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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.

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.

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

03005496 122 2 x 1 ml Control Nivel |
2 x 1 ml Control Nivel Il
Romana

Informatii despre sistem

Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi MODULAR si cobas ¢
codul controlului este 215 pentru Nivelul | si 216 pentru Nivelul I1.

Pentru utilizarea pe analizoarele COBAS INTEGRA, codul de identificare al
sistemului este 07 8040 5 pentru Nivelul | si 07 9007 9 pentru Nivelul II.
Scopul utilizarii

RF Control Set se utilizeazé pentru controlul calitétii prin monitorizarea
acuratetei si preciziei pentru metodele cantitative, dupa cum este specificat
in fisa cu valori de referinta.

Prezentare generald

RF Control Set contine 2 controale lichide gata de utilizare pe baza de ser
uman diluat.

Concentratiile ajustate ale componentelor de control sunt in intervalul de
oncentratn joase pentru Nivelul | si in intervalul de concentratii inalte
pentru Nivelul II.

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:
Serul uman cu aditivi chimici si materiale de origine biologica, dupa cum
este specificat. Originea aditivilor biologici este urmatoarea:

Analit

RF uman

Origine

Componentele nereactive:

Solutie tampon HEPES, albumin& de ser bovin, clorura de sodiu,
conservant

Concentratiile controalelor 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 fisele incluse cu coduri de bare
pentru controale pentru analizoarele Roche/Hitachi MODULAR si COBAS
INTEGRA.

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 tlnta au fost masurate utilizand 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
principal Roche. Valoarea tintd mentionaté este media tuturor valorilor
obtinute. Intervalul de control corespunzator este calculat ca valoarea tinta
+ 20 % pentru controlul pentru Nivelu! | si + 15 % pentru controlul de
Nivelul Il. Rezultatele trebuie s fie intre limitele precizate. Fiecare laborator
trebuie sa stabileasca masurile 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 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 tinté este disponibild in Fisele de metode ale
respectivilor reactivi ai sistemului care vor fi folosm 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: mampulatl deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseunle in conformitate cu |nstruct|un|Ie si procedurile
de laborator acceptate.

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

Fisa cu date de securitate poate fi pus 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 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
Admlmstratla de Control al Alimentelor si Medicamentelor (FDA) sau care
sunt in conformitate cu reglementarile Iegale aplicabile privind punerea pe
piatd 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 si un specimen de la pacient. In cazul expunerii, trebuie
urmate directivele autontahlor de sdnatate responsabile.’2

Manipularea

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

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
analizoarele Roche/Hitachi MODULAR si sistemele cobas ¢ 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 data de stabilitate specificatd de Roche:

Recuperare in intervalul + 10 % din valoarea initiala.

Stabilitate:

Nedeschis: péna la data expirdrii indicatd la 2-8 °C
24 de ore la 15-25 °C sau 30 de zile la 2-8 °C, cu
conditia ca distribuirea controlului sa aiba loc fara

contaminare microbiana, de exemplu prin scurgere.

Dupa deschidere:

Péstrati controalele cu capacul stréns inchis atunci cand nu sunt utilizate.
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 legaturd cu controlul calitatii.

Referinte

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

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.

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 dupa reconstituire sau omogenizare

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

|

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

2/4
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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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TP2

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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Total Protein Gen. 2

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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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.
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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
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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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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
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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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Trigliceride
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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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Uric Acid ver.2

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
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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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cobas’

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.
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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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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

2022-04, V 14.0 Romana
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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’
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Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.3 - Hemolysate and Whole Blood App
Informatii comanda

REF

lication

cobas’

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

05336163 190 Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.3 (150 teste)

Materialele necesare (nefurnizate):

Cod de identificare al
sistemului 07 7455 3

cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

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

04528182 190 Hemolyzing Reagent Gen.2 (51 ml)*

Cod de identificare al
sistemului 07 6873 1

HbA1c Hemolyzing Reagent pentru Tina-quant

11488457122 | o0 (1000 ml)

Doar pentru aplicatie
pentru hemolizat

* Valoarea codatd in setdrile instrumentului este de 45 ml pentru a compensa volumul mort al flacoanelor.

Roména
Informatii despre sistem

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

HB-W3: ACN 871 Hemoglobina (Hb)

A1-W3: ACN 881 Hemoglobina A1c (HbA1c)

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

Aplicatie hemolizat - Standardizat conform IFCC transferabil la
DCCT/NGSP

HB-H3: ACN 841 Hemoglobina (Hb)

A1-H3: ACN 851 Hemoglobina A1c (HbA1c)

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

Scopul utilizarii

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

Prezentare generala'’23456.7,8

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

In eritrocite, cantitatea relativa de HbA transformat in HbA1c stabil creste
odatd cu concentratia medie a glucozei in sdnge. Conversia in HbA1c stabil
este limitatd de durata de viata a eritrocitelor de aproximativ 100 pand la
120 zile. In consecintd, HoA1c reflecté nivelul mediu al glicemiei in sénge in
ultimele 2 - 3 luni. Astfel HbA1c este adecvat pentru monitorizarea pe
termen lung a glicemiei la persoane cu diabet zaharat. Niveluri ale glicemiei
mai apr1opiate de momentul testului au o influentd mai mare asupra nivelului
HbAT1c.

A fost analizatd in mai multe studii relatia aproximativa intre HbA1c si
valorile medii ale glicemiei in ultimele 2 pana la 3 luni. Un studiu recent a
obtinut urméatoarea corelatie:

Standardizarea IFCC (recalculata conf. ref. 8)
* Estimarea medie a glucozei [mmol/l] = 0.146 x HbA1c (mmol/mol) +

0.834 sau

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

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

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

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

Pentru monitorizarea controlului glicemic pe_termen lung, in general este
suficientd testarea la intervale de 3 - 4 luni. In anumite situatii clinice, cum
ar fi diabetul gestational sau dupa o modificare majora in terapie, poate fi
utila médsurarea HbA1c la intervale de 2 pand la 4 sdptdmani.®
Procedura de masurare®'%!!

Aceasta metoda utilizeaza TTAB®? ca detergent in reactivul de hemoliza

pentru a elimina interferenta leucocitelor (TTAB nu produce lizarea
leucocitelor). Nu este necesara tratarea initiald a probelor pentru inlaturarea

HbA1c instabila.

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

a) TTAB = bromura de tetradecil trimetil amoniu

Hemoglobina A1c

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

= Proba si addugarea R1 (solutie tampon/ anticorp)

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

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

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

turbidimetric.
Hemoglobina

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

Rezultatul final este exprimat ca mmol/mol HbA1c sau % HbA1c si este
calculat pe baza raportului HbA1c/Hb astfel:
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Protocol 1 (mmol/mol HbA1c¢ conf. IFCC):
HbA1c (mmol/mol) = (HbA1c/Hb) x 1000
Protocol 2 (% HbA1c conf. DCCT/NGSP):
HbA1c (%) = (HbA1c/Hb) x 91.5 + 2.15

Reactivi - solutii de lucru

R1 Reactiv pentru detectarea anticorpilor

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

R3 Reactiv polihaptena

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

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

Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Prevenire:

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

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

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

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

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

Eliminare:

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

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecté indrumérile GHS

UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare i stabilitate
A1C-3

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

Labord infolosintd si 4 saptdméni

refrigerat in analizor:

Reactiv hemolizant

Termen de valabilitate la  Consultati data de expirare de pe eticheta

2-8 °C: atasata pe ambalajul cobas c.

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

Recoltarea si pregétirea specimenelor

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

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

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

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

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

3zilela 15-25 °C

7zilela2-8°C

6 luni la (-15)-(-25) °C

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

Prepararea hemolizatului pentru aplicatie hemolizat

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

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

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

Pipetati in eprubete:

Stabilitate:

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

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

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

4 orela 15-25°C

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

Stabilitatea hemolizatului:

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

Testarea

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

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

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

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

Definitia testului HbA1c (A1-W3) cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in
2 puncte

Timpul de reactie / Punctele  10/23-57

de test

Lungimea de unda 660/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitate mmol/l (g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 120 pl

R3 24 4

Volumele probelor Proba Dilutia probei

Proba Diluant (Re-

activ de he-
moliza)

Normal 5ul 2l 180 pl

Scézut 5ul 2.yl 180 pl

Crescut 5ul 2.yl 180

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

Timpul de reactie / Punctele 10/34
de test

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

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

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

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

Numele prescurtat al raportului  RWD3 (891)

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

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

Unitate

Tipul probei Supernt.
mM/M

HbA1c Gen.3 IFCC

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

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

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

Tipul de test 1 punct

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

de test Unitatea de masura mM/M

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

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

Calibrarea pentru aplicatie de sénge integral si hemolizat
Hb

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

HbA1c

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

Modul de calibrare Spline

Hb si HbA1c: se recomanda
calibrarea totald

Frecventa calibrarii

- dupa 29 de zile in timpul perioadei
de valabilitate

- dupa schimbarea lotului de reactivi

- dupa cum este necesar conform
procedurilor de control al calitatii

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

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

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

Nota pentru aplicatia pentru sénge integral si hemolizat

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

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

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

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

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

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul pentru aplicatia pentru sénge integral si hemolizat

Hb, HbA1c

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

Calculul raportului HbATc:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

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

Limite i intervale

Intervalul de masurare

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

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

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

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

Limita de blanc si limita de detectie

Hemoglobina:

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

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

HbA1c:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor

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

Datele specifice de functionalitate

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

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

Aplicatie din sénge integral:

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

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

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

Compararea metodelor

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

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

Aplicatie din sange integral:

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

Marimea probei (n) = 80

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

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

Marimea probei (n) = 82

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

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

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

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

Mdrimea probei (n) = 80

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

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

Aplicatie din hemolizat:

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

Marimea probei (n) = 111

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

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

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

Mérimea probei (n) = 84

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

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

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

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

Marimea probei (n) = 111

Diferenta medie -0.35 % HbA1c

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

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

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

Marimea probei (n) = 113

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

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

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

Specificitate analitica pentru sénge integral si hemolizat

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

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

Retineti

Conform declaratiei de consens a American Diabetes Association (ADA -
Societatea Americana pentru Diabet), European Association for the Study
of Diabetes (EASD - Asociatia Europeana pentru studiul diabetului),
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC - Federatia internationala a chimiei clinice si medicinii de laborator) si
International Diabetes Federation (IDF - Federat|a Internationald pentru
Diabet), rezultatele HbA1c trebuie raportate in paralel, atat in mmol/mol
(IFCC), cét si in valori % (DCCT/NGSP).% |n plus, poate fi raportata o
concentratle medie a glucozei estimate derivate din HbA1c, care poate fi
calculata conform ecuatiilor date in sectiunea Prezentare generala a
acestei fise de metode. ‘Nu trebuie utilizate valorile anterioare % HbA1c
(IFCC) din cauza riscului de producere a unei incurcaturi/interpretari
eronate cu valorile % HbA1c (DCCT/NGSP).

Referinte

1 Goldstein DE, Little RR, Lorenz RA, et al. Tests of glycemia in
diabetes. Diabetes Care 1995;18:896-909.

2 Goldstein DE, Little RR. More than you ever wanted to know (but need
to know) about glycohemoglobin testing. Diabetes Care
1994;17:938-939.

3 The Diabetes Control and Complications Trial Research Group. The
effect of intensive treatment of diabetes on the development and
progression of long-term complications in insulin-dependent diabetes
mellitus. N Engl J Med 1993;329:977-986.

4 UK Prospective Diabetes Study (UKPDS) group. Intensive blood
glucose control with sulfonylureas or insulin compared with
conventional treatment and risk of complications in patients with type 2
diabetes (UKPDS 33). Lancet 1998;352:837-853.

5 Finke A, Kobold U, Hoelzel W, et al. Preparation of a candidate primary
reference material for the international standardization of HbA1c
determinations. Clin Chem Lab Med 1998;36(5):299-308.

6 Goldstein DE, Little RR, Wiedmeyer HM, et al. Glycated hemoglobin:
methodologies and clinical applications. Clin Chem 1986;32:B64-B70.

7 Nathan DM, Kuenen J, Borg R, et al. Translating the A1C assay into
estimated average glucose values. Diabetes Care 2008;31:1473-1478.

8 Bunn HF, Gabbay KH, Gallop PM. The glycosylation of hemoglobin:
relevance to diabetes mellitus. Science 1978;200:21-27.

2022-02, V 12.0 Romana

7/8



0105336163190c501V12.0

cobas’

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

9

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

Zander R, Lang W, Wolf HU. Alkaline haematin D-575, a new tool for
the determination of haemoglobin as an alternative to the
cyanhaemiglobin method. I. Description of the method. Clin Chim Acta
1984;136:83-93.

Wolf HU, Lang W, Zander R. Alkaline haematin D-575, a new tool for
the determination of haemoglobin as an alternative to the
cyanhaemiglobin method. II. Standardization of the method using pure
chlorohaemin. Clin Chim Acta 1984;136:95-104.

Little RR, Wiedmeyer HM, England JD, et al. Interlaboratory
standardization of measurements of glycohemoglobins. Clin Chem
1992;38:2472-2478.

Frank EL, Moulton L, Little RR, et al. Effects of hemoglobin C and S
traits on seven glycated hemoglobin methods. Clin Chem
2000;46(6):864-867.

Chang J, Hoke C, Ettinger B, et al. Evaluation and Interference Study
of Hemoglobin A1c Measured by Turbidimetric Inhibition Inmunoassay.
Am J Clin Pathol 1998;109(3):274-278.

Jaisson S, Leroy N, Gillery P, et al. Evaluation of the analytical
performances of the Cobas c513 analyser for HoA1c assay. Biochem
Med 2018;28(3):030708

Kobold U, Jeppsson JO, Duelffer T, et al. Candidate reference methods
for hemoglobin A1c based on peptide mapping. Clin Chem
1997;43:1944-1951.

Jeppsson JO, Kobold U, Finke A, et al. Approved IFCC reference
method for the measurement of HoA1c in human blood. Clin Chem Lab
Med 2002;40:78-89.

Martina WV, Martijn EG, van der Molen M, et al. f-N-terminal
glycohemoglobins in subjects with common hemoglobinopathies:
relation with fructosamine and mean erythrocyte age. Clin Chem
1993;39:2259-2265.

Weykamp CW, Penders TJ, Muskiet FAJ, et al. Influence of
hemoglobin variants and derivatives on glycohemoglobin
determinations, as investigated by 102 laboratories using 16 methods.
Clin Chem 1993;39:1717-1723.

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for patients
with diabetes mellitus. Diabetes Care [Suppl.] 1995;18(1):8-15.

Sacks BW, Bruns DE, Goldstein DE, et al. Guidelines and
recommendations for laboratory analysis in the diagnosis and
management of diabetes mellitus. Clin Chem 2002;48:436-472.

Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation.
Clin Chem 1986;32:470-475.

Miedema K. Influence of hemoglobin variants on the determination of
glycated hemoglobin. Klin Lab 1993;39:1029-1032.

Niederau C, Coe A, Katayama Y. Interference of Non-glucose Adducts
on the Determination of Glycated Hemoglobins. Klin Lab
1993;39:1015-1023.

Rohlifing C, Connolly J, England J, et al. Effect of Elevated Fetal
Hemoglobin on HbA1c Measurements: Four Common Assay Methods
compared to the IFCC Reference Method. Poster Abstract AACC
Annual Meeting 20086, Chicago. Clin Chem 2006;52(6) Suppl A 108.

International Expert Committee Report on the Role of the A1C Assay in
the Diagnosis of Diabetes. Diabetes Care 2009;32(7):1327-1334.

Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

Junge,W, Wilke B, Halabi A, et al. Determination of reference levels in
adults for hemoglobin A1c (HbA1c). Poster presentation
EUROMEDLAB, Barcelona 2003.

Diagnosis and Classification of Diabetes Mellitus. Diabetes Care
2010;33(1):62-69.

30 Consensus statement on the worldwide standardization of the
hemoglobin A1c measurement. American Diabetes Association,
European Association for the Study of Diabetes, International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine and
International Diabetes Federation Consensus Committee. Diabetes
Care 2007;30:2399-2400.

in aceasta Fis& privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeazé separatoare
pentru mii.

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

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd poate fi consultat
aici:

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

Simboluri

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

[CONTENT]

Continutul kitului
Volum dupé reconstituire sau omogenizare

|

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

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

© 2020, Roche Diagnostics

C€onzs

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

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

Informatii despre sistem

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

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
ALB2: ACN 8413

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

Prezentare generala'?

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

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

Test colorimetric

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

pH4.1

Albumina + BCG _—

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

Reactivi

complex albumin&-BCG

- solutii de lucru

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

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

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

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

Pentru SUA: Se utilizeazd numai pe bazd de reteta.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat
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Depozitare si stabilitate

ALB2

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

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

12 saptdmani

Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

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

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

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

plasmé: Li-heparina si plasma K,-EDTA

A nu se utiliza plasma recoltata pe fluoruri.

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

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

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

Test

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

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

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in 2

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

S2:Cfas.

Volumele probelor Probd

Normal 2l

Scazut 2ul

Crescut 24l

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Finalizare in 2
puncte

Timpul de reactie / 10/10-14

Punctele de test

Lungimea de unda 505/570 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescétor

Unitati g/l (umolll, g/di)

Pipetarea reactivului

R1 100 pl

R2 20 pl

Volumele probelor Probd

Normal 24l

Scazut 24l

Crescut 24l

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Finalizare in 2
puncte

Timpul de reactie / 10/10-14

Punctele de test

Lungimea de unda 505/570 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

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

Pipetarea reactivului

R1 100 pl

R2 20 pl

Volumele probelor Probd

Normal 2ul

Scazut 24l

Crescut 4yl

Calibrarea

Calibratori S1: H,0

Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii

cobas’

Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
35ul 70l

Diluant (H,0)

30 I

Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
35l 70l

Diluant (H20)

30ul

Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
354l 70 pl

Calibrare in 2 puncte

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

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

Controlul calitatii

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

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

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

cobas link, introducerea manuald nu este necesara.

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

Limite si intervale

Intervalul de masurare

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

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

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

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

cobas’

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

Valori agteptate

Studiul intervalului de referinta

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

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

Nou-ndscut

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

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

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

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

Datele specifice de performanta

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

Precizie

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

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

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

Compararea metodelor

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

Marimea probei (n) = 150

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

Concentratiile probelor s-au situat intre 17.2 si 58.9 g/l (261 si 895 pmol/l).
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Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru C € 0123
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analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceasta Fisd privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

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

Simboluri

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

CONTENT Continutul kitului
Volum dupa reconstituire sau omogenizare

GTIN Numadrul Global al Articolului Comercial

g

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

cobas’
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Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot

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

Informatii despre sistem

Pentru analizorul cobas ¢ 501:

ALB-C: ACN 440

Pentru analizorul cobas ¢ 502:

ALB-C: ACN 8440

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a albuminei in lichidul

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

Prezentare generald! 234567

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

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

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

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

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

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

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

produsele farmaceutice).

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

Metoda de masurare

Test imunoturbidimetric.

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

Reactivi - solutii de lucru

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

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

R3  Reactiv pentru verificarea excesului de antigen.

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

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

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

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

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

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

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat
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Depozitare si stabilitate

ALBT2
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

Recoltarea si pregatirea probelor

Consultati data expirdrii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

12 saptdmani

Consultati data expirérii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

12 s&ptamani

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau

recipiente de colectare corespunzétoare.

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

Ser

Plasma: Plasma Li-heparind si plasma Ko-EDTA

Lichid cefalorahidian

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

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

la mterferentele posibile ale probelor.

LCR

Stabilitate: 0 pana la 3 zile
6 luni
nelimitat

Ser, plasma

Stabilitate:"! 10 saptdmani
5 luni
4 luni

Materialele furnizate

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

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

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

Materialele necesare (nefurnizate)

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

= Echipament general de laborator
Test

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

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si

trebuie definite de utilizator.
Aplicatie pentru tipul de probe LCR

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Finalizare in 2
puncte

Timpul de reactie / Punctele  10/10-34

de test

Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitati mg/l

Pipetarea reactivului

Diluant (H,0)

R1
R2
R3
Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

R3

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

cobas’

100 I -

20l -

6 ul 20l

Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

6.0 pl 10pl 110 pl

3.0ul 5l 180 pl

6.0 ul 10 ul 110 ul

Finalizare in 2

puncte

10/10-34

700/340 nm

Crescator

mg/l
Diluant (H20)

100 I -

20l -

6ul 20l

Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

6.0 ul 10 pl 110 pl

3yl 5yl 180 l

1204l 10ul 110 pl

Aplicatie pentru tipul de probe ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 501
Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Finalizare in 2
puncte

10/10-34
700/340 nm

Crescator
mg/l
Diluant (H20)

100 I -
20l -
Proba Dilutia probei

Diluant (NaCl)

175l

180 pl

175l

Probé
214l
1.7l
214l

2.0l
2.0l
20l

Finalizare in 2
puncte

10/10-34

2/5
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Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

Unitati mg/l

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 100 pl -

R2 20l -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

Normal 2.0l 2.1yl 175l

Scazut 204l 1.7 ul 180 pl

Crescut 404l 214l 175l

Calibrarea

Calibratori S1:H,0

S2-6: C.fa.s. PUC

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

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

Modul de RCM

calibrare

Frecventa Calibrare completa

calibrarii - dupa schimbarea lotului de reactivi

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

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

Controlul calitatii

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

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

LCR
Ser, plasma

Precipath PUC nediluat

PreciControl ClinChem Multi 1
PreciControl ClinChem Multi 2

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

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

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

cobas’

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

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

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

Graficul coeficientului Reiber

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

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

100
x10-3

50

20

10

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

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

Limitari - interferenta

Ser/plasma

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

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

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

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

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

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

LCR

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

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

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

Limite si intervale
Intervalul de masurare
LCR

36-4800 mg/I

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

Ser, plasma

3-101 g/l

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

Limitele inferioare de masurare
Limita de blanc si limita de detectie

LCR

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

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

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

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

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

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

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

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

Valori agteptate
Ser/plasméa

Valori consens:”

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

cobas’

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

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

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

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

Datele specifice de performanta

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

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

Au fost obtinute urméatoarele rezultate:

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

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

Marimea probei (n) = 80

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

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

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

Marimea probei (n) = 85

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

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

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

Simboluri

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

[CONTENT]

Continutul kitului
Volum dupd reconstituire sau omogenizare

|

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

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

©2021, Roche Diagnostics

C€onzs

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

R +800 5505 6606
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Informatii comanda

cobas’

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

Informatii despre sistem

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

ALP2L: ACN 683

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
ALP2S: ACN 8158

ALP2L: ACN 8683

Scopul utilizarii

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

Prezentare generald'2%456

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

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

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

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

p-nitrofenil fosfat + H,O

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

— fosfat + p-nitrofenol

Reactivi

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

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

- solutii de lucru

Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

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

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

Prevenire:

P264 Spélati bine pielea dupd manipulare.

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

Raspuns:

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

abundenta.

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

ingrijire medicala.

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

ingrijire medicala.

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

reutilizare.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecta indrumérile GHS
UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

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

La bord in folosintd si refrigerat in analizor:

Recoltarea si pregatirea probelor

Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

8 saptamani

Consultati data
expirarii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

12 séptamani

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau

recipiente de colectare corespunzitoare.

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

Ser.
plasmé&: Plasma Li-heparind.

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

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

la mterferentele posibile ale probelor.

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

stabilitate pentru laboratorul respectiv.

7 zile la 20-25 °C
7 zile la 4-8 °C

Stabilitate:”

2 lunila-20 °C

Materialele furnizate

cobas’

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

Materialele necesare (nefurnizate)

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

= Echipament general de laborator
Test

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

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si

trebuie definite de utilizator.

Aplicatii pentru ser si plasma
Definitia testului cobas ¢ 311

Rata A

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

Tipul de test

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

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

R1 75l

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

Tipul de test Rata A

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

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

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

R1 75l

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

Tipul de test Rata A

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

Lungimea de unda 480/450 nm

(sub/principald)

Diluant (H,0)

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

Diluant (H,0)

25yl
21 l
Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
20 pl 80 pl
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Alkaline Phosphatase acc. to IFCC Gen.2

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

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

S2: Cfas.
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

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

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

Controlul calitatii

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

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

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

cobas’

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

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

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

Limite i intervale

Intervalul de masurare

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

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

Limita de detectie inferioara a testului

5 U/ (0.084 pkat/l)

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

Valori agteptate

(masurate la 37 °C)

Adulti'2

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

Barbati

Vérsta

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

Varsta

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

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

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

Datele specifice de performanta

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

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

per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile). Au fost obtinute urmatoarele
rezultate:
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Alkaline Phosphatase acc. to IFCC Gen.2

Repetabilitate Medie SD cv

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

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

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

Compararea metodelor

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

(x).
Marimea probei (n) = 106

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

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

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

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

Simboluri

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

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

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

© 2020, Roche Diagnostics

C€ons

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

R +800 5505 6606

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

Informatii privind comanda

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

Informatii despre sistem

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

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
ALTL: ACN 8685

Scopul utilizarii

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

Prezentare generala'?2

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

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

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

Metoda de masurare

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

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

ALT

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

LDH

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

Este determinata prin masurarea crestern gradului de absorbanta.
Reactivi

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

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

- solutii de lucru

Precautii i avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

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

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

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

Manevrarea reactivilor

Gata de utilizat

Depozitare i stabilitate

ALTL

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

La bord n folosintd si reffigerat in analizor: 12 saptamani

Diluent NaCl 9 %
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Alanine Aminotransferase acc. to IFCC without pyridoxal phosphate activation

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani

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

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

Ser.

Plasma: Li-heparind si plasma Ko-EDTA.

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

Separati imediat serul sau plasma de cheaguri sau celule.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

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

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

3zile la 15-25 °C5

7 zile la 2-8 °C®

> 7 zile la (-60)-(-80) °C

Materialele furnizate

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

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

= Echipament general de laborator

Test

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

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

Stabilitate:

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10/ 12-31

de test

Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Descrescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 59 pl 324

R2 17 ul 20 ul

Volumele probelor Probé Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal gul - -

Scézut 9ul 15yl 135l

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

S2: C.fas.

Modul de calibrare
Frecventa calibrarii

Liniar

Calibrare in 2-puncte

cobas’

Diluant (H20)

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

Diluant (H,0)

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

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

control al calitatii

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

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata conform formularii

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

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea

,Referinte comanda”.

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

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

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

Limitari - interferenta

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

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

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

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

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

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

Probele lipemice pot duce la afisarea marcajului > Abs.

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

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

Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferente cu rezultatele.

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

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

Limite si intervale

Intervalul de masurare

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

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

Limita de detectie inferioara a testului

5 U/ (0.08 pkat/)

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

Valori asteptate'!

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

Barbati
Femei

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

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

Datele specifice de performanta

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

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

Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv

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

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

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

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

Marimea probei (n) = 198

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

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

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

QOrice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat

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

Simboluri

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

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

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

C€ozs

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

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

cobas’
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cobas’

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

Romana

Informatii despre sistem

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

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

AMYL2: ACN 8570

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

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

Prezentare generald'23%456789

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

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

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

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

Metoda de masurare'®1!

Test colorimetric enzimatic conform IFCC.

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

Schema de reactie simplificata:

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

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

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

a) PNP 2 p-nitrofenol

b) G 2 Glucozd

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

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

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

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

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

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.
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o-Amylase EPS ver.2

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

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

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Prevenire:

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

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

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

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

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

Eliminare:

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

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS
UE.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare i stabilitate

AMYL2

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani

Diluent NaCl 9 %

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

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

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

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

cobas’

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

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

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

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

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

7 zile la 15-25 °C
1lunéla 2-8 °C

Stabilitate in ser sau plasmé:'®

2 zile la 15-25 °C
10 zile la 2-8 °C

Stabilitate in uring:**

Materialele furnizate

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

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

= Echipament general de laborator

Test

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

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

Aplicatiile pentru ser, plasma si urind

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

Timp de reactie / 10/22-32

Puncte de testare (STAT 7/ 22-32)

Lungimea de unda 700/415 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

Unitate U/ (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 100 pl -

R2 204l -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 4l - -

Scazut 8yl 15l 135l

Crescut 4l - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Rata A

Timp de reactie / 10/30-47

Puncte de testare (STAT 7/ 30-47)

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

Liniar

Calibrare in 2 puncte

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

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

Modul de calibrare
Frecventa calibrarii

Controlul calitatii

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

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

Respectati reglementarile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

cobas’

Calcul

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

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

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

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

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

Ser/plasma

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

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

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

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

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

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

(4500 mg/dl).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

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

Limite si intervale

Intervalul de masurare

Ser/plasmé/urind

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

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

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

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

Valori asteptate®

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

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

Coeficient a-amilazé/creatinina

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

Coeficient [U/g sau pkat/mmol] =

o-amilaza [U/l sau pkat/l

creatinina [g/l sau mmol/l]

Raport amilazé/clearance creatinina (ACCR)'3

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

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

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

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

Datele specifice de performanta

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

Precizie

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

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

Ser/plasméa

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

Precinorm U 83.2(1.39) 0.8(0.01) 0.9

Precipath U 182 (3.09)  1(0.02) 0.6

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

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

cobas’

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

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

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

Compararea metodelor

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

Roche/Hitachi 917 (x).

Ser/plasma

Marimea probei (n) = 79

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

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

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

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

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru

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

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

Simboluri

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

CONTENT Continutul kitului
Volum dupd reconstituire sau omogenizare

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

|

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

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot

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

Materialele necesare (nefumizate):

sistemului 07 6865 0

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

Informatii despre sistem

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

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
ASLOT: ACN 8037

Scopul utilizarii

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

Prezentare generala'2®

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

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

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

Metoda de masurare*567

Test imunoturbidimetric.

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

Reactivi - solutii de lucru
R1
R2

Solutie tampon Tris: 170 mmol/l; pH 8.2

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

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

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

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

de laborator acceptate.

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

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

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

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergicé a pielii.

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

Prevenire:

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

p273 Evitati eliminarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

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

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

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

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

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

Manipularea reactivilor

Gata de utilizat

Amestecati bine pachetul cobas ¢ inainte de plasarea pe analizor.

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

ASLOT

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

Termen de valabilitate la 2-8 °C:

12 saptdmani

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani

Recoltarea si pregatirea specimenelor

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

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

plasmé: Li-heparina si plasma K,-EDTA

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

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

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

8zlela4-8°C

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

Testarea

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

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

Aplicatie pentru ser

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test 2-puncte
finale

Timpul de reactie / Punctele  10/10-19

de test

Lungimea de unda —/700 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

Unitate Ul/ml

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

cobas’

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

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

Definitia testului cobas ¢ 501

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

Definitia testului cobas ¢ 502

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

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

S2: C.fas. PAC

Modul de calibrare  Liniar

Frecventa calibrdrii ~ Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

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

Controlul calitatii

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

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

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

Limitari - interferenta

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

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

Limite i intervale

Intervalul de masurare

20-600 Ul/ml

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

Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioara a testului

20 Ul/ml

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

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

cobas’

Valori asteptate?

Aduli
Copii

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

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

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

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

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

Datele specifice de performanta

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

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

Repetabilitate Medie SD cv

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

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

Compararea metodelor

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

Marimea probei (n) = 88

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

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

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

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

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta poate fi consultat
aici:

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

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeazé urmétoarele simboluri si semne suplimentare

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

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

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

cobas’

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

Informatii privind comanda

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

Materialele necesare (nefumizate):

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Romana

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

ASTL: ACN 687

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

ASTL: ACN 8687

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

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

Prezentare generala'?2

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

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

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

Metoda de masurare

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

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

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

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

Reactivi - solutii de lucru

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

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

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

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

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

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani

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

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

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

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

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

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

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

Test

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

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

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele  10/12-31

de test (STAT 7/12-31)

Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Descrescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 40 51l

R2 17 ul 20 ul

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 9ul - -

Scazut 9ul 15l 135l

Crescut

cobas’

9l - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele

de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Rata A

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

700/340 nm

Descrescator
U/l (pkat/l)

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

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele

de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Calibrarea

Calibratori

Modul de calibrare
Frecventa calibrarii

Rata A

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

700/340 nm

Descrescator
U/l (pkat/l)

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

S1: H,0

S2: Cfa.s.

Liniar

Calibrare in 2 puncte

¢ dupd schimbarea lotului de reactivi

* |la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

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

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

€. 6
Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea

,Referinte comanda”.

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

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

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

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

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

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

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

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

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

Probele lipemice pot duce la afisarea marcajului > Abs.

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

Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferente cu rezultatele.

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

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

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

Limite si intervale

Intervalul de masurare

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

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

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

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

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

Datele specifice de performanta

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

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

Au fost obtinute urméatoarele rezultate:

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

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

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

Marimea probei (n) = 192

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

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

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

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

pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat

producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul

si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

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

CONTENT Continutul kitului
Volum pentru reconstituire

|

GTIN Numadrul Global al Articolului Comercial

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

C€ozs

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

Distribuitor in SUA:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336
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C.f.a.s. HbA1ic

04528417 190 —> 3 x 2 ml Calibrator

Romana

Informatii despre sistem

Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi MODULAR si cobas ¢
codul calibratorului este 674.

Pentru utilizarea pe analizorul Roche/Hitachi cobas ¢ 513 codul
calibratorului este 30674.

Pentru utilizarea pe analizoarele COBAS INTEGRA, codul de identificare al
sistemului este 07 6852 9.

Scopul utilizarii

C.f.a.s. (Calibrator for automated systems, Calibratorul pentru sistemele
automate) HbA1c se utilizeaza in calibrarea metodelor cantitative Roche pe
analizoarele de chimie clinica Roche, dupa cum este specificat in fisele cu
valori de referintd.

Prezentare generala

C.f.a.s. HbA1c este un calibrator liofilizat pe baza de ser ovin hemolizat.
Concentratia componentelor de calibrare a fost ajustatd pentru a asigura
calibrarea optima a metodei Roche corespunzatoare pe analizoarele de
chimie clinica.

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

Reactivi - solutii de lucru
Componentele reactive:

Ser ovin hemolizat cu aditivi chimici si materiale de origine biologica, dupa
cum este specificat. Originea aditivilor biologici este urmatoarea:

Analit Origine
Hemoglobina Sénge ovin
HbA1c Sénge uman

Componentele nereactive:
Conservanti si stabilizatori

Concentratiile componentelor calibratorului sunt specifice lotului. Valorile
exacte ale calibratorului sunt date in fisele cu valori de referinté disponibile
in format electronic sau incluse in cutie.

Pentru Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.2 pe analizoarele

COBAS INTEGRA 400 plus/800 si pentru Tina-quant Hemoglobin A1cDx
Gen.3 pe analizorul cobas ¢ 513,Valorile calibratorului C.f.a.s. HbA1c se
potrivesc lotului de reactivi. Pentru fiecare aplicatie si fiecare combinatie
deLot de calibrator C.f.a.s. HbA1c si Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.2
(pentru analizoarele COBAS INTEGRA) sau loturile de reactivi Tina-quant
Hemoglobin A1cDx Gen.3 (pentru analizorul cobas ¢ 513), valorile exacte
ale calibratorului sunt date in figele cu valori de referinta disponibile in
format electronic sau incluse.

Pentru toate celelalte sisteme (analizoarele cobas ¢ 111, cobas ¢ 311/501
si cobas ¢ 502) si pentru Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.3 pe analizorul
COBAS INTEGRA 400 plus, valorile calibratorului C.f.a.s. HbA1c nu se
potrivesc lotului de reactivi.

Pentru SUA: Valorile calibratorului C.f.a.s. HbA1c nu se potrivesc lotului de
reactivi, cu exceptia Tina-quant Hemoglobin A1cDx Gen.3 pe analizoarele
cobas ¢ 513. Pentru fiecare aplicatie si fiecare combinatie a lotului de
calibratori Cfas HbA1c si a lotului de reactivi Tina-quant Hemoglobin A1cDx
Gen.3 pe analizoarele cobas ¢ 513, valorile exacte ale calibratorului sunt
date in fisa cu valori de referinta.

Valorile sunt de asemenea codificate in cartonasele incluse cu coduri de
bare ale calibratorilor 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 catre
analizoare.

Valorile de calibrare

Valorile calibratorului au fost mésurate utilizand metoda mentionaté in fisele
cu valori de referinté disponibile in format electronic sau incluse in cutie.
Mésuratorile au fost realizate sub conditii standard stricte pe analizoarele
Roche folosind reactivii sistemului Roche si calibratorul etalon Roche.

cobas’

Valorile pentru solutia de calibrare au fost obtinute prin determindri
singulare realizate in diferite laboratoare in mai multe serii separate.
Valoarea mentionaté pentru calibrator este media tuturor valorilor obtinute.

Informatiile cu privire la trasabilitate sunt disponibile in Fisele de metode
pentru reactivii sistemului.

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 restrictioneazé vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.

Toate produsele de origine umana trebuie considerate potential infectante.
Toate produsele derivate din sdnge uman sunt preparate exclusiv din
sangele donatorilor testati individual si care nu contin HBsAg sau anticorpi
HCV si 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 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 sdnéatate responsabile.?

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

Pericol

H317 Poate provoca o reactie alergicé a pielii.

H318 Provoaca vatdmari grave la nivelul ochilor.

H410 Foarte toxic pentru organismele acvatice, cu efecte de
lunga durata.

Prevenire:

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

p273 Evitati eliminarea in mediu.

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

Raspuns:

P305 + P351 [N CAZUL CONTACTULUI CU OCHIl: Clétiti bine cu apd

+P338 timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, daca

+P310 aveti si daca puteti face acest lucru. Continuati sa clatiti.

Contactati imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICATIl/doctor.

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

P391 Colectati solutia varsata.
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f.a.s. HbAlc

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumarile GHS ©2020, Roche Diagnostics
UE.

Telefon contact: toate tirile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336 C€ons
Manipularea

Deschideti cu atentie un flacon, evitand pierderile de ser liofilizat si pipetati ™ I

in exact 2.0 ml de apa dlstllata/delonlzata Inchideti cu atentie flaconul si
dizolvati continutul in totalitate amestecénd ocazional usor timp de
30 minute. Ewtatl formarea de spuma.

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru

exceptia analizorului cobas ¢ 513) pentru identificarea calibratorului.
Apl|cat| etichetele cu coduri de bare pe tuburile de transport al recipientelor
pentru probe care contin materialul pentru calibrare.

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 initiald.

Stabilitatea calibratorului liofilizat la 2-8 °C:

pana la data expirdrii indicata.

Stabilitatea componentelor in calibratorul reconstituit:

la 1525 °C 8 ore
la2-8°C 21zile
la (-15)-(-25) °C 3 luni (daca congelati o datd)

Pastrati solutia de calibrare cu capacul bine inchis atunci cand nu este
utilizata.

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

Testarea

Utilizati C.f.a.s. HbA1c conform cu specificatiile din Fisele de metode pentru
reactivii sistemului.

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 intreagd
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 pacuentuf este stabilit.

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd poate fi consultat
aici:

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

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare

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

Continutul kitului

Calibrator

% Volum dupa reconstituire sau omogenizare
GTIN Numérul Global al Articolului Comercial

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

cobas’

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

R +800 5505 6606

Distribuitor in SUA:
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f.a.s. Proteins

11355279 216 5x 1 ml Calibrator
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Informatii despre sistem

Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi MODULAR si cobas ¢
codul calibratorului este 656.

Pentru utilizarea pe analizoarele COBAS INTEGRA, codul de identificare al
sistemului este 07 6557 0.

Scopul utilizarii

C.f.a.s. (Calibrator for automated systems, Calibratorul pentru sistemele
automate) Proteins se utilizeaza in calibrarea metodelor cantitative Roche
pe analizoarele de chimie clinica Roche, dupa cum este specificat in fisele
cu valori de referinta.

Prezentare generald

C.f.a.s. Proteins este un calibrator lichid gata de utilizat pe baza de ser
uman.

Concentratia componentelor de calibrare a fost ajustatd pentru a asigura
calibrarea optimd a metodei Roche corespunzatoare pe analizoarele de
chimie clinica.

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:

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

Originea aditivilor biologici este urmatoarea:

Analit Origine
Feritind uman
CRP uman
ASLO oaie

Componentele nereactive:
Conservanti si stabilizator

Concentratiile componentelor calibratorului sunt specifice lotului. Valorile
exacte ale calibratorului sunt date in fisele cu valori de referintd disponibile
in format electronic sau incluse in cutie.

Valorile sunt de asemenea codificate in cartonasele incluse cu codurile de
bare ale calibratorilor pentru analizoarele Roche/Hitachi MODULAR Si
COBAS INTEGRA.

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

Valorile de calibrare

Valorile calibratorului au fost masurate utilizdnd metoda mentionata in fisele
cu valori de referinté disponibile in format electronic sau incluse in cutie.
Masurétorile au fost realizate sub conditii standard stricte pe analizoarele
Roche folosind reactivii sistemului Roche si calibratorul etalon Roche.

Valorile pentru solutia de calibrare au fost obtinute prin determindri
singulare realizate in diferite laboratoare in mai multe serii separate.
Valoarea mentionata pentru calibrator este media tuturor valorilor obtinute.

Informatiile cu privire la trasabilitate sunt disponibile in Figele de metode
pentru reactivii sistemului.

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

cobas’

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
Admlmstratla de Control al Alimentelor si Medicamentelor (FDA) sau care
sunt in conformitate cu reglementdrile Iegale aplicabile privind punerea pe
piatd 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 absoluts riscul potential infectant, produsul trebuie manipulat cu
aceeasi atentie ca si un specimen de la pacient. In cazul expunerii, trebuie
urmate directivele autontahlor de sanatate responsabile.’?

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 imbracémintea de lucru contaminata in afara
locului de munca.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

P333 + P313 n caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Solicitati

asistentd/ ingrijire medicala.

P362 + P364 Scoateti imbracémintea contaminata 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

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

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
analizoarele Roche/Hitachi MODULAR automate si sistemele cobas ¢
pentru identificarea calibratorului. Aplicati etichetele cu coduri de bare pe
tuburile de transport al recipientelor pentru probe care contin materialul
pentru calibrare.

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C.

Principiile pentru datele de stabilitate afirmate de compania Roche:

Recuperare in intervalul £ 10 % din valoarea initiala.

Stabilitate:

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

Dupa deschidere: 4 saptdmani la 2-8 °C, cu conditia ca distribuirea
calibratorului sa aiba loc fara contaminare
microbiand, de exemplu prin scurgere.

Péstrafi solutia de calibrare cu capacul bine inchis atunci cand nu este
utilizatd.
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C.f.a.s. Proteins

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

Testarea

Utilizati C.f.a.s. Proteins conform cu specificatiile din Fisele de metode
pentru reactivii sistemului.

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 aceastd Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

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

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd poate fi consultat
aici:

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

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare

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

Continutul itului

Calibrator

% Volum dupa reconstituire sau omogenizare
GTIN Numdr articol Global Trade

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

C€ozs

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

E
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BILD2

Bilirubin Direct Gen.2 (Standardizare Doumas)
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) co(bas ¢ pack ® P b
05589061190 | Bilirubin Direct Gen.2 350 de teste Cod de identiicare al | g .o piitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 7479 0

Materialele necesare (nefumizate):

10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401

10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 ml) Cod 300

10171735122 | Precinorm U (4 x 5 ml) Cod 300

10171778 122 | Precipath U (20 x 5 ml) Cod 301

10171760 122 | Precipath U (4 x 5 ml) Cod 301

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

10158046 122 | Precibil (4 x 2 ml) Cod 306

Romana

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
DBIL2: ACN 735

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
DBIL2: ACN 8735

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

Prezentare generala'

Bilirubina se formeaza in sistemul reticuloendotelial in timpul degradarii
eritrocitelor imbatrénite. Hemul din hemoglobina si din alte hemoproteine
este indepdrtat, metabolizat Ia bilirubind si transportat la ficat sub forma de
complex cu albumina serica. In ficat, bilirubina este conjugata cu acidul
glucuronic pentru solubilizare si ulterior transportatd prin sistemul biliar si
eliminatd prin tractul digestiv. Boli sau condiii patologice, care produc
bilirubina prin procese hemolitice mai repede decat poate ficatul sa o
metabolizeze, determind cresterea nivelurilor de bilirubind neconjugata
(indirectd) in C|rcu|at|e Imaturitatea hepatica si alte cateva boli in care
mecanismul de conjugare a bilirubinei este afectat determind cresteri
similare ale bilirubinei indirecte circulante. Obstructia biliara sau lezarea
structurii hepatocitare determin cresteri atat ale nivelurilor de bilirubind
conjugata (directd) cat si neconjugata (indirects) in circulatie.

Metoda de masurare
Metoda diazo?

Bilirubina conjugatd si 3-bilirubina (bilirubina directd) reactioneaza direct cu
sarea de 3,5-diclorofenil diazoniu in solutie tampon acida pentru a forma
azobilirubina coloratd in rosu.

bilirubind + 3,5-DPD _— azobilirubina

Intensitatea coloratiei rosu azo formate este direct proportionala cu
concentratia de bilirubina directs (conjugata) si poate fi determinata
fotometric.

Observatii: Sub influenta luminii albastre, de ex. in timpul fototerapiei
copiilor nou- -nascuti, bilirubina neconjugata este partial transformata intr-un
izomer solubil in apa numit fotobilirubina, un substrat pentru testele directe
de bilirubind. Aceast fractiune este detectata de BILD2 si poate duce la
rezultate peste normal la copii sanatosi.

Reactivi - solutii de lucru

R1 Acid fosforic: 85 mmol/l; HEDTA: 4.0 mmol/l; NaCl: 50 mmol/l;
detergent; pH 1.9
R2 3,5-Diclorofenil diazoniu 1.5 mmol/l; pH 1.3

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

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

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

Manevrarea reactivilor

Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

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

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 6 saptamani

Recoltarea si pregétirea 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: Recoltati serul folosind eprubete de recoltare standard.
Plasma: Li-heparing, Kz-, K3-EDTA.

Feriti probele de expunerea la lumina.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piatd la momentul testarii, adica nu au
fost testate toate eprubetele 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 instructiunile producétorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
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BILD2

Bilirubin Direct Gen.2 (Standardizare Doumas)

2 zilela20-25°C
7zlela4-8°C
6 lunila-20 °C

Stabilitate:234

a) Dacd se are grijd sd se prevind expunerea la lumind

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. Consultam manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

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

Aplicatie pentru ser si plasma
definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test 2 puncte
finale
Timpul de reactie / Punctele  10/6-8
de test
Lungimea de unda 800/546 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator
Unitati pmol/l (mg/dl,
mg/l)
Pipetarea reactivului Diluant (NaCl)
R1 120 pl
R2 24l
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (H,0O)
Normal 6.7 ul - -
Scazut 34 - -
Crescut 6.7 ul - -
Definitia testului cobas ¢ 501/502
Tipul de test 2 puncte
finale
Timpul de reactie / Punctele  10/10-13
de test
Lungimea de unda 800/546 nm
(sub/principald)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati pmol/l (mg/dl,
mg/l)
Pipetarea reactivului Diluant (NaCl)
R1 120 pl
R2 24 4l
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (H,0)
Normal 6.7 ul - -
Scazut 34 - -

cobas’

Crescut 6.7 ul -
Calibrarea
Calibrator S1: H,0

S2: Calibrator f.a.s.

Modul de calibrare Regresie liniard

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

= dupd schimbarea lotului de reactivi

= dupd cum este necesar conform
procedurile de control al calitatii

Trasabilitatea: Aceastd metodd a fost standardizatd conform performantei
testului manual folosind metoda Doumas.?

Controlul calitatii

Pentru controlul calltatn folositi materialele de control afisate in sectiunea
LInformatii comanda”. Pe Ianga acestea, se pot folosi si alte materiale de
control adecvate.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecrui laborator. Valorile obtinute trebuie si 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 reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

Factori de conversie: pmol/l x 0.0585 = mg/d|

mg/dl x 10 =mg/l
mg/dl x 17.1 = pmol/l

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de bilirubina directa de 34.2 pmol/l (2.0 mg/dl).

Hemoliz&:® F&ra interferentd semnificativa pana la un indice H de 25
(concentratia aproximativa a hemoglobinei: 15.5 pmol/l sau 25 mg/dl).

Lipemia (Intralipid):8 F&ra interferentd semnificativa pand la un indice L
de 750. Existé o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditati) si
concentratia tngllcendelor

Medicamente: Nu au fost deplstate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele comune.”
Exceptie: Fenilbutazona determlna rezultate fals scazute de bilirubina.

Probele care contin verde de indocianin nu trebuie masurate.

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

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

fn anumite cazuri, probele pot da un rezultat de bilirubin directa usor mai
crescut decat rezultatul bilirubinei totale. Acest lucru s-a observat Ia  probele
de la pacienti unde aproape toata bilirubina care reactioneaza este in forma
directa. In astfel de cazuri rezultatul pentru bilirubina totala trebuie raportat
atat pentru valorile de bilirubina directé cat si pentru cele de bilirubina
totala.

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
spaldrii speciale pentru evitarea-contamindrii este disponibila integral prin
cobas link, introducerea manuald nu este necesara.

Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare speciala/evita-

rea contaminarii trebuie implementata inainte de a raporta rezultatele
cu acest test.
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Bilirubin Direct Gen.2 (Standardizare Doumas)

Limite i intervale
Intervalul de masurare
1.4-236 pmol/l (0.08-13.8 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 testarii sunt automat
inmultite cu factorul 2.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
= 0.8 pmol/l (0.05 mg/dl)

= 1.2 pmol/l (0.07 mg/d)

Limita de cuantificare = 1.4 pmol/l (0.08 mg/dl)

Limité de blanc
Limita de detectie

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
masurate in concordanta cu cerintele EP17-A2 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 fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fard analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeazé 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 %).

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate
fi mdsurata reproductibil cu o precizie de 20 % CV. A fost determinatd
folosind probe cu concentratii scazute de bilirubina directd.

Valori agteptate
Bilirubina directa < 3.4 pmol/l (< 0.20 mg/dl)!
O limita superioara de 10 pmol/l (0.59 mg/dl) bilirubina directd pentru nou-

nascuti a fost citatd in literaturd, desi aceasta nu a fost confirmat de datele
interne.'0

Fiecare laborator trebuie sé investigheze transferabilitatea valorilor

preconizate la propria populatie de pacienti si, daca 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

Repetabilitatea si precizia intermediara au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordanté cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare,

2 procesari zilnic, 21 zile). Au fost obtinute urméatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
umol/l (mg/dl) — umol/l (mg/d) %
Precinorm U 12.0 (0.7) 0.2 (0.01) 1.7
Precipath U 31.4(1.8) 0.2 (0.01) 0.5
Seruman 1 1.5(0.09) 0.1(0.01) 44
Ser uman 2 145(8.5) 0.7 (0.04) 0.5
Seruman 3 211 (12.3) 0.8 (0.05) 0.4
Precizie intermediara Medie SD cv
pmol/l (mg/dl) umol/l (mg/dl) %
Precinorm U 12.0(0.7) 0.3(0.02) 2.6
Precipath U 31.4(1.8) 0.4 (0.02) 1.4
Ser uman 1 1.5(0.09) 0.2 (0.01) 10
Seruman 2 145 (8.5) 2.1(0.12) 1.5
Seruman 3 211 (12.3) 3.2(0.19) 1.5

cobas’

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

Compararea metodelor

Valorile bilirubinei pentru probele de ser si plasma umana obtinute folosind
reactivul Roche Direct Bilirubin Gen.2 pe un analizor Roche/Hitachi

cobas ¢ 501 (x) au fost comparate cu cele determinate folosind reactivul
Roche BILD2 pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (y).

Dimensiunea esantionului (n) = 75

Passing/Bablok Regresie liniara
y = 0.995x + 0.339 pmol/l y =0.993x - 0.158 ymol/l
1=0.962 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 2.2 si 200 pmol/l (0.13 si 11.7 mg/dl).

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

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

Simboluri

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

CONTENT Continutul Kitului
% Volum 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
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BILT3

Bilirubin Total Gen.3
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
REF
REF| folosite) cobas ¢ pack
05795397 190 | Bilirubin Total Gen.3 (250 de teste) Cod de identificare al | o\ ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 7483 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
10158046 122 | Precibil (4 x 2 ml) Cod 306
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
Roména Deseuri infectioase sau microbiene:

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
BILT3: ACN 712

SBIL3: ACN 711 (STAT, timp de reactie: 4)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

BILT3: ACN 8712

SBIL3: ACN 8711 (STAT, timp de reactie: 4)
Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativd a bilirubinei totale in serul si
plasma adultilor si nou-nascutilor pe sisteme Roche/Hitachi cobas c.
Prezentare generala'

Bilirubina se formeaza in sistemul reticuloendotelial in timpul degradarii
eritrocitelor imbétranite. Hemul din hemoglobina si din alte hemoproteine
este indepértat, metabolizat la bilirubina si transportat la ficat sub forméa de
complex cu albumina serica. In ficat, bilirubina este conjugata cu acidul
glucuronic pentru solubilizare si ulterior transportaté prin sistemul biliar si
eliminata prin tractul digestiv.

Boli sau conditii patologice, care produc bilirubina prin procese hemolitice
mai repede decat poate ficatul sa o metabolizeze, determina cresterea
nivelurilor de bilirubind neconjugaté (indirectd) in circulatie. Imaturitatea
hepatica si alte cateva boli in care mecanismul de conjugare a bilirubinei
este afectat determina cresteri similare ale bilirubinei indirecte circulante.
Obstructia biliard sau lezarea structurii hepatocitare determina cresteri atét
ale nivelurilor de bilirubind conjugata (directd) cat si neconjugata (indirecta)
in circulatie.

Metoda de masurare?

Metoda diazo colorimetricd

Bilirubina totald, in prezenta unui agent solubilizant potrivit, se cupleaza cu
3,5-diclorofenil diazoniu in mediu puternic acid.

acid
Bilirubina + 3,5-DPD _—

Intensitatea coloratiei rosu azo formate este direct proportionald cu
bilirubina totala si poate fi determinaté fotometric.

azobilirubina

Reactivi - solutii de lucru

R1 Fosfat: 50 mmol/l; detergenti; stabilizatori; pH 1.0
R2  Sare de 3,5-diclorofenil diazoniu: 2 1.35 mmol/l

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

3

Pericol

H290 Poate fi coroziv pentru metale.

H314 Provoaca arsuri grave si leziuni oculare.

H360FD Poate dduna fertilitatii. Poate déuna fatului.

Prevenire:

P201 Solicitati instructiuni speciale inainte de utilizare.

P280 Purtati manusi de protectie/ echipament de protectie/
ochelari de protectie/ masca de protectie/ protectie auditiva.

Raspuns:

P303 + P361 [N CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau parul):
+P353 Scoateti imediat toate hainele contaminate. Clatiti pielea cu
apa.

P304 + P340 [N CAZ DE INHALARE: Scoateti persoana la aer curat i
+P310 agezati-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.
Contactati imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICATII/doctor.

P305 + P351 [N CAZUL CONTACTULUI CU OCHIl: Clétiti bine cu apd

+P338 timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, daca
R1 este in pozitia B si R2 este in pozitia C. +P310 aveti si daca puteti face acest lucru. Continuati sa clatiti.
Precautii si avertismente Contactati imediat un CENTRU
A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de PENTRU INTOXICATIl/doctor.
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.
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Bilirubin Total Gen.3

P308 + P313 [N CAZ DE expunere sau motive de ingrijorare: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicala.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecté indrumérile GHS

UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

BILT3

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 6 saptamani

Diluent NaCl 9 %

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani

Recoltarea si pregatirea probelor

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

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

Ser

Plasma: Plasma Li-heparina, plasma K-, K3-EDTA

(Utilizarea plasmei-EDTA cu hematocrit crescut poate duce la valori usor
reduse.)

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 interferentele posibile ale probelor.

1zila15-25°C
7 zile la 2-8 °C
6 luni la (-15)-(-25) °C

Stabilitate:23

a) Daca se are grijé sa se prevind expunerea la lumina

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

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

Aplicatie pentru ser si plasma
definitia testului cobas ¢ 311

Finalizare in
2 puncte

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

definitia testului cobas ¢ 501
Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

cobas’

10/6-17(STAT 4/6-17)
600/546 nm

Crescator
pmol/l (mg/dl, mg/l)

Diluant (H,0)
120 pl -
24yl -
Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
2yl - -
8ul 15 ul 105 pl
2yl - -

Finalizare in
2 puncte

10/10-25(STAT 4/ 10-25)
600/546 nm

Crescator
pmol/l (mg/dl, mg/l)
Diluant (H,0)
120 pl -
24yl -
Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
2ul - -
8ul 15 ul 105 pl
2yl - -

Finalizare in
2 puncte

10/10-25(STAT 4/ 10-25)
600/546 nm

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

120 pl -
24yl -
Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
2ul - -
8ul 15 ul 105 pl
44l - -
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Calibrarea

Calibratori S1: H,0
S2: Cfas.

Modul de calibrare Liniar

Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

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

Trasabilitatea: Aceastd metoda a fost standardizatd cu metoda Doumas.*

Frecventa calibrarii

Controlul calitatii

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

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

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
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: pmol/l x 0.0585 = mg/dl

mg/dl x 10 = mg/l
mg/dl x 17.1 = pmol/l

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in intervalul + 3.4 pmol/l (0.199 mg/dl) din valoarea
initiala pentru probele < 34 umol/l (1.99 mg/dl) si in intervalul + 10 % pentru
probele > 34 pmol/l.

Hemoliza:5 Fard interferentd semnificativa pand la un indice H de 800
(concentratia aproximativa a hemoglobinei: 497 umol/l sau 800 mg/dl).

Imunoglobuline: Fard interferenta semnificativa cu imunoglobulinele pana la
o concentratie de 28 g/l (187 umol/l) (simulate de imunoglobulina umana

Criteriu: Recuperare in intervalul + 1.7 umol/l (0.099 mg/dl) din valoarea
initiala pentru probele < 17 pmol/l (0.995 mg/d) si in intervalul + 10 %
pentru probele > 17 pmol/l.

Hemolizé la nou-nascuti:® Fara interferenta semnificativa pana la un
indice H de 1000 (concentratla aproximativd a hemoglobinei: 621 pmol/l
sau 1000 mg/dl).

Lipemia (Intralipid):5 Férd interferentd semnificativa pand la un indice L
de 1000. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate mterferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.87

Indican: Fara interferenta semnificativé cu indicanul pand la o concentratie
de 0.12 mmol/l (3 mg/di).

Cyanokitul (Hidroxocobalamina) poate produce rezultate fals scazute.
Probele care contin verde de indocianina nu trebuie masurate.

Rezultatele de la unii pacienti cu mielom multiplu pot arata o eroare pozitiva
in recuperare. Nu toti pamentu cu mielom multiplu prezinta eroarea si
amploarea erori difera intre pa0|ent|

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

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

in anumite cazuri, probele pot da un rezultat de bilirubin directa usor mai
crescut decat rezultatul bilirubinei totale. Acest lucru s-a observat la | probele
de la pacienti unde aproape toata bilirubina care reactioneaza este in forma

cobas’

directd. In aceste cazuri, rezultatele pentru bilirubina totala trebuie raportate
pentru valorile bilirubinei-D si bilirubinei totale.

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-
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
necesard introducerea manuald.

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

Limite si intervale

Intervalul de masurare

2.5-650 umol/l (0.146-38.0 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. D||ut|a probelor cu functla de reluare a testarii este de 1:2.
Rezultatele probelor diluate cu functla de reluare a testdrii sunt automat
fnmultite cu 2.

Limitele inferioare de masurare
Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare

= 1.7 pmol/l (0.099 mg/dl)
= 2.5 pmol/l (0.146 mg/dl)
= 2.5 pmol/l (0.146 mg/dl)

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
masurate in concordanta cu cerlntele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).”

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

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

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

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

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate
fi masurata reproductibil cu o eroare totald de 30 %. A fost masurata
folosind probe cu concentratii scazute de bilirubina.

Valori agteptate
Adulti® pana la 21 pmol/l (p&na la 1.2 mg/di)
Copii cu varsta > 1 lund pana la 17 ymol/l (p&na la 1.0 mg/di)

Studiu al intervalului de referinta cu 500 de probe bine-caracterizate
de ser uman:'

Barbati
Femei

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

pana la 24 pmol/l (péna la 1.4 mg/dl)
(pénd la 0.9 mg/dl)
Risc crescut pentru dezvoltarea hiperbilirubinemiei importante clinic:
Nou-ndscuti: La termen si in apropierea termenului'!

Varsta nou-nascutului:

pana la 15 pmol/l

24 ore > 137 ymol/I®) (> 8.0 mg/dP)
48 ore > 222 pmol/I®) (> 13.0 mg/dI?))
84 ore > 290 pmol/1®) (= 17.0 mg/di®))

b) percentila 95

Niveluri > a 95-a percentild: Asemenea niveluri de hiperbilirubinemie s-au
dovedit importante si se considera ca au nevoie de urmarire atentd, posibil
evaluare suplimentara si uneori interventie.

Nomograma pentru descrierea riscului la 2840 de nou-nascuti
sanatosi'

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

Datele specifice de performanta

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

Repetabilitatea si precizia intermediaré au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordanta cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare,

2 procesari zilnic, 21 zile). Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
umol/l (mg/dl) — umol/l (mg/dl) %
Nivel de control 1 15.4 (0.901) 0.3(0.018) 2.1
Nivel de control 2 52.8 (3.09) 0.3(0.02) 0.6
Ser uman A 8.69 (0.508) 0.25(0.015) 2.9
Ser uman B 302 (17.7) 2(0.1) 0.6
Ser uman C 544 (31.8) 2(0.1) 04
Precizie intermediara Medie SD cv
umol/l (mg/dl) — pumolll (mg/dl) %
Nivel de control 1 15.4 (0.901) 0.3(0.018) 2.1
Nivel de control 2 52.8 (3.09) 0.4 (0.02) 0.8
Ser uman A 8.69 (0.508) 0.29 (0.017) 3.3
Seruman B 302 (17.7) 2(0.1) 0.8
Seruman C 544 (31.8) 3(0.2) 0.6

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

Compararea metodelor

Valorile bilirubinei totale pentru probele de ser si plasma umand obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 (y) cu utilizarea reactivului Roche Bilirubin Total
Gen.3 au fost comparate cu cele determinate folosind reactivul
corespunzator pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Marimea probei (n) = 64

Passing/Bablok? Regresie liniara
y = 0.995x + 0.734 umol/l y =0.993x + 1.20 ymol/l
1=0.990 r=1.00

Concentratiile probelor au fost intre 3.6 si 618 pmol/l (0.211 si 36.2 mg/dl).

cobas’

Valorile bilirubinei totale pentru probele de ser si plasma umana obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 (y) cu utilizarea reactivului Roche Bilirubin Total
Gen.3 au fost comparate cu cele determinate folosind reactivul Roche Total
Bilirubin Special pe acelasi analizor (x).

Marimea probei (n) = 152

Passing/Bablok2 Regresie liniard
y = 0.962x + 1.55 pmol/l y = 0.936x + 3.01 ymol/l
7=0.981 r=1.00

Concentratiile probelor au fost intre 2.4 si 561 pmol/l (0.140 si 32.8 mg/dl).

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
producatorului si autoritdtii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

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

CONTENT Continutul kitului
% Volum dupd reconstituire sau omogenizare
GTIN Numérul Global al Articolului Comercial
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Calcium Gen.2
Informatii privind comanda
Analizoare pe care pot fi folosite

REF

REF| pachetele cobas ¢ pack
05061482190 | Calcium Gen.2 (300 teste) g;"iffé%e”“f'ca’e al sistemului cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
Materialele necesare (nefumizate):

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Cod de identificare al sistemului
0,

04489357190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) 07 6869 3
Roména Reactivi - solutii de lucru

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

CA2: ACN 698

S-CA2: ACN 699 (STAT, timp de reactie: 3)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

CA2: ACN 8698

S-CA2: ACN 8699 (STAT, timp de reactie: 3)
Scopul utilizarii

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

Prezentare generala'

Calciul este cel mai abundent element mineral din corpul uman fiind prezent
in proportie de aproximativ 99 % in oase, in special ca hidroxiapatita.
Restul de calciu este distribuit in diferite tesuturi i lichide extracelulare
unde joacd un rol vital in sustinerea mai multor procese vitale. Printre
functiile extra scheletale ale calciului se numéra participarea la coagularea
sangelui, transmiterea neuromusculara, excitabilitatea muschilor scheletici
si a miocardului, activarea enzimelor si pastrarea integritétii i
permeabilitatii membranei celulare.

Nivelurile serice de calciu si prin urmare continutul din intregul organism
sunt controlate de parathormon (PTH), calcitonina si vitamina D. Un
dezechilibru al oricéruia dintre acesti modulatori duce la alterari ale
nivelurilor de calciu din organism si din ser. Cresterile PTH sau vitaminei D
in ser sunt de obicei corelate cu hipercalcemia. Nivelurile serice crescute
de calciu mai pot fi observate in mielomul multiplu si in alte afectiuni
neoplazice. Hipocalcemia se poate intalni in hipoparatiroidism, nefroz si
pancreatita.

Metoda de masurare
lonii de calciu reactioneaza cu 5-nitro-5'-metil-BAPTA (NM-BAPTA) in
conditii alcaline forménd un complex. Acest complex reactioneaza in a
doua etapa cu EDTA.

pH alcalin

Ca® + NM-BAPTA — > complex calciu-NM-BAPTA

—

complex calciu-NM-BAPTA Complex NM-BAPTA
+EDTA + calciu EDTA

Modificarea absorbantei este direct proportionald cu concentratia de calciu
si este masuratd fotometric.

R1 CAPSO:2 557 mmol/l; NM-BAPTA: 2 mmol/l, pH 10.0; surfactant
nereactiv; conservant
R2  EDTA: 7.5 mmolll, pH 7.3; surfactant nereactiv; conservant

a) acid 3-[ciclohexilamino]-2-hidroxi-1-propansulfonic
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 mésurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

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

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

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

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

()
Pericol
H318

Preventie:

P280
Raspuns:

Provoacd vatamari grave la nivelul ochilor.

Purtati ochelari de protectie/ mascé de protectie.
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P305 + P351
+P338
+P310

IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clatiti bine cu apa
timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, daca
aveti si dacd puteti face acest lucru. Continuati sa clatiti.
Contactati imediat un CENTRU

PENTRU INTOXICATIl/doctor.

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

CA2

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

expirarii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 6 saptaméni

Diluent NaCl 9 %

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

expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptadmani

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: Serul proaspat recoltat a jeun este de preferat ca specimen.
Plasma: Plasma Li-heparina.

Serul sau plasma trebuie separate de celulele sanguine cat mai repede
posibil deoarece contactul prelungit cu cheagurile poate determina valori
scazute ale calciului.? Serurile de la pacienti care primesc EDTA (tratament
pentru hipercalcemie) nu sunt viabile pentru analiza deoarece EDTA-ul va
chela calciul si il va face indisponibil pentru reactia cu NM-BAPTA.
Coprecipitarea calciului cu fibrina (de exemplu plasma heparinizatd), lipide
sau proteine denaturate a fost raportatd la depozitare sau congelare.'

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.

Urind

Probele de urina trebuie recoltate in flacoane spélate cu acid. Probele pe
24 de ore trebuie recoltate in recipiente continand 20-30 ml HCI in
concentratie de 6 mol/l pentru a preveni precipitarea sarii de calciu. Sarurile
de calciu prempltate ar putea s& nu se dizolve complet prin addugarea de
HCI dupa colectarea urinei.*

7 zile la 15-25 °C
3 sdptamani la 2-8 °C
8 luni la (-15)-(-25) °C

Stabilitate n ser/plasma:s

2 zile la 15-25 °C

4 zile la2-8 °C

3 saptamani la (-15)-(-25) °C
Probele de ser sau urind stocate trebuie amestecate bine inaintea
analizarii.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitari si interferente pentru detalii referitoare
la mterferentele posibile ale probelor.

Stabilitate in urind:?

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.

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 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 10/6-8 (STAT 3/6-8)
de test
Lungimea de unda 376/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescétor
Unitati mmol/l (mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H20)
R1 20 ul 160 pl
R2 20 ul .
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 3yl - -
Scazut 3l - -
Crescut 3l - -
Definitia testului cobas ¢ 501/502
Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele  10/10-13 (STAT 3/10-13)
de test
Lungimea de unda 376/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescétor
Unitati mmol/l (mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 20 ul 160 pl
R2 20 pl .
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 3yl - -
Scazut 3l - -
Crescut 3ul - -
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Aplicatie pentru urina

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/6-8 (STAT 3/6-8)
de test
Lungimea de unda 376/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescator
Unitati mmol/l (mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 204l 160 pl
R2 20
Volumele probelor Probé Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2ul - -
Scézut 4l 15yl 135l
Crescut 24l - -
Definitia testului cobas ¢ 501/502
Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele  10/10-13 (STAT 3/10-13)
de test
Lungimea de unda 376/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescétor
Unitati mmol/l (mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 20 pl 160 pl
R2 20
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2ul - -
Scazut 4l 15 135
Crescut 2ul - -
Calibrarea
Calibratori S1:H,0
S2: C.fas.

Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrérii Calibrare in 2 puncte

* dupd schimbarea lotului de reactivi
* [a nevoie, conform procedurilor de
control al calitatii

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

Trasabilitate: Aceasta metoda a fost standardizata conform materialului de
referintd SRM 956 ¢ Nivelul 2.

cobas’

Controlul calitatii
Ser/plasma

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 s 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 reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.
Calcul

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

Factori de conversie:

In studiile cu urind pe 24 de ore, inmultiti valoarea obtinuté cu volumul pe
24 de ore pentru a obtine o mésuratoare in mg/24 h sau mmol/24 h.

mmol/l x 4.01 = mg/d|

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in intervalul £0.22 mmol/l (0.9 mg/d) din valoarea
initiald pentru probele < 2.2 mmol/l (8.8 mg/dl) si in intervalul +10% pentru
probele > 2.2 mmoll.

Ser/plasma

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

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

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

Magneziu: Fara interferenta semnificativd cu magneziul pana la o
concentratie de 15 mmol/l (36.5 mg/dl).

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

A fost testata interferenta cu gadoliniu administrat intravenos continand
medii de contrast IRM (imagistica prin rezonanta magnetica) (Omniscan®,
Optimark®), insd nu s-a constatat nicio mterferenta la concentratia
terapeutlca S-au observat interferente la concentratn mai mari.

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

Urina

Icter: Fara interferentd semnificativé pané la o concentratie a bilirubinei
conjugate de 1026 pmol/l sau 60 mg/dl.

Hemoliza: Férd interferentd semnificativd pana la o concentratie a
hemoglobinei de 621 pmol/l sau 1000 mg/dl.

Magneziu: Fara interferenta semnificativd cu magneziul pané la o
concentratie de 60 mmol/| '(145.8 mg/dl).

Uree: Férd interferentd semnificativa cu ureea pan la o concentratie de
1600 mmol/l (9610 mg/dl).

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

A fost testata interferenta cu gadoliniu administrat intravenos continand
medii de contrast IRM (imagistica prin rezonantd magneticd) (Omniscan®,
Optimark®). Pentru Omniscan® nu s-a observat nicio interferenta la
concentratia terapeutics, insé s-a produs o interferenté la concentratii mai
mari. Pentru Optimark® s-a observat o interferentd la concentratn
terapeutice si mai mari.

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

ACTIUNE NECESARA

Programare spilare speciala: Folosirea unor etape speciale de spélare
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este obligatorie atunci cdnd anumite combinatii de teste sunt efectuate
concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de evitare a
contaminarii 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 contaminarii este disponibild 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

Ser/plasma

0.20-5.0 mmol/l (0.8-20.1 mg/dl)

Urina

0.20-7.5 mmol/l (0.8-30.1 mg/dl)

Determinati probele de urin& cu concentratii mai mari prin functia de reluare
a testarii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:5.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu un factor de 5.

Limitele inferioare de masurare
Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
Ser/plasmd si urind

Limita de blanc: =0.10 mmol/l (0.4 mg/dl)

=0.20 mmol/l (0.8 mg/dl)
=0.20 mmol/l (0.8 mg/dl)

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare au fost
determinate in concordanté cu cerintele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).

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

n 2 60 determindri pentru probe féra analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fard analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeaza pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa.

Limita de detectie corespunde celei mai mici concentratii de analit care
poate fi detectata (valoare superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate

fi mdsurata reproductibil cu o eroare totald de 30%. A fost determinatd
folosind probe cu concentratii scazute de calciu.

Valori asteptate’

Limita de detectie:
Limita de cuantificare

Ser/plasméa

Copii (0-10 zile):
Copii (10 zile-2 ani):
Copii (2-12 ani):
Copii (12-18 ani):
Adulti (18-60 ani):

1.90-2.60 mmol/l (7.6-10.4 mg/dl)
2.25-2.75 mmol/l (9.0-11.0 mg/dl)
2.20-2.70 mmol/l (8.8-10.8 mg/dl)
2.10-2.55 mmol/l (8.4-10.2 mg/dl
(
(
(

)
2.15-2.50 mmol/l (8.6-10.0 mg/dl)
)

(
Adulti (60-90 ani): 2.20-2.55 mmol/l (8.8-10.2 mg/d|
Adulti (> 90 de ani): 2.05-2.40 mmol/l (8.2-9.6 mg/dl)
Uring

2.5-7.5 mmol/24 h (100-300 mg/24 h) cu aport nutritiv normal.
Roche nu a evaluat intervale de referintd 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.

cobas’

Precizie

Repetabilitatea si precizia intermediard au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordanté cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare,

2 procesari zilnic, 21 zile). Au fost obtinute urméatoarele rezultate:

Ser/plasma

Repetabilitate  Medie SD cv
mmol/l (mg/dll) mmol/l (mg/dll) %
Ser uman 1 0.60 (2.4) 0.01(0.0) 20
Seruman 2 2.55(10.2) 0.02 (0.1) 0.8
Ser uman 3 4.46 (17.9) 0.04(0.2) 0.8
Precinorm U 2.25(9.0) 0.02 (0.1) 0.8
Precipath U 3.51 (14.1) 0.03(0.1) 0.8
Precizie interme-  Medie SD cv
diara mmol/l (mg/d) mmol/l (mg/d) %
Ser uman 1 0.60 (2.4) 0.02 (0.1) 25
Ser uman 2 2.55(10.2) 0.02 (0.1) 0.9
Seruman 3 4.46 (17.9) 0.04 (0.2) 0.9
Precinorm U 2.25(9.0) 0.02 (0.1) 0.8
Precipath U 3.51 (14.1) 0.03(0.1) 0.9
Urind
Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) mmol/l (mg/dl) %
Urindumana 1 0.58 (2.3) 0.02 (0.1) 3.0
Urindumand 2  3.92 (15.7) 0.04 (0.2) 1.1
Urind umand 3  5.18 (20.8) 0.05(0.2) 0.9
Urindumand 4 6.09 (24.4) 0.08 (0.3) 1.3
Nivel de control 1 1.85 (7.4) 0.02 (0.1) 1.3
Nivel de control 2 2.72 (10.9) 0.03 (0.1) 1.1
Precizie interme-  Medie SD cv
diara mmol/l (mg/al) mmol/l (mg/al) %
Urindumand 1 0.58 (2.3) 0.02 (0.1) 3.1
Urindumand2  3.92 (15.7) 0.05(0.2) 1.2
Urindumand 3  5.18 (20.8) 0.06 (0.2) 1.1
Urindumand 4  6.09 (24.4) 0.08 (0.3) 1.3
Nivel de control 1 1.85 (7.4) 0.03(0.1) 1.5
Nivel de control 2 2.72 (10.9) 0.04(0.2) 1.3

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
Compararea metodelor

Valorile calciului pentru probele de ser, plasma si urind umane obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 utilizand reactivul Roche Calcium Gen.2 (x) au fost
comparate cu cele determinate folosind reactivul corespunzator pe un
analizor MODULAR P (y).

Ser/plasma
Dimensiunea probei (n) = 69

Passing/Bablok ' Regresie liniara
y =0.982x + 0.061 mmol/l y =0.982x + 0.059 mmol/l
7=0.979 r=1.00

Concentratiile probelor au fost intre 0.33 si 4.76 mmol/l (1.3 si 19.1 mg/dl).
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Uring
Dimensiunea probei (n) = 65

Passing/Bablok™! Regresie liniard
y = 0.989x + 0.064 mmol/l y = 0.983x + 0.079 mmol/l
T=0.989 r=1.00

Concentratiile probelor au fost intre 0.28 si 7.47 mmol/l (1.1 si 30.0 mg/dl).

Valorile calciului pentru probele de ser, plasma si urina umane obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 utilizand reactivul Roche Calcium Gen.2 (y) au fost
comparate cu cele determinate folosind reactivul Roche Calcium pe un
analizor MODULAR P (x).

Ser/plasméa

Dimensiunea probei (n) = 69

Passing/Bablok'" Regresie liniara

y =1.018x - 0.027 mmol/l y =1.023x - 0.036 mmol/l
1=0.976 r=1.00

Concentratiile probelor au fost intre 0.28 si 4.65 mmol/l (1.1 si 18.6 mg/dl).

Uring
Dimensiunea probei (n) = 65

Passing/Bablok™! Regresie liniard
y =1.024x + 0.018 mmol/l y = 1.020x + 0.029 mmol/l
T=0.988 r=1.00

Concentratiile probelor au fost intre 0.30 si 7.25 mmol/l (1.2 si 29.1 mg/d|).

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceastd Fisd privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

cobas’

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producédtorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

CONTENT Continutul kitului
— Volum pentru reconstituire
GTIN Numérul Global al Articolului Comercial

Adéugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.

© 2022, 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
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Cholesterol Gen.2
Informatii privind comanda

cobas’

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas ¢ pazk P P
03039773190 | Cholesterol Gen.2 (400 teste) Cod de identificare al |\ ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6726 3
Materialele necesare (nefumizate):
10759350190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 391
05117216190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 392
. Cod de identificare al
04489357190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Roména Metoda de masurare

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

CHO2I: ACN 798: Standardizare ID/MS
CHO2A: ACN 433: Standardizare Abell/Kendall
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

CHO2I: ACN 8798: Standardizare ID/MS
CHO2A: ACN 8433: Standardizare Abell/Kendall
Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a colesterolului in serul si
plasma umane pe sisteme cobas c.

Prezentare generala

Colesterolul este un steroid cu o grupa hidroxil secundara in pozitia C3.
Este sintetizat la nivelul mai multor tesuturi, dar in special in ficat si peretele
intestinal. Aproximativ trei sferturi din colesterol este sintetizat de novo siun
sfert provine din aportul alimentar. Testarea colesterolului este folosita ca
metodd de screening a riscului aterosclerotic si in diagnosticul si
tratamentul tulburdrilor ce implica nivele crescute ale colesterolului precum
si In tulburérile metabolice lipidice si lipoproteice.

Analiza colesterolului a fost descrisa prima data de Liebermann in 1885
urmat de Burchard in 1889. in reactia Liebermann-Burchard, colesterolul
formeaza o coloratie verde- albastra din hidrocarburi pol|mer|ce nesaturate
intr-un mediu cu acid acetic/anhidra acetica/acid sulfuric concentrat.
Metoda Abell si Kendall este specifica pentru colesterol, dar este complexa
din punct de vedere tehnic si necesitd folosirea de reactivi corozivi. In 1974,
Roeschlau si Allain au descris prima metoda in totalitate enzimatica.
Aceastd metoda se bazeaza pe determinarea Ad-colestenonei dupa clivajul
enzimatic al esterului colesterolului de catre colesterol esteraza, conversia
colesterolului de cétre colesterol oxidaza si masurarea ulterioara prin
reactie Trinder a peroxidului de hidrogen format. Optimizarea clivajului
esterului (> 99.5 %) permite standardizarea folosind standarde primare si
secundare si o comparatie directd cu metodele de referintd CDC si

NIST. 23456789 Rezultatele probelor pot fi usor mai scazute decat
rezultatele a jeun. 011,12

Testarea Roche a colesterolului intruneste obiectivele Institutului National
de Sanétate (NIH) din 1992 de mai putln sau egal cu 3 % atét pentru
precizie, cat si pentru eroare.

Testul este standardizat optional conform metodelor Abell/Kendall si
dilutiei/spectrometriei de masa. Datele referitoare la performanta si celelalte
date prezentate aici nu depind de standardizare.

Test colorimetric enzimatic.

Esterii de colesterol sunt clivati de actiunea colesterol esterazei pentru a
elibera colesterol si acizi grasi 'liberi. Apoi colesterol oxidaza catalizeaza
oxidarea colesterolului la colest-4-en-3-ona si peroxid de hidrogen. in
prezenta peroxidazei, peroxidul de hidrogen format realizeazi cuplarea
oxidativa a fenolului $i a 4-aminoantipirinei (4-AAP) pentru a forma o
coloratie rosie chinona-imin.

CE
Esteri de colesterol + H,0O - colesterol + RCOOH
CHOD
Colesterol + O, - colest-4-en-3-ona + H,05
POD

2 Hx0O; + 4-AAP + fenol

Intensitatea coloratiei formate este direct proportionala cu concentratia de
colesterol. Este determinat prin masurarea cresteru gradului de
absorbanta.

— colorant chinona-imina + 4 H,O

Reactivi

R1 Solutie tampon PIPES: 225 mmol/l, pH 6.8; Mg?+: 10 mmol/l; colat
de sodiu: 0.6 mmol/l; 4-aminoantipirind: > 0.45 mmol/l;
fenol: 2 12.6 mmol/l; poliglicol eter de alcool gras: 3%; colesterol
esteraza (spec. Pseudomonas): 2 25 pkat/l (> 1.5 U/ml); colesterol
oxidaza (E. coli): 2 7.5 pkat/l (> 0.45 U/ml); peroxidaza (hrean):
> 12.5 pkat/l (2 0.75 U/ml); stabilizatori; conservant

R1 este in pozitia B.

~ solutii de lucru

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||e si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.
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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 respecta indrumarile GHS
UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

CHOL2

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii 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

expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 sdptamani

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: Li-heparind si plasmé Ko-EDTA

A nu se folosi citrat, oxalat sau fluorura.?

Se pot folosi atét probe a jeun cét si probe nerecoltate a jeun.

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
materiale variate care in unele cazuri pot mfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete prlmare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlunlle producétorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
A se vedea sectiunea despre limitéri i 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 referinta si doar
pentru intervalele de temperatura/timp specificate in fisa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual sa utilizeze toate refeintele
disponibile si/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

Stabilitate: 1415 7 zile la 15-25 °C
7 zile 1a 2-8 °C

3 lunila (-15)-(-25) °C

cobas’

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. Consultah 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 1 punct

Timpul de reactie / Punctele 10/57

de test

Lungimea de unda 700/505 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

Unitati mmol/l (mg/dl, g/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 47l a3yl

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -

Scazut 2l 15 ul 135l

Crescut 2 ul - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test 1 punct

Timpul de reactie / Punctele 10/70

de test

Lungimea de unda 700/505 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

Unitati mmol/l (mg/dl, g/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 47l a3yl

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -

Scazut 2l 15l 135l

Crescut 2yl - -

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test 1 punct

Timpul de reactie / Punctele 10/70

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)

2/4

2022-03, V 15.0 Roména



0003039773190c501V15.0

L2

Cholesterol Gen.2

R1 47l 3 ul
Volumele probelor Probé Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -
Scazut 24l 15l 135l
Crescut 4l - -
Calibrarea
Callibratori S1: H,0

S2:C.fas.

Modul de calibrare  Liniar
Calibrarea blancului
- dupa 7 zile in instrument

- dupa 7 zile in timpul perioadei de valabilitate

Calibrare in 2 puncte

- dupa schimbarea lotului de reactivi

- la nevoie, conform procedurilor de control al
calitatii

Frecventa calibrarii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitate: Aceasta metodd a fost standardizata conform Abell/Kendall?
si, de asemenea, prin dilutie cu izotopi/spectrometrie de masé. '

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 c¢ calculeazd automat concentratia de analit a fiecérei
probe.

Factori de conversie: mmol/l x 38.66 = mg/dl

mmol/l x 0.3866 = g/l
mg/dl x 0.0259 = mmol/l

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare in limita a +10% din valorile initiale pentru o
concentratie a colesterolului de 5.2 mmol/l (200 mg/d).

Icter:17 Fara interferenta semnificativd pand la un indice | de 16 pentru
bilirubina conjugatd si de 14 pentru bilirubina neconjugata (concentratia
aproximativa a bilirubinei conjugate 274 ymol/l sau 16 mg/dl; concentratia
aproximativa a bilirubinei neconjugate 239 pymol/l sau 14 mg/dl).

Hemoliza:"” Férd interferentd semnificativa pand la un indice H de 700
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 435 pmol/l sau 700 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):'? Fard interferentd semnificativa pana la un

indice L de 2000. Existd o corelatie slab intre indicele L

(corespunde turbiditatii) si concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.'819

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 scazute.

Flebotomia trebuie efectuatd inainte de administrarea metamizol.
Flebotomia imediat dupa sau in timpul administrarii de metamizol poate

cobas’

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas ¢. Ultima versiune a listei de
evitare a contamindrii poate fi gésita 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
speciala/evitarea contaminarii trebuie implementata inainte de a
raporta rezultatele cu acest test.

Limite i intervale

Intervalul de masurare

0.1-20.7 mmol/l (3.86-800 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:10.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu 10.

Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioard a testului

0.1 mmol/l (3.86 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 agteptate

Interpretarea clinicd conform recomandérilor Societatii Europene de
Ateroscleroza:?"

mmol/l mg/dl Tulburare a metabolis-
mului lipidic
Colesterol <52 (< 200) Nu
Trigliceride <23 (< 200) Nu
Colesterol 5.2-7.8 200-300 Da, daca
HDL-colesterolul
< 0.9 mmol/l (< 35 mg/dl)
Colesterol >7.8 (>300) Da
Trigliceride >2.3 (>200) Da

Recomandarile Programului NCEP pentru Tratamentul Adultilor pentru
urmatoarele limite de risc la populatia americana din Statele Unite:?2

Nivel dorit al < 5.17 mmol/l (< 200 mg/dl)
colesterolului

Colesterol la limita 5.17-6.18 mmol/l (200-239 mg/dl)
crescut

Colesterol crescut 2 6.21 mmol/l (=240 mg/dI)

Fiecare laborator trebuie sd investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine proprille 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 utilizénd 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:

duce la rezultate fals scazute. Repetabilitate Medie SD cV
in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia

Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezinta sigurantd.?’ mmol/l (mg/d) mmol/l (mg/d) %
2022-03, V 15.0 Romana 3/4




0003039773190c501V15.0

L2

Cholesterol Gen.2

Precinorm U 2.29 (88.5) 0.02 (0.8) 1.1
Precipath U 4.74 (183) 0.04 (2) 0.9
Seruman 1 2.85(110) 0.03 (1) 1.1
Ser uman 2 7.39 (286) 0.05(2) 0.7
Precizie intermediard Medie SD cv
mmol/l (mg/dll) mmol/l (mg/dll) %
Precinorm U 2.31(89.3) 0.04 (1.6) 1.6
Precipath U 4.85 (188) 0.08 (3) 1.6
Ser uman 3 1.97 (76.2) 0.03(1.2) 1.6
Ser uman 4 7.13 (276) 0.10 (4) 1.4

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
Compararea metodelor

Valorile colesterolului pentru probele de ser si plasma umane obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind
reactivul corespunzétor pe un analizor Roche/Hitachi 917 (x).

Dimensiunea probei (n) = 266

Passing/Bablok? Regresie liniara
y = 1.002x + 0.045 mmol/l y =1.012x - 0.015 mmol/l
7=0.953 r=0.997

Concentratiile probelor au fost intre 1.53 si 18.5 mmol/l (59.1 si 715 mg/dl).

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 utilizeazé separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urmatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

[CONTENT]

Continutul kitului
Volum pentru reconstituire

|
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Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336
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Informatii privind comanda

cobas’

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas ¢ pa?:k P P
07190794190 | Creatine Kinase (200 teste) Cod de identificare al | ¢ ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 7485 5
Materialele necesare (nefurnizate):
10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435160 Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443122 Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443160 Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA) ~ Cod 392
. Cod de identificare al
04489357190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romana G6PDH

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
CK2: ACN 550

Pentru analizorul cobas ¢ 502;

CK2: ACN 8550

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativd a creatinkinazei (CK) in serul si
plasma umane pe sistemele cobas c.

Prezentare generala

Creatinkinaza (CK) este o enzima dimericé care apare in patru forme
diferite: 0 izoenzima mitocondriala si izoenzimele citozolice CK-MM (de tip
musculo-scheletal), CK-BB (de tip cerebral) si CK-MB (de tip mitocondrial).!

Determinarea CK si a activitatilor izoenzimei CK se utilizeaza in
diagnosticarea si monitorizarea infarctului miocardic si a afectiunilor
musculare precum distrofia musculara progresivé Duchenne. Dupé o
afectare a miocardului, asa cum se intampla in cazul infarctului miocardic
acut', CK este eliberats din celulele miocardice afectate. In cazurile timpurii,
0 crestere a activitatii CK poate fi identificaté la doar 4 ore dupa un
infarct.!2 Activitatea CK atinge un maxim dupé 12-24 de ore si apoi revine
in intervalul normal dupa 3-4 zile.?

Metoda de testare care utilizeaza creatin fosfat si ADP a fost descrisd
pentru prima data de Oliver 3, modificatd de Rosalki‘ si ulterior imbunatatita
pentru conditii optime de testare de catre Szasz et al * CK este inactivata
rapid prin oxidarea grupurilor sulfhidril din centrul activ. Enzima poate fi
reactivata prin adaugarea de acetilcisteina (NAC).® Interferenta adenilat
kinazei este evitata prin addugarea de diadenozin pentafosfat® si AMP.56

Metodele standardizate pentru determinarea CK prin activarea cu NAC au
fost recomandate de Societatea Germana de Chimie Clinica (DGKC)6 in
1977 si de Federatia Internationala de Chimie Clinica (IFCC)” in 1991. in
2002, IFCC a confirmat aceasta recomandare si a extins-o la 37 °C.8°
Metoda descrisi in cadrul acestui document este derivaté din formularea
recomandaté de IFCC si a fost optimizata pentru functionalitate si
stabilitate.

Metoda de masurare

Test UV
CK

Creatin fosfat + ADP _— creatind + ATP
HK

ATP + D-glucoza _— ADP + G6P

G6P + NADP* —— D-6-fosfogluconat + NADPH + H*

Cantitatile echimolare de NADPH si ATP se formeazé la aceeasi ratd. Rata
de formare a NADPH masurata fotometric este direct proportlonala cu
activitatea CK.

Reactivi

R1 Solutie tampon de imidazol: 123 mmol/l, pH 6.5 (37 °C); EDTA:
2.46 mmol/l; Mg?*: 12.3 mmol/l; ADP: 2.46 mmol/l; AMP:
6.14 mmol/l; diadenozin pentafosfat: 19 pmol/l; NADP+ (drojdie):
2.46 mmol/l; N-acetilcisteina: 24.6 mmol/l; HK (drojdie): >
36.7 pkat/l; G6PDH (E. coli):> 23.4 pkat/l; conservant; stabilizatori;
aditivi.

R2  Solutie tampon CAPSO*: 20 mmol/l, pH 8.8 (37 °C); glucoza:
120 mmol/l; EDTA: 2.46 mmol/l; creatin-fosfat: 184 mmol/l;
conservant; stabilizatori.

*CAPSO: acid 3-(ciclohexilamino)-2-hidroxi-1-propansulfonic

- solutii de lucru

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.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneazé vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):
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Pericol

H360D Poate afecta fatul nendscut.

Preventie:

P201 Solicitati instructiuni speciale inainte de utilizare.

pP202 Nu manipulati inainte de a citi si intelege toate masurile de
siguranta.

P280 Purtati manusi de protectie/ echipament de protectie/
ochelari de protectie/ masca de protectie/ protectie auditiva.

Raspuns:

P308 + P313 N CAZ DE expunere sau motive de ingrijorare: Solicitati
asistenta/ ingrijire medicala.

Depozitarea:

P405 A se depozita sub cheie.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecta indrumarile GHS
UE.
Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

CK

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 8 saptamani

Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data

expirarii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 sdptdmani

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: Proba care trebuie aleasa este serul nehemolizat, de asemenea
recomandat de IFCC.

Plasma: Plasma Li-heparing, plasma Ky-, K3-EDTA.

Retineti: Diferentele de la gradul de hemoliza care rezulta in urma
procedurll utilizate de recoltare a sangelui pot duce la rezultate cu deviatii in
cazul serului si plasmei.

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.

Stabilitate in ser:1°

Stabilitate in plasma
EDTA/heparing:'!

Materialele furnizate

cobas’

2 zile la 20-25 °C
7 zile la 4-8 °C
4 saptamani la -20 °C

2 zile la 15-25 °C
7zilela2-8°C
4 saptamani la (-15)-(-25) °C

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)
Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
Echipament general de laborator

Test

Pentru o efectuare optimd a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultan 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

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Rata A
10/16-29

546/340 nm

Crescétor
U/l (ukat/l)

Diluant (H20)
100 pl -
20l -
Proba Dilutia probei
Prob& Diluant (NaCl)
2.8yl - -
2.8l 15l 150 pl
284l - -

Rata A
10/24-44

546/340 nm

Crescétor
U/l (ukat/l)

Diluant (H20)
100 pl -
20l -
Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
2.8l - -
2.8l 15l 150 pl
284l - -
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Creatine Kinase

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Rata A
Timpul de reactie / Punctele 10/ 24-44
de test
Lungimea de unda 546/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator
Unitati U/l (pkat/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 100 pl -
R2 20 pl -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2.8l - -
Scazut 2.8l 15l 150 pl
Crescut 5.6l - -
Calibrarea
Callibratori S1: H,0
S2: Cfa.s.
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* |a nevoie, dupa procedurile de control
al calitatii

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizatd conform cu metoda
IFCC pentru creatin kinaza.?

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
»Referinte comanda”.

Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul
Sistemele cobas ¢ calculeaza automat activitatea de analit a fiecarei probe.

Factor de conversie: U/l x 0.0167 = pkat/l

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de +10% din valoarea initiald la o activitate
a creatinkinazei de 140 U/l (2.34 pkat/l).

Icter:" Fara interferentd semnificativa pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugaté (concentratia aproximativé a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliza:'? Férd interferentd semnificativa pand la un indice H de 100
(concentratia aproximativé a hemoglobinei: 62.1 pmol/l sau 100 mg/dl).
Nivelul de |nterferenta poate varia in functie de continutul exact al
eritrocitelor.

Lipemia (Intralipid):? Frd interferentd semnificativa pand la un

indice L de 1000. Existd o corelatie slaba intre indicele L (corespunde
turbiditatii) si concentratia tnghcendelor Probele foarte lipemice (indice
L> 1006) pot cauza apantla marcajului de ,absorbtie ridicata”.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratu terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent.!®

Cyanokit (Hidroxicobalamina) in concentratii terapeutice interfereaza cu
testul.

cobas’

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd siguranta.'®

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

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 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 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 si intervale

Intervalul de masurare

7-2000 U/ (0.12-33.4 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.

Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:11. Rezultatele
probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat inmultite cu 11.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=7 U (0.12 pkat/l)
=7 U/ (0.12 pkat/l)
=7 U/(0.12 pkat/l)

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
masurate in concordanta cu cerlntele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).’

Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la

n > 60 determindri pentru probe fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fara analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeaza pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa. Limita de detectie corespunde
celei mai mici concentratii de analit care poate fi detectati (valoare
superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de 95 %).

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate
fi masurata reproductibil cu o eroare totala de 20 %. A fost masuratd
folosind probe cu concentratii reduse de creatinkinaza.

Valori asteptate

Intervalele de referinta depind in principal de grupul de pacienti vizat i
situatia clinicd specifica.

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Pentru indivizi sdnatosi, conform Klein et al.:16

CK ull pkat/!
Barbati 39-308 0.65-5.14
Femei 26-192 0.43-3.21
Valori consens:"”

CK uil pkat/!
Bérbati <190 <3.20
Femei <170 <2.85
Valori consens:!”

CK-MB ull pkat/!
Barbati/femei <25 <0.42

Infarctul miocardic: Exista o probabilitate crescuta de afectiune miocardica
atunci cand urmétoarele trei conditii sunt indeplinite: '8

ui pkat/|

1 CKbérbaﬁ > 190 >3.17
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Creatine Kinase

CKiemei > 167 >2.79 Compararea metodelor
2 CK-MB > 24 > 0.40 Valorile creatinkinazei pentru probele de ser si plasma umane obtinute pe
o s o 3 un analizor cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind |
3 Activitatea CK-MB reprezintd 6-25 % din activitatea CK totald. reactivul CKL pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Conform Tietz:1® Dimensiunea probei (n) = 132

CK Uil ukat/ Passing/Bablok?? Regresie liniara
Béirbati adulti > 19 ani 20-200 0.33-3.34 y=1.021x+5.88 U/ y=1.006x +13.6 U/
Femei adulte > 19 ani 20-180 0.33-3.01 7=0.980 r=0.999
Valorile de referinta conform lui Klein i co. au la baza percentila 95 a unui - Activitatile probelor s-au situat intre 7.59 si 1946 U/l (0.13 si 32.5 pkat/l).
grup de indivizi sanatosi (202 barbati si 217 femei) care nu practica activitdti  Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
atletice de mare intensitate. analizoarele cobas ¢ 311.
Pentru a asigura sensibilitatea crescuta a diagnosticarii afectiunilor Referinte
cardiace, se recomanda folosirea valorilor date de Tietz. Pierderea ; . .
specificitatii diagnostice atrase astfel poate fi compensaté prin determinéri 1 Thomas L, ed. Labor und Diagnose, 8th ed. Bd 1:TH-Books
suplimentare ale CK-MB si/sau a troponinei T. in cazul cand se Verlagsgesellschaft 2012.
suspecteaza infarctul miocardic, trebuie urmate in general propunerile de 2 Stein W. Laboratory Diagnosis of Acute Myocardial Infarction.
strategie de diagnostic din documentul de consens al Cardiologilor Darmstadt: GIT Verlag 1988;34-37.
Europeni si Americani.20 . : -

S L . A 3 Oliver IT. A spectrophotometric method for the determination of
Daca, in ciuda suspiciunii de infarct de miocard, valorile gasite raman sub creatine phosphokinase and myokinase. Biochem J 1955;61:116-122.
limitele declarate, este posibild implicarea unui nou infarct. In astfel de . . . .
cazuri, determinarile trebuie repetate dupé 4 ore. 4 Rosalki SB. An improved procedure for serum creatine phosphokinase

. ) L A o determination. J Lab Clin Med 1967;69:696-705.
CK variaza in functie de activitatea fizica si rasd, in cazul indivizilor D i
sadnétosi.'92! 5 Szasz G, Gruber W, Bernt E. Creatine kinase in serum: 1.

Fiecare laborator trebuie s& investigheze transferabilitatea valorilor ?g;gg‘z'?g)t.'ggo%gg“mum reaction conditions. Clin Chem

preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s& ’ ' ) o o - .
determine proprille intervale de referinta. 6 Standard method for the determination of creatine kinase activity. J Clin
Chem Clin Biochem 1977;15:249-260.

7 Herder M, Elser RC, Gerhardt M, et al. Approved Recommendation on
IFCC Methods for the Measurement of Catalytic Concentration of
Enzymes. Part 7. IFCC Method for Creatine Kinase. Eur J Clin Chem

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Precizie Clin Biochem 1991;29:435-456.
Repetabilitatea si precizia intermediara au fost determinate folosind probe 8  Schumann G, Bonora R, Ceriotti F, et al. IFCC Primary Reference
umane si controale fn concordantd cu cerintele CLSI (Institutul pentru Procedures for the Measurement of Catalytic Activity Concentrations of
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare, Enzymes at 37 °C — Part 2. Reference Procedure for the Measurement
2 procesari zilnic, 21 zile). Au fost obtinute urmatoarele rezultate: of Catalytic Concentration of Creatine Kinase. Clin Chem Lab Med
Repetabilitate Medie SD cv 2002;40(6):635-642. , ,
9 Klauke R, Schmidt E, Lorentz K. Recommendations for carrying out
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) % standard ECCLS procedures (1988) for the catalytic concentrations of
creatine kinase, aspartate aminotransferase, alanine aminotransferase
Seruman 1 18.7 (0.31) 0.6 (0.01) 3.0 and y-glutamyltransferase at 37 °C. Eur J Clin Chem Clin Biochem
Ser uman 2 137 (2.29) 0.8(0.01) | 06 1993;31:901-909.
10 Guder WG, Narayanan S, Wisser H, et al. List of Analytes;
Ser uman 3 477 (7.97) 3.0(0.05) 06 Preanalytical Variables. Brochure in: Samples: From the Patient to the
Seruman 4 946 (15.8) 5.3 (0.09) 0.6 Laboratory. Darmstadt: GIT-Verlag 1996.
Seruman 5 1816 (30.3) 9.4 (0.16) 05 11 Data on file at Roche Diagnostics.
i1 12 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
pece Multf 1 154 (2.57) 0.9(002) 06 Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
PCCC Multi 2 301 (5.02) 1.3(0.02) 0.4 1986;32:470-475.
—— — - 13 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Precizie intermediard Medie SD cv Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) % 14 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
Ser uman 1 18.7(0.31) 0.6(0.01) 32 interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.
Seruman 2 137 (2.29) 1.1 (0.02) 0.8 15 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Ser uman 3 477 (7.97) 31(005 | 06 Clin Chem Lab Med 2007:45(9):1240-1243.
Ser uman 4 946 (15.8) 5.8(0.10) 0.6 16 Klein G, Berger A, Bertholf R, et al. Abstract: Multicenter Evaluation of
Seruman 5 1816 (30.3) 10 (0.17) 0.6 Liquid Reagents for CK, CK-MB and LDH with Determination of
Reference Intervals on Hitachi Systems. Clin Chem 2001;47:Suppl.
PCCC Multi 1 154 (2.57) 17(003) | 14 A%, y PP
PCCC Multi 2 301 (5.02) 2.6 (0.04) 0.9 17 Thomas L, Miiller M, Schumann G, et al. Consensus of DGKL and
*PCCC = PreciControl ClinChem VDGH for interim reference intervals on enzymes in serum. J Lab Med

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru 2005; 29(5):301-308.
analizoarele cokF;as ¢ 311, P P 18 Stein W. Strategie der klinischen-chemischen Diagnostik des frischen

Myokardinfarktes. Med Welt 1985;36:572-577.
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19 Wu AHB, editor. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th edition.
St. Louis (MO): Saunders Elsevier 2006;306-307.

20 Myocardial Infarction Redefined - A Consensus Document of the Joint
European Society of Cardiology/ American College of Cardiology
Committee for the Redefinition of Myocardial Infarction. Eur Heart J
2000;21:1502-1513.

21 Black HR, Quallich H, Gareleck CB. Racial differences in serum
creatine kinase levels. Am J Med 1986;81:479-487.

22 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

In aceastd Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd poate fi consultat
aici:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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):

Continutul kitului
% Volum pentru reconstituire
GTIN Numérul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2022, 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
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Creatine Kinase-MB
Informatii privind comanda

cobas’

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele

REF
REF] cobas ¢ pack
07190808190 | Creatine Kinase-MB (100 teste) Cod de identiicare al | o\ ¢ ¢ 311, cobas ¢ 501/502

Materialele necesare (nefumizate):

sistemului 07 7484 7

11447394216 Calibrator f.a.s. CK-MB (3 x 1 ml) Cod 402
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392

. Cod de identificare al

0,

04489357190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Roména Reactivi - solutii de lucru
Informatii despre sistem R1  Solutie tampon de imidazol: 123 mmol/l, pH 6.5 (37 °C); EDTA:

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
CKMB2: ACN 546

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
CKMB2: ACN 8546

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a activitatii catalitice a
subunitétii creatinkinazd MB (CK-MB) in serul si plasma umane pe
sistemele cobas c.

Prezentare generala

Creatin kinaza (CK) apare sub forma a trei izoenzime care sunt dimeri
compusi din doud tipuri de subunitati monomerice. Izoenzimele cuprind
toate cele trei combinatii de monomeri, M (pentru derivatii muschilor
scheletici) si B (pentru derlvatu cerebrah) conform reprezentarii efectuate
prin notarea MM, MB siBB.!

Numeroase organe contin CK, dar distributia izoenzimelor este diferitd in
cazul fiecdruia. Muschii scheletici sunt bogatl in izoenzima MM, in timp ce
creierul, stomacul, intestinele, vezica i plamanu contin in pr|n0|pa|
izoenzima BB. IzoenZ|ma MB a fost gasna in cantltatl importante (15 pana
la 20 la sutd) numai in tesutul miocardic. De aceea, activitatea totala a CK
serice este mai ridicatd in cazul anumitor afectiuni. Aceasté lipsé a
specificitatii duce la o limitare a valorii sale de dlagnostlc Cu toate acestea,
diferenta enormd dintre tiparele izoenzimei CK ale diferitelor organe a
transformat CK in una dintre cele mai folositoare enzime pentru scopuri de
diagnosticare in cazul infarctului acut de miocard. CK-MB apare la nivel
seric reflectand prezenta sa unicd la nivelul tesutului miocardic. Cea mai
frecventd aplicatie a determinarilor seriale a izoenzimelor CK in
laboratoarele clinice este in scopul sustinerii diagnosticului de suspiciune
de infarct de miocard."?

Dupd imunoinhibarea cu anticorpi pentru subunitatea CK-M,? activitatea
CK-B este determinatd cu ajutorul unei metode standardizate pentru
determinarea CK cu activarea cu NAC, in conformitate cu recomandérile
Societatii Germane de Chimie Clinica (DGKC)* si ale Federatiei
Internationale de Chimie Clinica (IFCC)36 din 1977 si respectiv 2002. Testul
prezent intruneste recomandarile IFCC si DGKC, dar a fost optimizat pentru
functionalitate si stabilitate.

Metoda de masurare

2.46 mmol/l; Mg?*: 12.3 mmol/l; ADP: 2.46 mmol/l; AMP:

6.14 mmol/l; diadenozin pentafosfat: 19 ymol/l; NADP (drojdie):
2.46 mmol/l; N-acetilcisteina: 24.6 mmol/l; HK (drojdie):

2> 36.7 pkat/l; G6P-DH (E. coli): 2 23.4 pkat/l; conservant;
stabilizatori; aditivi.

Solutie tampon CAPSO*: 20 mmol/l, pH 8.8 (37 °C); glucoza:

120 mmol/l; EDTA: 2.46 mmol/l; creatin-fosfat: 184 mmol/l;

4 anticorpi monoclonali anti-CK-M (soarece), capacitate de
inhibare: > 99.6 % pané la 66.8 pkat/l (4000 U/) (37 °C) subunitati
CK-M; conservant; stabilizatori; aditiv.

R2

*CAPSO: Acid 3-(ciclohexilamino)-2-hidroxi-1-propanesulfonic

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.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Test de imunologie UV Pericol

= Proba si addugarea R1 (solutie tampon/enzime/coenzime) H360D Poate afecta fatul neniscut.

= Addugarea R2 (solutie tampon/substrat/anticorp) si inceperea reactiei. Preventie:

CK-MB umana este formata din doua subunitati, CK- M si CK-B, ambele cu ’

un site activ. Cu ajutorul anticorpilor specifici CK-M, activitatea cataliticé a P201 Solicitat instructiuni speciale inainte de utilizare.

subunitatilor CK-M din proba este inhibata la 99.6 % fard sa afecteze

subunitdtile CK-B. Activitatea CK-B ramasd, corespunzatoare unei jumatéti P202 Nu manipulati inainte de a citi si intelege toate mésurile de

din activitatea CK-MB, este determinat prin metoda CK totala. Deoarece sigurantd ’ o

izoenzima CK-BB apare doar rareori in ser, iar activitatea cataliticd a e

subunitatilor CK-M si CK-B difera foarte pu;in, activitatea catalitica a L ' . )

izoenzimei CK-MB poate fi calculata din activitatea CK-B prin inmultirea P280 Purtati ménusi de protectie/ echipament de protectie/

rezultatului cu 2. ’ ochelari de protectie/ masca de protectie/ protectie auditiva.
Raspuns:
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P308 + P313 [N CAZ DE expunere sau motive de ingrijorare: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicala.

Depozitare:

P405 A se depozita sub cheie.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecta indrumarile GHS
UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

CKMB

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 expirérii de

pe eticheta cobas ¢ pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptaméni
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: Proba care trebuie aleasa este serul nehemolizat, de asemenea
recomandat de IFCC.

Plasma: Plasma Li-heparina, plasma K-, K3-EDTA.

Li-heparina Tn concentratia obisnuitd nu interfereaza cu testul, dar IFCC
atentioneazd asupra utilizarii sale.5

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau dlsponlblle pe piata la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producéatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete prlmare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlunlle producdtorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
8 ore la 20-24 °C

8zilela2-8 °C

4 saptamani la -20 °C

8 ore la 20-24 °C

5zile la2-8 °C

8 zile la -20 °C

2 zile 1a 20-25 °C

7 zile la 4-8 °C

1anla-20°C

Stabilitate in ser:”

Stabilitate in plasma heparinata:’

Stabilitate in plasma EDTA:®

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. Consulta’u manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

cobas’

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  10/21-57

de test

Lungimea de unda 546/340 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 100 pl -

R2 20 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 5l - -

Scézut 154l 154l 120 pl

Crescut 5l - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10/ 30-70

de test

Lungimea de unda 546/340 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 100 pl -

R2 20 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 5l - -

Scazut 15l 154l 120 pl

Crescut 5l - -

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10/ 30-70

de test

Lungimea de unda 546/340 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 100 pl -

R2 20 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 5l - -

Scazut 15l 154l 120 pl
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Crescut 10 pl - -
Calibrarea
Callibratori S1: H,0
S2: C.fa.s. CK-MB
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

¢ dupd schimbarea lotului de reactivi
* |a nevoie, dupa procedurile de control
al calitatii

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata conform cu metoda
IFCC pentru creatin kinaza® cu addugarea de anticorpi.

Controlul calitatii
Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea

»Referinte comanda”.
Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul
Sistemele cobas ¢ calculeaza automat activitatea de analit a fiecarei probe.

Factor de conversie: U/l x 0.0167 = pkat/l

Limitari - interferenta

Activitatea CK totala din proba trebuie determinata inainte de a efectua
testul CK-MB. Cantitatea de anticorpi anti-subunitatea CK-M umana din
reactivul CK-MB este suficienta pentru inhibarea completa a pana la

4000 U/l din activitatea CK-M. In cazul cind activitatea CK totald depdseste
4000 U/, proba necesita dilutje, deoarece inhibarea completa a subunitatii
CK-M nu mai este asigurata. In cazul pacientilor cu predispozitie de formare
a macro-CK, valorile CK-MB neverosimil de crescute pot fi masurate in
relatie cu CK totald, considerand c& macroformele constau in principal din
subunitati CK-B. Avéand in vedere cd, in general, acesti pacienti nu au
suferit infarct de miocard, sunt necesare mésuri de diagnosticare
suplimentare.?

Criteriu: Recuperare in proportie de +10% din valoarea initiald la o activitate
a creatinkinazei-MB > 25 U/l (2 0.42 pkat/l).

Icter:'® Fara interferentd semnificativa pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si de 20 pentru bilirubina neconjugata (concentratia
aproximativa a bilirubinei conjugate 1026 pmol/l sau 60 mg/dl si
concentratia aproximativa a bilirubinei neconjugate: 342 umol/l sau

20 mgydi).

Hemoliza:'? Fard interferentd semnificativa pand la un indice H de 20
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 12.4 umol/l sau 20 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):'® Fard interferentd semnificativa pan la un indice L de
500. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

Adenilatkinaza: Adenilatkinaza (AK) poate cauza interferenta pozitiva.
Sursele de AK din s&nge sunt eritrocitele, muschii i ficatul. Pentru a reduce
la minimum interferenta AK, sunt incluse AMP si ApsA in reactiv. Amestecul
AMP/ApsA cauzeaza o inhibare de 97% a AK din eritrocite si muschi si de
95% a AK din ficat.* Usoara activitate reziduald a AK nu influenteaz testul
de CK totald, dar poate afecta activitétile scazute ale CK-MB.
Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.'12

Exceptii: Cyanokit (hidroxicobalaming) si Cefoxitina in concentratii
terapeutice interfereaza cu testul.

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd siguranta.3

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna

impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

cobas’

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spalare este obligatorie atunci cdnd anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas ¢. Ultima versiune a listei de
evitare a contamindrii 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 i intervale
Intervalul de masurare
3-2000 U/I (0.05-33.4 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.
Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:3. Rezultatele
probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat inmultite cu 3.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=3 U/ (0.05 pkat/l)
=3 U/ (0.05 pkat/l)
=5 U/1(0.08 pkat/l)

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
masurate in concordanta cu cerintele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).

Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la

n > 60 determindri pentru probe fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fara analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeaza pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa. Limita de detectie corespunde
celei mai mici concentratii de analit care poate fi detectata (valoare
superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de 95 %).

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate
fi masurata reproductibil cu o eroare totala de 20 %. A fost masurata
folosind probe cu concentratii reduse de creatin kinazé MB.

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Valori agteptate

Intervalele de referinta depind in principal de grupul de pacienti vizat i
situatia clinicd specifica.

Pentru indivizi sdnatosi: Interval de referintd (37 °C) conform Klein si co.'* si
valori consensuale:'®

<25 U/l (< 0.418 katf)

Pentru diagnosticul de infarct miocardic, care utilizeaza combinatia de CK si
CK-MB (activitate) si care reprezinté o valoare de consens a CK bazata pe
o experientd indelungata:'516

1. Chosoag > 190 U/l (3.17 pkatl)
CKiemei > 167 U/l (2.79 pkatl)
2. CK-MB > 24 U/l (0.40 pkat/)

3. Activitatea CK-MB reprezinta 6-25 % din activitatea CK totald.

in cazul cand se suspecteaza infarctul miocardic, trebuie urmate in general
propunerile de strategie de diagnostic din documentul de consens al
Cardiologilor Europeni si Americani."”

Dacd, in ciuda suspiciunii de infarct de miocard, valorile gasite raman sub
limitele declarate, este posibila implicarea unui nou infarct. In astfel de
cazuri, determindrile trebuie repetate dupa 4 ore.

Eficienta maxima diagnostica a determindrii CK-MB se va obtine la
utilizarea unui protocol secvential de esantionare si la luarea in calcul a
tiparului temporal al activitatii pe o perioada de 6 pana la 48 de ore. Atunci
cand se utilizeaz& numai activitatea CK-MB, eficienta diagnostica va fi mai
scdzuta si va varia in functie de momentul recoltarii probelor.®

Fiecare laborator trebuie sd investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine proprille intervale de referintd.
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Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Precizie

Repetabilitatea si precizia intermediaré au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordanta cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare,

2 procesari zilnic, 21 zile). Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv

U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Ser uman 1 17.9 (0.30) 0.4 (0.01) 2.2
Ser uman 2 29.1 (0.49) 0.4 (0.01) 1.2
Seruman 3 524 (8.76) 2.5(0.04) 0.5
Ser uman 4 1040 (17.4) 4.9 (0.08) 0.5
Seruman 5 1844 (30.8) 25 (0.42) 14
PCCC Multi 1* 41.0 (0.68) 0.3 (0.01) 0.8
PCCC Multi 2 99.2 (1.66) 0.5 (0.01) 0.5
Precizie intermediara Medie SD cv

U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Ser uman 1 17.8 (0.30) 0.5 (0.01) 2.8
Ser uman 2 29 (0.48) 0.6 (0.01) 1.9
Seruman 3 531 (8.87) 4.4 (0.07) 0.8
Ser uman 4 1040 (17.4) 8.4 (0.14) 0.8
Ser uman 5 1843 (30.8) 38 (0.63) 2.1
PCCC Multi 1 40.2 (0.67) 0.7 (0.01) 1.7
PCCC Multi 2 98.7 (1.65) 1.5(0.03) 1.5

*PCCC = PreciControl ClinChem

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Compararea metodelor

Valorile creatinkinazei-MB pentru probele de ser si plasma umane obtinute
pe un analizor cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele determinate
folosind reactivul corespunzator pe un analizor Roche/Hitachi

MODULAR P (x).

Dimensiunea probei (n) = 113

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y=1.007x + 2.36 Ul y =0.999x + 2.68 U/l
T=0915 r=1.000

Activitdtile probelor s-au situat intre 5.8 si 1967 U/l (0.10 si 32.8 pkat/).

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceastd 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
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
faté 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 Numarul Global al Articolului Comercial

Adéugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2022, Roche Diagnostics
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Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi folosite)
REF
REF] cobas ¢ pack
04810716 190 | Creatinine Jaffé Gen.2 (700 teste) Cod de identiicare al | .\ o iiachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6928 2
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
03121313 122 | Precinorm PUC (4 x 3 ml) Cod 240
03121291 122 | Precipath PUC (4 x 3 ml) Cod 241
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, Cod 391
pentru SUA)
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 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, Cod 392
pentru SUA)

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 interval de timp, s-a incercat estimarea matematica a RFG bazata doar pe

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

CREJ2: ACN 690 (Rata cu martorul, compensat, ser si plasmé)
CRJ2U: ACN 691 (Rata cu martorul, urind)

SCRE2: ACN 773 (STAT, compensat, ser si plasmd, timp de reactie: 4)
SCR2U: ACN 774 (STAT, urind, timp de reactie: 4)

Pentru analizorul cobas ¢ 502:

CREJ2: ACN 8690 (Rata cu martorul, compensat, ser si plasma)
CRJ2U: ACN 8691 (Rata cu martorul, urind)

SCRE2: ACN 8773 (STAT, compensat, ser si plasmd, timp de reactie: 4)
SCR2U: ACN 8774 (STAT, uring, timp de reactie: 4)

Scopul utilizarii

Test pentru determinarea cantitativa in vitro a creatininei in serul, plasma si
urina umana pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generala'2345

Boala renald cronicd reprezintd o problema mondiald de s&néatate si
prezinta un risc semnificativ de morbiditate si mortalitate cardiovasculara.
Ghidurile curente definesc boala cronica renald drept injurie renald sau rata
filtrarii glomerulare (RFG) mai micd de 60 mi/min. per 1.73 m? timp de
minim trei luni, indiferent de cauza.

Testarea creatininei in ser sau plasma este testul cel mai frecvent folosit
pentru a evalua functia renald. Creatinina este un produs de catabolism al
creatinfosfatului din muschl si este produsa de obicei la o raté destul de
constanta (depinzand de masa muscularé). Este filtraté in totalitate de
glomeruli si in conditii normale nu este decelabil absorbité in tubi. O mica
dar importanté cantitate este secretaté activ.

Deoarece o crestere a creatininei serice este observata doar la prezenta
unor leziuni importante ale nefronilor, nu este indicata pentru detectia boli
renale in stadii incipiente. Un test mult mai sensibil si o estimare mai buna a
ratei filtrarii glomerulare (RFG) este datd de testul clearance-ului la
creatinina bazat pe concentratia creatininei in urind si in ser sau plasma si
pe debitul urinar. Pentru aceasta sunt necesare o colectare foarte exactd a
urinei (de obicei urina pe 24 de ore) si 0 probd de sénge. Totusi, deoarece
testul este susceptibil la erori datorita colectérii dificile a urinei intr-un

concentratia creatininei in ser sau plasma. Printre diversele abordari
sugerate, doud sunt recunoscute la nivel mondial: «cea al lui Cockroft si
Gault si cea bazata pe rezultatele trialului MDRD. in timp ce prima ecuatle a
fost derivat din datele obtinute cu metoda conventionald Jaffé, o noua
versiune a celei de-a doua este utilizabild pentru metodele de creatinina
trasabile fata de IDMS. Ambele sunt apllcabne la adulti. La copii trebuie
folosita formula Bedside Schwartz.6”

in plus faté de diagnosticul si tratamentul bolilor renale, monitorizarea
dializei renale, masuratorile creatininei sunt folosite pentru calcularea
excretiei fractionate a altor analiti urinari (cum sunt albumina, o-amilaza).
Au fost descrise mai multe metode pentru determinarea creatininei.
Testarile de rutina din laborator includ metoda Jaffé cu picrat alcalin cu
diferite variante precum si metoda enzimatice.

Metoda de masurare!®!112

Aceastd testare cinetica colorimetricd se bazeaza pe metoda Jaffé. In
solutie alcaling, creatinina formeaza un complex galben-oranj cu picratul.
Rata formarii coloratlel este proportionald cu concentratia de creatining din
proba. Testarea foloseste ‘rate cu martor” pentru a minimiza interferenta cu
bilirubina. Pentru a corecta reactiile nespecifice cauzate de cromogenii
asemanatori cu creatinina din ser/plasma incluz&nd proteinele si cetonele,
rezultatele pentru ser sau plasma sunt corectate cu -26 pmol/l (0.3 mg/dl).

PpH alcalin

_

Creatinind + acid picric complex galben-portocaliu

Reactivi - solutii de lucru
R1 Hidroxid de potasiu: 900 mmol/l; fosfat: 135 mmol/l;
pH > 13.5; conservant; stabilizator
R3 Acid picric: 38 mmol/l, pH 6.5; solutie tampon non-reactiva
(STATR2)

R1 este in pozitia B si R3 (STAT R2) este in pozitia C.

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati mésurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.
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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):

Pericol

H314 Provoacd arsuri grave si leziuni oculare.

EUH 001 Exploziv daca este uscat.

Prevenire:

P280 Purtati manusi de protectie/ echipament de protectie/
ochelari de protectie/ masca de protectie.

Raspuns:

P301 + P330 IN CAZ DE INGERARE: Clatiti-va gura. NU induceti voma.

+P331

P303 + P361 IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau parul):

+P353 Scoateti imediat toate hainele contaminate. Clatiti pielea cu
apa.

P304 + P340 [N CAZ DE INHALARE: Scoateti victima la aer curat i
asezati-o in repaus intr-o pozitie confortabila pentru
respiratie.

P305 + P351 IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHIl: Clatiti bine cu ap&

+P338 timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, dac
aveti si dacé puteti face acest lucru. Continuati sé clatiti.

P310 Contactati imediat un CENTRU PENTRU INTOXICATII sau
un medic.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS
UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

CREJ2

Termen de valabilitate la 15-25 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 8 séptdmani

Diluent NaCl 9 %

cobas’

Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

12 saptdméni

Termen de valabilitate la 2-8 °C:

La bord in folosintd si refrigerat in analizor:

Recoltarea si pregatirea probelor'

Pentru colectarea si pregétirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzatoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.

Ser.

Plasma: Li-heparind si plasma Ko-EDTA.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau dlspombne pe piatd la momentul testarii, adica nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot |nf|uenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete pnmare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati |nstruct|un||e producatorului de eprubete.

Urina.

Recoltati urina in recipiente fard aditivi. Dacd urina trebuie recoltata cu un
conservant pentru alti analiti, pot fi folositi doar acidul clorhidric (14 pand la

47 mmol/l de uring, de exemplu 5ml 10 % HCl sau 5 ml 30 % HCI per litru
de urind) sau acidul boric (81 mmol/l, de exemplu 5 g per litru de urind).

7 zile la 15-25 °C
7 zile la 2-8 °C
3 luni la (-15)-(-25) °C

Stabilitate in serjplasma:'*

2 zile la 15-25 °C
6 zile la 2-8 °C
6 luni la (-15)-(-25) °C

Stabilitate in urind (férd conservant):

3 zilela 15-25°C

8zile la2-8 °C

3 sdptdmani 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.

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.

Materialele furnizate

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)

= Consultati sectiunea ,Informatji 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 garantata si
trebuie definite de utilizator.

Stabilitate in urind (cu conservant):

Aplicatie pentru ser si plasma
Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

217

2022-02, V 21.0 Roména



0004810716190c501V21.0

EJ2

Creatinine Jaffé Gen.2

Timpul de reactie / Punctele
de test

10/27-37 - 15-23
(STAT 4/12-19)

Lungimea de unda 570/505 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati pmol/l (mg/dl, mmol/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 13l 774l
R3 17l 30 pl
Volumele probelor Probd Dilutia probei
Proba Diluant
(NaCl)
Normal 10 pl - -
Scazut 10 pl 20l 80 pl
Crescut 10ul - -

Introduceti valoare de corectie pentru reactia cu proteine nespecifica ca
factor de instrumentare y = ax + b pentru mg/dl sau pentru pmol/l, unde

a=1.0sib=-0.3 (mg/dl) saua = 1.0 si b =-26 (umolll).
Definitia testului cobas ¢ 501/502
Tipul de test Rata A
Timpul de reactie / Punctele  10/42-52 - 24-34
de test (STAT 4/17-27)
Lungimea de unda 570/505 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati pmol/l (mg/dl, mmol/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 13 4l 77l
R3 17 ul 30l
Volumele probelor Probé Dilutia probei
Probd Diluant
(NaCl)
Normal 10 ul - -
Scazut 10 l 20l 80 pl
Crescut 10 pl - -

Introduceti valoare de corectie pentru reactia cu proteine nespecifica ca
factor de instrumentare y= ax+b pentru mg/dl sau pentru ymol/l, unde

a=1.0sib=
Aplicatie pentru urina

-0.3 (mg/dl) sau a = 1.0 si b = -26 (umol/l).

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Rata A
10/27-37 - 15-23
(STAT 4/12-19)

Lungimea de unda 570/505 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator

Unitati pmol/l (mg/dl, mmol/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 13 ul 77l

R3

Volumele probelor

Normal

Scazut
Crescut

cobas’

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principald)

Sensul reactiei

Unitati

Pipetarea reactivului

R1

R3

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

17 ul 30 pl

Proba Dilutia probei
Proba

10l 6 pl

10 pl 2yl

10 pl 6 ul

Rata A

10/42-52 - 24-34

(STAT 4/17-27)

570/505 nm

Crescator

pmol/l (mg/di, mmol/l)
Diluant (H,0)

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei

Unitati

Pipetarea reactivului

R1

R3

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Calibrarea

Calibratori

Modul de calibrare

134l 77l

17 pl 30ul

Proba Dilutia probei
Prob&

10 pl 6l

104l 2l

10 pl 6 ul

Rata A

10/42-52 - 24-34

(STAT 4/17-27)

570/505 nm

Crescator

pmol/l (mg/dl, mmol/l)
Diluant (H,0)

13l 77l
17l 30 pl
Proba Dilutia probei
Proba
10 pl 6 ul
10 pl 2yl
10 pl 10 pl
S1: Hgo
S2:Cfas.
Liniar

Diluant
(NaCl)

144 pl
180 pl
144

Diluant
(NaCl)

144 i
180
144

Diluant
(NaCl)

144y
180 4l
115 4l
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Frecventa calibrérii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* dupa cum este necesar conform
procedurilor de control al calitétii
Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.
Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata cu ID/MS.
Pentru SUA, aceasta metoda a fost standardizatd cu materialul primar de
referinta (SRM 914 si SRM 967 (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.
Urina
Pentru controlul calitétii, utilizati Precinorm PUC si Precipath PUC asa cum
se indica in sectiunea ,Informatii 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 controiul calitatii.

Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ calculeazd automat concentratia de analit
a fiecdrei probe.

Factori de conversie: pmol/l x 0.0113 = mg/dl
pmol/l x 0.001 = mmol/l

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de creatinind de 80 pmol/l (0.90 mg/dl) in ser/plasmé si
2500 pmol/l (28.3 mg/dl) in urina.

Ser/plasméa

Icter (CREJ2):" Fard interferentd semnificativa pand la un index | de

5 pentru bilirubina conjugata si de 10 pentru bilirubina neconjugata
(concentratia aproximativa a bilirubinei conjugate: 86 umol/l sau 5 mg/dl;
concentrana aproximativa a bilirubinei neconjugate: 171 pmol/l sau

10 mg/dl).

Icter (SCRE2):'S Fara interferentd semnificativé pand la un index | de

2 pentru bilirubina conjugat si de 3 pentru bilirubina neconjugata
(concentratia aproximativa a bilirubinei conjugate: 34 pumol/l sau 2 mg/dl;
concentraha aproximativa a bilirubinei neconjugate: 51 pmol/l sau 3 mg/dl).

Hemoliz&:" Férd interferentd semnificativa pana la un indice H de 1000
(concentratia aproximativé a hemoglobinei: 621 pmol/l sau 1000 mg/d)

Lipemia (Intralipid):' F&ra interferentd semnificativa pand la un indice L
de 800. Existé o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) i
concentratia trigliceridelor.

Piruvat: Fara interferentd semnificativa din partea piruvatului pana la o
concentratie de 0.3 mmol/l (2.6 mg/dl).

Glucoz&: Fara interferentd semnificativa a glucozei pand la o concentratie
de 25 mmol/l (450 mg/dl)

Acid ascorbic: Fara interferentd semnificativa cu acidul ascorbic pana la o
concentratie de 5 mmol/ (88 mg/dl).

Medicamente: Nu au fost depistate |nten‘erente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.'®

Exceptie: Antibioticele care contin cefalosporina determina valori fals
pozitive semnificative. 818

Exceptie: Cefoxitina determind rezultate fals crescute ale creatininei.

Exceptie: Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferente cu
rezultatele.

cobas’

Valorile < 15 pmol/l (< 0.17 mg/dl) sau rezultatele negative sunt raportate in
cazuri rare la copiii < 3 ani sau la pacientii varstnici. In aceste cazuri folositi
testul Creatinina plus pentru a evalua proba.

Nu folositi Creatinine Jaffé pentru testarea creatininei in probe hemolizate
de la nou-nascuti, copii sau adulti cu valori ale HoF > 60 mg/dl pentru
aplicaii CREJ2 (> 30 mg/dl pentru aplicatii SCRE2).2° In aceste cazuri
folosm testul Creatinine plus (< 600 mg/di HbF) pentru a evalua proba.
Estimarea ratei filtrarii glomerulare (RFG) pe baza formulei Schwartz poate
duce la o supraestimare.?'

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezinta sigurantd.??
Prezenta de corpi cetonici poate determina rezultate fals crescute in ser si
plasma

Urina

Icter: Fara interferentd semnificativé pané la o concentratie a bilirubinei
conjugate de 855 pmol/l sau 50 mg/dl.

Hemoliza: Fard interferentd semnificativd pana la o concentratie a
hemoglobinei de 621 ymol/l sau 1000 mg/dl.

Glucoz&: Fara interferentd semnificativa a glucozei pan la o concentratie
de 120 mmol/l (2162 mg/dl)

Uree: Fard interferentd semnificativa cu ureea p&nd la o concentratie de
2100 mmol/l (12612 mg/dl).

Urobilinogen: Fara interferentd semnificativd a urobilinogenului pand la o
concentratie de 676 pmol/l (40 mg/dl).

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.!

Exceptie: Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferente cu
rezultatele.

Concentratii crescute de acid homogentisic in probele de urina duc la
rezultate false.

Prezenta de corpi cetonici poate determina rezultate fals crescute in urind.
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
spalare este obligatorie atunci cAnd anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii poate fi gésita in fisele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare
consultati manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea
spalarii speC|a|e pentru evitarea contamindrii este disponibild 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
Ser/plasma

15-2200 pmol/l (0.17-24.9 mg/dI)

Limita tehnica in setarea instrumentului este definitd ca 41-2226 pmol/l
(0.463-25.2 mg/dI) datorita factorului de compensare de 26.

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. D||ut|a probelor cu functla de reluare a testarii este de 1:5.
Rezultatele probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu 5.

Urind
375-55000 pmol/l (4.2-622 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dllutla probelor cu functla de reluare a testarii este de 1:3.6.
Rezultatele probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu 3.6.

Limitele inferioare de masurare
Limita de blanc si limita de detectie
Ser/plasma (CREJ2)

Limita de blanc = 15 pmol/l (0.17 mg/d)
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Limita de detectie = 15 pmol/l (0.17 mg/dl)

Atét Limita de blanc cét si Limita de detectie au fost masurate in
concordanté cu cerintele EP17-A ale CLSI (Institutul de standarde clinice si
de laborator).

Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la

n 2 60 determindri pentru probe fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fard analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeazé 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 %).

Limita de detectie inferioara a testului

cobas’

Roche nu a evaluat intervale de referinta intr-o populatie pediatrica.

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.

Precizie

Precizia a fost determinat utilizand probe umane si controale, folosind un
protocol intern. Ser/plasmé: Repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara
(3 alicote per procesare, o procesare zilnic, 21 de zile);

Urina: repetabilitate (n = 21) si precizie intermediar (3 alicote per
procesare, 0 procesare zilnic, 10 zile). Au fost obtinute urmatoarele
rezultate:

Ser/plasmé (SCRE2) Ser/plasmd (CREJ2)
15 pmoll (047 mgd) o . Repetabiltate  Medie sD cov
Limita de detectie inferioara reprezintd cea mai redusa concentratie
masurabild devénalit care poate fi diferentiata de zero. Este calculata ca umol/l (mg/dl) umol/l (mg/dll) %
(Sandarc 13 5D, repetbiaen S 2ty oo PrecinomU  105(119)  2(003 21
Urind (CRJ2U/SCR2U) Precipath U 360 (4.07) 4 (0.05) 1.1
375 pmol/l (4.2 mg/dl) Seruman 1 206 (2.33) 3(0.03) 1.2
Limita de detectie inferioard reprezintd cea mai redusa concentratie Ser uman 2 422 (4.77) 5 (0.06) 13
mésurabila de analit care poate fi diferentiata de zero. Este calculaté ca
lara atalsl ol sandrd pctosandrdl i Prcidoeme- Mede 50 cy
Valori asteptate pmol/l (mg/dl) umol/l (mg/dll) %
Serplasmi Precinorm U 101 (1.14) 4 (0.05) 35
Adulte® Precipath U 351 (3.97) 8(0.09) 2.2
" Femel s80pmoll (050090 mg)y  oorumans o 201(227) 5(006) 25
Bairbati 62106 umoll  (070-120mgid)  “oruman4 - 411(464) 9(010) 22
Copif* Urind (CRJ2U)
Nou-nascuti (prematuri) 2591 pmoll  (0.29-1.04mg/d)  Repetabilitate  Medie SD cv
Nou-ndscuti (la termen) 21-75 pmol/| (0.24-0.85 mg/dl) pmol/l (mg/di) — pmol/l (mg/dl) %
2-12 luni 15-37 pmol/| (0.17-0.42mg/dl) ~ Controlnivel 1 8083 (91.3) 115(1.3) 1.4
1-<3ani 21-36 pmol/l (0.24-0.41 mg/dly ~ Control nivel2 15618 (177) 213(2) 14
3-<5ani 27-42 pmol/l (0.31-047 mg/dl) ~ Urindumana 1 19318 (218) 234 (3) 1.2
5-<7ani 28-52 pmol/l (0.32-0.59 mg/dly ~ Urindumand2 7958 (89.9) 130 (1.5) 1.6
7-<9ani 35-53 pmol/l (0.40-0.60 mg/dl) Precizie interme- Medie SD cv
9-<11ani 34-65 pmol/l (0.39-0.73 mg/dl) diard pmol/l (mg/d) pmol/l (mg/di) 9%
11-<13ani 46-70pmoll (053079 mg/d)  conproinivel 1 8130 (91.9) 164 (1.9) 20
13-<15ani S0-77pmolt— (0.57-087mgid)  conioinivel2 15533 (176) 251 (3) 16
Uring Urind umand 3~ 19353 (219) 385 (4) 2.0
Prima urina de Urindumand 4 7932 (89.6) 166 (1.9) 2.1
dimineafé?® Serjplasmé (SCRE2)
Femei 2470-19200 pmol/l (28-217 mg/dl) Repetabilitate Medie sp oV
Bérbati 3450-22900 pmol/l (39-259 mg/dl) umoll (mg/d) umoll (mg/d) %
Urina pe 24 de oré® Precinorm U 106 (1.20) 2(0.02) 2.2
. Precipath U 346 (3.91) 5(0.06) 1.5
F?me|' 7000-14000 pymol/24 h (740-1570 mg/24 h) Seruman 1 543 (6.14) 6 (0.07) 11
Bérbati 9000-21000 ymol/24 h  (1040-2350 mg/24 h) Ser uman 2 69 (0.78) 2(002) 31
Clearance-ul 71-151 mi/min Precizie interme-  Medie SD cv
creatiningi2s:26 diara umolAl (mg/dl) — umolll (mg/dl) %
gr%g?ilrjwlitr?gi Lelfgcr)iglgialzgentru un studiu prospectiv asupra clearance-ului Precinorm U 100 (1.13) 4(0.05) 4.0
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Precipath U 334 (3.77) 10 (0.11) 3.0
Seruman 3 522 (5.90) 12 (0.14) 24
Seruman 4 64 (0.72) 3(0.08) 5.0
Urina (SCR2U)
Repetabilitate Medie SD cv
umol/l (mg/dl) pumol/l (mg/dl) %
Control nivel 1~ 6287 (71.0) 82(0.9) 1.2
Control nivel 2 15252 (172) 182 (2) 1.2
Urindumand 1 24174 (273) 212 (2) 0.9
Urindumana2 2146 (24.2) 48 (0.5) 22
Precizie interme- Medie SD cv
diara umol/l (mg/dl) — pumol/l (mg/dl) %
Control nivel 1~ 6943 (78.5) 114 (1.3) 1.6
Control nivel 2~ 15394 (174) 229 (3) 1.5
Urindumana 3 24230 (274) 354 (4) 1.5
Urindumanda 4 2184 (24.7) 54 (0.6) 25

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Compararea metodelor

Valorile creatininei pentru probele de ser, plasma si urina umana obtinute
pe un analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate pe un analizor Roche/Hitachi 917/MODULAR P (x) folosind
reactivul Roche/Hitachi corespunzator.

Ser/plasma (CREJ2)

Mdrimea probei (n) = 273

Passing/Bablok?® Regresie liniara

y = 1.000x - 0.653 ymol/l y =1.002x - 0.978 pmol/l
1=0.973 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 38 si 2178 pymol/l (0.429 si 24.6 mg/dl).
Urind (CRJ2U)

Marimea probei (n) = 223

Passing/Bablok?® Regresie liniard

y =0.999x + 20.7 ymol/l y =0.999x + 41.5 pymol/|
7=0.969 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 934 si 50228 pmol/l (10.6 si
568 mg/dl).

Ser/plasma (SCRE2)

Marimea probei (n) = 224

Passing/Bablok?® Regresie liniara

y = 1.000x - 14.4 ymol/l y =0.996x - 12.2 ymol/l
7=0.964 r=0.999
Concentratiile probelor au fost intre 66 si 1775 umol/l (0.746 si 20.1 mg/dl).
Uring (SCR2U)

Marimea probei (n) = 223

Passing/Bablok?® Regresie liniara

y = 0.999x + 67.8 pmol/l y =0.998x + 113 pmol/l
1=0.973 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 931 si 48729 pmol/l (10.5 si
551 mgy/di).

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 intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeazé 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
Numérul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2020, Roche Diagnostics

C€ozs

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606

Distribuitor in SUA:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336

cobas’
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Tina-quant Ferritin Gen.4
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
REF
REF| folosite) cobas ¢ pack
04885317 190 | Tina-quant Ferritin Gen.4 250 de teste Cod de identficare al | g 1o itachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6966 5
Materialele necesare (nefumizate):
11355279 216 | Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 ml) Cod 656
10557897 122 | Precinorm Protein (3 x 1 ml) Cod 302
11333127 122 | Precipath Protein (3 x 1 ml) Cod 303
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
: Cod de identificare al
0,
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romana R3  Matrice apoaséa ce contine particule de latex acoperite cu anticorpi

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
FERR4: ACN 692

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
FERR4: ACN 8692

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativd a feritinei in serul si plasma
umana pe sisteme Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generald!234567.389

Feritina este proteina de stocare a fierului. Aceasta are o masa moleculara
de > 440000 daltoni, in functie de concentratia de fier, si este formata dintr-
0 capsula proteica (apoferitina) din 24 subunitéti si un miez de fier ce
contine o medie de aprox. 2500 ioni Fe® (in izoformele bazice). Toate
izoformele au in comun structura lor, alcétuitd din doud subunitati separate,
subunitatea de tip acid H (grea) si subunitatea de tip slab bazic L (usoard).
Izoferitinele bazice sunt responsabile de functia de depozitare a fierului pe
termen lung si sunt detectabile in principal la nivelul ficatului, splinei si al
maduvei osoase. Izoferitinele acide se gasesc in principal la nivelul
miocardului, placentei, al tesuturilor tumorale i - intr-o masur mai micd -
in organele de depozit.

Determinarea feritinei este necesara mai ales in diagnosticarea
metabolismului fierului, monitorizarea terapiei cu fier, stabilirea rezervelor
de fier la grupuri cu risc si in diagnosticul diferential al anemiilor. Aceasta
determina deficienta prelatentd si latenta de fier, precum si acumularea
fierului in exces. De asemenea, se utilizeaza pentru diferentierea intre
anemie hipoferica si anemie hipocroméa (anemie cauzatd de infectie cronica
si tumori, anemie sideroblastica sau talasemie).

Determinarile feritinei sunt extrem de utile pentru monitorizarea anemiei
renale cand in timpul terapiei cu eritropoietind se administreaza fier si se
observa tulburari de distributie. Feritina detectabild in s@nge este la acelasi
nivel cu fierul din organele de depozit al corpului si actioneazd, asadar, ca
indicator pentru nivelul rezervelor de fier.

Pentru determinarea feritinei sunt disponibile o varietate de metode de
rutind, cum ar fi testul reactiei imunoenzimatice (ELISA), teste imunologice
cu fluorescenta (FIA), teste imunologice cu luminescenta (LIA), teste
imunologice nefelometrice si turbidimetrice.

Testul automat al feritinei de la Roche se bazeaza pe principiul aglutinrii
imunologice cu accentuarea reactiei cu ajutorul latexului.

Metoda de masurare®

Test imunoturbidimetric imbogatit cu particule

Feritina umana aglutineaza cu particulele de latex invelite in anticorpi
anti-feritind. Precipitatul se determina turbidimetric la 570/800 nm.

Reactivi - solutii de lucru

R1 Solutie tampon TRIS, pH 7.5; imunoglobuline (iepure); conservant,
stabilizatori

antiferitind umana (iepure); conservant, stabilizatori
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: 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

Amestecati bine pachetul cobas ¢ inainte de plasarea pe analizor.

Depozitare si stabilitate

FERR4

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptamani

Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirarii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptdmani
Recoltarea si pregétirea probelor

Pentru colectarea i 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, plasma Ko- sau K5-EDTA

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piaté la momentul testarii, adicé nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale diferite, care in unele cazuri pot influenta rezultatele testelor.
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Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati instructiunile producétorului de eprubete; in cazul
eprubetelor K3-EDTA, asigurati-va in mod deosebit c& eprubetele sunt

umplute la volumul corect.

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.

Nu dezghetati specimenele in baie de 37 °C. Agitarea puternicé poate

denatura feritina.1°

Stabilitate:!!

Materialele furnizate

7 zile la 15-25 °C
7 zile la2-8 °C
1anla(-15)-(-25) °C

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
Echipament general de laborator

Test

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultati 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

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitéti

Pipetarea reactivului
R1

R3

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Definitia testului cobas ¢ 501
Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitéti

Pipetarea reactivului
R1

Finalizare in 2
puncte

10/ 24-57
800/570 nm

Crescator

pg/l (pmol/,
ng/ml)
Diluant (H,0)
80 pl -
80 ul

Proba

Dilutia probei
Diluant (NaCl)

140 pl

Proba
10 pl
10l
10 l

20 yl

Finalizare in 2
puncte

10/36-70
800/570 nm

Crescator
pg/l (pmol/,
ng/ml)
Diluant (H,0)

80

cobas’

R3 80 ul -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Prob& Diluant (NaCl)

Normal 10 pl - -
Scazut 10 pl 204l 140 pl
Crescut 10 pl - -
Definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test Finalizare in 2

puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/ 36-70
de test
Lungimea de unda 800/570 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati g/l (pmol/l,

ng/ml)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 80 ul -
R3 80 ul -
Volumele probelor Proba Dilutia probei

Probd Diluant (NaCl)

Normal 10 pl - -
Scazut 10 pl 20l 140 pl
Crescut - - -
Calibrarea
Calibratori S1:H,0

S2-6: C.f.a.s. Proteine

Multiplicati valoarea C.f.a.s. specifica lotului.
Valoarea calibratorului Proteins dupa factorii
afisati mai jos pentru a determina concentratiile
standard pentru curba calibrarii in 6 puncte:

§2: 0.0270 §5: 0.5000
$3:0.1120 S6: 1.3000
S4:0.2300

Modul de calibrare Spline

Frecventa calibrarii Calibrare completé

* 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 metoda a fost standardizata conform testului
Elecsys Ferritin (metodd imunologica) care poate fi urmérit la NIBSC
(OMS).

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 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.
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Calcul
Sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ calculeazd automat concentratia de analit

a fiecdrei probe.

Factori de conversie:'? pg/l = ng/ml

g/l x 2.247 = pmol/l
pmol/l x 445000 = ng/ml

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in intervalul + 4 pg/l (< 8.99 pmol/l, < 4 ng/ml) din
valoarea initiald pentru probele < 40 pg/l (< 89.9 pmol/l, < 40 ng/ml) si
+10 % pentru probele > 40 pg/l.

Icter:13 Fara interferenta semnificativd pand la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/al).

Hemoliza:'® Féra interferentd semnificativa pand la un indice H de 500
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 310 pmol/l sau 500 mg/di).
Lipemia (Intralipid):'3 F&ra interferentd semnificativa pand la un indice L de
1000 (concentratia intralipidica aproximativa: 1000 mg/dl). Exista o corelatie
slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) si concentratia trigliceridelor.

Factori reumatoizi: Nu au fost observate interferente cu factorii reumatoizi
péna la concentratia de 1200 Ul/ml.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.' 15

Efectul hook la doze mari: Folosind verificarea prozone, nu s-a observat
niciun rezultat fals nemarcat la o concentratie a feritinei de 80000 pg/l
(80000 ng/ml).

Anticorpii policlonali utilizati in cadrul acestui test sunt specifici feritinei din
ficatul uman si recunosc, totodatd, feritina din splina umana. Anticorpii nu
prezinta reactivitate incrucisatd la subunitatea H a feritinei umane, care
este principala componenta a feritinei inimei umane.

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezinta sigurantd.'®

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spalare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii poate fi gasita in fisele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare
consultati manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea
spalarii speciale pentru evitarea contamindrii este disponibild 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 gi intervale
Intervalul de masurare
5-1000 pg/l (11.2-2247 pmol/l, 5-1000 ng/ml)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testdrii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:8.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testérii sunt automat
inmultite cu 8.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=3 pg/l (6.7 pmol/l, 3 ng/ml)
=5 pg/l (11.2 pmol/l, 5 ng/ml)

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare =5 pg/l (11.2 pmol/l, 5 ng/ml)

Atét Limita de blanc cét si Limita de detectie au fost masurate in
concordants 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 determindri pentru probe fara analit din mai multe serii

cobas’

independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fara analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeaza pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa.

Limita de detectie corespunde celei mai mici concentratii de analit care
poate fi detectatd (valoare superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).

Valorile sub limita de detectie (< 5 pg/l (11.2 pmol/l, 5 ng/ml)) nu vor fi
marcate de aparat.

Limita de cuantificare este cea mai redusé concentratie de analit care poate
fi mésuratd reproductibil cu un coeficient de variatie intre determindri de
<20 %. A fost masurata folosind probe cu concentratii scazute de feritina.
Valori asteptate'”

Adulti: Valorile asteptate pentru concentratiile de feritina la subiectii clinic
sanatosi variaza foarte mult in functie de varsta si sex.

Mai jos sunt prezentate rezultatele unui studiu efectuat cu aplicarea
metodei Tina-quant Ferritin, pe probe provenind de la 224 subiecti sanatosi
(104 femei, majoritatea pre-menopauza, si 120 barbati). Valorile corespund
celei de-a 52si a 952 percentild.

Bérbati (20-60 de ani) 30-400 pg/I (67-899 pmol/l, 30-400 ng/ml)
Femei (17-60 de ani) 15-150 pg/l (34-337 pmol/l, 15-150 ng/ml)

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale conform
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute), cerintele EP5 cu
repetabilitate (n = 84) si precizia intermediara (4 alicote per procesare,
1 procesare pe zi, un lot de reactiv, 21 de zile pe un analizor
Roche/Hitachi cobas ¢ 501). Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
ug/l (omol/, ug/l (omol/, %
ng/mi) ng/mli)

Precinorm Protein 125(281,125) 1(2,1) 0.8

Precipath Protein 306 (688,306) 2(4,2) 0.6

Ser uman 1 8.76 (19.7,8.76) 0.83(1.9,0.83) 9.5
Seruman 2 26.1(58.7,26.1) 0.7(1.6,0.7) 2.8
Ser uman 3 223(501,223) 1(2,1) 0.7
Ser uman 4 568 (1276, 568) 5 (11,5) 0.9
Seruman 5 781 (1755,781)  7(16,7) 0.8
Precizie intermediard Medie SD cv
ug/l (omol, ug/l (pomol/, %
ng/ml) ng/mi)
Precinorm Protein 125(281,125)  1(2,1) 1.1
Precipath Protein 306 (688,306) 4(9,4) 1.3

Ser uman 1 8.76(19.7,8.76) 1.14(2.6,1.14) 13.0
Ser uman 2 26.1(58.7,26.1) 0.7(1.6,07) 28
Seruman 3 223(501,223) 3(7,3) 1.2
Ser uman 4 568 (1276,568) 10 (22, 10) 1.7
Ser uman 5 781 (1755, 781) 14 (31, 14) 1.8

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
Compararea metodelor

Valorile feritinei pentru probele de ser si plasma umand obtinute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 folosind testul Tina-quant Ferritin
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FERR4

Tina-quant Ferritin Gen.4

Gen.4 (y) au fost comparate cu cele determinate pe un analizor
Roche/Hitachi 917 folosind Tina-quant Ferritin (x).

Mdrimea probei (n) = 87

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y =0.904x + 7.73 pg/l y =0.901x + 8.68 pg/l
T7=0.983 r=0.998

Concentratiile probelor au fost intre 19.5 si 775 pg/l (43.8 si 1741 pmol/l,
19.5 si 775 ng/ml).

In plus, o comparatie a testului Tina-quant Ferritin Gen.4 pe un analizor
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) cu testul Tina-quant Ferritin Gen.3 pe
acelasi analizor (x) folosind probe de ser si plasma umané a indicat
urmétoarele corelatii:

Mérimea probei (n) = 88

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y = 0.949x + 5.96 ug/l y =0.950x + 5.10 pg/l
7=0.989 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 13.5 si 762 g/l (30.3 si 1712 pmol/l,
13.5 si 762 ng/ml).

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
producatorului si autoritdtii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

| CONTENT]
%

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.

© 2020, Roche Diagnostics

Continutul kitului
Volum dupd reconstituire sau omogenizare

C€onzs

d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

R +800 5505 6606
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y-Glutamyltransferase ver.2 Standardized against IFCC / Szasz
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) pa(chetul (pachlt%le) cobF;s c b
03002721 122 | y-Glutamyltransferase ver.2 400 de teste Cod de identficare al | . o itachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6598 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
10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 ml) Cod 300
10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 ml) Cod 300
10171778 122 | Precipath U (20 x 5 ml) Cod 301
10171760 122 | Precipath U (4 x 5 ml) Cod 301
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 392
: Cod de identificare al
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Roména Metoda de masurare’

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

GGTI2: ACN 220: test standardizat in raport cu IFCC
GGTS2: ACN 480: test standardizat in raport cu Szasz
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

GGTI2: ACN 8220: test standardizat in raport cu IFCC
GGTS2: ACN 8480: test standardizat in raport cu Szasz
Scopul utilizarii

Test pentru determinarea cantitativa in vitro a y-glutamiltransferazei (GGT)
in serul si plasma umana pe sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ .

Prezentare generald'22%456

y-glutamiltransferaza este utilizatd in diagnosticul si monitorizarea
afectiunilor hepatobiliare. Activitatea enzimaticd a GGT este adesea unicul
parametru cu valori crescute in cazul testarii pentru astfel de afectiuni si
reprezintd unul dintre cei mai sensibili indicatori cunoscuti.

y-glutamiltransferaza este de asemenea si un test sensibil de screening
pentru alcoolismul ocult. Activitatea crescutd a GGT se regéseste la nivel
ferlc la pacientii care necesita medicatie pe termen lung cu fenobarbital Si
enitoina.

in 1969, Szasz a publicat prima procedura kineticd pentru GGT serica,
utilizand y-glutamil-p-nitroanilida ca substrat si glicilglicina ca acceptor.
Pentru a preveni solubilitatea scazuta a y- qutamll p-nitroanilidei, Persijn si
van der Slik au investigat diferitii derivati si au descoperit substratul solubil
in apa L-y-glutamil-3-carboxi- 4-nitroanilida ca fiind superior in ceea ce
priveste stabilitatea si solubilitatea. Rezultatele se coreleaza celor derivate
care utilizeaza substratul original.

fn 2002, Federatia Internationala de Chimie Clinica (IFCC) a recomandat
metoda standardizata de determinare a GGT, care include optimizarea
concentratiilor substratului, implicarea NaOH, solutie tampon de glicilglicind
siinitierea esantionarii. Reactivul lichid pentru GGT urmeaza recomandarile
formulei IFCC conform lui Szasz, dar a fost optimizat pentru functionalitate
si stabilitate. Testul este standardizat optional in raport cu metodele
originale ale IFCC si Szasz. Datele de funchonahtate si celelalte date
prezentate aici nu depind de standardizare.

Test colorimetric enzimatic

y-glutamiltransferaza transfera gruparea y-glutamil a
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilidd la glicilglicina.

GGT
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida + glicilglicind -
L-y-glutamil-glicilglicind + 5-amino-2-nitrobenzoat

Cantitatea de 5-amino-2-nitrobenzoat eliberata este proportionala activitétii
GGT din proba. Este determinata prin masurarea fotometrica a cresterii
gradului de absorbanta.

Reactivi

R1 TRIS: 492 mmol/l, pH 8.25; glicilglicind: 492 mmol/l; conservant;
aditiv

- solutii de lucru

R2 L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida: 22.5 mmol/l; acetat: 10 mmol/l,
pH 4.5; stabilizator; conservant

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: mampulatl deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseunle in conformitate cu |nstruct|un|Ie si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:
Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Se utilizeazd numai pe baza de reteta.
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y-Glutamyltransferase ver.2 Standardized against IFCC / Szasz

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Prevenire:

P261 Evitati inhalarea prafului/ aburului/ gazului/ norului de
vapori/ vaporilot/ substantei pulverizate.

par2 Nu scoateti imbrécamintea de lucru contaminatd in afara
locului de muncé.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

P333 + P313 n caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicala.

P362 + P364 Scoateti imbrac&mintea contaminata si spalati-o inainte de
reutilizare.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS
UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate
GGT-2

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:
Diluent NaCl 9 %
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

12 saptdmani

Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 saptamani

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: Recoltati serul folosind eprubete de recoltare standard.

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.

Stabilitate:8° 7 zile la 15-25 °C

cobas’

7zilela2-8°C
1anla(-15)-(-25) °C
Materialele furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)
= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda’
= Echipament general de laborator

Test

Pentru o efectuare optimd a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultan 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/ 13-42

de test

Lungimea de unda 700/415 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H»0)

R1 25yl 754l

R2 20 4l -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Prob& Diluant (NaCl)

Normal 3ul - -

Scazut 3yl 15l 150 pl

Crescut 3yl - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele  10/19-56

de test

Lungimea de unda 700/415 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H»0)

R1 25yl 754l

R2 20 4l -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Prob& Diluant (NaCl)

Normal 3ul - -

Scazut 3yl 15l 150 pl

Crescut 3yl - -

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele  10/19-56

de test

2/4
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Lungimea de unda 700/415 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator
Unitéti U/l (ukat/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 25 pl 75 pl
R2 20l -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
Normal 3yl - -
Scazut 3ul 15 4l 150 pl
Crescut 6 pl - -
Calibrarea
Calibratori S1:H,0
S2: Cfas.
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata in raport cu formularea
IFCC originald (2002)° si respectiv, in raport cu metoda GGT publicatd de
Persijn si van der Slik (1976)*.

Utilizati valoarea corespunzatoare a calibratorului pentru aplicatia
corespunzétoare.

Controlul calitatii

Pentru controlul calitdtii, 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
fiec&rui laborator. Valorile obtinute trebuie s& se incadreze in limitele

definite. Fiecare laborator trebuie s stabileascd masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.
Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ calculeazd automat concentratia de analit
a fiecdrei probe.

Factor de conversie: U/l x 0.0167 = pkat/l

Limitari - interferente

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
activitate a y-glutamiltransferazei de 40 U/l (0.67 pkat/l).

Icter:™® Fara interferentd semnificativa pana la un indice | de 50 pentru
bilirubina conjugata si de 20 pentru bilirubina neconjugata (concentratia

aproximativa a bilirubinei conjugate: 855 pmol/l sau 50 mg/dl si concentratia
aproximativa a bilirubinei neconjugate: 342 ymol/l sau 20 mg/dl).

cobas’

spélare este obligatorie atunci cdnd anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii poate fi gésita in fisele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpClin1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare
consultati manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea
spaldrii speciale pentru evitarea-contaminarii este disponibila integral prin
cobas link, introducerea manuald nu este necesara.

Acolo unde este necesar, programarea pentru spélare speciala/evita-
rea contaminarii trebuie implementata inainte de a raporta rezultatele
cu acest test.

Limite i intervale
Intervalul de masurare
3-1200 U/1 (0.05-20.0 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.
Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:11. Rezultatele
probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat inmultite cu 11.

Limitele inferioare de masurare
Limita de detectie inferioara a testului
3 U/ (0.05 pkat/l)

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

Standardizata conform Szasz (Persijn, van der Slik)'*

Barbati 8-61 U/l 0.13-1.02 pkat/l
Femei 5-36 U/l 0.08-0.60 pkat/!

Standardizata in raport cu IFCC
Studiu interval de referintd la 37 °C (corectat in 2005)415

Barbati (n = 216) 10-71 U/ 0.17-1.19 pkat/!
Femei (n = 228) 6-42 Ul 0.10-0.70 pkat/
Valorile consens (IFCC)'6

Barbati <60 U/ < 1.00 pkat/I
Femei <40 U/ < 0.67 pkat/l

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, daca este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.
Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara (3 alicote
per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile).

Au fost obtinute urméatoarele rezultate:

Hemoliza:'® Féra interferentd semnificativd pana la un indice H de 200 Repetabilitate Medie SD cv

(goncgntrapa a.p.rommatvlv? la hemoglovbmeL 1.2.4 u.muol/lAsavu 200 r.ng/.dl). U/ (ukat/) U/ (ukat) %

Lipemia (Intralipid):1° F&r4 interferentd semnificativa pand la un indice L )

de 1500. Existd o corelatie slabd intre indicele L (corespunde turbiditatii) si ~ Precinorm U 45.3(0.757)  0.4(0.007) 0.9

3’”;_9”“31'i ‘”ﬂ'ee”dfe"’tra te erorento| N Precipath U 206(377)  2(0.03) 0.7
edicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice

pentru medicamentele de uzpfrecvent.”’12 ’ e Ser uman 1 340(0.568)  0.3(0.005) 0.9

In foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia Ser uman 2 150 (2.51) 1(0.02) 0.8

Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd sigurantd.' o o ‘

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna Precizie intermediara Medie SD cv

impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica U/l (ukat/) U/l (ukat/) %

si cu alte constatari. .

ACTIUNE NECESARA Precinorm U 44.1(0.736) 0.8 (0.013) 1.8

Pro’gramare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
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Precipath U 221 (3.69) 4(0.07) 1.7
Ser uman 3 46.8 (0.782) 1.5 (0.025) 32
Seruman 4 256 (4.28) 9(0.15) 37

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Compararea metodelor

Valorile y-glutamiltransferazei pentru probele de ser si plasmé umana
obtinute pe un analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate
cu cele determinate folosind reactivul corespunzétor pe un analizor
Roche/Hitachi 917 (x).

Mdrimea probei (n) = 113

Passing/Bablok'? Regresie liniara
y =0.989x - 0.428 U/l y=0.980x + 0.219 U/
T=0.979 r=1.000

Activitdtile probelor s-au situat intre 4.50 si 1100 U/l (0.075 si 18.4 pkat/l).

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 utilizeazé separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producédtorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urmatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

CONTENT Continutul kitului

Volum dupd reconstituire sau omogenizare

|

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

Adéugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.

©2021, Roche Diagnostics

C€onzs

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

R +800 5505 6606

Distribuitor in SUA:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336

4/4 2022-01, V 11.0 Roména



0104404483190c501V17.0

C3

cobas’

Glucose HK
Informatii comanda
Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot
REF
REF| fi folosite) cobas ¢ pack
04404483 190 | Glucose HK (800 teste) Cod de identificare al | o\ ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6831 6
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
Roména Reactivi - solutii de lucru

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
GLUC3: ACN 717

SGLU3: ACN 668 (STAT, timp de reactie: 7)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

GLUC3: ACN 8717

SGLU3: ACN 8668 (STAT, timp de reactie: 7)
Scopul utilizarii

Test pentru determinarea cantitativa in vitro a glucozei in serul, plasma,
urina si LCR-ul uman pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generala'.23

Glucoza este principalul glucid prezent in sangele periferic. Oxidarea
glucozei este principala sursa de energie la nivel celular in organism.
Glucoza provenita din surse alimentare este transformata in glicogen
pentru depozitare in ficat sau in acizi grasi pentru depozitare in tesutul
adipos. Concentratia de glucoza din sange este mentinutd in limite stricte
de mai multi hormoni, cel mai importanti fiind secretati de pancreas.

Cea mai frecventa cauza de hiperglicemie este diabetul zaharat determinat
de deficitul de secretie al insulinei sau de activitatea inadecvata a acesteia.
O serie de factori secundari contribuie, de asemenea, la aparitia nivelelor
crescute ale glicemiei. Printre acestia se numara pancreatita, disfunctia
tiroidiand, insuficienta renala si boala de ficat.

Hipoglicemia este intélnitd mai rar. Nivele scazute ale glicemie pot fi
produse de o varietate de tulburdri cum sunt insulinomul, hipopituitarismul
sau hipoglicemia indusa de insulind. Masurarea glucozei in urind este
folosita ca procedura de screening pentru diabet si ajuta in evaluarea
glicozuriei pentru a depista defectele renale tubulare si in managementul
diabetului zaharat. Mdsurarea glucozei in lichidul cefalorahidian este
folosita in evaluarea meningitelor, afectérii neoplazice a meningelui si altor
tulburdri neurologice.

Metoda de méasurare
Test UV
Metodd enzimatica de referinté cu hexokinazd.*5

Hexokinaza catalizeaza fosforilarea glucozei la glucozo-6-fosfat de catre
ATP

HK
Glucoza + ATP — G-6-P + ADP

Glucozo-6-fosfat dehidrogenaza oxideaza glucozo-6-fosfatul in prezenta
NADP la gluconat-6-fosfat. Niciun alt glucid nu este oxidat. Rata formdrii de
NADPH in timpul reactiei este direct proportionald cu concentratia de
glucoza si se masoard fotometric.

G-6-PDH

G-6-P + NADP+ — gluconat-6-P + NADPH + H*

R1 Solutie tampon MES: 5.0 mmol/l, pH 6.0; Mg?*: 24 mmol/l;
ATP: > 4.5 mmol/l; NADP: > 7.0 mmol/l; conservant

R2 Solutie tampon HEPES: 200 mmol/l; pH 8.0; Mg?+: 4 mmol/l; HK
(drojdie): > 300 pkat/l; G-6-PDH (E. coli): > 300 pkat/l; 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 sigurantd.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Manevrarea reactivilor

Gata de utilizat

Depozitare i stabilitate

GLUC3

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirarii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinté si refrigerat in analizor: 8 saptamani

Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord n folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptamani

Recoltarea si pregatirea probelor

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzétoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.

Ser.

plasma: Li-heparing, K,-EDTA, NaF/Na,EDTA, KF/Na,EDTA, NaF/K-Oxalat
si NaF/citrat/Na,-EDTA.
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Stabilitatea glucozei din proba este afectatd de temperatura de stocare, de
contaminarea bacteriana si de glicoliza. Probele de plasmé sau de ser fard
conservant (NaF) trebuie separate de elementele figurate sau de cheaguri
in maxim jumatate de ord de la recoltare. Cand sangele este recoltat si i se
permite sd coaguleze si sa stea necentrifugat la temperatura camerei,
scaderea glucozei serice este in medie ~ 7 % pe ora (0.28 pana

la 0.56 mmol/l sau 5 pana la 10 mg/dl). Scaderea este rezultatul glicolizei.
Glicoliza poate fi inhibata recoltdnd proba in recipiente cu fluorura.!

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 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.

Stabilitate:® 8orela15-25°C
72 orela2-8°C
3 zile la 15-25 °C

Glucose HK

Stabilitate in plasma cu fluor:8
Urina:

Recoltati urina in recipiente inchise la culoare. Pentru recoltérile de urina pe
24 de ore, glucoza poate fi conservaté adaugand 5 ml de acid acetic glacial
in recipient inaintea recoltarii. Probele de urind fard conservant pot pierde
pana la 40 % din glucoza dupa 24 de ore de depozitare la temperatura
camerei.’ De aceea, pastrati probele la gheatd in timpul colectrii.®

LCR:

Lichidul cefalorahidian poate fi contaminat cu bacterii si contine frecvent ali
constituenti celulari. De aceea, probele de LCR trebuie examinate pentru
glucoza imediat dupa recoltare sau trebuie pastrate la 4 °C sau -20 °C.35

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitari si interferente pentru detalii referitoare
la mterferentele posibile ale probelor.

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. Consultah manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser, plasma, urina si LCR

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in 2 puncte

Timpul de reactie / Punctele  10/6-32 (STAT 7/6-32)

de test

Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitati mmol/l (mg/dl, g/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 28 4l 141l

R2 10 pl 20 pl

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -

Scézut 104l 15l 135l

Crescut

cobas’

2ul

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor
Normal

Scazut
Crescut

Finalizare in 2 puncte
10/10-47 (STAT 7/10-47)

700/340 nm

Crescator
mmol/l (mg/dl, g/l)
Diluant (H20)

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

Calibrarea

Calibratori

Modul de calibrare
Frecventa calibrarii

28 ul 141 pl

10 pl 20l

Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

2ul - -

10 pl 15l 135l

2ul - -

Finalizare in 2 puncte

10/10-47 (STAT 7/ 10-47)

700/340 nm

Crescator

mmol/l (mg/dl, g/l)
Diluant (H,0)

28 ul 141 pl

10 ul 20 pl

Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

2ul - -

10 pl 15l 135l

4l - -

S1: H0

S2:C.fas.

Liniar

Calibrare in 2-puncte

- dupa schimbarea lotului de reactivi

- dupa cum este necesar dupa procedurile
de control al calitatii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea: Aceastda metoda a fost standardizata cu 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.
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2022-02, V 17.0 Roména



0104404483190c501V17.0

C3

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.

Glucose HK

Calcul

Sistemele cobas ¢ calculeaza automat concentratia de analit a fiecarei
probe.

Factori de conversie: mmol/l x 18.02 = mg/dl

mmol/l x 0.1802 = g/l
mg/dl x 0.0555 = mmol/l

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de glucoza de 3.9 mmol/l (70.3 mg/dl).

Ser/plasméa

Icter:” Féra interferentd semnificativd p&né la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugaté (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/al).

Hemoliz&:7 Fard interferentd semnificativa pana la un indice H de 1000
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 621 pmol/l sau 1000 mg/dl)
Lipemia (Intralipid):” Féra interferentd semnificativa pand la un indice L

de 1000. 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.?

Tetraciclina in concentratii terapeutice furnizeaza rezultate fals scazute in
probele de urina.

Criteriu: Recuperare n proportie de + 10 % din valoarea initialé la o
concentratie de glucoza de 1.1 mmol/l (19.8 mg/dl).

Uree: Féra interferentd semnificativa cu ureea pané la o concentratie de
1800 mmol/l (10811 mg/dl).

Tn scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

NOTA: Valorile glucozei obtinute pe anumite materiale de testare
experimentale, |a testarea fatd de metoda de comparare cu glucoz-oxidaza
pe electrod, aratd o abatere pozitiva de aproximativ 3 % in medie.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de
evitare a contamindrii poate fi gésita in fisele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCln1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare consultati manualul de
utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: F’rogramarea spalarii speciale pentru
evitarea contaminarii este disponibila prin cobas link, in unele cazuri fiind
necesara introducerea manuala.

Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare
speciala/evitarea contaminarii trebuie implementata inainte de a
raporta rezultatele cu acest test.

Limite si intervale

Intervalul de masurare

Ser, plasma, urind si LCR

0.11-41.6 mmol/l (2-750 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 testarii sunt automat
inmultite cu 2.

Limitele inferioare de masurare

cobas’

Limita de detectie inferioara a testului
0.11 mmol/l (2 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).

=0.11 mmol/l (2 mg/dl)
=0.11 mmol/l (2 mg/dl)
=0.11 mmol/l (2 mg/dl)

Atét Limita de blanc cat si Limita de detectie au fost masurate in
concordants 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 determindri pentru probe fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fara analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeaza pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa.

Limita de detectie corespunde celei mai mici concentratii de analit care
poate fi detectatd (valoare superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate
fi masurata reproductibil cu o eroare totald de 20 %. A fost masurata
folosind probe cu concentratii scazute de glucoza.

Valori agteptate

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Plasma"!

Ajeun 4.11-6.05 mmol/l (74-109 mg/dl)
Uring'?

Prima urina de 0.3-1.1 mmol/l (6-20 mg/dl)
dimineata

Urina pe 24 de ore 0.3-0.96 mmol/l (6-17 mg/dl)

(valoare medie de 1350 ml urind/24 h)

conf. Tietz:3

Ser, plasma

Adulti 4.11-5.89 mmol/l (74-106 mg/dl)
60-90 ani 4.56-6.38 mmol/l (82-115 mg/dl)
> 90 ani 4.16-6.72 mmol/l (75-121 mg/dl)
Copii 3.33-5.55 mmol/l (60-100 mg/dl)
Nou-néscuti (1 zi) 2.22-3.33 mmol/l (40-60 mg/dl)
Nou-ndscuti (> 1 zi) 2.78-4.44 mmol/l (50-80 mg/dl)
Urina

Urina pe 24 de ore <2.78 mmol/24 h (<0.5g/24 h)
Esantion aleatoriu de  0.06-0.83 mmol/l (1-15 mg/dl)
urind

LCR

Copii 3.33-4.44 mmol/l (60-80 mg/dl)
Adulti 2.22-3.89 mmol/l (40-70 mg/d)

Valorile glucozei din LCR trebuie sa fie aproximativ 60 % din valorile
plasmatice si trebuie intotdeauna sa fie comparate cu valorile plasmatice
masurate concomitent pentru o interpretare clinica adecvata.

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, daca este necesar, sa
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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Glucose HK

Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale, folosind un
protocol intern ser/plasma: cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara
(3 alicote per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile); urin&/LCR: cu
repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara (3 alicote per

procesare, 1 procesare Zilnic, 10 zile). Au fost obtinute urméatoarele
rezultate:

Ser/plasméa
Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl)  mmol/l (mg/dl) %
Precinorm U 5.49 (98.9) 0.05(0.9) 1.0
Precipath U 13.6 (245) 0.1(2) 0.9
Ser uman 1 7.74 (139) 0.05 (1) 0.7
Ser uman 2 5.41(97.5) 0.04(0.7) 0.7
Precizie intermediara Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) — mmol/l (mg/dl) %
Precinorm U 5.38 (96.9) 0.07 (1.3) 1.3
Precipath U 13.4 (241) 02(2) 1.1
Seruman 3 7.61(137) 0.09 (2) 1.2
Ser uman 4 5.28 (95.1) 0.06 (1.1) 1.1
Urind
Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl)  mmol/l (mg/dl) %
Control nivel 1 1.54 (27.8) 0.02 (0.4) 1.1
Nivel de control 2 15.7 (283) 0.1(2) 0.9
Urind umana 1 5.00 (90.1) 0.05(0.9) 1.0
Urind umana 2 10.5 (189) 0.1(2) 1.1
Precizie intermediara Medie SD cv
mmol/l (mg/dl)  mmol/l (mg/dl) %
Control nivel 1 1.51(27.2) 0.01(0.2) 1.0
Nivel de control 2 15.4 (278) 0.1(2) 0.8
Urind umana 3 4.86 (87.6) 0.05(0.9) 1.0
Urind umana 4 10.3 (186) 0.1(2) 0.8
LCR
Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl)  mmol/l (mg/dl) %
Precinorm U 5.43 (97.8) 0.04 (0.7) 0.8
Precipath U 13.6 (245) 0.1(2) 038
LCR uman 1 3.04 (54.8) 0.03 (0.5) 0.9
LCR uman 2 8.43 (152) 0.08 (1) 1.0
Precizie intermediara Medie SD cv
mmol/l (mg/dl)  mmol/l (mg/dl) %
Precinorm U 5.37 (96.8) 0.07 (1.3) 1.3
Precipath U 13.4 (241) 0.2 (4) 1.1
LCR uman 3 3.00 (54.1) 0.04 (0.7) 1.5
LCR uman 4 8.30 (150) 0.10(2) 1.2

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

cobas’

Compararea metodelor

Valorile glucozei pentru probele de ser uman, plasmé, urind si LCR obtinute
pe un analizor cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele determinate
folosind reactivul corespunzator pe un analizor MODULAR P (x).

Ser/plasma
Marimea probei (n) = 75

Passing/Bablok' Regresie liniara
y = 1.000x + 0.118 mmol/l y = 0.996x + 0.179 mmol/|
T=0.983 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 1.64 si 34.1 mmol/l (28.8 si 614 mg/d|).
Urind
Marimea probei (n) = 75

Passing/Bablok'? Regresie liniara
y = 1.000x + 0.060 mmol/l y = 1.001x + 0.045 mmol/l
T=0.972 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 0.16 si 39.5 mmol/l (2.88 si 712 mg/dl).

LCR
Marimea probei (n) = 75

Passing/Bablok Regresie liniara
y = 1.000x - 0.020 mmol/l y =1.001x - 0.038 mmol/l
1=0.980 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 0.92 si 38.0 mmol/l (16.6 si 685 mg/dl).

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceastd Fisd privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Glucose HK

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 dupd reconstituire sau omogenizare

|

GTIN Numadrul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2020, Roche Diagnostics

C€ozs

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606

cobas’
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Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi

REF
REF| folosite) cobas ¢ pack
07528566 190 | HDL-Cholesterol Gen.4 (350 de teste) Cod de identficare al | g o itachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

Materialele necesare (nefumizate):

sistemului 07 7589 4

12172623 122 | Calibrator f.a.s. Lipids (3 x 1 ml) Cod 424

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 CHER
Informatii despre sistem Esteri de HDL-colesterol + ~———= HDL-colesterol + RCOOH

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
HDLC4: ACN 454

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
HDLC4: ACN 8454

Scopul utilizarii

Test de diagnostic in vitro pentru determinarea cantitativd a concentratiei de
HDL-colesterol in serul si plasma umana pe sisteme Roche/Hitachi cobas
c.

Prezentare generala

Lipoproteinele cu densitate inaltd (HDL) sunt responsabile de transportul
colesterolului in sens invers, de la celulele periferice la ficat. In ficat,
colesterolul este transformat in acizi biliari care sunt apoi excretati in
intestin prin tractul biliar.

Monitorizarea HDL-colesterolului in ser sau plasmé prezinta relevanta
clinica, deoarece concentratia de HDL-colesterol este importanta pentru
evaluarea riscului de ateroscleroza. Concentratiile crescute de
HDL-colesterol sunt protectoare impotriva bolii coronariene (CHD), in timp
ce concentratiile scazute de HDL-colesterol, in mod deosebit daca se
asociaza cu valori crescute ale trlgllcerldelor cresc riscul cardiovascular.!

Au fost obtinute doud variabile ale colesterolului care sunt predictive in
ceea ce pnveste boala cardiovasculara (CVD). Acestea sunt
non-HDL-colesterolul234 (= colesterol - HDL- -colesterol) si rata de transfer a
colesterolului de la macrofage la HDL, descris& si drept capacnatea de
eflux a colesterolului.5 Cu toate ca atat colesterolul, cat si HDL-colesterolul
pot fi determinate usor, cu acuratete ridicata, in prezent
non-HDL-colesterolul pare s fie cel mai adecvat pentru gestionarea
pacientilor.

O varietate de metode sunt disponibile pentru a determina
HDL-colesterolul, incluz&nd ultracentrifugarea (metoda de referinté in
combinatie cu mésurarea colesterolului conform metodei Abell- Kendall)
electroforeza, HPLC, metode de precipitare si metode directe.® Dintre
aceste metode, metodele directe se folosesc de rutind. Roche HDLC4 este,
de asemenea, 0 metoda directd. Testele automate HDLC4 utilizeaza
detergenti, colesterol esteraza (CHER), colesterol oxidaza (CHOD) si
peromdaza pentru a forma un pigment colorat, care este masurat optlc 78

Testul HDLC4 intruneste obiectivele Institutului National de Sanatate (NIH)
/ Programului Natlonal de Educatie despre Colesterol (NCEP) din 1998 cu
privire la acuratefe.® 10

Metoda de masurare’8
Test colorimetric enzimatic.

Lipoproteinele non-HDL cum sunt LDL, VLDL si chilomicronii sunt
combinate cu polianioni i un detergent formand un complex solubil in apa.

in acest complex, reactla enzimaticd a CHER si CHOD fata de

lipoproteinele non-HDL este blocata.

In cele din urmé, doar particulele HDL pot reactiona cu CHER si CHOD.

Concentratia de HDL-colesterol este determinata enzimatic in functle de

CHER si CHOD.

Esterii de colesterol sunt separati cantitativ in colesterol si acizi grasi liberi

de catre CHER.

H.0

in prezenta oxigenului, colesterolul este oxidat de catre colesterol oxidaza
la A*-colestenona si peroxid de hidrogen.

CHOD

HDL-colesterol + O, —_— A*-colestenond + H,0,

in prezenta peroxidazei, peromdul de hidrogen generat reactioneaza cu
4-aminoantipirina si cu EMSE® formand un colorant. Intensitatea acestei
coloratii este direct proportionald cu concentratia de colesterol masuraté
fotometric.

Peroxidaza
—_—

2 H,0, + 4-amino-antipirind +
EMSE + H* + H,0

a) N-etil-N-(3-metilfenil)-N'-succiniletilendiamind

pigment colorat + 5 H,0

Reactivi - solutii de lucru

R1 Solutie tampon TAPSQ®): 62.1 mmol/l; pH 7.77; polianion: 1.25 g/l;
EMSE: 1.08 mmol/l; ascorbat oxidaza (castravete): > 50 pkat/;
peroxidaza (hrean): > 166.7 pkat/l; detergent; BSA: 2.0 g/l;
conservant

R2 Solutie tampon Bis-Tris®: 20.1 mmol/l, pH 6.70; colesterol esteraza
(microorganisme): 2 7.5 pkat/l; colesterol oxidaza (recombinanta
din E. coli): 2 7.17 pkat/l; colesterol oxidaza (microorganisme):

2 76.7 pkat/l; peroxidaza (hrean): 2 333 pkat/l; 4-amino-antipirina:
1.48 mmol/l; BSA: 3.0 g/I; detergenti; conservant
b) 2-hidroxi-N-tris(hidroximetil)metil-3-aminopropansulfonic

c) Bis(2-hidroxietil)iminotris(hidroximetil)metan
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 mésurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat
Culoarea intrinseca a reactivului nu interfereaza cu testul.
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Depozitare si stabilitate

HDLC4

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data expirdrii de

pe eticheta cobas ¢ pack.
La bord in folosinta si refrigerat in analizor:
Diluent NaCl 9 %
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

12 saptdmani

Consultati data expirérii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptamani

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, K,- si Ks-EDTA.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piatd la momentul testarii, adicé nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producétorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot influenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati instructiunile producétorului 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.

Recoltati sange folosind un recipient de colectare sau o seringé. Probele
trebuie analizate de preferat in ziua recoltarii.

Se pot folosi atét probe recoltate a jeun cét si probe nerecoltate a jeun.''?
72 de ore la 15-25 °C

7 zilela2-8 °C

12 luni la -20 °C'3

24 de luni la -70 °C"*

Stabilitate in ser:

Stabilitatea in plasma Li-heparind, 72 de ore la 15-25 °C

EZ' éliDTA' 77ile 1a 2-8°C
e 3luni la (-15)-(-25) °C
18 lunila-70 °C

18 luni la -80 °C*®
Este raportat faptul cd EDTA stabilizeaz4 lipoproteinele.'®
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 garantaté 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  10/6-33

de test

cobas’

Lungimea de unda 700/600 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescétor

Unitati mmol/l (mg/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 120 pl -

R2 40 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

Normal 2.4l - -

Scazut 124l 154l 135 i

Crescut 2.4yl - -

Definitia testului cobas ¢ 501/502

Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele  10/10-47
de test
Lungimea de unda 700/600 nm
(sub/principald)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati mmol/l (mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 120 pl -
R2 40 pl -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2.4yl - -
Scazut 12 4l 15l 135l
Crescut 2.4yl - -
Calibrarea
Calibratori S1: H,0
S2: C.f.a.s. Lipide
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificdrii acceptabile a
calibrarii efectuatd de laborator.

Trasabilitatea: Aceastd metodé a fost standardizaté conform metodei CDC
desemnate de referintd (metoda de ultracentrifugare).® Standardizarea
intruneste cerintele ,Protocolului de Evaluare a Metodelor pentru HDL
Colesterol pentru Fabricanti” ale Sistemului American National de Referinta
pentru Colesterol, CRMLN (Reteaua de Laboratoare cu Metoda de
Referinta pentru Colesterol) in noiembrie 1994.

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
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definite. Fiecare laborator trebuie sé stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Materialele pentru controlul calittii au ca scop doar folosirea pentru a
monitoriza acuratetea si precizia.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas c calculeaza automat concentratia de analit
a fiecarei probe.

Factori de conversie: mmol/l x 38.66 = mg/dl

mg/dl x 0.0259 = mmol/l

Limitari - interferenta'

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de HDL- colesterol de 1 mmol/l (38.7 mg/dl).

Icter:"® Fara interferentd semnificativa pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugaté (concentratia aproximativé a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliz&:" Férd interferentd semnificativa pana la un indice H de 1200
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 745 pmol/l sau 1200 mg/dl).

Lipemia (Intralipid):® Fard interferentd semnificativa pand la un indice L
de 2000. Fard interferenta semnificativa cu trigliceridele endogene pan la
13.7 mmol/l sau 1200 mg/dl Exista o corelatie slaba intre indicele L
(corespunde turbiditatii) si concentratia trlgllcendelor

Altele: Concentratiile crescute de acizi grasi liberi si de proteine denaturate
pot cauza rezultate fals crescute de HDL-colesterol.

Acidul ascorbic pana la 2.84 mmol/l (50 mg/dl) nu interfereaza.

Functia hepatica anormala afecteaza metabolismul lipidic; in consecintd
rezultatele HDL si LDL au o valoare diagnostica limitata. La unii pamenh cu
functie hepatica anormald, rezultatul HDL-colesterolului poate fi semnificativ
diferit faté de rezultatul DCM (metoda desemnata de comparatie), din
cauza prezentel lipoproteinelor cu o distributie lipidica anormala.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.202!

Statinele (simvastatind) si fibratii (bezafibrat) testati la intervale de
concentratii terapeutice nu au interferat.

N-acetilcisteina: Fara interferentd semnificativé cu N-acetilcisteina pand la o
concentratie de 2.76 mmol/l (450 mg/l).

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 ale HDL-colesterolului.

Metamizol: 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 prezintd 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 cind anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas ¢. Ultima
versiune a listei de evitare a contaminrii 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 contaminarii este disponibild prin

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare speciald/evita-
rea contaminarii trebuie implementata inainte de a raporta rezultatele
cu acest test.

Limite si intervale
Intervalul de masurare
0.08-3.88 mmol/l (3.09-150 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. D||ut|a probelor cu funcha de reluare a testarii este de 1:2.

cobas’

Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu 2.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=0.08 mmol/l (3.09 mg/dl)
=0.08 mmol/l (3.09 mg/dl)
=0.08 mmol/l (3.09 mg/dl)

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
mésurate in concordanta cu cerintele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).

Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la

n 2 60 determindri pentru probe fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fara analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeaza pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa.

Limita de detectie corespunde celei mai mici concentratii de analit care
poate fi detectata (valoare superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).

Limita de cuantificare este cea mai redusé concentratie de analit care poate
fi masurata reproductibil cu o precizie < 30 % CV. Aceasta a fost calculatd
folosind probe cu concentratie scdzuta de HDL-colesterol.

Valori asteptate

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Fara risc Risc moderat Risc crescut
Femei23.24.25 > 1.68 mmol/l 1.15-1.68 mmol/l < 1.15 mmol/l

(> 65 mg/dl) (45-65 mg/dl) (< 45 mg/dI)
Barbati?324%5 > 1.45mmol/l  0.90-1.45 mmol/l < 0.90 mmol/l

(> 55 mg/dl) (35-55 mg/dl) (< 35 mg/dl)

Recomandarile Programului National de Educatie pentru Colesterol
(NCEP):%6

< 40 mg/dl: HDL-colesterol scdzut (factor major de risc pentru boala
coronariana)

> 60 mg/dl: HDL-colesterol crescut (factor ,negativ’ de risc pentru boala
coronariand)

HDL-colesterolul este influentat de un numér de factori precum fumatul,
exercitiile fizice, hormonii, sexul si varsta.

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, daca este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Recomandarile Programului National de Educatie pentru Colesterol (NCEP)
se bazeaza pe valorile serice. La clasificarea paC|ent|Ior trebuie folosite
valori serice sau valori echivalente celor serice. Pentru aceasta NCEP
recomandd un factor de 1.03 pentru a transforma valorile de plasméa EDTA
in valori serice. Un studiu ulterior a descoperit c& concentratiile in plasma
EDTA sunt cu 4.7 % mai scizute decat cele serice.2” Pentru a fi in
concordanta cu obiectivul NCEP 1998 de < 5 % bias, se recomanda ca
fiecare laborator sa valideze acest factor de conversie si s& 1l introducd Tn
parametrii testului pentru HDL-colesterol.28

Obiectivele tratamentului pentru non-HDL-colesterol au fost propuse:?

NCEP ATP Il Recomandarile
ADA/AHA pentru
pacientii cu risc
cardiometabolic crescut
Obiectiv optional pentru < 3.37 mmol/l < 2.59 mmol/l
pacientii cu risc foarte crescut/ (< 130 mg/dl) (< 100 mg/di)

cel mai crescut (CVD
cunoscuta, diabet cu risc
crescut)
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< 2.59 mmol/l
(< 100 mg/di)

Obiectiv optional pentru
pacientii cu boald
cardiovasculara stabilita si cu
factori de risc major multipli

< 3.37 mmol/l
(< 130 mg/dl)

< 3.37 mmol/l
(< 130 mg/dl)

Obiectiv optional pentru
pacientii cu risc crescut, cu risc
echivalent CHD (scorul de risc
Framingham pe 10 ani >

20 %/10 ani, diabet féra alfi
factori de risc major)

< 3.37 mmol/l
(< 130 mg/dl)

<4.14 mmol/l
(< 160 mg/dl)

Obiectiv optional pentru
pacientii cu risc moderat -
crescut / intermediar (>

2 factori de risc major CVD,
scorul de risc Framingham pe
10 ani de 10-20 %)

Obiectiv optional pentru
pacientii cu risc crescut, cu risc
echivalent CHD (scorul de risc
Framingham pe 10 ani >

20 %/10 ani, diabet féra alti
factori de risc major)

< 3.37 mmol/l
(< 130 mg/dl)

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Precizie

Repetabilitatea si precizia intermediaré au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordantd cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (4 alicote per procesare,

1 procesare zilnic, 21 de zile). Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) — mmol/l (mg/dl) %
PCCC Multi 1 0.73(28.2) 0.004 (0.15) 0.6
PCCC Multi 2 1.76 (68.0) 0.01(0.39) 0.6
Ser uman 1 0.25 (9.67) 0.004 (0.15) 1.8
Ser uman 2 1.05 (40.6) 0.01(0.39) 0.7
Ser uman 3 1.53 (59.1) 0.01(0.39) 0.5
Ser uman 4 2.05 (79.3) 0.01 (0.39) 0.6
Seruman 5 3.66 (141) 0.02 (0.77) 0.6
Precizie intermediara Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) — mmol/l (mg/dl) %
PCCC Multi 1 0.73 (28.2) 0.01(0.27) 1.0
PCCC Multi 2 1.72 (66.5) 0.02 (0.77) 14
Ser uman 1 0.25 (9.67) 0.01(0.19) 2.2
Ser uman 2 1.05 (40.6) 0.01(0.39) 0.8
Ser uman 3 1.53 (59.1) 0.01 (0.39) 0.7
Ser uman 4 2.05(79.3) 0.02 (0.77) 0.8
Seruman 5 3.66 (141) 0.03 (1.16) 038

PCCC = PreciControl ClinChem

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Compararea metodelor

Valorile HDL-colesterolului pentru probele de ser si plasma umané obtinute
pe un analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 701 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzator pe un analizor

Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (x).

cobas’

Marimea probei (n) = 59

Passing/Bablok® Regresie liniara
y = 1.006x + 0.032 mmol/l y =1.012x + 0.021 mmol/l
1=0.994 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 0.11 si 3.69 mmol/l (4.25 si 143 mg/dl).

Valorile HDL-colesterolului pentru probele de ser si plasma umana obtinute
pe un analizor COBAS INTEGRA 400 plus (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzator pe un analizor

Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (x).

Marimea probei (n) = 118

Passing/Bablok?® Regresie liniara
y = 0.980x + 0.013 mmol/l y =0.988x + 0.001 mmol/l
1=0.973 r=0.998

Concentratiile probelor au fost intre 0.08 si 3.83 mmol/l (3.09 si 148 mg/dl).

Valorile HDL-colesterolului pentru probele de ser uman obtinute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul HDL Ultra Cholesterol Reagent pe un
analizor Roche/Hitachi 917 (x).

Marimea probei (n) = 111

Passing/Bablok?® Regresie liniara
y = 0.957x - 0.024 mmol/l y =0.961x - 0.033 mmol/l
T=0.944 r=0.995

Concentratiile probelor au fost intre 0.13 si 3.86 mmol/l (5.03 si 149 mg/dl).

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceastd Fisd privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.
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Informatii comanda
Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi

REF

REF| folosite) cobas ¢ pack

03183696 122 | Iron Gen.2 (200 teste) Cod de identificare al | o\ ¢ 311, cobas ¢ 501/502

sistemului 07 6596 1

Materialele necesare (nefumizate):

10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401

12149435122 | 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
Romana Fe2* + FerroZine _— complex colorat

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
IRON2: ACN 661

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
IRON2: ACN 8661

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a fierului in serul si plasma
umana pe sisteme cobas ¢ Roche/Hitachi.

Prezentare generala’2%45

Fierul ingerat este absorbit in principal sub forma de Fe?* in duoden si
jejunul superior. Forma trivalentd a componentei Fe3+ legata de hem a
fierului din alimente trebuie sa fie redusa de cétre vitamina C. Aproximativ
1 mg de fier este asimilat zilnic. Dupa ce ajung la celulele mucoasei, ionii
de Fe?* se leagd de substantele de transport. Inainte de a trece in plasma
acestia sunt oxidati de ceruloplasmina in Fe3* si se leaga de transferind in
aceast forma. Transportul ionilor de Fe in plasma sanguina are loc prin
intermediul complexelor transferina-fier. Poate fi transportat un maximum
de 2 ioni Fe®* per moleculd de proteina. Fierul seric este legat aproape in
totalitate de transferina.

Masuratorile fierului (non-hem) sunt utilizate in diagnosticul si tratamentul
afectiunilor ca anemia cu deficit de fier, hematocromatoza (o afectiune
asociata cu depozitarea larg réspandité in tesut a doi pigmenti care contin
fier, hemosiderina si hemofuscina, si caracterizata prin pigmentarea p|e|||) Si
boala renali cronica. Determinarile fierului sunt efectuate pentru
diagnosticul si monitorizarea anemiei microcitice (de ex. datorate
tulburarilor de metabolizare a fierului si hemoglobinopatiei), anemiei
macrocitice (de ex. datorate deficientei de vitamina By, deficientei de acid
folic si tulburdrilor metabolice de origine necunoscutd induse de
medicamente), precum si anemiilor normocitice cum ar fi anemia renala
(deficienta de entropoetlna) anemiei hemolitice, hemoglobinopatiei, bolii
maduvei osoase si deteriordrii toxice a maduvei osoase.

Au fost descrise mai multe metode fotometrice de determinare a fierului.
Toate au in comun urmatoarele aspecte:

= Eliberarea ionilor de Fe®* din complexul transferina cu ajutorul acizilor
sau detergentilor.

= Reductia ionilor de Fe®* in ioni de Fe?*.
= Reactia ionilor de Fe?* pentru a rezulta un complex colorat.
Metoda descrisa aici se bazeaza pe metoda FerroZine fard deproteinizare.

Metoda de masurare

Test colorimetric.
pH<20

Complex transferind-Fe _— apotransferind + Fe3*
ascorbat

Fed+ _— Fe2

in conditii de aciditate, fierul este eliberat din transferind. Probele lipemice
sunt clarificate cu detergent. Ascorbatul reduce ionii eliberati de Fe3* in ioni
Fe?* care reactioneazd ulterior cu FerroZine pentru a forma un complex
colorat. Intensitatea culorii este direct proportionald cu concentratia de fier
si poate fi mésuraté fotometric.

Reactivi - solutii de lucru
R1 Acid citric: 200 mmol/l; tiouree: 115 mmol/l; detergent
R3 Ascorbat de sodiu: 150 mmol/l; FerroZine: 6 mmol/l; conservant

R1 este in pozitia A si R3 este in pozitia B.
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: man|pulat| deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseunle in conformitate cu |nstruct|un|Ie si procedurile
de laborator acceptate

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

EUH 208 Contine
1-[1,3-bis(hidroximetil)-2,5-dioxoimidazolidin-4-il]-1,3-bis
(hidroximetil) uree Poate provoca reactii alergice.

Pericol

H314 Provoacé arsuri grave si leziuni oculare.

Prevenire:

P280 Purtati manusi de protectie/ echipament de protectie/
ochelari de protectie/ masca de protectie/ protectie auditiva.

Raspuns:

P301+P330 IN CAZ DE INGERARE: Clatiti-va gura. NU induceti voma.
+P331
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P303 + P361 [N CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau pérul):
+P353 Scoateti imediat toate hainele contaminate. Clatiti pielea cu
apa.
P304 + P340 N CAZ DE INHALARE: Scoateti persoana la aer curat i
+P310 asezati-o ntr-o pozitie confortabila pentru respiratie.
Contactati imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICATIl/doctor.
P305 + P351 N CAZUL CONTACTULUI CU OCHIl: Clatii bine cu apd
+P338 timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, daca
+P310 aveti si dacé puteti face acest lucru. Continuati s clatiti.
Contactati imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICATIl/doctor.
Eliminare:
P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecta indrumérile GHS
UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

IRON2

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data expirérii de

pe eticheta cobas ¢ pack.
6 saptamani

Daca scoateti cobas ¢ pack din instrument in timpul utilizarii, depozitati-I
imediat la 2-8 °C.

Nu agitati cobas ¢ pack, pentru a evita formarea spumei.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

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-heparind. A nu se utiliza plasma EDTA sau oxalat.
Separati in maxim 1 ord serul sau plasma de cheaguri sau celule.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau dlsponlblle pe piata la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producéatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete prlmare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlunlle producdtorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
A se vedea sectiunea despre limitari si interferente pentru detalii referitoare
la mterferentele posibile ale probelor.
Stabilitate:57 7 zile la 15-25 °C

3 séptdmani la 2-8 °C

cétiva ani la (-15)-(-25) °C
Materialele furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)
= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
= Echipament general de laborator

Test

cobas’

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

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R3

Volumele probelor
Normal

Scazut
Crescut

Finalizare in 2
puncte

10/23-27
700/570 nm

Crescator
pmol/l (pg/dl, mg/l)
Diluant (H20)
100 I -
20l -
Proba Dilutia probei
Proba Diluant (H,0)
8.5l - -
4.0l - -
8.5 pl - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R3

Volumele probelor
Normal

Scazut
Crescut

Finalizare in 2
puncte

10/ 34-42
700/570 nm

Crescator
pmol/l (pg/dl, mg/l)
Diluant (H20)
100 I -
20l -
Proba Dilutia probei
Proba Diluant (H,0)
8.5 pl - -
4.0l - -
8.5 pl - -

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principald)

Sensul reactiei
Unitati

Finalizare in 2
puncte

10/ 34-42

700/570 nm

Crescdtor
pmol/l (ug/dl, mg/l)

2/4
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Diluant (H,0)

R 100 pl -
R3 20 pl -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (H,0)

Normal 8.5l - -
Scazut 4.0yl - -
Crescut 17.0 ul - -
Calibrarea
Calibratori S1: H,0

S2: C.fas.
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrérii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea cobas ¢ pack

¢ dupa 7 zile in aparat

* 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 standardizata cu materialul primar de
referintd (SRM 937).
Controlul calitatii

Pentru controlul calltatu 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 si 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 reglementrile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas c calculeaza automat concentratia de analit
a fiecdrei probe.

Factori de conversie: pmol/l x 5.59 = pg/di
pmol/l x 0.0559 = mg/|
pg/dl x 0.179 = pmol/l
pg/dlx 0.010 = mg/l
Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de fier de 26.9 ymol/l (150 pg/d).

Icter:8 Féra interferentd semnificativé p&na la un indice | de 60 pentru

cobas’

in prezenta unor concentrafii crescute de feritind > 1200 pg/l, presupunerea
cé fierul seric este legat aproape in totalitate de transferina nu mai este
valabild. De aceea, astfel de rezultate ale fierului nu trebuie folosite pentru
calcularea Capacitatii Totale de Legare a Fierului (CTLF) sau procentului
de saturatie a transferinei (% SAT).1t

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobullnem|a
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd sigurantd.’

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spalare este obligatorie atunci cind anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii poate fi gésita in fisele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare
consultati manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea
spalarii speC|a|e pentru evitarea contamindrii este disponibild 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 gi intervale

Intervalul de masurare

0.90-179 pmol/l (5.00-1000 pg/dl, 0.05-10.0 mg/l)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Pentru probe cu concentratn mai mari, functia de reprocesare scade
volumul probei cu un factor de 2.1. 'Rezultatele sunt automat fnmultite cu
acest factor.

Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioara a testului

0.90 pmol/l (5.00 pg/dl, 0.05 mg/l)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie
masurabila de analit care poate fi diferentiaté de zero. Este calculats ca

valoarea aflatd la 3 deviatii standard peste standardul minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori asteptate’

Adulti: 5.83-34.5 pmol/l (33-193 pg/dl)

Concentratia de fier din ser/plasma depinde de aportul de fier si este
Supusa unor variatii circadiene.™

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, daca este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.
Precizie

Precizia a fost 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 urmatoarele
rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
bilirubina conjugata s i neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl). umol/l (ug/dl) pmol/l (ug/di) %
Hemoliza:® Fra interferentd semnificativa pana la un indice H de 200 Precinorm U 19.8 (111) 0.1 (0.6) 0.6
(concentratia aproxmatwa a hemoglobinei: 125 umol/l sau 200 mg/dl). )
Concentratiile mai mari de hemoglobina duc la valori crescute artificial din Precipath U 32.8(183) (1.1) 06
Eauza co(rlnamlmadn; 8plr:obe| cu fr|fer legat de hefmogloblna | oL Ser uman 1 11.3(63.2) 0.2 (0.6) 13

ipemia (Intralipi ard interferentd semnificativa pand la un indice

de 1500. Exista o corelatie slabé intre indicele L (corespunde turbiditafiiy si ~ Ser uman2 54.5 (305) 5@) 0.8
concentratia trigliceridelor.
Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uzpfrecvem 9,10 P Precizie intermediara ~ Medie SD cv
La pacientii tratati cu suplimente de fier sau medicamente-care leagé umol/l (ug/di) umol/l (ug/di) %
metalul, fierul- Iegat de medicament poate sé nu reactioneze corespunzator .
in timpul testarii, rezultand valori reduse artificial. Precinorm U 20.1(112) 03() 15
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N2 cobas’

Iron Gen.2

Precipath U 33.5(187) 0.5(3) 1.5 Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producédtorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul

Ser uman 1 11.8(66.0) 02(1.1) 18 si/sau pacientul este stabili.

Ser uman 2 55.1(308) 0.7 (4) 1.3 Simboluri

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru Roche Diagnostics utilizeaza urmétoarele simboluri si semne suplimentare
analizoarele cobas ¢ 311. fatd de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati

Compararea metodelor dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

Valorile fierului pentru probele de ser si plasma umané obtinute pe un Continutul kitului
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele ’
determinate folosind reactivul corespunzétor pe un analizor
Roche/Hitachi 917 (x).

Mdrimea probei (n) = 85

Volum dupd reconstituire sau omogenizare

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

|

Adéugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.

Passing/Bablok'® Regresie liniara 2021, Roche Diagnosics
y =1.002x + 0.290 pymol/l y = 1.000x + 0.367 umol/l
T=0.986 r=1.000 C€ons

Concentratiile probelor au fost intre 3.50 si 162 umol/l (19.6 si 906 pg/dl)

' N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru wnw.oche.com @
analizoarele cobas ¢ 311. R +800 5505 6606
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In aceastd Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.
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ISE Standard High

[FEF] 11183982 216 10x3ml

Romana

Informatii despre sistem

Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi si cobas ¢, codurile
calibratorului sunt:

ISE Standard High ca S2: Cod 503

ISE Standard High ca S3: Cod 763

Scopul utilizarii
ISE Standard High este destinata utilizarii in calibrarea electrozilor ion-
selectivi pe analizoarele Roche/Hitachi si cobas c.

Prezentare generala

ISE Standard High este un preparat apos cu niveluri de electroliti definite
gravimetric.

Acest produs este destinat utilizarii pentru standardizarea valorilor sodiului,
potasiului si clorului pe electrozii ion-selectivi Roche/Hitachi.

Este posibil ca unele metode, dupa cum este specificat in fisele cu valori de
referintd, sé nu fie dlsponlblle in toate térile.

Reactivi - solutii de lucru

10 fiole, 3 ml fiecare

Componentele reactive:

160 mmol/l Na*, 7 mmol/l K*, 120 mmol/l CI

Pentru solutia ISE Standard High ca S2: Pentru analizoarele cobas ¢ (cu

exceptia analizorului cobas ¢ 111) valorile sunt codificate in fisierele
electronice trimise prin linkul cobas catre analizoare.

Pentru solutia ISE Standard High ca S3: Valorile trebuie introduse manual.

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 pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.

Manipularea

Purtati manusi de protectie cand manipulati fiola. Folosind o bucaté de tifon
sau alt material de protectle rotiti cu atentle partea de sus a fiolei.

Utilizati conform instructiunilor din sectiunile ISE ale manualului de utilizare
al Roche/Hitachi sau Roche/Hitachi cobas c.

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
sistemele cobas ¢ pentru identificarea calibratorului. Aplicati etichetele cu
coduri de bare pe tuburile de transport al recipientelor pentru probe care
contin materialul pentru calibrare.

NOTA: Cand eprubeta cu cod de bare este folositd doar ca suport pentru
pahar, aceasta poate fi reutilizata dac& numarul de lot al standardului ISE
nu se schimba.

Depozitare si stabilitate
A se depozita la 15-25 °C.

Stabilitate:
Nedeschis: Pana la data expirdrii indicata la 15-25 °C.
Dupa deschidere: Fiolele deschise trebuie utilizate imediat.

Continutul rAmas nu trebuie depozitat, pentru a
evita calibrdrile eronate.

Materialele furnizate

= Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru”

= Etichete cu coduri de bare

cobas’

Materialele necesare (nefurnizate)
= Reactivii sistemului Roche si analizoarele de chimie clinica
= Echipament general de laborator

Test

Utilizati solutia ISE Standard High conform instructiunilor din manualul de
utilizare al Roche/Hitachi sau Roche/Hitachi cobas c .

in aceasts Fis& 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 utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat

producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul 1SO 15223-1 (pentru SUA: consultati
d|alog roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

Continutul kitului

Calibrator

% Volum dupd reconstituire sau omogenizare
GTIN Numér articol Global Trade

Adaugérile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o baré 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

2022-10, V 10.0 Roméana



11183974216V8.0

ISE Standard Low

[REF] 11183974 216 10x3ml

Romana

Informatii despre sistem

Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi si cobas ¢, codul
calibratorului este 502.

Scopul utilizarii

Solutia ISE Standard Low este pentru utilizarea in calibrarea electrozilor
ion-selectivi pe analizoarele Roche/Hitachi si cobas c.

Prezentare generala

Solutia ISE Standard Low este un preparat apos cu niveluri de electroliti
definite gravimetric.

Acest produs este destinat utilizarii pentru standardizarea valorilor sodiului,
potasiului si clorului pe electrozii ion-selectivi Roche/Hitachi.

Este posibil ca unele metode, dupa cum este specificat in fisele cu valori de
referintd, sé nu fie dlsponlblle in toate térile.

Reactivi - solutii de lucru

10 fiole, 3 ml fiecare

Componentele reactive:

120 mmol/l Na+, 3 mmol/l K*, 80 mmol/l C

Pentru analizoarele cobas ¢ (cu exceptia analizorului cobas ¢ 111) valorile
sunt codificate in fisierele electronice trimise prin linkul cobas catre
analizoare.

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 pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.

Manipularea

Purtati manusi de protectie cand manipulati fiola. Folosind o bucaté de tifon
sau alt material de protectle rotiti cu atentle partea de sus a fiolei.

Utilizati conform instructiunilor din sectiunile ISE ale manualului de utilizare
al Roche/Hitachi sau Roche/Hitachi cobas c.

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
sistemele cobas ¢ pentru identificarea calibratorului. Aplicati etichetele cu
coduri de bare pe tuburile de transport al recipientelor pentru probe care
contin materialul pentru calibrare.

NOTA: Cand eprubeta cu cod de bare este folosita doar ca suport pentru
pahar, aceasta poate fi reutilizata daca numarul de lot al standardului ISE
nu se schimba.

Depozitare si stabilitate
A se depozita la 15-25 °C.

Stabilitate:
Nedeschis: Pana la data expirdrii indicata la 15-25 °C.
Dupa deschidere: Fiolele deschise trebuie utilizate imediat.

Continutul ramas nu trebuie depozitat, pentru a
evita calibrarile eronate.

Materialele furnizate

= Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru”

= Etichete cu coduri de bare

Materialele necesare (nefurnizate)

= Reactivii sistemului Roche si analizoarele de chimie clinica

cobas’

= Echipament general de laborator

Test

Utilizati ISE Standard Low conform instructiunilor din manualul de utilizare
al Roche/Hitachi sau Roche/Hitachi cobas ¢ .

in aceastd Fisa privind metoda se utilizeazé 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
producdtorului si autoritétii 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):

[CALIBRATOR]

—
Sm|

Continutul kitului
Calibrator
Volum dupd reconstituire sau omogenizare
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LDHI2

Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) co(bas ¢ pack P P b
03004732 122 | Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2 (300 teste) 00 4@ dentiicare al /g iy chi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6607 0

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

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mi) Cod de donifcars !
Roména Reactivi - solutii de lucru
Informatii despre sistem R1  N-metilglucamind: 400 mmol/l, pH 9.4 (37 °C); lactat de litiu:

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

LDHI2: ACN 080

LDIP2: ACN 147 (cu predilutie automata a probei)?
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

LDHI2: ACN 8080

LDIP2: ACN 8147 (cu predilutie automata a probei)?
a) Indisponibil pentru SUA

Scopul utilizarii
Test in vitro pentru determinarea cantitativa a lactat dehidrogenazei in serul
si plasma umana pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generald'23%456

Enzima lactat dehidrogenaza (LDH) este distribuita la nivel larg in tesuturi,
in special la nivelul inimii, ficatului, muschilor si rinichilor. LDH sericd poate
fi separata in cinci izoenzime d|fer|te pe baza mobilitatii lor electroforetice.
Fiecare izoenzima este un tetramer compus din doud subunltatl diferite.
Aceste doud subunitati au fost desemnate cardiaca si musculard, pe baza
lanturilor lor pohpephdme Existd doi homotetrameri, LDH-1 (card|ac) Si
LDH-5 (muscular) si trei izoenzime hibride.

S-au inregistrat niveluri serice crescute de LDH in cadrul a numeroase
afectiuni. Cele mai ridicate niveluri se observa in cazul pacientilor cu
anemie megaloblastica, carcinom diseminat si soc. Cresteri moderate apar
in afectiuni musculare, sindrom nefrotic si ciroza. Cresterl usoare ale
actlvnatn LDH au fost raportate in cazul infarctului miocardic sau pulmonar,
leucemiei, anemiei hemolitice si hepatitei non-virale.

Metoda descrisa in cadrul acestui document este derivata din formularea
recomandata de IFCC®8 si a fost optimizata pentru functionalitate si

62 mmol/l; stabilizatori
R2
R1 este in pozitia B si R2 este in pozitia C.

NAD: 62 mmol/l; stabilizatori; conservanti

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|Ie si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

stabiltate. Avertisment

Metoda de misurare H317 Poate provoca o reactie alergica a pieli.

Test UV Prevenire:

Lactat dehidrogenaza catalizeaza conversia L-lactatului in piruvat; in timpul

e, D o A o1 Lactatululn pivt In tmpul— e, Evitaf inhalarea prafului aburuli gazuluif norului de
vapori/ vaporilor/ substantei pulverizate.

LDH

L-lactat + NAD* - Piruvat + NADH + H* P272 Nu scgate;i Tmbtécémintea de lucru contaminata in afara
locului de munca.

Rata |n|t|ala a formarii NADH este direct proportlonala cu activitatea

cataliticd a LDH. Este determinat prin masurarea fotometrica a cresteri P280 Purtati manusi de protectie.

gradului de absorbanta. B ’ ’ ’

Raspuns:
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LDHI2

Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2

P333 + P313 n caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicala.

P362 + P364 Scoateti imbrécémintea contaminatd si spalati-o inainte de
reutilizare.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecta indrumérile GHS
UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

LDHI2, LDIP2

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data

expirdrii de pe
gticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani

Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data

expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptdmani

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.

Atentie: Plasma din eprubete primare, manipulata conform instructiunilor
producatorilor, poate totusi s& prezinte celule, ducand la rezultate
neverosimil de ridicate. In acest caz, una din optiuni este o aplicatie cu
predilutie automatd a probei (ACN 147/ACN 8147) Alternativ, se
recomanda transferul plasmei din eprubeta primara intr-o eprubeta de
recoltare secundara.

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.

Separati imediat serul sau plasma de cheaguri sau celule.
Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la interferentele posibile ale probelor.

Afirmatiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de catre producator
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referintd si doar
pentru intervalele de temperatura/timp specificate in fisa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual sa utilizeze toate referintele
disponibile si/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

cobas’

Stabilitate:” 7 zile la 15-25 °C

Proba poate fi depozitatd timp de 4 zile la 2-8 °C sau
6 séptamani la 20 °C. in combinatie cu anumite
afectiuni (de ex., hepatopatie, afectiuni ale muschilor
scheletici, tumori maligne), fractiunile izoenzimelor
LDH-4 si LDH-5 sunt crescute i instabile in probele
récite si congelate; acest fapt poate duce la o valoare
incorectd a LDH in cazul probelor recoltate de la
pacientii care prezinté aceste afectiuni.

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 optimd a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultah manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A
Timpul de reactie / Punctele 10/20-33
de test
Lungimea de unda 700/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati U/l (pkat/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 100 pl -
R2 20 pl -
Volumele de proba LDHI2 ~ Proba Dilutia probei
Proba Diluant (H,0)
Normal 2.8l - -
Scazut 1.1l - -
Crescut 284l - -
Volumele de proba LDIP2  Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 14l 20 pl 80 ul
Scazut 5.6l 20 pl 80 pl
Crescut 14yl 20 pl 80 pl

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10 /28-47

de test

Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (pkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H20)
R1 100 pl -

R2 20 ul -

2/5
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LDHI2

Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2

Volumele de probd LDHI2 ~ Probé Dilutia probei

Proba Diluant (H,0)
Normal 2.8l - -
Scazut 114l - -
Crescut 2.8l - -
Volumele de probd LDIP2  Proba Dilutia probei

Proba Diluant (NaCl)
Normal 14l 20l 80 pl
Scazut 5.6yl 20l 80 pl
Crescut 14l 20 pl 80 pl
definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test Rata A
Timpul de reactie / Punctele 10/ 28-47
de test
Lungimea de unda 700/340 nm
(sub/principald)
Sensul reactiei Crescétor
Unitéti U/l (ukat!)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 100 pl -
R2 20 pl -
Volumele de probd LDHI2 ~ Proba Dilutia probei

Proba Diluant (H,0)
Normal 2.8l - -
Scazut 114l - -
Crescut 5.6 - -
Volumele de proba LDIP2 ~ Proba Dilutia probei

Proba Diluant (NaCl)
Normal 14 ul 20 pl 80 pl
Scazut 5.6yl 20 4l 80 ul
Crescut 20 pl 20l 80 ul
Calibrarea
Calibratori S1: H,0

S2: Cfas.

Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrérii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizatd conform formularii
IFCC originale, utilizand pipete calibrate impreuna cu un fotometru manual
care furnizeaza valori absolute si gradul de absorbtie specific substratului,
€.

Controlul calitatii

Pentru controlul calltatu 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 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.

cobas’

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ calculeaza automat activitatea de analit a
fiecarei probe.

Factor de conversie: U/l x 0.0167 = pkat/I
Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
activitate a lactat dehidrogenazei de 200 U/l (3.34 pkat/l).

Icter:8 Fara interferenta semnificativd pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata s si neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 umol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliz&:® F&ra interferentd semnificativa pana la un indice H de 15
(concentratia aproximativa a hemoglobinei: 9.6 pmol/l sau 15 mg/dl).

Contaminarea cu eritrocite va duce la rezultate crescute, deoarece nivelul
de analit din eritrocite este mai mare decat in serurile normale. Nivelul de
interferenta poate varia in functie de continutul de analit al eritrocitelor
lizate.

Lipemia (Intralipid):3 F&rd interferentd semnificativa pand la un indice L
de 900. Existé o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) i
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate |nterferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.®!

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd siguranta.'!

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatéri.

ACTIUNE NECESARA

Programare spilare 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-SmpCln1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare
consultati manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502; Programarea
spaldarii speC|aIe 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

10-1000 U/ (0.17-16.7 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.
Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:2.5. Rezultatele
probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat inmultite

cu 2.5.

Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioara a testului

10 U/ (0.17 pkat/l)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie
masurabila de analit care poate fi diferentiata de zero. Este calculats ca

valoarea aflaté la 3 deviatii standard peste standardul minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori agteptate
Conf. IFCC, mésurate la 37 °C:12

Femei 135-214 U/l (2.25-3.55 pkat/l)
Barbati 135-225 U/l (2.25-3.75 pkat/l)
Copii (2-15 ani) 120-300 U/ (2.00-5.00 pkat/l)
Nou-ndscuti (4-20 zile) 225-600 U/l (8.75-10.0 pkat/l)

Valori consens: ™

Bérbati & femei pana la 250 U/l (pand la 4.2 pkat/l)
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Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, daca este necesar, s&
determine propriile intervale de referinta.

Roche nu a evaluat intervale de referintd intr-o populatie pediatrica.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performantd privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Precizie

Precizia a fost determinaté 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:

LDHI2
Repetabilitate Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 164 (2.74) 1(0.02) 0.8
Precipath U 263 (4.39) 2(0.03) 0.7
Seruman 1 122 (2.04) 2(0.03) 1.3
Ser uman 2 396 (6.61) 4(0.07) 0.9
Precizie intermediard Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 159 (2.66) 2(0.03) 1.0
Precipath U 260 (4.34) 2(0.03) 0.9
Seruman 3 117 (1.95) 3(0.05) 2.7
Ser uman 4 323 (5.39) 4(0.07) 1.1
LDIP2
Repetabilitate Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 166 (2.77) 1(0.02) 0.6
Precipath U 268 (4.48) 1(0.02) 0.4
Seruman 1 125 (2.09) 1(0.02) 1.1
Ser uman 2 402 (6.71) 3(0.05) 0.7
Precizie intermediard Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 168 (2.81) 2(0.03) 1.1
Precipath U 272 (4.54) 3(0.05) 0.9
Seruman 3 124 (2.07) 3(0.05) 2.7
Ser uman 4 340 (5.68) 4(0.07) 1.2

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Compararea metodelor

Valorile LDH pentru probele de ser si plasma umana obtinute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzator pe un analizor Roche/Hitachi
917 (x).

LDHI2

Mdrimea probei (n) = 86

Passing/Bablok' Regresie liniara
y =1.000x + 4.40 U/l y=0.988x + 7.72 U/l
T7=0.982 r=1.000

Activitdtile probelor s-au situat intre 100 si 935 U/l (1.67 si 15.6 pkat/l).
LDIP2

cobas’

Marimea probei (n) = 86

Passing/Bablok™ Regresie liniara
y =1.000x + 6.82 U/l y=0.983x + 11.0 U/l
1=0.975 r=0.999

Activitatile probelor s-au situat intre 89.8 si 950 U/l (1.50 si 15.9 pkat/l).

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 utilizeazé separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urmatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1:

%

Continutul kitului
Volum dupa reconstituire sau omogenizare
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LDLC3

LDL-Cholesterol Gen.3
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi

REF
REF] folosite) cobas ¢ pack
07005717 190 | LDL-Cholesterol Gen.3 (200 de teste) Cod de identficare al | . 1o itachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

Materialele necesare (nefumizate):

sistemului 07 7565 7

12172623 122 | Calibrator f.a.s. Lipids (3 x 1 ml) Cod 424
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
Roména mare de chilomicroni si in multe cazuri limita acceptabild a concentratiei de

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
LDLC3: ACN 552

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
LDLC3: ACN 8552

Scopul utilizarii
Test in vitro pentru determinarea cantitativa a LDL-colesterolului in serul si
plasma umand pe sisteme Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generald

Lipoproteinele cu densitate micé (LDL) joaca un rol cheie in dezvoltarea si
agravarea aterosclerozei, in mod deosebit ateroscleroza coronariana.!2
LDL este derivat din VLDL (lipoproteine cu densitate foarte micd) bogat in
trigliceride prin actiunea diverselor enzime lipolitice si este sintetizat in ficat.
Eliminarea LDL-ului din plasma are loc in principal in celule hepatice
parenhimatoase prin receptori specifici pentru LDL. Nivelurile crescute de
LDL in sénge si cresterea timpului de rezidentd combinata cu cresterea
ratei de alterare biologicd determind distrugerea functiei endoteliale si o
preluare crescuta de LDL-colesterol in sistemul monocito-macrofagic
precum si in celulele musculare netede din peretii vaselor de sénge.
Majoritatea colesterolului depozitat in placile aterosclerotice deriva din LDL.
Valoarea LDL-colesterolului este cel mai puternic predictor clinic dintre toti
parametrii ce se referd la ateroscleroza coronariand. De aceea, terapiile
hipolipemiante au ca principal tel reducerea LDL-colesterolului, fapt ce duce
a0 imbunététire a functiei endoteliale, o preventie a aterosclerozei i o
reducere a progresiei ei precum si preventia rupturii placilor ateromatoase.

Diferite metode sunt disponibile pentru determinarea LDL-colesterolului
cum este ultracentrifugarea ca metoda de referinta, electroforeza
lipoproteinelor, HPLC si metodele de precipitare.év4 Pentru metodele de
precipitare, apolipoproteina B contindnd LDL-colesterol este, de exemplu,
precipitata folosind fie polivinil sulfat, dextran sulfat sau anioni policiclici.
Cantitatea de LDL-colesterol se calculeaza de obicei ca diferenta intre
colesterolul total si colesterolul ramas (VLDL si HDL-colesterol) in
supernatant dupa precipitarea cu polivinil sulfat sau dextran sulfat.5 Clinicile
de Cercetare pentru Lipide recomanda a combinare a metodelor de
ultracentrifugare si precipitare folosind polianioni in prezenta cationilor
bivalenti. Metodele de precipitare sunt insd consumatoare de timp, nu pot fi
automatizate si sunt susceptibile la rezultate ce interfera cu serul
hiperlipidic, In mod deosebit la concentratii crescute de acizi grasi liberi. O
metoda mai noud se bazeaza pe determinarea LDL-colesterolului dupa ce
proba este supusa imunoabsorbiei si centrifugarii.®

Calcularea concentratiei de LDL-colesterol cu ajutorul formulei lui
Friedewald se bazeaza pe determinarea a doua tipuri de colesterol
(colesterol total si HDL-colesterol) si pe determinarea unei trigliceride.”

Formula lui Friedewald pentru calculul LDL-C presupune cé existd o relatie
directa intre VLDL-colesterol si trigliceride in probele de sange recoltate a
jeun (VLDL-colesterol = Trigl./5 mg/dl, VLDL-colesterol = Trigl./2.2 mmol/l).
Biasul in calculul LDL-C pe baza acestei presupuneri este acceptabila doar
in cazul probelor cu o concentratie a trigliceridelor < 2.0 mmol/l

(177 mg/dl).2° Chiar in cazul prezentei unor cantitéti mici de chilomicroni
sau lipoproteine anormale, formula da nastere unor valori ale LDL-
colesterolului fals scdzute. Probele care nu sunt recoltate a jeun nu pot fi
utilizate pentru calculul LDL-C, pentru ca acestea contin o concentratie

trigliceride este depasita.

Din aceste motive, a fost dezvoltatd o metodd simpla si sigura pentru
masurarea de rutind a LDL-colesterolului fard pasi pregatitori. Aceastd
metodé automata pentru determinarea directd a LDL-colesterolului se
foloseste de solubilizarea micelara selectiva a LDL-colesterolului de catre
un detergent neionic si de interactiunea unui compus glucidic cu
lipoproteinele (VLDL si chilomicroni). Cand un detergent este inclus in
metoda enzimaticd pentru determinarea colesterolului (reactia de cuplare
colesterol esteraza - colesterol oxidaza), reactivitétile relative ale
colesterolului in fractiunile lipoproteice cresc in urméatoarea ordine:

HDL < chilomicroni < VLDL < LDL.

Combinatia dintre un compus glucidic si detergent permite determinarea
selectiva a LDL-colesterolului in probele de ser si plasma.

Rezultatele probelor care nu sunt recoltate a jeun sunt usor mai scézute
decat cele ale probelor a jeun. Rezultate comparabile pe probe care nu au
fost recoltate a jeun au fost observate la metoda de beta cuantificare.®
Aceasta analiza directd respecta obiectivele 1995 NCEP de < 4 % CV total,
eroare 1s1§f1‘;/o raportat la metoda de referintd, si < 12 % eroare analitica
totala.12

Metoda de masurare
Test colorimetric enzimatic omogen

Esterii de colesterol si colesterolul liber din LDL sunt masurate pe baza unei
metode enzimatice pentru colesterol care utilizeaza colesterol esteraza si
colesterol oxidaza in prezenta surfactantilor care solubilizeaza selectiv doar
LDL. Reactiile enzimei cu lipoproteinele exceptand LDL sunt inhibate de
surfactanti si de un compus glucidic. Colesterolul din HDL, VLDL si
chilomicron nu este determinat.

detergent

Esteri de LDL-colesterol + H,O  —

colesterol esteraza

colesterol + acizi grasi liberi (solubilizare micelara selectiva)
Esterii de colesterol sunt separati cantitativ in colesterol si acizi grasi libeti
de cétre colesterol esteraza.
colesterol oxidaza
%

in prezenta oxigenului, colesterolul este oxidat de catre colesterol oxidaza
la A*-colestenond si peroxid de hidrogen.

LDL-colesterol + O, A*-colestenona + Hy0»

peroxidaza

2 H,0, + 4-aminoantipirind + EMSE® + H,O + H¥ ~———>
pigment rosu-violet + 5 H,O

g) N-etil-N-(3-metilfenil)-N-succinil etilenediamina

In prezenta peroxidazei, peroxidul de hidrogen generat reactioneaza cu
4-aminoantipirina si cu EMSE formand o coloratie rosu-violet. Intensitatea
acestei coloratii este direct proportionald cu concentratia de colesterol
mésuraté fotometric.
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Reactivi - solutii de lucru

R1  Solutie tampon bis-tris®): 20.1 mmol/l, pH 7.0; 4-aminoantipirina:
0.98 mmol/l; ascorbat oxidaza (AOD, spec. Acremonium); >
66.7 pkat/l; peroxidaza (recombinanta din Basidiomycetes): >
166.7 pkat/l; BSA: 4.0 g/l; conservant

R2 Solutie tampon acid MOPS®): 20.1 mmol/l, pH 7.0; EMSE:
2.16 mmol/l; colesterol esteraza (spec. Pseudomonas): 2
33.3 pkat/l; colesterol oxidaza (recombinant, din E. coli): 2
31.7 pkat/l; peroxidaza (recombinantd din Basidiomycetes): 2
333.3 pkat/l; BSA: 4.0 g/l; detergenti; conservant

b) bis(2-hidroxietil)-amino-tris-(hidroximetil)-metan

¢) 3-morfolinopropan-1-sulfonic

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: manlpulatl deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurlle in conformitate cu |nstruct|un|le si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pus la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H319 Provoacd iritatie severa la nivelul ochilor.

H411 Toxic pentru organismele acvatice, cu efecte de lunga
durata.

Preventie:

P261 Nu inhalati ceata sau vaporii.

P273 Evitati eliminarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie/ ochelari de protectie/ mascé de
protectie.

Raspuns:

P333 + P313 n caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicald.

P337 + P313 Daca iritatia la nivelul pielii persista: Solicitati asistenta/
ingrijire medicala.

P391 Colectati solutia varsata.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS

UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

cobas’

Depozitare i stabilitate
LDLC3

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirarii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptdmani

Diluent NaCl 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 saptamani
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, Ko- si K-EDTA.

Se pot folosi atat probe a jeun cét si probe nerecoltate a jeun.®

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piatd la momentul testarii, adica nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatonlor
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||e producatorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la interferentele posibile ale probelor.

Stabilitate:'415 7zilela2-8°C

12 luni la -20 °C

12 lunila-70 °C

Este raportat faptul cd EDTA stabilizeaza lipoproteinele.'3
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. 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/ 6-31

de test

Lungimea de unda 700/600 nm
(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

Unitati mmol/l (mg/dl, g/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
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R1 150 pl -

R2 50 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -

Scazut 10 pl 15l 135l

Crescut 2yl - -

definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Finalizare in 2 puncte

Timpul de reactie / Punctele 10/ 10-47

de test

Lungimea de unda 700/600 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

Unitati mmol/l (mg/dl, g/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 150 pl -

R2 50 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Prob& Diluant (NaCl)

Normal 2l - -

Scazut 10l 15 4l 135l

Crescut 2ul - -

definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Finalizare in 2 puncte

Timpul de reactie / Punctele 10/ 10-47

de test

Lungimea de unda 700/600 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitati mmol/l (mg/dl, g/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 150 pl -

R2 50 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -

Scézut 10 ul 15l 135l

Crescut 4l - -

Calibrarea

Calibratori S1: H,0

S2: C.f.a.s. Lipide
Modul de calibrare Liniar

cobas’

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte
= dupd schimbarea lotului de reactivi

= dupd cum este necesar conform
procedurile de control al calitatii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata cu metoda de
cuantificare beta dupa cum este definit in recomandarile Protocolului pentru
Metode de Certificare LDL Colesterol pentru Producatori. '8

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 s stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ calculeaza automat concentratia de analit
a fiecarei probe.

Factori de conversie: mmol/l x 38.66 = mg/dl
mmol/l x 0.3866 = g/l

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare in intervalul + 0.40 mmol/l din valoarea initiald pentru
probele < 4.0 mmol/l si in intervalul + 10 % pentru probele > 4.0 mmol/l.

Icter:'” Fara interferenta semnificativd pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugaté (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliza:"” Férd interferentd semnificativa pand la un indice H de 1000
(concentratia aproximativé a hemoglobinei: 621 pmol/l sau 1000 mg/dl)
Lipemia (Intralipid):'” Fara interferenta semnificativd pand la un indice L
de 1000. Exista o corelatie slabd intre indicele L (corespunde turbiditdtii) si
concentratia trigliceridelor.

Fara interferentd semnificativa cu HDL-C (< 3.03 mmol/l sau < 117 mg/dl),
VLDL-C (< 3.63 mmol/l sau < 140 mg/dl), sau chilomicroni (< 22.6 mmol/l
sau < 2000 mg/dl trigliceride).

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent. 819

Acidul nicotinic (Niacin), statinii (Simvastatin) si fibratii (Clofibrat) testate la
intervale de concentratie terapeutice nu au interferat.

Intoxicatiile cu acetaminofen sunt deseori tratate cu N-acetilcisteina.
N-acetilcisteina in concentratii terapeutice cand este utilizatd ca antidot si
metabolitul acetaminofen N-acetil-p-benzochinona imina (NAPQI) pot cauza
in mod independent rezultate fals reduse ale LDL-C. Flebotomia trebuie
efectuata inainte de administrarea metamizol. Flebotomia imediat dupa sau
in timpul administrarii de metamizol poate duce la rezultate fals scézute.

Acid ascorbic: Fard interferentd semnificativa cu acidul ascorbic pana la o
concentratie de 28.4 mmol/l (500 mg/dl).

Functia hepatica anormala afecteaza metabolismul lipidic; in consecintd
rezultatele HDL si LDL au o valoare diagnostica limitata. La unii pacienti cu
functie hepatica anormald, rezultatul LDL-colesterolului este modificat
semnificativ negativ fatd de rezultatele beta cuantificate.

Plasma recoltatd pe EDTA poate determina valori scazute comparativ cu
serul.?

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
impreund 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
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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
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

0.10-14.2 mmol/l (3.87-549 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 testarii sunt automat
inmultite cu factorul 2.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=0.10 mmol/l (3.87 mg/dl)
=0.10 mmol/l (3.87 mg/dI)
=0.10 mmol/l (3.87 mg/dl)

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
masurate in concordanta cu cerintele EP17-A2 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 fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fard analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeazé 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 %).

Limita de cuantificare pentru LDL-C este de 0.10 mmol/l, determinata in
conformitate cu recomandérile documentului CLSI EP17-A2, pe baza a
minim 48 de determinéri si a unei erori tinta totale de 10 % calculatd pe
baza modelului de eroare RMS.

Valori asteptate??

Valori cu risc pentru boala coronariana.

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Valori pentru adulti:

Optima < 2.59 mmol/l (< 100 mg/d)

Aproape de optim/mai mult decat  2.59-3.34 mmol/l (100-129 mg/dl)
optim

Crescutd la limita 3.37-4.12 mmol/l (130-159 mg/dl)

4.14-4.89 mmol/l (160-189 mg/dl)
Foarte crescutd >4.92 mmol/l (= 190 mg/dl)

Clasificarea de risc a pacientilor si tratamentelor este descrisa in
recomandarile internationale.23

Fiecare laborator trebuie s& investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine proprille intervale de referintd.

Crescuta

Datele specifice de functionalitate

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Precizie

Repetabilitatea si precizia intermediaré au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordanta cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (4 alicote per procesare,

1 procesare zilnic, 21 de zile). Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) | mmol/l (mg/dl) | %
Precinorm L 2.69 (104) 0.02 (1) 0.7

cobas’

Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) | mmol/l (mg/dl) | %
Precipath HDL/LDL-C 4.93 (191) 0.03 (1) 0.7
Ser uman 1 0.302(11.7)  [0.004 (0.2) 12
Ser uman 2 2.93 (113) 0.02 (1) 0.7
Ser uman 3 7.83 (303) 0.06 (2) 0.7
Ser uman 4 3.67 (142) 0.03 (1) 0.7
Ser uman 5 13.6 (526) 0.1 (4) 0.8
Precizie intermediard Medie SD Ccv
mmol/l (mg/dl) | mmol/l (mg/dl) | %
Precinorm L 2.69 (104) 0.06 (2) 2.3
Precipath HDL/LDL-C 5.02 (194) 0.11 (4) 2.1
Ser uman 1 0.316 (12.2) 0.008 (0.3) 25
Ser uman 2 3.03(117) 0.06 (2) 2.1
Ser uman 3 8.14 (315) 0.16 (6) 1.9
Ser uman 4 3.71 (143) 0.08 (3) 21
Seruman 5 13.7 (530) 0.3(12) 2.0

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
Compararea metodelor

Valorile LDL-colesterolului pentru probele de ser uman obtinute cu un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele obtinute
cu reactivul anterior (LDL_C) pe acelasi analizor (x).

Marimea probei (n) = 100

Passing/Bablok?* Regresie liniara
y =0.984x - 0.019 mmol/l y =0.971x + 0.043 mmol/l
1=0919 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 0.129 si 13.8 mmol/l (4.99 si
534 mg/dl).

Valorile LDL colesterolului 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
cobas ¢ 701 (x).

Marimea probei (n) = 167

Passing/Bablok?* Regresie liniara
y = 0.988x + 0.021 mmol/| y = 0.982x + 0.047 mmol/|
T=0.937 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 0.180 si 14.2 mmol/l (6.926 si
549 mg/dl).

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
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Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) co(bas ¢ pack P P b
03029590 322 | Lipase colorimetric assay (200 teste) C.Od de idg ntificare al Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 5900 7

Materialele necesare (nefumizate):

10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401

10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300

12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301

12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301

10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 ml) Cod 300

10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 ml) Cod 300

10171778 122 | Precipath U (20 x 5 ml) Cod 301

10171760 122 | Precipath U (4 x 5 ml) Cod 301

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391

05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392

05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 392

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 m) Cod do enificare 2
Roména esterazele prezente la nivel seric s& nu reactioneze cu substratul

Aplicare noua

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

LIP: ACN 789

S-LIP: ACN 786 (STAT, timp de reactie: 5)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

LIP: ACN 8789

S-LIP: ACN 8786 (STAT, timp de reactie: 5)
Scopul utilizarii

Test enzimatic pentru determinarea cantitativa in vitro a lipazei in serul si
plasma umané pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generald' 234567

Lipazele sunt glicoproteine cu o masa moleculara de 47000 daltoni. Sunt
definite ca hidrolaze ale trigliceridelor care catalizeaza scindarea
trigliceridelor in digliceride, cu formare ulterioara de monogliceride si acizi
grasi. In plus fata de o-amilaza, lipazele pancreatice au fost incontestabil,
timp de multi ani, cel mai important parametru din chimia clinica pentru
diagnosticul diferential al afectiunilor pancreatice. Determinarea activitatii
lipazice a cdpatat o recunoastere internationala in crestere datoritd
specificitatii sale ridicate si raspunsului rapid. Dupé pancreatita acuta,
activitatea lipazica creste in timp de 4-8 ore, atinge maxima dupd 24 ore si
scade dupa 8-14 zile. Cu toate acestea, nu exista nicio corelatie intre
activitatea lipazicd determinata seric si dimensiunile afectarii pancreasului.

Au fost descrise mai multe metode de determinare a lipazei care determina
scéderea de substrat utilizdnd turbidimetria sau nefelometria sau
determinarea produsii de descompunere.

Aceasta metoda are la baza scindarea unui substrat lipazic cromogenic
specific de ester 1,2-O-dilauril-rac-acid glicerol-3-glutaric-(6-metilrezorufin)
emulsificat cu acizi biliari. Activitatea enzimatica pancreatica se determina
specific prin combinarea acidului biliar si al colipazei utilizate in cadrul
acestui test. Teoretic, activitatea lipazic nu poate fi detectata in absenta
colipazei. Colipaza activeaza numai lipaza pancreatica, fard a activa alte
enzime lipolitice din ser. Cantitatea mare de colati asigura faptul ca

cromogenic din cauza incarcérii extrem de negative a suprafetei.
Metoda de masurare®%10:11

Test colorimetric enzimatic cu ester 1,2-O-dilauril-rac-acid
glicerol-3-glutaric-(6-metil-rezorufin) ca substrat.

Substratul lipazic cromogenic de ester 1,2-O-dilauril-rac-acid-
glicerol-3-glutaric-(6-metilrezorufin) este scindat de actiunea catalitica a
solutiei lipazice alcaline pentru a forma 1,2-O-dilauril-rac-glicerol si un
produs intermediar instabil, ester de acid glutaric (6-metilrezorufin). Acesta
se descompune spontan in solutia alcalina pentru a forma acid glutaric si
metilrezorufin. Adaugarea de detergent si colipaza creste specificitatea
testului pentru lipaza pancreatica.

lipaza

—_—

1,2-O-dilauril-rac-acid glicerol-3-glutaric-(6-metilrezorufin) ester
1,2-O-dilauril-rac-glicerol + acid glutaric-(6-metilrezorufin) ester

descompune-
rea

spontana

acid glutaric-(6-metilrezorufin) ester ——>  acid glutaric +

metilrezorufin

Intensitatea culorii rosii formate este direct proportionald cu activitatea
lipazei si poate fi determinata fotometric.

Reactivi - solutii de lucru

R1  Solutie tampon de BICIN®: 50 mmol/, pH 8.0; colipaza (pancreas
porcin): = 0.9 mg/l; deoxicolat de Na: 1.6 mmol/l; clorura de calciu:
10 mmol/l; detergent; conservant

R2 Solutie tampon tartrat: 10 mmol/l, pH 4.16; 1,2-O-dilauril-rac-acid
glicerol-3-glutaric-(6-metilrezorufin) ester: 0.27 mmol/l;
taurodeoxicolat: 8.8 mmol/l; detergent; conservant

a) BICIN = N,N-bis(2-hidroxietil)glicina

R1 este in pozitia B si R2 este in pozitia C.
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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: manlpulatl deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurlle in conformitate cu |nstruct|un|le si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi 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

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Prevenire:

P261 Evitati inhalarea prafului/ aburului/ gazului/ norului de
vapori/ vaporilor/ substantei pulverizate.

p272 Nu scoateti imbracémintea de lucru contaminata 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 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
LIPC

Termen de valabilitate la 2-8 °C:

La bord in folosintd si refrigerat in analizor:

Diluent NaCl 9 %
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

Recoltarea si pregatirea probelor

Consultati data expirérii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

4 saptdmani

Consultati data expirdrii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

12 séptadmani

Pentru colectarea si pregétirea specimenelor, folositi doar eprubete sau

recipiente de colectare corespunzatoare.

cobas’

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, adica nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot |nf|uenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati instructiunile producétorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la interferentele posibile ale probelor.

Afirmatiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de catre producator
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referinté si doar
pentru intervalele de temperatura/timp specificate in fisa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual sa utilizeze toate referintele
disponibile si/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

7 zile la 20-25 °C
7Zlela4-8°C
1anla-20°C

1 sdptdménd la 15-25 °C
1 sdptdméana la 2-8 °C

2 luni la (-15)-(-25) °C

Stabilitate in ser:'2

Stabilitate Tn plasma:

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 Rata A

Timpul de reactie / Punctele  10/10-14 (STAT 5/10-14)

de test

Lungimea de unda 700/570 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescétor

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 80l 20 pl

R2 48yl -

Volumele probelor Prob& Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 2l - -

Scazut 2l 15 135

Crescut 2ul - -

Definitia testului cobas ¢ 501/502
Tipul de test Rata A
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LIP

Lipase colorimetric assay

Timpul de reactie / Punctele 10/ 16-20 (STAT 5/ 16-20)
de test

Lungimea de unda 700/570 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator
Unitati U/l (ukat/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 80 ul 20 pl
R2 48l -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
Normal 2ul - -
Scazut 2ul 15 135
Crescut 2l - -
Calibrarea
Callibratori S1:H,0
S2: Cfas.
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2-puncte

- dupa schimbarea lotului de reactivi
- dupa cum este necesar dupa
procedurile de control al calitatii
Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizatd manual folosind
reactivii Roche, utilizand gradul de absorbtie specific substratului, .
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 s stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.
Calcul

Sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ calculeaza automat activitatea de analit a
fiecarei probe.

Factor de conversie: U/l x 0.0167 = pkat/l

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare n proportie de + 10 % din valoarea initiald la o
activitate a colinesterazei de 60 U/l (1.00 pkat/l).

Icter:™ Fara interferentd semnificativa pana la un indice | de 60 pentru

cobas’

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cdnd anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii poate fi gésita 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

3-300 U/1 (0.05-5.01 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.

Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:10. Rezultatele
probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat inmultite cu 10.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=3 U/1(0.05 pkat/l)
=3 U/1(0.05 pkat/l)
=5 U/ (0.08 pkat/l)

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
mésurate in concordanta cu cerintele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).

Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la

n 2 60 determindri pentru probe fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele farad 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 %).

Limita de cuantificare este cea mai redusé concentratie de analit care poate
fi mésurata reproductibil cu o precizie a coeficientului de variatie de 20 %. A
fost masurata folosind probe cu concentratii sczute de lipaza.

Valori asteptate'”

Adulti: 13-60 U/l (0.22-1.00 pkat/l)

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Precizie

Repetabilitatea si precizia intermediard au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordanta cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare,

2 procesari zilnic, 21 zile). Au fost obtinute urmétoarele rezultate:

bilirubina conjugata si neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei ™ -

conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl). Repetabilitate Medie sD cv
Hemoliz&:" Férd interferentd semnificativa pana la un indice H de 1000 U/ (ukat/l) U/l (ukat/l) %
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 620 pmol/l sau 1000 mg/dl). :

Lipemia (Intralipid):'3 F&rd interferentd semnificativa pand la un indice L PCCC Muli 1 462 (0.77) 0.57 (0.01) 12
de 2000. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) i PCCC Multi 2 98.9 (1.65) 1.20 (0.02) 1.2
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice Ser uman 1 123(021) 0.36(0.01) 29
pentru medicamentele de uz frecvent.'15 Ser uman 2 48.0 (0.80) 0.49 (0.01) 1.0
in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia Seruman 3 75.2 (1.26) 1.18 (0.02) 1.6
)Naldenstlrom) poate d}Jce la rezultate care ny prezintd sjgurant,é.16 Ser uman 4 140 (2.34) 1.66 (0.03) 1.2
In scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna

impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinicd Ser uman 5 288 (4.81) 2.82 (0.05) 1.0
si cu alte constatari.
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LIP

Lipase colorimetric assay

Precizie intermediara Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/ (ukat/l) %
PCCC Multi 1 46.2 (0.77) 0.70 (0.01) 15
PCCC Multi 2 100 (1.67) 1.34(0.02) 1.3
Ser uman 1 12.3(0.21) 0.40 (0.01) 32
Ser uman 2 48.0 (0.80) 0.65 (0.01) 1.4
Seruman 3 75.2 (1.26) 1.43 (0.02) 1.9
Ser uman 4 138 (2.30) 2.28 (0.04) 1.7
Seruman 5 288 (4.81) 3.54 (0.06) 1.2

PCCC = PreciControl ClinChem

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.

Compararea metodelor

Valorile lipazei pentru probele de ser si plasma umana obtinute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzator pe un analizor Roche/Hitachi
MODULAR P (x).

Mdrimea probei (n) = 100

Passing/Bablok'® Regresie liniard
y=1.02x-1.38 Ul y=1.01x-1.06 Ul
T=0.983 r=1.000

Activitdtile probelor s-au situat intre 4.9 si 293 U/l (0.08 si 4.9 pkat/).

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceasté Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

CONTENT Continutul itului
% Volum dupé 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

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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