505 6606

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

cobas’
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Urea/BUN
Informatii comanda
Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
REF
REF| folosite) cobas ¢ pack
04460715 190 | Urea/BUN 500 teste Cod de identiicare al | o1 2 ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6303 9
Materialele necesare (nefumizate):
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 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
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
Romana Metoda de masurare

Informatii despre sistem

Pentru analizorul cobas ¢ 311:

UREAL: ACN 418 (ser/plasma)

U-BUN: ACN 421 (ser/plasma)

URELU: ACN 417 (urina)

UBUNU: ACN 428 (urind)

SUREA: ACN 419 (STAT, timp de reactie: 4, ser/plasma)
SUBUN: ACN 427 (STAT, timp de reactie: 4, ser/plasmé)
SUREU: ACN 420 (STAT, timp de reactie: 4, urind)
SBUNU: ACN 429 (STAT, timp de reactie: 4, urind)

Pentru analizorul cobas ¢ 501:

UREAL: ACN 418 (ser/plasma/urind)

U-BUN: ACN 421 (ser/plasma/urind)

SUREA: ACN 419 (STAT, timp de reactie: 4, ser/plasméa/urind)
SUBUN: ACN 427 (STAT, timp de reactie: 4, ser/plasméd/urind)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

UREAL: ACN 8418 (ser/plasméd)

U-BUN: ACN 8421 (ser/plasmd)

URELU: ACN 8417 (urind)

UBUNU: ACN 8428 (urind)

SUREA: ACN 8419 (STAT, timp de reactie: 4, ser/plasma)
SUBUN: ACN 8427 (STAT, timp de reactie: 4, ser/plasma)
SUREU: ACN 8420 (STAT, timp de reactie: 4, urind)
SBUNU: ACN 8429 (STAT, timp de reactie: 4, urind)
Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a ureei/azotului din uree in
serul, plasma si urina umané pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generala'

Ureea este principalul produs final de catabolism al metabolismului azotului
proteic. Este sintetizata in ciclul ureogenetic in ficat din amoniac care
rezultd din dezaminarea aminoacizilor. Ureea este excretatd in principal de
cétre rinichi dar cantitéti infime sunt de asemenea excretate in sudoare si
degradate in intestin de actiunea bacteriilor.

Determinarea azotului din uree in snge este testul de screening folosit pe
scaré larga pentru functia renald. Daca determinarile sunt corelate cu
creatinina serica, ele pot ajuta la diagnosticul diferential a trei tipuri de
azotemie: prerenald, renala si postrenal.

Cresteri ale azotului din uree in s&nge se intalnesc in perfuzia inadecvaté a
rinichiului, soc, volum de sénge redus (cauze prerenale), nefrita cronica,
nefrosclerozd, necroza tubulara, glomerulonefrita (cauze renale) si
obstructii de tract urinar (cauze postrenale). Cresteri tranzitorii pot fi
intalnite Tn perioade de aport crescut de proteine. Nivele imprevizibile se
intalnesc in bolile de ficat.

Test cinetic cu ureazd si glutamat dehidrogenaza.?345
Ureea este hidrolizatd de catre ureazé formand amoniu si carbonat.

Ureaza

Uree + 2 Hgo —_—=2 NH4+ + C032'

In a doua reactie 2-oxoglutaratul reactioneaza cu amoniul in prezenta
glutamat dehidrogenazei (GLDH) si a coenzimei NADH pentru a produce
L-glutamat. In aceasta reactie se oxideaza doi moli de NADH la NAD*
pentru fiecare mol de uree hidrolizat.

GLDH
NH4* + 2-oxoglutarat + NADH ~ — L-glutamat + NAD* + H,0

Rata scaderii concentratiei de NADH este direct proportionala cu
concentratia de uree din specimen si se mésoara fotometric.

Reactivi - solutii de lucru

R1  NaCl9%

R2 Solutie tampon Tris: 220 mmol/l, pH 8.6; 2-oxoglutarat: 73 mmol/l;
NADH:2.5 mmol/l; ADP: 6.5 mmol/l; ureaza (fasole jack): >
300 pkat/l; GLDH (ficat bovin): > 80 pkat/l; conservant; stabilizatori
non-reactivi

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

Manevrarea reactivilor

Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

UREAL

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

2022-04, V 14.0 Romana

1/5




0104460715190c501V14.0

EAL

Urea/BUN

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:
Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C:

8 saptamani

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.

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

er

Plasma: Plasma Li-heparina si plasmé Ko-EDTA. Nu folositi heparina cu
amoniu.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piata la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele dlspon|b|le ale tuturor producdtorilor.
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 mstructlumle producatorului de eprubete.

Urind

Cresterea de bacterii in specimen si concentratiile crescute de amoniac din
atmosfera precum si contaminarea cu ioni de amoniu pot cauza rezultate
fals crescute.

7 zile la 15-25 °C
7 zile la2-8 °C
1anla(-15)-(-25) °C

Stabilitate n ser/plasma:s

2zile la 15-25 °C

7zilela2-8 °C

1 lun la (-15)-(-25) °C
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.

Stabilitate in urina.®

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. Consultat| 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 ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele  10/10-19 (STAT 4/10-19)

de test

Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Descrescator

Unitati mmol/l (mg/dl, g/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 10l 90

R2 38 110l

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

cobas’

Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
2ul - -
6l 15l 120 pl
2ul - -

Proba

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principald)
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

Lungimea de unda
(sub/principald)
Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut
Aplicatie pentru urina

Rata A
10/16-28 (STAT 4/16-28)

700/340 nm

Descrescator
mmol/l (mg/dl, g/l)
Diluant (H,0)

10 pl 90l

38 ul 110 ul

Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

2ul - -

6ul 154l 120 pl

2ul - -

Rata A

10/16-28 (STAT 4/16-28)

700/340 nm

Descrescator

mmol/l (mg/dl, g/l)
Diluant (H,0)

10 pl 90 pl
38l 10l
Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
2ul - -
6l 15 ul 120 pl
4l - -

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principald)
Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Rata A
10/10-19 (STAT 4/10-19)

700/340 nm

Descrescator

mmol/l (mg/dl, g/l)

Diluant (H,0)
90 pl

110 ul

10pl
38 pl
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2022-04, V 14.0 Roména



0104460715190c501V14.0

EAL

Urea/BUN
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
Normal 2l 3l 147 l
Scazut 2ul 2ul 178 l
Crescut 24l - -
Definitia testului cobas ¢ 501/502
Tipul de test Rata A
Timpul de reactie / Punctele 10/16-28 (STAT 4/16-28)
de test
Lungimea de unda 700/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescator
Unitati mmol/l (mg/dl, g/)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 10pl 90yl
R2 38 ul 110l
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
Normal 2l 3l 147 l
Scazut 2ul 2ul 178 l
Crescut 24l - -
Calibrarea
Calibratori S1:H,0
S2: Cfas.
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

¢ dupa 4 saptamani in analizor

¢ dupa schimbarea lotului de reactivi
* la nevoie, dupa procedurile 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 cu ID/MS.

Controlul calitatii
Ser/plasméa

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

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

Uring

Controalele cantitative de urind sunt recomandate pentru controlul de ruting
al calitatii.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie s 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 reglementdrile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.
Calcul

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

cobas’

Factori de conversie: mmol/l uree x 6.006 = mg/d| uree
mmol/l uree x 0.06006 = g/l uree
mmol/l azot din uree x 2.801 = mg/dl azot din uree
mmol/l azot din uree x 0.02801 = g/l azot din uree
mg/dl uree x 0.467 = mg/dl azot din uree

Cand se foloseste ca specimen urina pe 24 de ore, inmultiti rezultatul cu
volumul pe 24 de ore pentru a obtine valori in g sau mmo 124 h.

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de uree de 8.3 mmol/l (49.8 mg/dl uree, 23.2 mg/dl azot din
uree) in ser/plasmé si o concentratie de uree de 150 mmoll (901 mg/dl
uree, 421 mg/di azot din uree) in urini. Recuperare in proportie de + 10 %
pentru interferente medicamentoase.

Ser/plasma

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

Hemoliza:” Féra interferentd semnificativa pand la un indice H de 1000
(concentratia aproximativa a hemoglobinei: 621 pmol/l (1000 mg/dl)).

Lipemia (Intralipid):” Fara interferentd semnificativa pana la un indice L
de 1000. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

lonii de amoniu pot determina rezultate fals crescute.

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 sigurantd.

Urina

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

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

ACTIUNE NECESARA

Programare spilare 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 gasita in fisele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCln1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare consultati manualul de
utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: F’rogramarea spalarii speaale pentru
evitarea contamindrii este disponibild prin cobas link, in unele cazuri fiind
necesara introducerea manuala.

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

Limite si intervale

Intervalul de masurare

Ser/plasma

0.5-40 mmol/l (3.0-240 mg/dl uree, 1.4-112 mg/dl azot din uree)
Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. D|Iut|a probelor cu functla de reluare a testarii este de 1:3.
Rezultatele probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu 3.

Urind

1-2000 mmol/l (6-12000 mg/dl uree, 2.8-5600 mg/dl azot din uree)
Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dllutla probelor cu functla de reluare a testarii este de 1:1.8.

Rezultatele probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu 1.8.

Determinati probele avand concentratii mai mici decét limita tehnica de
40 mmol/l (240 mg/dl uree si 112 mg/dl azot din uree) prin functia de
reluare a testarii. Probele se masoara fira a fi diluate.

Limitele inferioare de masurare
Limita de detectie inferioara a testului
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Ser/plasméa
0.5 mmol/l (3.0 mg/dl uree, 1.4 mg/dl azot din uree)

Limita de detectie inferioara reprezintd 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).

Urind
1 mmol/l (6 mg/dl uree, 2.8 mg/dl azot din uree)

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).

Valori agteptate

Uree:

Ser/plasma'

Adulti 2.76-8.07 mmol/l
Uring

Urina pe 24 de ore™  428-714 mmol/24 h (25.7-42.9 g/24 h),

corespunzand la
286-595 mmol/l (1.71-3.57 g/dI)2

a) Pe baza valorii medii a diurezei de 1.2-1.5 124 h

(16.6-48.5 mg/dl)

Azot din uree (BUN):

Ser/plasmét?

Adulti (18-60 ani) 2.14-7.14 mmol/l 6-20 mg/dl
Adulti (60-90 ani) 2.86-8.21 mmol/l 8-23 mg/d
Sugari (< 1 an) 1.43-6.78 mmol/l 4-19 mg/di
Sugari/copii 1.79-6.43 mmol/| 5-18 mg/di
Urind

Urina pe 24 de ore™  428-714 mmol/24 h (12-20 g/24 h),
corespunzand la
286-595 mmol/l (801-1666 mg/dI)°
b) Pe baza valorii medii a diurezei de 1.2-1.5 /24 h
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
(ser/plasma: 3 alicote per procesare, o procesare zilnic, 21 de zile; urina: 3
alicote per procesare, 1 procesare zilnic, 10 zile). Au fost obtinute
urmatoarele rezultate:

Ser/plasméa

Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l mmol/l %
(mg/dl uree) (mg/dl uree)

Precinorm U 6.74 (40.5) 0.07 (0.4) 1.0

Precipath U 23.4 (141) 0.2 (1) 0.9

Ser uman 1 9.18 (55.1) 0.09 (0.5) 1.0

Ser uman 2 15.1(90.7) 0.1(0.6) 0.9

cobas’

Precizie intermediara Medie SD cv
mmol/l mmol/l %
(mg/dl uree) (mg/dl uree)
Precinorm U 6.66 (40.0) 0.08 (0.5) 1.2
Precipath U 23.2 (139) 0.3(2) 1.1
Ser uman 3 9.13 (54.8) 0.10(0.6) 1.1
Ser uman 4 14.9 (89.5) 02(1.2) 1.3
Urind
Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l mmol/l %
(mg/dl uree) (mg/dl uree)
Nivel de control 1 161 (967) 4 (24) 2.2
Nivel de control 2 288 (1730) 3(18) 1.2
Urind umana 1 324 (1946) 4 (24) 1.3
Urind umana 2 137 (823) 3(18) 1.9
Precizie intermediara Medie SD cv
mmol/l mmol/l %
(mg/dl uree) (mg/dl uree)
Nivel de control 1 154 (925) 4 (24) 2.7
Nivel de control 2 280 (1682) 6 (36) 2.3
Urind umana 3 316 (1898) 6 (36) 2.0
Urind umana 4 133 (799) 3(18) 24

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

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

Ser/plasma
Marimea probei (n) = 175

Passing/Bablok'? Regresie liniara
y = 0.990x + 0.138 mmol/l y = 0.976x + 0.303 mmol/l
1=0.959 r=0.998

Concentratiile probelor au fost intre 2.27 si 39.4 mmol/l (13.6 si 237 mg/dl
uree).

Urina

Marimea probei (n) = 267

Passing/Bablok Regresie liniara
y = 1.006x - 6.50 mmol/l y = 1.035x - 14.1 mmol/l
1=0.949 r=0.998

Concentratiile probelor au fost intre 39.0 si 1314 mmol/l (234 si 7892 mg/dl
uree).

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

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

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza 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 Numérul Global al Articolului Comercial

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

C€ozs

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R4 4800 5505 6606

cobas’

2022-04, V 14.0 Romana

5/5



	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
	Datele specifice de performanță
	Precizie
	Compararea metodelor
	Referințe
	Simboluri
	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Prezentare generală
	Reactivi – soluții de lucru
	Valorile și intervalele țintă
	Precauții și avertismente
	Manipularea
	Depozitare și stabilitate
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Test
	Referințe
	Simboluri
	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Prezentare generală
	Reactivi – soluții de lucru
	Valorile și intervalele țintă
	Precauții și avertismente
	Manipularea
	Depozitare și stabilitate
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Test
	Referințe
	Simboluri
	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Prezentare generală
	Reactivi – soluții de lucru
	Valorile și intervalele țintă
	Precauții și avertismente
	Manipularea
	Depozitare și stabilitate
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Test
	Referințe
	Simboluri
	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Prezentare generală
	Reactivi – soluții de lucru
	Valorile și intervalele țintă
	Precauții și avertismente
	Manipularea
	Depozitare și stabilitate
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Test
	Referințe
	Simboluri
	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
	Aplicație pentru ser și plasmă
	Calibrarea
	Controlul calității
	Calcul
	Limitări - interferență
	Limite și intervale
	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
	Reactivi – soluții de lucru
	Precauții și avertismente
	Manevrarea reactivilor
	Depozitare și stabilitate
	Recoltarea și pregătirea probelor
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Testarea
	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
	Metoda de măsurare
	Reactivi – soluții de lucru
	Precauții și avertismente
	Manevrarea reactivilor
	Depozitare și stabilitate
	Recoltarea și pregătirea probelor
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Testarea
	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 ser și plasmă
	Calibrarea
	Controlul calității
	Calcul
	Limitări – interferență
	Limite și intervale
	Valori așteptate
	Datele specifice de performanță
	Precizie
	Compararea metodelor
	Referințe
	Simboluri

		2023-11-09T14:26:03+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




