Alinity ¢
Glucose Reagent Kit

Revizuit in aprilie 2022.

Instructiunile trebuie urmate cu atentie. Certitudinea rezultatelor testului
nu poate fi garantatd daca exista abateri de la aceste instructiuni.

l DENUMIRE
Alinity ¢ Glucose Reagent Kit

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Alinity ¢ Glucose este utilizat pentru determinarea cantitativa a
glucozei in serul, plasma, urina umana sau lichidul cefalorahidian (LCR)
pe analizorul Alinity c.

H REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

Determinarea nivelului de glucoza din sédnge este cea mai frecvent
practicata procedura de chimie clinica de laborator, folosita in

general ca ajutor in diagnosticarea si tratamentul diabetului. Nivelurile
ridicate de glucoza (hiperglicemia) pot aparea, de asemenea, in

caz de neoplasm pancreatic, hipertiroidism, si hiperfunctie a glandei
corticosuprarenale precum si in cazul altor afectiuni. Nivelurile scazute
de glucoza (hipoglicemia) pot rezulta in urma unei terapii excesive cu
insulind sau a diverselor afectiuni ale ficatului.

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Glucoza este fosforilatd de hexochinaza (HK) in prezenta adenozinului
trifosfat (ATP) si a ionilor de magneziu pentru a produce glucoza-6-fosfat
(G-6-P) si adenozin difosfat (ADP). Glucoza-6-fosfat dehidrogenaza
(G-6-PDH) oxideaza in mod specific G-6-P in 6-fosfogluconat cu
reducerea concomitentd a nicotinamidului adenin dinucleotid (NAD) in
nicotinamid adenin dinucleotid redus (NADH). Un micromol de NADH
este produs pentru fiecare micromol de glucoza consumatd. NADH
produs absoarbe lumina la 340 nm si poate fi detectat spectrofotometric
ca fiind un nivel de absorbtie crescut.

Metodologie: Enzimatica (Hexochinazd/G-6-PDH)

Pentru informatii suplimentare privind sistemul si tehnologia de
testare consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 3.

B REACTIVI

Continutul kitului

Alinity ¢ Glucose Reagent Kit 07P55

NOTA: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile in toate
tarile. V& rugam contactati distribuitorul local.

Volumele (mL) listate in tabelul de mai jos indica volumul per cartus.

o

Glucose
07P55
G78964R05

B7P55M

07P5520
07P5530

Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesitd manipularea probelor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana sa fie considerate
potential infectioase si sa fie tratate in conformitate cu Standardul
OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de
biosiguranta 2 sau alte practici corespunzatoare de biosiguranta ar
trebui folosite pentru materiale care contin sau sunt supectate ca ar
contine agenti infectiosi.™

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:
Contine azida de sodiu.

EUH032 in contact cu acizi degaja un gaz foarte toxic.
P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Urmati reglementdrile locale privind eliminarea substantelor chimice
precum si recomandérile si continutul figei cu date de siguranta pentru
a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui produs.
Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
cu date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe www.corelaboratory.abbott
sau contactati reprezentantul local in legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie pe durata
operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

* La primire, plasati cartusele de reactiv in pozitie verticald timp
de 1 ora nainte de folosire pentru a permite bulelor formate sa
se disipeze.

e in cazul in care un cartus a cazut, plasati- in pozitie verticala
timp de 1 ora Tnainte de folosire pentru a permite bulelor formate
sa se disipeze.

* Reactivii sunt predispusi la formarea de bule si spuméa. Bulele
pot influenta detectia nivelului de reactiv din cartus, cauzand
aspirarea insuficienta a reactivului, ceea ce ar putea afecta in
mod negativ rezultatele.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

07P5520 07P5530 Depozitarea reactivului

Teste per cartug 400 1100 Durata

Numar de cartuse 10 10 Temperatura maxima de Instructiuni suplimentare

per kit ’ de depozitare depozitare privind depozitarea

Teste per kit 4000 11 000 Nedeschis intre 2 si 8°C Z)E::i?é:-ai‘i data Depozitati in pozitie verticalad.
26.5 mL 66.4 mL =

In aparat Temperatura 30 de zile

Ingrediente active: ATP -2Na (9.0 mg/mL), NAD (5.0 mg/mL), sistemului

G-6-PDH (3000 U/L), hexochinaza (15 000 U/L). Conservant: azida Deschis ntre 2 si 8°C Pana la data Depozitati in pozitie verticala.

de sodiu (0.05%).

Atentionari si masuri de precautie

.
e Pentru diagnosticul In Vitro
.
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Reactivii pot fi depozitati in interiorul sau in afara sistemului. in cazul
in care sunt scosi din sistem, reactivii trebuie depozitati cu capace
de schimb noi in pozitie verticala la temperaturi intre 2 si 8°C. Pentru
reactivii depozitati in afara sistemului, se recomand& ca acestia sa
fie depozitati in suporturile sau cutiile originale pentru a raméane in
pozitie verticala.

Pentru informatii privind scoatere reactivilor din aparat, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Deteriorarea reactivilor se poate produce atunci cand apare o
eroare de calibrare sau cand o valoare a controlului se afla in afara
intervalului de referintd specificat. Rezultatele testelor asociate

nu sunt valide iar probele trebuie retestate. Poate fi necesara
recalibrarea testului.

Pentru informatii privind depanarea, consultati Manualul de operare
Alinity ci-series, Sectiunea 10.

B PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare Alinity ¢ Glucose trebuie sa fie instalat pe
analizorul Alinity ¢ Tnainte de efectuarea testului.

Pentru informatii detaliate cu privire la instalarea fisierelor de

testare, vizualizarea si editarea parametrilor testului, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliata a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series.

Unitati alternative pentru rezultate

Editati parametrul de testare ,Result Units” (Unitati de masura pentru
rezultate) pentru a selecta o unitate alternativa.

Formula de conversie:

(Concentratia in unitati implicite pentru rezultate) x (Factor de conversie) =
(Concentratia in unitati alternative pentru rezultate)

Unitate alternativa
pentru rezultate

Unitate implicita

pentru rezultate Factor de conversie

mg/dL 0.0555 mmol/L

H PRELEVAREA PROBELOR Sl PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

Tipurile de probe listate mai jos au fost verificate pentru utilizarea cu
acest test.

Altele tipuri de probe, tipuri de tuburi de prelevare si anticoagulanti
nu au fost verificati cu acest test.

Tip proba Recipient de prelevare
Ser Tuburi de ser (cu sau
fara bariera de gel)
Tuburi de prelevare
Anticoagulantii acceptati
sunt:

Litiu heparina (cu sau
fara bariera de gel)
Sodiu heparina
Fluorura de sodiu/oxalat
de potasiu

EDTA

Recipient curat de

Conditii speciale

Plasma

Urina (probe

aleatorii) plastic sau sticla fara
conservanti
Urind (24 de  Recipient curat de plastic Pastrati probele
ore) sau sticla cu conservanti adaugand 5 mL de acid

acetic glacial in recipient
nainte de inceperea
prelevarii.5

Tip proba Recipient de prelevare
Lichid Recipient de prelevare
cefalorahidian standard LCR

(LCR)

Conditii speciale
Procesati imediat pentru
a evita rezultatele fals
scazute.b

e Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este
responsabilitatea operatorului sa se asigure ca sunt folosite tipuri
de probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.

Conditii privind proba

e Pentru rezultate precise, probele de ser si plasma nu trebuie sa
continé fibrin&, celule rosii sau alte tipuri de impuritéti. Probele de
ser de la pacienti ce primesc terapie anticoagulanta sau trombolitica
pot contine fibrind din cauza formérii incomplete de cheaguri.

e Pentru rezultate corecte, probele de plasma nu trebuie sa
contind plachete sau alte impuritati. Asigurati-va ca centrifugarea
este potrivita pentru a inlatura plachetele.

e Pentru a preveni contaminarea incrucisata, se recomanda
utilizarea pipetelor sau véarfurilor pentru pipete de unica folosinta.

Pregatirea pentru analiza

e Urmati instructiunile producéatorului privind procesarea pentru
tuburile de prelevare. Separarea gravitationala nu este suficienta
pentru prepararea probelor.

 Probele nu trebuie s contina bule. indepértati bulele cu ajutorul
unui bat aplicator inainte de analiza. Utilizati un bat aplicator nou
pentru fiecare proba pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte

de testare in cazul in care

e contin fibrind, celule rosii, sau alte impuritafi.

NOTA: Daci se observi fibrini, celule rosii sau alte impuritai,

amestecati prin vortex la vitezd mica sau prin intoarcere de 10 ori

fnainte de a centrifuga din nou.

Depozitarea probelor

Glucoza din sangele total depozitatd la temperatura camerei este
metabolizata la o rati de aproximativ 5% pe ord.”

Durata maxima

Tip proba Temperatura de depozitare Instructiuni speciale
Ser/ intre 20 si 2 zile® Stabilizat cu fluorura
plasma 25°C de sodiu/oxalat de

potasiu.

intre 2 si 7 zile® ® Stabilizat cu fluorura

8°C de sodiu/oxalat de
potasiu.

-20°C 3 luni™® Stabilizat cu fluorura
de sodiu/oxalat de
potasiu.

Urina intre 20 si 2 ore®

25°C

intre 2 si 2 ored ®

8°C

-20°C 2 zile®

LCR intre 20 si 5 ore®

25°C

intre 2 si 3 zile® °

8°C

-20°C > 1 luna®

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Guder et al. sugereaza depozitarea probelor congelate la -20°C pe o
perioada ce nu depaseste intervalele de timp mentionate mai sus.8
Fiecare laborator poate stabili un interval in jurul valorii de -20°C

fie din specificatiile producétorului instalatiei de congelare, fie

din procedura(ile) standard de operare ale laboratorului privind
depozitarea probelor.
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Probele depozitate trebuie verificate de impuritati. Daca exista,
amestecati prin vortex la viteza mica sau prin intoarcere si
centrifugati proba pentru a indeparta impuritatile naintea testarii.
Transportul probelor

Ambalati si etichetati probele in conformitate cu prevederile statale,
federale si internationale referitoare la transportul probelor clinice si
al substantelor infectioase.

Nu depasiti limitele de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
07P55 Alinity ¢ Glucose Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

* Alinity ¢ Glucose - fisier de testare

e (08P6001 Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator Kit

e Controale disponibile in comert ce contin glucoza

e Ser fiziologic (de la 0.85% pana la 0.90% NaCl) pentru dilutia probei
Pentru informatii privind materialele necesare pentru operarea
instrumentului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 1.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile
de intretinere consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 9.

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectudrii unui test consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

e Daca sunt folosite tuburi primare sau tuburi de alicotare
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 4
pentru a va asigura ca exista suficienta proba.

* Pentru a minimiza efectele evaporarii, verificati daca exista
o cantitate corespunzatoare in cupa de proba inainte de
efectuarea testului.

e Cerinte pentru volumul minim de proba:

— Volum proba pentru un singur test: 2.0 pL.
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus volumul
de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte privind
volumul total de proba, consultati Manualul de operare Alinity
ci-series, Sectiunea 4.

e Consultati prospectul Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator Kit si/sau
prospectul materialului de control disponibil in comert pentru preparare
si utilizare.

e Pentru procedurile generale de operare, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

e Pentru o performanta optima, este important sa efectuati
intretinerea de rutind aga cum este descris in Manualul de operare
Alinity ci-series, Sectiunea 9. Efectuati intretinerea mai des atunci
cand este necesar conform procedurilor de laborator.

Proceduri de dilutie a probelor

Ser/plasma

Probele de ser si plasma cu valori ale glucozei ce depasesc

800 mg/dL (44.40 mmol/L) sunt marcate cu codul ,> 800 mg/dL”
(> 44.40 mmol/L) si pot fi diluate fie utilizand Protocolul de Dilutie
Manuala, fie Procedura de Dilutie Manuala.

Urina/LCR

Probele de urina si LCR cu o valoare a glucozei ce depaseste
800 mg/dL (44.40 mmol/L) sunt marcate cu codul ,> 800 mg/dL”
(> 44.40 mmol/L) si pot fi diluate utilizdnd Protocolul de Dilutie
Manuala.

Protocolul de dilutie automata a serului/plasmei

Sistemul realizeaza o dilutie de 1:5 a probei si calculeaza automat
concentratia inmultind rezultatul cu factorul de dilutie.

Procedura de dilutie manuala

Diluati proba cu ser fiziologic (de la 0.85% péana la 0.90% NacCl).

Operatorul trebuie sa introduca factorul de dilutie in tabul Specimen
(Proba) sau Control (Control) din fereastra Create Order (Creare
comanda). Sistemul va folosi acest factor de dilutie pentru a calcula
automat concentratia probei si pentru a raporta rezultatul.

Daca operatorul nu introduce factorul de dilutie, rezultatul trebuie
inmultit manual cu factorul de dilutie corespunzator inainte de
raportarea rezultatului. In cazul in care rezultatul unei probe

este mai mic decéat valoarea minima a intervalului de masurare

de 5 mg/dL (0.28 mmol/L) pentru probele de ser si plasméa sau

1 mg/dL (0.06 mmol/L) pentru probele de urin& si LCR, nu raportati
rezultatele. Se va reface testul utilizdnd o dilutie corespunzatoare.
Pentru informatii detaliate despre efectuarea dilutiei consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrare

Pentru informatii privind efectuarea unei calibrari, consultati Manualul
de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrarea este stabild timp de aproximativ 30 zile (720 ore), dar
este necesara la fiecare schimbare a lotului de reactiv. Verificati
calibrarea cu cel putin 2 niveluri de controale conform cerintelor de
control de calitate stabilite pentru laboratorul dumneavoastra. Daca
rezultatele controlului nu se incadreaza in intervalele acceptabile,
poate fi necesara recalibrarea.

Acest test poate necesita recalibrare dupa procedurile de intretinere
a pieselor esentiale sau subsistemelor, ori dupé ce au fost efectuate
proceduri de service.

Proceduri control de calitate

Dupa cum este necesar, consultati procedura(ile) standard de

operare ale laboratorului si/sau planul de asigurare a calitatii pentru

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele
masuri corective.

* Se vor testa doua niveluri de controale (normal si patologic) la
fiecare 24 de ore.

e Daca se cere monitorizarea controlului mai des, se vor consulta
procedurile laboratorului privind controlul de calitate.

e Daca rezultatele controlului de calitate nu indeplinesc criteriile de
acceptanta definite de laborator, rezultatele probei pot fi suspecte.
Urmati procedurile de control de calitate ale laboratorului
dumneavoastra. Recalibrarea poate fi necesara. Pentru informatii
privind depanarea, consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 10.

e Schimbarea lotului de reactiv sau calibrator determina revizuirea
rezultatelor controlului de calitate si a criteriilor de acceptanta.

Controalele comerciale trebuie folosite conform instructiunilor i

recomandarilor producatorului acestora. Intervalele de concentratie

furnizate in prospect trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare,

laboratorul trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control

este potrivitd pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului
testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

Consultati “Basic QC Practices” de James O Westgard, Ph.D. pentru

sfaturi cu privire la practicile de control de calitate in laborator.

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,

consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul

de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

Testul Alinity ¢ Glucose utilizeaza metoda liniara de reducere a
datelor pentru a genera o calibrare si rezultate.

Pentru informatii privind unitatile alternative pentru rezultate,
consultati sectiunea PROCEDURA DE INSTALARE, Unitati Alternative
pentru Rezultate din acest prospect.
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Interpretarea rezultatelor

La fel ca in cazul valorilor tuturor analitilor, valoarea glucozei trebuie
utilizatéd impreuna cu informatiile disponibile din evaluarea clinica
precum si din alte proceduri de diagnostic.

Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in cdmpul Mesaje de alerta (flag-uri).
Pentru o descriere a mesajelor de alerta (flag-uri) ce pot aparea in acest
camp, consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.
Interval de masurare

Intervalul de masurare este definit ca fiind intervalul de valori in mg/dL
(mmol/L) ce corespunde limitelor acceptabile de performanta pentru
liniaritate, imprecizie si bias.

Intervalul de masurare pentru testul Alinity ¢ Glucose, pentru aplicatia
de ser/plasma este de la 5 pana la 800 mg/dL (de la 0.28 pana la
44.40 mmol/L).

Intervalul de masurare pentru testul Alinity ¢ Glucose pentru aplicatia
de urind/LCR este de la 1 pana la 800 mg/dL (de la 0.06 pana la
44.40 mmol/L).

N LIMITARILE PROCEDURII

e Testul Alinity ¢ Glucose ce utilizeaza aplicatia de ser este
susceptibil efectelor interferentei de la bilirubina neconjugata la
> 30 mg/dL.

Consultati sectiunile PRELEVAREA PROBELOR S PREGATIREA

PENTRU ANALIZA si CARACTERISTICI SPECIFICE DE

PERFORMANTA ale acestui prospect.

B VALORI DE REFERINTA

Se recomanda ca fiecare laborator s& determine propriul interval de
referinta, pe baza caracteristicilor locale ale populatiei.

Intervalele de referintd de mai jos sunt preluate din Burtis et al., 2012.12
Interval de referinta

Asociatia Americanad pentru Diabet recomanda utilizarea unei
concentratii de glucoza pe stomacul gol 99 mg/dL (5.5 mmol/L)
ca limita superioara “normald”.’® 1 Intervalele de referinta pentru

populatie din diverse texte si publicatii pot varia.

Ser/plasma'2

Interval Interval
Glicemie bazala modificata (mg/dL) (mmol/L)
Embrion de la 45 pand la 96 dela2.5pandla5.3
Prematur de la 20 si 60 dela1.1pandla3.3
Nou-ndscut de la 30 pand la 60 dela1.7 pandla 3.3

Nou-nascut, 1 zi
Nou-nascut, > 1 zi

de la 40 pand la 60
de la 50 pand la 80

dela2.2 pandla 3.3
dela 2.8 pand la 4.5

Copil de la 60 pand la 100 dela 3.3 pandla 5.6
Adult de la 74 pand la 100 dela4.1 pandla5.6
> 60 ani de la 82 pand la 115 dela 4.6 pand la 6.4
> 90 ani de la 75 pand la 121 dela4.2 pandla 6.7
Urina?2

Interval Interval
Aleatoriu dela1si15 mg/dL dela0.1si 0.8 mmol/L
24 de ore <0597 < 2.8 mmol/zi
Lichid cefalorahidian'?

Interval Interval

(mg/dL) (mmol/L)
Bebelus, copil de la 60 pana la 80 dela 3.3 pandla4.5
Adult dela40panala70 dela2.2 pandla3.9

Excretie urinara de 24 de ore

Pentru a converti rezultatele din mg/dL in g/zi (excretie urinara de
24 de ore):

Excretie de 24 de ore = [(V x c) + 100 000] g/zi

Unde:

V = volum urina de 24 de ore (mL)

¢ = concentratie analit (mg/dL)

Pentru a converti rezultatele din mmol/L in mmol/zi (excretie urinara
de 24 de ore):

excretie de 24 de ore = [(V x ¢) + 1000] mmol/zi

Unde:

V = volum urinad de 24 de ore (mL)

¢ = concentratie analit (mmol/L)

Pentru a converti rezultatele din g/zi Th mmol/zi, inmuliiti g/zi cu 5.55.

H CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.
in cazul in care nu este specificat altfel, toate studiile au fost
efectuate pe analizorul Alinity c.

Analizorul Alinity ¢ si sistemul ARCHITECT utilizeaza aceiasi reactivi
si acelasi raport proba/reactiv.

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

Ser/plasma

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A2.'5
Testarea a fost efectuaté utilizadnd 2 loturi de Alinity ¢ Glucose
Reagent Kit, 2 loturi de Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator Kit, 2
loturi de controale disponibile in comert si 2 instrumente. Au fost
testate 3 controale si 3 paneluri de ser uman cu un minim de 2
retestdri (valoarea tintd pentru 3 retestari) la 2 intervale separate de
timp pe zi timp de 22 de zile.

in cadrul
aceleiasi .
masuratori In cadrul laboratorului
(Repetabilitate) (Total)?
Lot Medie SD %CV
Proba Control nb (mg/dL) SD %GV  (Interval®) (Interval®)
Nivel control 1 1 264 55 0.6 11 0.7 1.2
(0.5-0.8) (1.0-1.4)
2 264 55 0.5 0.9 0.6 1.1
05-07)  (0.9-1.2)
Nivel control 2 1 264 128 1.1 0.8 1.3 1.0
(11-1.4)  (0.9-1.1)
2 263 128 0.9 0.7 1.3 1.0
(11-1.4)  (0.9-1.1)
Nivel control 3 1 264 315 2.2 0.7 2.8 0.9
(2.5-3.1) (0.8-1.0)
2 260 3N 2.1 0.7 2.5 0.8
(2.1-2.9) (0.7-0.9)
Panel A N/A 527 7 0.1 1.9 0.1 1.9
(0.0-0.2) (0.0-2.8)
Panel B N/A 528 106 0.8 0.8 1.0 0.9
(0.8-1.2) (0.7-1.2)
Panel C N/A 523 728 5.6 0.8 5.9 0.8

4476)  (06-1.1)

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori
si ntre zile.

bDaca nu a fost obtinut niciun rezultat pentru una dintre cele trei
retestdri tintd pentru un panel sau control in cadrul unei masuratori,
retestarea pierduta nu a fost retestata.

¢ 8D minim si maxim sau %CV pentru fiecare combinatie de lot de
reactiv i instrument.

) Abbott



in cadrul in cadrul
aceleiasi . aceleiagi .
masuratori In cadrul laboratorului masuratori In cadrul laboratorului
(Repetabilitate) (Total)? (Repetabilitate) (Total)?
Lot Medie SD %CV Lot Medie SD %CV
Proba Control n® (mmol/L) SD %CV (Interval®)  (Interval®) Proba Control n® (mmol/L) SD %CV (Interval®)  (Interval®)
Nivel control 1 1 264 303 0031 1.0 0.035 1.2 Nivel control 1 1 264 212 0020 09 0.026 1.2
(0.029-0.041) (1.0-1.4) (0.024-0.028) (1.1-1.3)
2 264 303 0027 09 0.032 11 2 263 213 0019 09 0.030 1.4
(0.029-0.036) (0.9-1.2) (0.029-0.030) (1.4-1.4)
Nivel control 2 1 264 712 0059 08 0.071 1.0 Nivel control 2 1 260 19.92 0163 0.8 0.191 1.0
(0.064-0.077) (0.9-1.1) (0.159-0.219)  (0.8-1.1)
2 263 7.09 0052 07 0.071 1.0 2 264 1961 0133 07 0.164 0.8
(0.064-0.078) (0.9-1.1) (0.140-0.184) (0.7-0.9)
Nivel control 3 1 264 1750 0122 07 0.156 0.9 Panel A N/A 527 017  0.006 3.6 0.006 3.6
(0.140-0.169)  (0.8-1.0) (0.000-0.010)  (0.0-6.1)
2 260 1726 0119 07 0.139 0.8 Panel B N/A 526  3.31 0.054 16 0.070 2.1
(0.116-0.160)  (0.7-0.9) (0.063-0.082) (1.9-2.5)
Panel A N/A 527 039  0.007 1.8 0.007 18 Panel C NA 528 612 0132 22 0.173 2.8
(0.000-0.010)  (0.0-2.7) (0.140-0.234)  (2.3-3.8)
Panel B N/A 528 5838 0.046 0.8 0.054 0.9 Panel D N/A 525 3953 0343 09 0.450 1.1
(0.044-0.067) (0.7-1.1) (0.409-0.482) (1.0-1.2)
Panel C WA 523 4038 0309 08 0.329 08 a Include variabilitate in cadrul aceleiagi masuratori, intre masuratori
(0.247-0.421)  (0.6-1.1)

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori
si intre zile.

bDaca nu a fost obtinut niciun rezultat pentru una dintre cele trei
retestari tinta pentru un panel sau control in cadrul unei masuratori,
retestarea pierduta nu a fost retestata.

¢ SD minim si maxim sau %CV pentru fiecare combinatie de lot de
reactiv si instrument.

Urina

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A2.'5
Testarea a fost efectuata utilizand 2 loturi de Alinity ¢ Glucose
Reagent Kit, 2 loturi de Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator Kit, 2
loturi de controale disponibile in comert si 2 instrumente. Au fost
testate doua controale si 4 paneluri cu un minimum de 2 retestari

si intre zile.

bDaca nu a fost obtinut niciun rezultat pentru una dintre cele trei
retestari finta pentru un panel sau control in cadrul unei masuratori,
retestarea pierduta nu a fost retestata.

¢ SD minim si maxim sau %CV pentru fiecare combinatie de lot de
reactiv si instrument.

LCR

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A2.15
Testarea a fost efectuata utilizand 2 loturi de Alinity ¢ Glucose
Reagent Kit, 2 loturi de Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator Kit, 2
loturi de controale disponibile in comert si 2 instrumente. Au fost
testate doud controale si 4 paneluri de LCR uman cu un minimum de
2 retestari (valoarea tinta pentru 3 retestari) la 2 intervale separate
de timp pe zi, in 22 de zile diferite.

(valoarea tinta pentru 3 retestari) la 2 intervale separate de timp pe in cadrul
zi, in 22 de zile diferite. aceleiasi .
7 masuratori In cadrul laboratorului
;'L:fe‘::;: (Repetabilitate) (Total)?
masuratori in cadrul laboratorului Lot Medie sD %CV
(Repetabilitate) (Total)? Proba Control n® (mg/dL) SD %CV  (Interval®)  (Interval®)
Lot Medie SD %CV Nivel control 1 1 264 60 05 0.9 0.6 1.1
Proba Control n® (mg/dL) SD %CV  (Interval®)  (Interval®) (0.6-0.7) (1.0-1.1)
Nivel control 1 1 264 38 0.4 1.0 0.5 1.3 2 264 61 0.5 0.7 0.6 1.0
(0.5-0.5) (1.3-1.3) (0.6-0.6) (1.0-1.0)
2 263 38 0.3 0.9 0.6 1.4 Nivel control 2 1 264 30 0.3 0.9 0.3 1.1
(0.5-0.6) (1.4-1.5) (0.3-0.4) (0.9-1.2)
Nivel control 2 1 260 359 2.9 0.8 3.4 1.0 2 263 31 0.4 11 0.4 1.3
(2.9-4.0) (0.8-1.1) (0.2-0.5) (0.8-1.6)
2 264 353 24 0.7 3.0 0.8 Panel A N/A 527 3 0.1 4.8 0.1 4.8
(2.5-3.3) (0.7-0.9) (0.1-0.2)  (29-7.5)
Panel A N/A 527 3 0.1 3.8 0.1 3.8 Panel B N/A 528 57 0.4 0.8 0.5 0.9
(0.0-0.2) (0.0-6.4) (0.4-0.6) (0.8-1.0)
Panel B N/A 526 60 1.0 1.6 1.2 2.1 Panel C N/A 527 107 0.7 0.7 0.8 0.8
(1.115)  (1.8-25) (071.0)  (0.6-1.0)
Panel C N/A 528 110 2.4 2.2 3.1 2.8 Panel D N/A 526 700 3.8 0.5 48 0.7
(2.5-4.2) (2.3-3.8) (4.3-5.3) (0.6-0.8)
Panel D NA 825 712 6.2 09 7 2; S ;1 ) a Include variabilitate in cadrul aceleiagi masuratori, intre masuratori

2 Include variabilitate Tn cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori
si intre zile.

bDaca nu a fost obtinut niciun rezultat pentru una dintre cele trei
retestari tinta pentru un panel sau control in cadrul unei masuratori,
retestarea pierduta nu a fost retestata.

¢ SD minim si maxim sau %CV pentru fiecare combinatie de lot de
reactiv i instrument.

si intre zile.

bDaca nu a fost obtinut niciun rezultat pentru una dintre cele trei
retestari tintd pentru un panel sau control in cadrul unei masuratori,
retestarea pierduta nu a fost retestata.

¢ SD minim si maxim sau %CV pentru fiecare combinatie de lot de
reactiv si instrument.
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in cadrul
aceleiasi .
masuratori In cadrul laboratorului
(Repetabilitate) (Total)?
Lot Medie SD %CV
Proba Control n® (mmol/L) SD %CV (Interval®)  (Interval®)
Nivel control 1 1 264 334 0031 09 0.038 11
(0.035-0.040) (1.0-1.2)
2 264 341 0.026 0.8 0.035 1.0
(0.035-0.035) (1.0-1.0)
Nivel control 2 1 264 167 0015 09 0.018 11
(0.014-0.021) (0.8-1.3)
2 263 171 0.018 1.1 0.020 1.2
(0.013-0.025)  (0.8-1.5)
Panel A NA 527 017  0.008 4.4 0.008 4.4
(0.004-0.012) (2.6-7.0)
Panel B N/A 528 317  0.025 0.8 0.030 0.9
(0.022-0.034) (0.7-1.1)
Panel C N/A 527 592 0.038 06 0.044 0.8
(0.037-0.057) (0.6-1.0)
Panel D N/A 526 38.86 0.208 0.5 0.268 0.7

(0.238-0.295)  (0.6-0.8)

a Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori
si intre zile.

bDaca nu a fost obtinut niciun rezultat pentru una dintre cele trei
retestari tinta pentru un panel sau control in cadrul unei masuratori,
retestarea pierduta nu a fost retestata.

¢ SD minim si maxim sau %CV pentru fiecare combinatie de lot de
reactiv si instrument.

Acuratete

Datele reprezentative din studii ce folosesc standarde detectabile
NIST si compararea rezultatelor cu concentratiile certificate NIST
sunt rezumate mai jos.

N 22
Concentratie (mg/dL) 75.56
% Bias 1.2
% Marja totala de 25
eroare ser

Limite minime de masurare

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP17-A2.16
Testarea a fost efectuata utilizadnd 3 loturi de Alinity ¢ Glucose Reagent
Kit pe fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de minimum 3
zile. Valorile maxime observate pentru limita de blank (LoB), limita de
detectie (LoD) si limita de cuantificare (LoQ) sunt rezumate mai jos.
Ser/plasma

2  LoB reprezinta percentila 95 din n = 60 retestari ale probelor fara
analit.

b LoD reprezintd cea mai scizutd concentratie la care analitul
poate fi detectat cu probabilitate de 95% bazatad pe n > 60 retestari
ale probelor cu nivel scazut de analit.

¢ LoQ a fost determinata din n > 60 retestari ale probelor cu

nivel scdzut de analit si este definita ca fiind cea mai scazuta
concentratie la care a fost atinsa o precizie maxima admisibila de 20
%CV.

Liniaritate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP06-A."”
Aplicatia pentru ser/plasma a testului Alinity ¢ Glucose este liniara
in cadrul intervalului de masurare de la 5 pana la 800 mg/dL (de la
0.28 pana la 44.40 mmol/L).

Aplicatia pentru urind/LCR a testului Alinity ¢ Glucose este liniara

in cadrul intervalului de masurare de la 1 pana la 800 mg/dL (de la
0.06 pana la 44.40 mmol/L).

Interferenta

Substante potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP07-A2.'8
Ser/plasma

Pentru ser/plasma, un bias > 6% sau > 1 mg/dL a fost considerat
interferenta semnificativa.

mg/dL mmol/L
LoB? 0.33 0.02
LoDP 0.55 0.03
LoQ°® 2.25 0.12

a8 LoB reprezinta percentila 95 din n > 60 retestari ale probelor fara
analit.

b LoD reprezintd cea mai scizutd concentratie la care analitul
poate fi detectat cu probabilitate de 95% bazatad pe n > 60 retestari
ale probelor cu nivel scazut de analit.

¢ LoQ a fost determinata din n > 60 retestari ale probelor cu

nivel scdzut de analit si este definita ca fiind cea mai scazuta
concentratie la care a fost atinsa o precizie maxima admisibila de 20
%CV.

Nivel substanta interferenta Glucoza
Substanta Nivel valoare Recuperare
potentjal Unitati tinta (% din valoarea
interferenta Unitati implicite  alternative mg/dL tinta)
Bilirubina 30 mg/dL 513 umol/L 93.2 99.5
neconjugata 136.9 995
60 mg/dL 1026 pmol/L 87.4 91.8"
128.0 92.6"
Bilirubina 20 mg/dL 237 umol/L 92.7 98.5
conjugata 134.4 100.1
30 mg/dL 356 pmol/L 91.8 98.4
134.5 98.8
60 mg/dL 712 pmol/L 92.2 98.4
135.7 98.4
Hemoglobind 1000 mg/dL 10.0 gL 88.4 97.3
130.2 97.8
2000 mg/dL 20.0 g/L 81.5 95.8
120.4 96.6
Trigliceride 1000 mg/dL 10.0 g/L 90.6 99.8
134.0 100.3
2000 mg/dL 20.0 g/L 86.6 100.1
127.5 99.5
Acid ascorbic 6 mg/dL 341 pmol/L 91.3 100.3
133.4 100.1
Acetaminofen 20 mg/dL 1323 pumol/L 914 100.2
133.6 99.9
Ibuprofen 50 mg/dL 2424 pmol/L 91.3 99.9
1324 100.7
Acetil cisteind 167 mg/dL 10.2 mmol/L 91.0 100.6
133.3 100.3
Acid 66 mg/dL 3.7 mmol/L 91.2 99.8
acetilsalicilic 133.4 100.0
Salicilat de sodiu 70 mg/dL 4.4 mmol/L 91.5 100.0
133.5 100.0

Urind/LCR

mg/dL mmol/L
LoB? 0.23 0.01
LoDP 0.40 0.02
LoQ® 0.86 0.05

* > 6% Interferenta

) Abbott



Urina
Pentru ser/plasma, un bias > 10% sau > 1 mg/dL a fost considerat
interferentd semnificativa.

Nivel substanta interferenta Glucoza
Substanta Nivel valoare Recuperare
potentjal Unitati tinta (% din valoarea
interferenta Unitati implicite  alternative (mg/dL) tinta)
Proteind 50 mg/dL 0.5g/L 14.6 99.4
90.3 99.9
Ascorbat 200 mg/dL 11.4 mmol/L 144 100.7
90.2 99.0
8.5N Acid acetic ~ 6.25 mL/dL 531 mmol/L 13.7 102.0
85.2 102.3
Acid boric 250 mg/dL 40.4 mmol/L 14.4 101.3
90.1 100.6
6N Acid 2.5 mL/dL 150 mmol/L 134 103.8
clorhidric 85.3 100.8
6N Acid azotic 5.0 mL/dL 300 mmol/L 13.7 101.4
84.6 100.9
Oxalat de sodiu 60 mg/dL 4.5 mmol/L 14.4 99.5
89.2 99.7
Carbonat de 1.25 g/dL 117.9 mmol/L 14.3 99.0
sodiu 89.1 99.3
Fluorura de 400 mg/dL 95.3 mmol/L 14.4 98.3
sodiu 88.7 98.9
Acetaminofen 20 mg/dL 1323 pmol/L 14.7 100.1
91.7 98.8
Ibuprofen 50 mg/dL 2424 umol/L 14.7 99.6
91.1 99.8
Acetil cisteind 167 mg/dL 10.2 mmol/L 14.6 100.1
91.0 100.2

Urmatoarele medicamente au fost testate pe ARCHITECT ¢ System
privind interferenta la concentratiile indicate utilizdnd un criteriu

de acceptanta de + 6% sau 1 mg/dL, oricare este mai mare, din
valoarea tinta.

Nivel substanta interferenta Glucoza
Substanta Nivel valoare Recuperare
potentjal Unitati tinta (% din valoarea
interferenta Unitati implicite  alternative (mg/dL) tinta)
Sulfapiridind 300 mg/L 1204.8 pmol/L 81.5 100.32
Sulfasalazind 300 mg/L 753.8 pmol/L 81.5 97.86
Temozolomida 20 mg/L 103.1 pmol/L 81.3 102.60

Interferentele din medicatie sau substante endogene pot afecta
rezultatele.™
Metoda comparativa

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP09-A3
utilizand metoda de regresie Passing-Bablok.20

Coeficient de Panta Interval
Unitati  n corelatie  Intercept (Slope) concentratie
Alinity ¢ Ser mg/dL 98 1.00 -1.78 1.00 8-791
Glucose vs mmol/L 98 1.00 -0.09 1.00 0.44-43.87
QEEELLECT Urina  mg/dL 118 1.00 0.24 0.99 4-785
mmol/L 118 1.00 0.01 099 0.22-4357
LCR  mg/dL 90 1.00 0.50 1.00 4-740
mmol/L 90 1.00 0.03 1.00 0.22-41.07

1

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
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B Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data expirarii

L] 3=

Dispozitiv medical pentru diagnostic

In Vitro
Lot Numar lot
Numar de lista
[sN] Numar serie
Alte simboluri
Contine azida de sodiu. In contact
cu acizi degaja un gaz foarte toxic.
[DISTRIBUTED IN THE USA BY | Distribuit in SUA de catre
[INFORMATION FOR USA ONLY | Informatii necesare doar pentru
Statele Unite ale Americii
[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Fabricat pentru Abbott de cétre
Produs in Canada
Reactiv 1
Pentru utilizarea de cétre sau la

cererea unui medic (se aplica doar
clasificarii pentru SUA).

Nota privind formatarea numerelor:

* Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de
probe).

Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea
fractionaré a unui numar scris sub forma zecimala (exemplu:
3.12%).

Alinity, ARCHITECT si mércile asociate sunt marci comerciale ale
Abbott. Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea respectivilor
detinatori.

Abbott GmbH

u Max-Planck-Ring 2 c E
65205 Wiesbaden
Germany

+49-6122-580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | [DISTRIBUTED IN THE USA BY |
Sekisui Diagnostics P.E.l. Inc. Abbott Laboratories
70 Watts Avenue Abbott Park, IL 60064 USA

Charlottetown

Prince Edward Island

C1E 2B9 Canada

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott

Revizuit in aprilie 2022.
©2016, 2022 Abbott Laboratories
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ICT MODULE ALINITY C

Modulul ICT este un cip integrat, care este o componenta a unitatii ICT si
care contine sodiu (Na+), potasiu (K+), clorura (Cl-) si electrozi de referinta.
Garantia pentru modulul ICT este de 20,000 de probe

(c-series) Metoda utilizata pentru masurarea simultana de sodiu, potasiu si
clorura.

Metodologia ICT utilizeaza electrozi in stare solida, ion-selectivi, care sunt
continuti intr-un singur cip (modulul ICT), care reduce intretinerea si care este
necesara pentru a efectua masuratori electrolitice.



Alinity c
ICT Sample Diluent

Revizuit in mai 2024.

Instructiunile trebuie urmate cu atentie. Certitudinea rezultatelor
testului nu poate fi garantatd daca exista abateri de la aceste
instructiuni.

l DENUMIRE
Alinity ¢ ICT Sample Diluent (denumit si ICT Diluent).

l DOMENIU DE UTILIZARE

Alinity ¢ ICT (Tehnologie cu cip integrat) este utilizat pentru
determinarea cantitativa a sodiului, potasiului si clorurii in ser,
plasma sau urind umana pe analizorul Alinity c.

B REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

Sodiul este cationul major de lichid extracelular; joaca un rol
esential in distributia normala a apei si in mentinerea presiunii
osmotice in compartimentele extracelulare de fluid. Nivelurile
scazute de sodiu pot fi cauzate de utilizarea excesiva a diureticelor,
varsaturile prelungite, scaderea aportului de sodiu in dieta si acidoza
metabolica. Nivelurile crescute de sodiu se regasesc in sindromul
Cushing, deshidratarea severa sau consumul excesiv de sare fara un
aport adecvat de apa.’- 2

Potasiul este cation principal intracelular. Concentratia de potasiu

n eritrocite este de aproximativ 23 de ori concentratia din plasma.
Din acest motiy, trebuie utilizate numai probe nehemolizate.
Nivelurile scézute de potasiu extracelular sunt caracterizate de
slabiciune a muschilor, iritabilitate, paralizie, batai accelerate ale
inimii si, eventual, stop cardiac si pot fi cauzate de un aport scazut
de potasiu in dietd, de o redistribuire a potasiului extracelular

si de o pierdere ridicata de fluide corporale bogate in potasiu.
Nivelurile anormal de crescute a potasiului extracelular produc
confuzie mentald, sldbiciune generald, amorteald, paralizie flasca

la nivelul extremitatilor, ritm cardiac incetinit si eventual prabusirea
sistemului vascular periferic si stop cardiac. Cauzele cresterii
nivelului de potasiu pot fi legate de terapia intravenoasa neadecvata,
deshidratare, soc, cetoacidoza diabetica si arsuri severe.! 2

Clorura este cation principal extracelular. Majoritatea clorurii
ingerate este absorbitd, iar excesul este eliminat cu alii ioni in urina.
Se observé concentratii scazute de clorura in caz de vérsaturi
prelungite, insotite de pierderea acidului clorhidric (HCI), in alcaloza
metabolicd, in cazurile critice de boald Addison si in afectiuni renale
care duc la pierderea de sare. Niveluri crescute de clorurd sunt
observate in acidoza metabolicd asociatd cu diaree prelungitd si cu
lipsa bicarbonatului de sodiu (NaHCOg) si in cazul bolilor tubulare
renale in care existd o scadere a excretiei ionului de hidrogen (H*),
care determind, la randul sau, o scadere in reabsorbtia ionului de
bicarbonat (HCO3 °).1 2

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Electrozii selectivi de iod (ISE) pentru sodiu, potasiu si clorurd
utilizeazd membrane selective pentru fiecare dintre acesti ioni.

Un potential electric (tensiune) este dezvoltat pe membrane intre
electrozii de referinta si masurare, in conformitate cu ecuatia Nernst.
Tensiunea este comparata cu tensiunile calibratorului determinate
anterior si transformaté in concentratie de ioni.

Metodologie: Electrod ion-selectiv diluat (Indirect)

Pentru informatii suplimentare privind sistemul si tehnologia de
testare consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 3.

ICT Diluent
07P53
H16733R04

B7P53M

07P5320

B REACTIVI

Continutul kitului

Alinity ¢ ICT Sample Diluent  07P53

Volumele (mL) mentionate in tabelul de mai jos indica volumul per
cartus.

07P5320
Teste per cartus 935
Numar de cartuse per kit 10
Teste per kit 9350*
68.2 mL

Ingredient activ: tampon.

“Un test pe proba poate genera de la unul la trei rezultate (Na*, K*,
si CI).
Ate&ionéri si masuri de precautie

[ivo]

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

.
Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesitd manipularea serurilor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana sa fie considerate
potential infectioase si sa fie tratate in conformitate cu Standardul
OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de
biosiguranta 2 sau alte practici corespunzatoare de biosiguranta ar
trebui folosite pentru materiale care contin sau sunt supectate ca ar
contine agenti infectiosi.3-6

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru: ICT
Sample Diluent*

H402 |Nociv pentru viata acvatica.

Preventie

P273 |Evita'gi dispersarea in mediul inconjurétor.
Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform

reglementarilor locale.

* Nu se aplica in cazul in care a fost implementat regulamentul EU
1272/2008 (CLP).

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
precum si recomandarile si continutul fisei cu date de siguranta
pentru a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui
produs.

Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
cu date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.corelaboratory.abbott sau contactati reprezentantul local in
legaturd cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie pe durata
operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

* La primire, plasati cartusele de reactiv in pozitie verticald timp
de 1 ora nainte de folosire pentru a permite bulelor formate sa
se disipeze.
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e in cazul in care un cartus a cizut, plasati-l in pozitie verticala
timp de 1 ora inainte de folosire pentru a permite bulelor formate
sa se disipeze.

* Reactivii sunt predispusi la formarea de bule si spumé. Bulele
pot influenta detectia nivelului de reactiv din cartus, cauzand
aspirarea insuficienta a reactivului, ceea ce ar putea afecta in
mod negativ rezultatele.

Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operdrii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Durata
Temperatura maxima de
de depozitare depozitare

Instructiuni suplimentare
privind depozitarea

Nedeschis intre 15 si Pana la data Depozitati in pozitie
30°C expirarii verticala.

inaparat  Temperatura 30 de zile
sistemului

Deschis intre 15 si Pana la data Depozitati in pozitie
30°C expirarii verticala.

Nu reutilizati capacele
originale ale reactivilor
sau capacele de inlocuire,
din cauza riscului

de contaminare si a
posibilei compromiteri a
performantei reactivului.

Reactivii pot fi depozitati in interiorul sau in afara sistemului. in
cazul in care sunt scosi din sistem, reactivii trebuie depozitati cu
capace de schimb noi in pozitie verticala intre 15 si 30°C. Pentru
reactivii depozitati in afara sistemului, se recomandéa ca acestia sa
fie depozitati in suporturile sau cutiile originale pentru a rdméane in
pozitie verticala.

Pentru informatii privind scoatere reactivilor din aparat, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Deteriorarea reactivilor se poate produce atunci cand apare o
eroare de calibrare sau cand o valoare a controlului se afla in afara
intervalului de referinta specificat. Rezultatele testelor asociate

nu sunt valide iar probele trebuie retestate. Poate fi necesara
recalibrarea testului.

Acidul acetic de la diluent este normal.

Pentru informatii privind depanarea, consultati Manualul de operare
Alinity ci-series, Sectiunea 10.

H PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierele de testare Alinity ¢ Sodium, Potassium si Chloride trebuie sa
fie instalate pe analizorul Alinity ¢ Tnainte de efectuarea testului.
Pentru informatii detaliate cu privire la instalarea fisierelor de testare,
vizualizarea si editarea parametrilor testului, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliatd a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series.

ll PRELEVAREA PROBELOR Sl PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

Tipurile de probe listate mai jos au fost verificate pentru utilizarea cu
acest test.

Altele tipuri de probe, tipuri de tuburi de colectare si anticoagulanti
nu au fost verificati cu acest test.

Tip proba Recipient colectare Conditii speciale

Ser Tuburi pentru ser (cu sau Pentru potasiu nu
fara bariera de gel) trebuie utilizate probe
hemolizate.

Plasma Tuburi de prelevare
Anticoagulantii acceptati
sunt:

Litiu heparina (cu sau fara
bariera de gel)

Sodiu heparina (desen
complet)

Urina (aleatoriu; Fara conservanti’

24-ore)

e Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este
responsabilitatea operatorului sa se asigure ca sunt folosite tipuri
de probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.

Conditii privind proba

e Pentru rezultate precise, probele de ser si plasma nu trebuie sa
contin& fibrin&, celule rosii sau alte tipuri de impuritati. Probele
de ser de la pacienti ce primesc terapie anticoagulantd sau
trombolitica pot contine fibrind din cauza formarii incomplete de
cheaguri.

e Pentru rezultate corecte, probele de plasma nu trebuie sa
contin& plachete sau alte impuritati. Asigurati-vé ca centrifugarea
este potrivita pentru a inlatura plachetele.

e NOTA: Este cunoscut faptul ¢ mielomul multiplu si probele de
lipide dau rezultate scazute la sistemele ISE diluate din cauza
nivelului ridicat de proteine/lipide prezente in proba.”- 8

e Pentru a preveni contaminarea incrucisatd, se recomanda
utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unica folosinta.

Pregétirea pentru analiza

e Urmati instructiunile producéatorului privind procesarea pentru
tuburile de prelevare. Separarea gravitationald nu este suficienta
pentru prepararea probelor.

 Probele nu trebuie s contina bule. Indepértati bulele cu ajutorul
unui bat aplicator inainte de analiza. Utilizati un bat aplicator nou
pentru fiecare proba pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte

de testare in cazul in care

e contin fibrind, celule rosii, sau alte impuritafi.

NOTA: Daci se observa fibrina, celule rosii sau alte impuritai,

amestecati prin vortex la vitezd mica sau prin intoarcere de 10 ori

fnainte de recentrifugare.

Depozitarea probelor
Ser/Plasma?® 10

Durata maxima depozitare

Temperatura Sodiu Potasiu Clorura
de la 20 la 2 saptamani 1 saptamana 7 zile
25°C
intre 2 si 2 saptdmani 1 s&ptamana 7 zile
8°C
-20°C 1an 1an >1an

Urina®11

Durata maxima depozitare

Temperatura Sodiu Potasiu Clorura
intre 20 si 45 de zile 45 de zile 7 zile
25°C
intre 2 $i 8°C 45 de zile 2 luni 7 zile
-20°C 1an 1 an 7 zile
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Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Guder et al. sugereaza depozitarea probelor congelate la -20°C pe o
perioada ce nu depaseste intervalele de timp mentionate mai sus.?
Fiecare laborator poate stabili un interval in jurul valorii de -20°C

fie din specificatiile producé&torului instalatiei de congelare, fie

din procedura(ile) standard de operare ale laboratorului privind
depozitarea probelor.

Probele depozitate trebuie verificate de impuritati. Daca exista,
amestecati prin vortex la vitez& mica sau prin intoarcere si
centrifugati proba pentru a indeparta impuritatile naintea testarii.
Transportul probelor

Ambalati si etichetati probele in conformitate cu prevederile statale,
federale si internationale referitoare la transportul probelor clinice si
al substantelor infectioase.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
07P53 Alinity ¢ ICT Sample Diluent

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

* Fisiere de testare Alinity ¢ Sodiu, Potasiu si Clorura

e Modul 09D2804 Alinity ICT

* Solutie de referinta 08P7640 Alinity c-series ICT

e 08P6901 Alinity c ICT Serum Calibrator Kit

e (08P7001 Alinity c ICT Urine Calibrator Kit

e Controalele disponibile in comert contin sodiu, potasiu si clorura
Pentru informatii privind materialele necesare pentru operarea
instrumentului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 1.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de
intretinere consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea
9.

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectuarii unui test consultati Manualul

de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

e Daca sunt folosite tuburi primare sau tuburi de alicotare
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 4
pentru a va asigura ca exista suficienta proba.

* Pentru a minimiza efectele evaporarii, verificali daca exista
o cantitate corespunzatoare in cupa de proba inainte de
efectuarea testului.

e Cerinte pentru volumul minim de proba:

— Volum proba pentru un singur test: 15 pL (ser/plasma/urind).
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus
volumul de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte
privind volumul total de proba, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 4.

e Consultati Prospectul Alinity ¢ ICT Serum Calibrator Kit,
prospectul Alinity ¢ ICT Urine Calibrator Kit si prospectul
controlului disponibil comercial pentru preparare si utilizare.

* Pentru procedurile generale de operare, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

e Pentru o performanta optima, este important sa efectuati
intretinerea de rutind asa cum este descris in Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 9. Efectuati intretinerea mai
des atunci cand este necesar conform procedurilor de laborator.

Calibrare

Pentru informatii privind efectuarea unei calibrari, consultati Manualul
de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrarea este stabila timp de aproximativ 1 zi (24 ore), dar este
necesara la fiecare schimbare a lotului de diluent. Laboratorul poate
alege orice interval de calibrare de pana la 24 de ore. Utilizarea

unui anumit interval de timp de calibrare depinde de politica sau de
preferintele individuale ale laboratorului. Verificati calibrarea cu cel

putin 2 niveluri de controale conform cerintelor controlului de calitate
ale laboratorului dumneavoastra. Daca rezultatele controlului nu se
incadreaza in intervalele acceptate, poate fi necesara recalibrarea.
Acest test poate necesita recalibrare dupa procedurile de intretinere
a pieselor esentiale sau subsistemelor, ori dupé ce au fost efectuate
proceduri de service.

Proceduri control de calitate

Dupéa cum este necesar, consultati procedura(ile) standard de

operare ale laboratorului si/sau planul de asigurare a calitatii pentru

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele
masuri corective.

e Vor fi efectuate doud niveluri de control {normal si patologic} la
fiecare 8 de ore si dupa calibrare.

e Daca se cere monitorizarea controlului mai des, se vor consulta
procedurile privind controlul de calitate ale laboratorului
dumneavoastra.

e Daca rezultatele controlului de calitate nu indeplinesc criteriile
de acceptanta definite de laborator, valorile pacientului pot fi
suspecte. Urmati procedurile privind controlul de calitate ale
laboratorului dumneavoastra. Recalibrarea poate fi necesara.
Pentru informatii privind depanarea, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 10.

e Schimbarea Diluentului Proba ICT, Solutie de referinta ICT sau lot
calibrator determina revizuirea rezultatelor controlului de calitate
si a criteriilor de acceptanta.

Controalele comerciale trebuie folosite conform instructiunilor i

recomandarilor producatorului acestora. Intervalele de concentratie

furnizate in prospect trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare,

laboratorul trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control

este potrivitd pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului
testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

Consultati ,Basic QC Practices” de James O Westgard, Ph.D.

pentru instructiuni privind practicile de laborator pentru controlul de

calitate.™?

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,

consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul

de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

Testele Alinity ¢ Sodiu, Potasiu, Clorura utilizeaza metoda liniara
de reducere a datelor potentiometrice pentru a genera calibrarea si
rezultatele.

Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in cAmpul Mesaje de alertd
(flag-uri). Pentru o descriere a mesajelor de alerta (flag-uri) ce pot
aparea in acest cadmp, consultati Manualul de operare Alinity ci-
series, Sectiunea 5.

Interval de masurare

Intervalul de masurare este definit ca fiind intervalul de valori in
mmol/L ce corespunde limitelor acceptabile de performanta pentru
liniaritate, imprecizie si bias.

Ser/Plasma

Testul cu Alinity ¢ Sodiu este liniar in intervalul de masurare de la
100 péana la 200 mmol/L.

Intervalul de masurare pentru testul Alinity ¢ Potassium este intre 1.0
$i 10.0 mmol/L.

Intervalul de masurare pentru testul cu Alinity ¢ Chloride este intre
50 pana la 150 mmol/L.

Urina

Intervalul de masurare pentru testul cu Alinity ¢ Sodiu este intre 20
pana la 400 mmol/L.
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Intervalul de masurare pentru testul Alinity ¢ Potassium este intre 1.0
si 300.0 mmol/L.

Intervalul de masurare pentru testul cu Alinity ¢ Chloride este intre 20
pana la 300 mmol/L.

N LIMITARILE PROCEDURII

Consultati sectiunile PRELEVAREA PROBELOR S| PREGATIREA
PENTRU ANALIZA si CARACTERISTICI SPECIFICE DE
PERFORMANTA ale acestui prospect.

Testele Alinity ¢ ICT (Na*, K*, CI') sunt susceptibile pentru anumite
interferente endogene si exogene. Pentru o lista copletd de substante
potential interferente, consultati CARACTERISTICILE SPECIFICE DE
PERFORMANTA, Interferente.

Testul Alinity ¢ Sodium ce utilizeaza aplicatia de ser este susceptibil
efectelor interferentei de la bilirubina neconjugata la 60 mg/dL,
hemoglobina la 1000 mg/dL, salicilat de sodiu la 35 mg/dL, si clorura
de benzetoniu la 5 mg/dL.

Testul Alinity ¢ Sodium ce utilizeaza aplicatia de urina a dovedit o
interferentd mai mare de 10% cu carbonat de sodiu la 1.25 g/dL,
fluorura de sodiuat 400 mg/dL, si oxalat de sodiu la 60 mg/dL la
concentratii scazute de sodiu, 71 mmol/L.

Testul Alinity ¢ Potassium ce utilizeaza aplicatia de ser este
susceptibil efectelor interferentei de la hemoglobina (hemoliza) la
125 mg/dL si clorurd de benzetoniu la 10 mg/dL.

Testul Alinity ¢ Potassium ce utilizeaza aplicatia de urind este
susceptibil efectelor interferentei de la hemoglobina (hemoliza) la
1000 mg/dL.

Testul Alinity ¢ Chloride ce utilizeaza aplicatia de ser este susceptibil
efectelor interferentei de la hemoglobina (hemoliza) la 2000 mg/dL,
bromura de litiu la 40 mg/dL si iodura de litiu la 50.8 mg/dL.

Testul Alinity ¢ Chloride ce utilizeaza aplicatia de urina este
susceptibil efectelor interferentei de la 6N acid clorhidric la

2.5 mL/dL.

Hl VALORI DE REFERINTA

Se recomanda ca fiecare laborator sa-si stabileasca propriul interval
de referintd pe baza particularitatilor locale si a caracteristicilor
populatiei.

Intervalele de referintd din tabelul de mai jos sunt preluate din Burtis
etal., 2012.18

Interval de referinta

Ser/Plasma™®
Interval (mmol/L)
Sodiu Prematur, cordon ombilical intre 116 si 140
Prematur, 48 de ore intre 128 si 148
Nou-nascut, cordon ombilical intre 126 si 166
Nou-nascut intre 133 si 146
Bebelus intre 139 si 146
Copil intre 138 si 145
Adult intre 136 si 145
> 90 ani intre 132 si 146
Potasiu Prematur, cordon ombilical intre 5.0 i 10.2
Prematur, 48 de ore intre 3.0 5i 6.0
Nou-néscut, cordon ombilical intre 5.6 si 12.0
Nou-ndscut intre 3.7 i 5.9
Bebelus intre 4.1 5.3
Copil intre 3.4 i 4.7
Adult intre 3.5 5 5.1
Plasma, Barbat intre 3.5 51 4.5
Plasma, Femeie intre 3.4 si 4.4
Clorura Cordon ombilical intre 96 si 104
Prematur intre 95 si 110
intre 0 si 30 zile intre 98 5i 113
Adult intre 98 si 107
> 90 ani intre 98 si 111
Urina™

Interval (mmol/zi)

Sodiu intre 6 gi 10 ani Bdrbat intre 41 5i 115
Femeie intre 20 si 69

intre 10 si Barbat intre 63 i 177

14 ani Femeie intre 48 si 168

Adult Barbat intre 40 si 220

Femeie intre 27 si 287

Potasiu intre 6 si 10 ani Barbat intre 17 i 54
Femeie intre 8 si 37

intre 10 i Barbat intre 22 i 57

14 ani Femeie intre 18 si 58

Adult intre 25 $i 125
Clorura Bebelus intre 2 5i 10
Copil < 6 ani intre 15 i 40

intre 6 si 10 ani Barbat intre 36 $i 110

Femeie intre 18 5i 74

intre 10 i Bérbat intre 64 $i 176

14 ani Femeie intre 36 $i 173

Adult intre 110 si 250

> 60 ani intre 95 $i 195

Pentru Sodiu, Potasiu Si Clorura, rezultatele exprimate in mmol/L
sunt echivalente cu mEq/L; rezultatele exprimate in mmol/zi sunt
echivalente cu mEq/zi.

Excretie urinara de 24 de ore

Sodiu, Potasiu Si Clorura

Pentru a converti rezultatele din mmol/L in mmol/zi (excretie urinara
de 24 de ore)

Excretie de 24 de ore = [(V * ¢) + 1000] mmol/zi

Unde:

V = volum urind de 24 de ore (mL)

¢ = concentratia analitului (mmol/L)

B CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA
Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.
Toate studiile au fost efectuate pe analizorul Alinity c.

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

Ser

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A2.
Testarea a fost efectuata utilizadnd 2 loturi de Alinity ¢ ICT Sample
Diluent, 2 loturi de Alinity ¢ ICT Serum Calibrator Kit, 2 loturi de
controale disponibile in comert si 2 instrumente. Au fost testate trei
controale si 2 panele de ser uman cu un minim de 2 repetéri la 2
intervale de timp separate pe zi, timp de 20 de zile."*

Sodiu

in cadrul
aceleiagi X
masuratori In cadrul laboratorului
(Repetabilitate) (Total)?
Lot Medie SD CV(%)
Proba control  n mmol/L  SD  CV(%) (Interval’)  (Interval?)
Nivel 1 249 125 0.5 0.4 0.9 0.7
control 1 (0.8-1.0) (0.6-0.8)
2 249 125 0.5 0.4 0.9 0.7
(0.8-09)  (0.6-0.8)
Nivel 1 252 144 0.5 0.4 0.9 0.6
control 2 (0.8-10  (0.6-0.7)
2 249 144 0.5 0.4 0.9 0.6
(08-10  (05-0.7)
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controale disponibile in comert si 2 instrumente. Au fost testate dou&d
controale si pana la 3 panele de urind umana cu minimum 2 repetari
zilnice In 2 momente diferite ale zilei intr-un interval de minimum 20

de zile."

in cadrul
aceleiasi .
masuratori In cadrul laboratorului
(Repetabilitate) (Total)?
Lot Medie SD CV(%)
Proba control  n mmol/lkl  SD  CV(%) (Interval’)  (Interval®)
Nivel 1 249 161 0.5 0.3 1.0 0.6
control 3 (09-11)  (06-0.7)
2 249 161 0.6 0.4 1.1 0.7
(09-12) (06-0.7)
Panel A N/A 496 112 0.4 0.4 0.8 0.7
(0.6-0.9)  (0.6-0.8)
Panel B N/A 498 190 0.8 0.4 1.4 0.7
(1.2-16)  (0.6-0.9
Potasiu
in cadrul
aceleiasi .
masuratori In cadrul laboratorului
(Repetabilitate) (Total)?
Lot Media SD CV(%)
Proba control n  (mmolll) SD  CV(%) (Interval’)  (Interval?)
Nivel 1 246 2.8 0.03 0.9 0.04 1.4
control 1 (0.04-0.04) (1.3-15)
2 246 2.8 0.01 0.3 0.01 0.4
(0.00-0.02) (0.0-0.6)
Nivel 1 246 4.0 0.02 0.6 0.03 0.8
control 2 (0.03-0.03) (0.8-0.9)
2 246 4.0 0.01 0.3 0.02 0.5
(0.02-0.02) (0.5-0.5)
Nivel 1 246 6.8 0.03 0.4 0.05 0.7
control 3 (0.04-0.05) (0.6-0.7)
2 246 6.8 0.03 0.5 0.05 0.7
(0.04-0.05) (0.6-0.7)
Panel A N/A 491 1.6 0.02 11 0.03 17
(0.00-0.04) (0.0-2.7)
Panel B N/A 492 9.4 0.04 0.4 0.06 0.7
(0.05-0.07) (0.5-0.8)
Clorura
in cadrul
aceleiasi .
masuratori In cadrul laboratorului
(Repetabilitate) (Total)?
Lot Media SD CV(%)
Proba control  n  (mmollL) SD  CV(%) (Interval’) (Interval®)
Nivel 1 243 85 0.5 0.6 0.7 0.8
control 1 (06-08  (0.7-0.9)
2 243 84 0.4 0.5 0.6 0.7
(05-0.7) (0.5-0.9)
Nivel 1 243 95 0.4 0.4 0.6 0.7
control 2 (0.6-0.7)  (0.6-0.8)
2 243 94 0.4 0.5 0.6 0.6
(05-0.7) (05-0.7)
Nivel 1 243 110 0.5 0.5 0.8 0.7
control 3 (0.6-09)  (05-0.9)
2 243 109 0.5 0.5 0.7 0.7
(05-09) (05-0.8)
Panel A N/A 486 55 0.3 0.6 0.6 1.0
(04-06) (0.8-1.2)
Panel B N/A 485 132 0.6 0.4 1.0 0.8
(07-13) (05-0.9)

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori
si intre zile.

b SD minima si maxima sau %CV pentru fiecare combinatie de lot de
reactiv i instrument.

Urina

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP05-A2.
Testarea a fost efectuata utilizand 2 loturi de Alinity ¢ ICT Sample
Diluent, 2 loturi de Alinity ¢ ICT Urine Calibrator Kit, 2 loturi de

Sodiu
in cadrul
aceleiasi .
masuratori In cadrul laboratorului
(Repetabilitate) (Total)?
Lot Media SD CV(%)
Proba control  n  (mmolll) SD  CV(%) (Interval®) (Interval’)
Nivel 1 240 92 0.6 0.7 1.0 1.1
control 1 (09-11)  (1.0-1.2)
2 240 92 0.5 0.5 0.7 0.8
(0.7-08)  (0.7-0.9)
Nivel 1 240 161 0.7 0.4 1.0 0.6
control 2 09-11)  (06-0.7)
2 240 161 0.6 0.4 15 0.9
(1.0-18)  (0.7-1.1)
Panel A NA 480 21 05 2.3 0.6 2.9
(0.5-0.8) (2.3-3.7)
Panel B N/A 480 383 15 0.4 39 1.0
(25-47)  (0.7-1.2)
Potasiu
in cadrul
aceleiasi .
masuratori In cadrul laboratorului
(Repetabilitate) (Total)?
Lot Media SD CV(%)
Proba control  n  (mmol/l) SD  CV(%) (Interval®) (Interval’)
Nivel 1 240 16.6 0.06 0.3 0.13 0.8
control 1 (0.13-0.14)  (0.8-0.9)
2 240 16.6 0.05 0.3 0.12 0.7
(0.11-0.12) (0.7-0.7)
Nivel 1 240 58.1 017 0.3 0.34 0.6
control 2 (0.29-0.39) (05-0.7)
2 240 58.2 017 0.3 0.49 0.8
(0.29-0.62) (0.5-1.1)
Panel A N/A 480 1.7 0.02 1.4 0.04 2.4
(0.04-0.04) (2.3-26)
Panel B N/A 480 127.7 0.35 0.3 0.68 0.5
(0.50-0.83) (0.4-0.6)
Panel C N/A 479 284.5 0.82 0.3 1.91 0.7
(1.65-212) (0.6-0.7)
Clorura
in cadrul
aceleiasi .
masuratori In cadrul laboratorului
(Repetabilitate) (Total)?
Lot Media SD CV(%)
Proba control  n  (mmolll) SD  CV(%) (Interval®) (Interval’)
Nivel 1 240 103 0.5 0.4 0.9 0.9
control 1 (0.8-1.0)  (0.8-0.9)
2 240 103 0.5 0.5 0.8 0.8
(0.8-0.8)  (0.8-0.8)
Nivel 1 240 193 0.7 0.4 1.2 0.6
control 2 (11-13)  (06-0.7)
2 240 193 0.7 0.4 1.9 1.0
(1.3-24) (0.7-1.2)
Panel A NA 479 24 03 11 0.4 16
(0.1-0.5) (04-22)
Panel B N/A 480 273 0.9 0.3 22 0.8
(1.9-23) (0.7-0.8)

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori
si intre zile.

b SD minima si maxima sau %CV pentru fiecare combinatie de lot de
reactiv i instrument.
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Liniaritate Nivel de interferentd Sodiu

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP06-A.'5 Recuperare
Ser Substantd potential Unitati Nivel tinta (% din
Testul cu sodiu este liniar in intervalul de masurare de la 100 pana la interferenta implicite _ Unitati alternative _mmol/L __obiectiv)
200 mmol/L. Clorura de benzetoniu 1 mg/dL 0.01 g/L (0.001%) 116 100.9
Testul cu potasiu este liniar in cadrul intervalului de masurare de la 146 100.0
1.0 la 10.0 mmol/L). 5 mg/dL 0.05 g/L (0.005%) 116 102.61
Testul cu clorurd este liniar in intervalul de masurare de la 50 pana 145 10211
la 150 mmol/L. 10 mg/dL 0.1 g/L (0.01%) 115 106.11
Urina 143 106.3
Testul cu sodiu este liniar in intervalul de masurare de la 20 pana la > 2% Interferenta.
400 mmol/L. Potasiu
Testul cu potasiu este liniar in cadrul intervalului de mésurare de la Pentru serul cu potasiu, un bias > 10% a fost considerat interferenta
1.0 la 300.0 mmol/L). semnificativa.
Testul cu clorura este liniar in intervalul de masurare de la 20 pana Nivel de interferentd Potasiu
la 300 mmol/L. Substant potential  Unitétj Nivel tintd ~ Recuperare
Interferenta interferenta implicite  Unitatj alternative ~ (mmol/L) (% din tinta)
Substante r;oten;ial interferente Bilirubina neconjugatd 30 mg/dL 513 pmol/L 3.0 100.0
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP07-A2.1 49 100.0
Ser 60 mg/dL 1026 pumol/L 2.9 103.4
Sodiu — 48 1000
Pentru serul cu sodiu, un bias > 2% a fost considerat interferenta Bilirubina conjugatd 20 mg/dl 237 pmolL 1212 Egg
semnificativa.
Nivel de interferentd Sodiu 80 mg/dL 356 pmolL 30 1017
Recuperare 49 98.0
Substanta potentjal Unitatj Nivel tinta (% din 60 mg/dL 712 pmol/L 29 100.0
interferenta implicite  Unitatj alternative =~ mmol/L obiectiv) 4.8 100.0
Bilirubina neconjugatd 30 mg/dL 513 pmol/L 115 100.4 Hemoglobind 100 mg/dL 1.00 g/L 3.3 109.1
144 100.7 5.2 105.8
60 mg/dL 1026 pmol/L 115 100.4 125 mg/dL 125 gL 3.3 11217
145 100.0 5.2 107.7
Bilirubina conjugatd 20 mg/dL 237 pmol/L 112 100.9 250 mg/dL 2.50 g/L 3.3 121.2"
141 100.7 5.1 115.7"
30 mg/dL 356 pmol/L 113 100.9 Intralipid 1000 mg/dL 10.0 g/L 29 100.0
141 101.4 47 102.1
60 mg/dL 712 ymol/L 112 100.6 2000 mg/dL 20.0 gL 2.8 100.0
141 102,51 4.5 102.2
Hemoglobina 500 mg/dL 5.0gL 128 101.6 Acid ascorbic 6 mg/dL 341 umol/L 3.2 100.0
157 101.0 5.1 100.0
1000 mg/dL 10.0 g/L 125 101.6 Acetaminofen 20 mg/dL 1323 pmol/L 3.2 100.0
151 102.6" 5.1 100.0
2000 mg/dL 20.0 g/L 116 103.9" Ibuprofen 50 mg/dL 2424 pmol/L 3.2 100.0
141 104.61 5.1 100.0
Intralipid 1000 mg/dL 10.0 g/L 111 100.9 Acetilcisteina 167 mg/dL 10.2 mmol/L 3.2 100.0
140 100.0 5.1 100.0
2000 mg/dL 20.0 g/L 106 100.9 Acid acetilsalicilic 66 mg/dL 3.7 mmol/L 3.2 100.0
133 100.8 5.1 100.0
Acid ascorbic 6 mg/dL 341 pmol/L 128 100.0 Salicilat de sodiu 70 mg/dL 4.4 mmol/L 3.2 100.0
154 994 5.1 100.0
Acetaminofen 20 mg/dL 1323 pmol/L 128 100.0 Clorura de 1mg/dl  0.01g/L (0.001%) 3.0 1033
152 100.0 benzalconiu 49 102.0
Ibuprofen 50 mg/dL 2424 pmol/L 125 100.0 5 mg/dL 0.05 g/L (0.005%) 3.0 110.0
150 100.0 49 108.2
Acetilcistein 167 mg/dL 10.2 mmol/L 127 100.0 10mg/dl  0.1g/L (0.01%) 2.9 127.6"
153 100.0 4.8 118.8"
Acid acetilsalicilic 66 mg/dL 3.7 mmol/L 127 100.0 * > 10% Interferenta.
153 100.0 Clorura
Salicilat de sodiu 35 mg/dL 22 mmol/L 127 102.41 Pentru serul cu clorurd, un bias > 10% a fost considerat interferenta
151 1013 semnificativa.
70 mg/dL 4.4 mmol/L 128 103.5"
152 103.3"
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Nivel de interferenta Clorura Nivel de interferenta Sodiu

Substanta potentjal Unitati Nivel intd  Recuperare Substanta potentjal Unitati Nivel tinti  Recuperare
interferenta implicite  Unitatj alternative mmol/L (% din {inta) interferenta implicite  Unitatj alternative mmol/L (% din {intd)
Bilirubina neconjugata 30 mg/dL 513 pmol/L 79 100.0 8.5N Acid acetic 6,25 mL/dL 531 mmol/L 31 100.0
114 100.0 195 100.5
60 mg/dL 1026 pmol/L 79 100.0 Acid Boric 250 mg/dL 40.4 mmol/L 33 100.0
113 100.9 208 99.8
Bilirubina conjugata 20 mg/dL 237 pmol/L 79 100.0 6N Acid clorhidric 2.5 mL/dL 150 mmol/L 33 100.0
113 100.0 205 100.7
30 mg/dL 356 pmol/L 79 100.0 6N Acid azotic 5.0 mL/dL 300 mmol/L 31 100.0
114 99.1 195 100.8
60 mg/dL 712 pmol/L 79 99.4 Oxalat de sodiu 60 mg/dL 4.5 mmol/L 33 127.3"
113 100.0 71 12.7"
Hemoglobind 1000 mg/dL 10.0 g/L 90 106.7 154 106.5
116 106.9 206 103.6
2000 mg/dL 20.0 g/L 84 113.17 Carbonat de sodiu 1.25 g/dL 117.9 mmol/L 33 7985
110 110.0 206 216.5"
Intralipid 1000 mg/dL 10.0 g/L 78 101.3 Fluorura de sodiu 400 mg/dL 95.3 mmol/L 33 381.8"
112 100.0 205 146.2"
2000 mg/dL 20.0 g/L 75 100.0 Acetaminofen 20 mg/dL 1323 pmol/L 39 100.0
107 100.9 211 100.0
Acid ascorbic 6 mg/dL 341 ymol/L 85 100.0 Ibuprofen 50 mg/dL 2424 ymol/L 38 100.0
112 100.9 207 99.8
Acetaminofen 20 mg/dL 1323 pmol/L 84 100.6 Acetilcisteind 167 mg/dL 10.2 mmol/L 39 100.0
112 99.1 210 100.0
Ibuprofen 50 mg/dL 2424 ymol/L 78 100.0 Bilirubind conjugatd 20 mg/dL 237 umol/L 39 100.0
106 100.0 216 100.5
Acetilcisteind 16.7 mg/dL 1.0 mmol/L 86 100.0 60 mg/dL 712 pmol/L 38 107.9
113 100.9 213 102.8
Acid acetilsalicilic 66 mg/dL 3.7 mmol/L 84 101.2 Hemoglobind 1000 mg/dL 10.0 g/L 37 105.4
113 100.0 207 101.2
Salicilat de sodiu 70 mg/dL 4.4 mmol/L 18153 19080.?0 * > 10% interferent.
Clorura de Tmg/dl 001 gL (0.001%) &1 1000 Pentr.u. |rJtervaIuI pH-ul de la 3.52 la 8.58 §| |nterva.lul de gravitatie .
benzalconiu 112 100.0 specifica de la 1.004 la 1.027, concentratii de sodiu testate la 40 si
220 mmol/L interferenta demonstratd a fost < 10%.
5mg/dL  0.05 g/L (0.005%) 81 100.0 ) ’
112 100.0 Potasiy
10mg/dl  0.10 gL (0.010%) 81 100.0 PentrL.J.unr.na“cu potasiu, un bias > 10% a fost considerat interferenta
11 100.3 semnificativa.
Litiu-bromura 20 mg/dL 2.3 mmol/L 80 106.9 Nivel de interferenta Potasiu
11 106.8 Substanta potentjal Unitatj Nivel tinta  Recuperare
40 mg/dL 4.6 mmol/L 79 171 imerllervenlé implicite Unitati alternative ~ (mmol/L) (% din inta)
109 116.4" Proteind 50 mg/dL 0.59/L 23.7 100.4
lodurd de litiu 25.4 mg/dL 1.9 mmol/L 81 106.8 - 7.9 1002
Glucozd 1000 mg/dL 55.5 mmol/L 23.8 100.0
11 107.2
50.8 mg/dL 3.8 mmol/L 79 112.7° 1185 1000
. Ascorbat 200 mg/dL 11.4 mmol/L 23.8 100.0
109 119 118.7 100.0
Azidd de sodiu 163 mg/dL 25 mmol/L (0.163%) 80 105.0 - -
8.5N Acid acetic 6.25 mL/dL 531 mmol/L 225 100.9
110 103.6
325mg/dL 50 mmol/L (0.325%) 79 107.6 - - 1122 1001
109 1055 Acid Boric 250 mg/dL 40.4 mmol/L 23.8 100.0
118.4 100.0
"> 10% interferenta. 6N Acid clorhidric 2.5 mL/dL 150 mmol/L 23.7 100.8
Urina 118.3 100.6
Sodiu 6N Acid azotic 5.0 mL/dL 300 mmol/L 225 100.9
Pentru urina cu sodiu, un bias > 10% a fost considerat interferenta 112.6 100.2
semnificativa. Oxalat de sodiu 60 mg/dL 4.5 mmol/L 23.7 100.0
Nivel de interferenta Sodiu 118.9 100.0
Substanta potential Unitati Nivel tinta  Recuperare Carbonat de sodiu 1.25 g/dL 117.9 mmol/L 23.8 100.0
interferenta implicite Unitati alternative mmol/L (% din tinta) 119.2 99.5
Proteind 50 mg/dL 0.5g/L 33 101.5 Fluorura de sodiu 400 mg/dL 95.3 mmol/L 239 99.6
204 100.2 118.8 99.9
Glucoza 1000 mg/dL 55.5 mmol/L 33 100.0 Acetaminofen 20 mg/dL 1323 pumol/L 24.4 100.0
208 99.8 132.0 96.1
Ascorbat 200 mg/dL 11.4 mmol/L 33 100.0 Ibuprofen 50 mg/dL 2424 pmol/L 24.3 100.0
208 100.0 126.7 100.0
, ) Abbott



Nivel de interferenta Potasiu
Substant3 potential Unitati Nivel intd  Recuperare
interferenta implicite Unitati alternative (mmol/L) (% din tinta)
Acetilcisteind 167 mg/dL 10.2 mmol/L 24.3 100.0
126.6 100.1
Bilirubina conjugatd 20 mg/dL 237 pymol/L 25.7 100.0
1232 99.9
60 mg/dL 712 pmol/L 25.4 100.0
120.3 99.5
Hemoglobina 125 mg/dL 13 gL 26.3 101.5
126.4 100.0
500 mg/dL 5.00L 25.5 105.1
122.2 101.1
1000 mg/dL 10.0 g/L 245 112.2"
117.9 103.0

" > 10% Interferent.

Pentru domeniu pH 3.58 la 8.03 si interval de gravitatie specifica
1.010 la 1.025, concentratii de sodiu testate la 25.0 si 125.0 mmol/L
interferintd demonstrata < 10%.

Clorura

Pentru urina cu clorurd, un bias > 10% a fost considerat interferenta
semnificativa.

Nivel de interferentd Clorurd
Substantd potential Unitati Nivel tinta  Recuperare
interferenta implicite Unitatj alternative (mmol/L) (% din inta)
Proteind 50 mg/dL 0.5gL 102 101.0
234 100.2
Glucoza 1000 mg/dL 55.5 mmol/L 103 100.0
237 99.8
Ascorbat 200 mg/dL 11.4 mmol/L 103 101.0
236 100.0
8.5N Acid acetic 6.25 mL/dL 531 mmol/L 98 99.0
222 100.0
Acid Boric 250 mg/dL 40.4 mmol/L 103 100.0
235 100.0
6N Acid clorhidric 2.5 mL/dL 150 mmol/L 103 250.5"
236 165.3"
6N Acid azotic 5.0 mL/dL 300 mmol/L 98 96.9
223 98.2
Oxalat de sodiu 60 mg/dL 4.5 mmol/L 103 101.0
236 100.0
Carbonat de sodiu 1.25 g/dL 117.9 mmol/L 104 101.9
238 101.3
Fluorurd de sodiu 400 mg/dL 95.3 mmol/L 103 96.1
236 100.4
Acetaminofen 20 mg/dL 1323 pmol/L 114 100.0
258 100.0
Ibuprofen 50 mg/dL 2424 pmol/L 107 100.9
252 100.0
Acetilcisteind 16.7 mg/dL 1.0 mmol/L 115 100.9
261 100.8
Bilirubina conjugata 20 mg/dL 237 umol/L 107 100.0
245 100.0
60 mg/dL 712 pmol/L 105 100.0
241 100.4
Hemoglobina 1000 mg/dL 10.0 gL 103 106.8
236 103.6

" > 10% Interferenta.

Pentru domeniu pH 3.52 la 7.97 si interval de gravitatie specifica
1.006 la 1.033, concentratii de sodiu testate la 110 si 250 mmol/L
interferintd demonstratd < 10%.

Interferentele din medicatie sau substante endogene pot afecta
rezultatele."”

Compararea metodelor
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP09-A3
utilizand metoda de regresie Passing-Bablok.'®

Sodiu
Coeficient Panta Interval
Unitati n de corelatie Intercept (Slope) concentratie
Alinity ¢ Ser  mmolL 141 1.00 -0.50 1.00  101-197
Sodiu vs Uini mmolL 101 1.00 088 099  22-386
ARCHITECT
Sodiu
Potasiu
Coeficient Panta Interval
Unitati n de corelatie Intercept (Slope) concentratie
Alinity ¢ Ser  mmollL 122 1.00 0.00 1.00 13-94
Potasiuvs  yrna mmolL 107  1.00 423 105 43-266.1
ARCHITECT
Potasiu
Clorura
Coeficient Panta Interval
Unitati n de corelatie Intercept (Slope) concentratie
Alinity ¢ Ser  mmol/L 120 1.00 0.00 1.00 52-148
Clorurdvs — yring mmoll 112 1.00 030 100  25-299
ARCHITECT
Clorura
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B Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

| 3=

Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

Lot Numér lot
Numar de lista
[sn] Numar serie
Alte simboluri

[ DISTRIBUTED IN THE USA BY | Distribuit in SUA de catre
[INFORMATION FOR USA ONLY | Informatii necesare doar pentru

Statele Unite ale Americii
[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Fabricat pentru Abbott de catre
Produs in SUA
Reactiv 1
Pentru utilizarea de cétre sau la

cererea unui medic (se aplica
doar clasificarii pentru SUA).

Nota privind formatarea numerelor:

* Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de
probe).

Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea
fractionara a unui numar scris sub forma zecimala (exemplu:
3.12%).

Alinity, ARCHITECT si marcile asociate sunt marci inregistrate Abbott.
Toate celelalte marci inregistrate sunt proprietatea respectivilor
detinatori.

Abbott GmbH
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65205 Wiesbaden
Germany

+49-6122-580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | [DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Fisher Diagnostics, Abbott Laboratories

A Div. of Fisher Scientific Company, LLC Abbott Park, IL 60064 USA
A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.

8365 Valley Pike

Middletown VA 22645 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott
Revizuit in mai 2024.

©2016 - 2024 Abbott. Toate drepturile sunt rezervate.
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Alinity c
ICT Serum Calibrator Kit

Revizuit in mai 2022.

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea
rezultatelor testului nu poate fi garantata daca existd vreo abatere de
la instructiunile de pe prospect.

DENUMIRE

Alinity ¢ ICT Serum Calibrator Kit (denumit si ICT Serum)

DOMENIU DE UTILIZARE

Pentru utilizare la calibrarea testelor pentru sodiu, potasiu si clorura
din ser.

Pentru informatii suplimentare, consultati prospectul Alinity ¢ ICT
Sample Diluent si Manualul de operare Alinity ci-series.

CONTINUT

Alinity ¢ ICT Serum Calibrator este preparat intr-o solutie pe baza de
proteina.

Calibrator Cantitate Sodiu Potasiu Clorura
5x29mL 120 mmol/L 3.4 mmol/L 80 mmol/L
5x29mL 160 mmol/L 8.0 mmol/L 120 mmol/L

MATERIALE NECESARE CE NU SUNT FURNIZATE

e 04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps
(capace de schimb)

STANDARDIZARE

Folosind metode gravimetrice, fiecare nivel pentru calibratorul bazat
pe proteind este preparat cu cloruréd de sodiu, clorurd de potasiu

si nitrat de sodiu grad ACS. Concentratiile de sodiu si potasiu

sunt determinate utilizand fotometrie cu flacara calibratd conform
materialului standard de referina al NIST. Concentratia de clorura
este determinata utilizand titrarea cu argint calibrata conform
materialului standard de referinta al NIST.

NIST - National Institute of Standards and Technology (Institutul
National de Standarde si Tehnologie)

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
precum si recomandarile si continutul fisei cu date de siguranta
pentru a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui
produs.

Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
cu date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.corelaboratory.abbott sau contactati reprezentantul local in
legaturd cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie pe durata
operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 8.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
® Produsul este lichid si gata de utilizare.
o Tnaintea fiecarei utilizari, amestecati intorcand usor flaconul.

ro

ICT Serum
08P6901
G79074R05

S8P69M

DEPOZITARE

e Pentru stabilitate optima, protejati impotriva luminii puternice.
* Nu utilizati dupa data expirarii.

e Acest produs poate fi depozitat in instrument.

e Daca este depozitat in aparat, amestecarea nu este necesara
pentru fiecare utilizare suplimentara.

Instructiuni
Temperatura Duratd maxima suplimentare privind
de depozitare de depozitare depozitarea
Nedeschis intre 15 si Péné la data
30°C expirarii
inaparat  Temperatura 6 zile
sistemului (144 de ore)
Deschis  intre 2 5i 8°C 7 zile de la Se depoziteaza bine

deschidere inchisi cu capace de
schimb noi.
Depozitati din nou la

frigider dupa utilizare.

Analizorul va monitoriza stablitatea pe durata utilizarii, ceea ce
reprezintd perioada in care calibratorul se afla in analizor, in afara
spatiului refrigerat de depozitare. Analizorul nu va permite utilizarea
calibratorului daca stabilitatea pe durata utilizarii a fost depasita.
Stabilitatea maxima pe durata utilizarii poate fi gasita in raportul
privind parametrii testului (Assay Parameter Report). Pentru informatii
suplimentare privind stabilitatea calibratorului pe durata utilizarii,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

PROCEDURA DE INSTALARE

e Loturile de calibrator pot fi configurate utilizdnd codul de bare de
pe eticheta sau de pe cutia calibratorului.

e Calibrarea este efectuata prin testarea setului Alinity ¢ ICT
Serum Calibrator.

e Verificati ca rezultatele controlului s& se incadreze in limitele
acceptabile inainte de raportarea rezultatelor pacientilor.

e Pentru informatii privind configurarea datelor calibratorului,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 2.

e Pentru instructiuni privind comandarea si incarcarea calibratorilor
pe instrument, consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 5.

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU
DETERIORAREA

Instabilitatea sau deteriorarea trebuie suspectate in cazul in care
existd semne vizibile de scurgere, in cazul in care calibrarea nu
respecta criteriile corespunzétoare de pe prospect si/sau din
Manualul de operare Alinity ci-series, ori in cazul in care controalele
nu respecta criteriile corespunzatoare.
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LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele precise si reproductibile depind de buna functionare
a instrumentelor si reactivilor, depozitarea produselor conform
instructiunilor si de bunele practici in laborator.

Note

Nota privind formatarea numerelor:

* Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de

probe).

e Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea
fractionara a unui numar scris sub forma zecimala (exemplu:
3.12%).

Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii
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Lactate Dehydrogenase2 AIinitt_.| c

LDH2
047199
H26237R02

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in februarie 2022.

Instructiunile trebuie urmate cu atentie. Certitudinea rezultatelor
testului nu poate fi garantatd daca existd abateri de la aceste
instructiuni.

Doar pentru uz profesional in laborator.

l DENUMIRE
Lactate Dehydrogenase2 (denumit si LDH2)

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Lactate Dehydrogenase?2 este utilizat pentru determinarea
cantitativd a lactatului dehidrogenaza (LDH) in serul sau plasma
umane pe Alinity ¢ system.

Testul Lactate Dehydrogenase?2 este utilizat ca ajutor in diagnosticul
diferential si tratamentul anemiei hemolitice, afectiunilor hepatice,
afectiunilor cardiace si ca marker tumoral in cazul anumitor afectiuni.

H REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

LDH este o enzima ce se géaseste in multe celule ale tesuturilor
corpului, inclusiv in inima, ficat, rinichi, muschi scheletic, creier, celule
rosii si plamani. Este responsabil pentru convertirea acidului lactic din
muschi in acid piruvic, un pas esential in producerea de energie
celulara. Este compus din patru lanturi de peptide a doud subunitati
(forma H si forma H) ce rezulta in cinci izoenzime diferite posibile ce
pot fi separate si cuantificate prin electroforeza. Mésurarea activitaii
LDH totale in ser si plasma este non-specifica si nu poate diferentia
tesuturile de origine ale izoenzimelor componente.

LDH este folosit in diagnosticul diferential al anemiei hemolitice si ca
marker tumoral in cazul anumitor afectiuni maligne cum ar fi tumorile
cu celule germinale. LDH poate fi semnificativ crescut la 2000 U/L in
cazul anemiilor megaloblastice.’

Nivelurile LDH sunt crescute in caz de insuficienta cardiaca si
disfunctie hepatica (cume ar fi hepatita).! Pacientii cu leziune
hepaticd cardiogena acuta prezintd niveluri scazute de LDH si de 10
pana la 20 de ori nivelul normal de aminotransferaze times the normal
level of aminotransferases in 1 pana la 3 zile post-decompensare
acutd a insuficientei cardiace.?

LDH este ridicat in caz de hepatitd, nefritd glomerulara, embolism
pulmonar, afectiuni ale muschilor precum si multe leucemii si
limfoame.

Deoarece LDH este un marker non-specific, este utilizat in combinatie
cu alti markeri in diagnosticul si managementul pacientilor.

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Testul Lactate Dehydrogenase?2 este un test automat de chimie
clinica.

Lactat dehidrogenaza este o enzima de transfer hidrogen ce
catalizeaza oxidarea L-lactatului in piruvat prin intermediul NAD* ca
acceptor de hidrogen.® Rata de crestere a absorbantei la 340 nm este
direct proportionald cu activitatea LDH din proba.

Metodologie: Aceastd metoda utilizeaza reactia recomandata de
Federatia Internationald de Chimie Clinica si Medicina de Laborator
(IFCC)*® de conversie din lactat in piruvat.

Pentru informatii suplimentare privind sistemul si tehnologia de testare
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 3.

B REACTIVI

Continutul kitului

Lactate Dehydrogenase2 Reagent Kit 04T99

NOTA: Este posibil ca unele dimensiuni ale kit-ului sa nu fie
disponibile. Contactati distribuitorul local.

B4T99M

0479920
0479930

Volumele (mL) mentionate in tabelul de mai jos indica volumul per
cartus.

0479920

0479930
Teste per cartus 150 500
Numar de cartuse per 4 4
kit
Teste per kit 600 2000
16.5 mL 44.7 mL
11.4 mL 29.3 mL

Ingredient activ: L-(+)-litiu-lactat (19.200 g/L). Conservant: azida
de sodiu.

Ingredient activ: NAD* (28.000 g/L). Conservant: ProClin 300.

Atentionari si masuri de precautie

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesitd manipularea probelor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana si toate
consumabilele contaminate cu materiale potential infectioase sa fie
manipulate in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii
patogeni cu transmitere sanguin&. Nivel de Biosiguranta 2 sau alte
practici regionale, nationale si institutionale de biosiguranta ar trebui
folosite pentru materiale care contin, sunt suspectate ca ar contine
sau sunt contaminate cu agenti infectiosi.”'°

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

Contine azida de sodiu.

EUH032 in contact cu acizi degaji un gaz foarte toxic.

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

ATENTIONARE Contine clorhidrat de hidroxilamina si
metilizotiazolinona.

H351 Susceptibil de a cauza cancer.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H402* Nociv pentru mediul acvatic.

H412 Nociv pentru mediul acvatic, cu efecte pe termen
lung.

Preventie

P201 Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare.

P202 A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si
intelese toate masurile de securitate.

P261 Evitati sa inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata
in afara locului de munca.
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P273 Evitafi dispersarea in mediul inconjurator.

P280 Purtati manusi de protectie / imbracaminte de
protectie / echipament de protectie a ochilor.

Reactie

P302+P352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu
multa apa.

P333+P313 in caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata:
consultati medicul.

P308+P313 IN CAZ DE expunere sau de posibili expunere:
consultati medicul.

P362+P364 Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o
fnainte de reutilizare.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementérilor locale.

* Nu se aplica acolo unde a fost implementat regulamentul EC
1272/2008 (CLP).

Urmati reglementérile locale privind eliminarea substantelor chimice
precum si recomandarile si continutul fisei cu date de sigurantd pentru
a determina modalitatea de eliminare in sigurantd a acestui produs.
Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa cu
date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.corelaboratory.abbott sau contactati reprezentantul local in
legaturd cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre mésurile de precautie pe durata
operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

e La primire, plasati cartusele de reactiv in pozitie verticala timp de
1 ora Tnainte de folosire pentru a permite bulelor formate sa se
disipeze.

e in cazul in care un cartus a cazut, plasati-l in pozitie verticald
timp de 2 ore inainte de folosire pentru a permite bulelor formate
sa se disipeze.

* Reactivii sunt predispusi la formarea de bule si spuma. Bulele pot
influenta detectia nivelului de reactiv din cartus, cauzand aspirarea
insuficientd a reactivului, ceea ce ar putea afecta in mod negativ
rezultatele.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Durata
Temperatura maxima de Instructiuni suplimentare
de depozitare depozitare privind depozitarea
Nedeschis intre 2 i 8°C Pana la data Depozitaii in pozitie
expirarii verticala.
in aparat Temperatura 30 de zile
sistemului
Deschis intre 2 si 8°C Pana la data Depozitati in pozitie

verticala.

Nu refolositi capacele
originale sau cele de
schimb ale reactivilor din
cauza riscului de
contaminare si a unei
posibile compromiteri a
performantei reactivului.

expirarii

Reactivii pot fi depozitati in interiorul sau in afara sistemului. in cazul
in care sunt scosi din sistem, reactivii trebuie depozitati cu capace de
schimb noi in pozitie verticald intre 2 si 8°C. Pentru reactivii depozitati
in afara sistemului, se recomanda ca acestia sa fie depozitati in
suporturile sau cutiile originale pentru a raméane in pozitie verticala.
Pentru informatii privind scoatere reactivilor din aparat, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Deteriorarea reactivilor se poate produce atunci cand apare o eroare
de calibrare sau cand o valoare a controlului se afla in afara
intervalului de referinta specificat. Rezultatele testelor asociate nu sunt
valide iar probele trebuie retestate. Poate fi necesara recalibrarea
testului.

Pentru informatii privind depanarea, consultati Manualul de operare
Alinity ci-series, Sectiunea 10.

B PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare Lactate Dehydrogenase2 trebuie sa fie instalat pe
Alinity ¢ system Tnainte de efectuarea testului.

Este necesar sa fie instalata o versiune de software pentru sistemul
Alinity ci-series incepand cu 3.2.0 pe Alinity ¢ system inainte de
efectuarea testului.

Pentru informatii detaliate cu privire la instalarea fisierelor de testare,
vizualizarea si editarea parametrilor testului, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliatd a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series.

Unitati alternative pentru rezultate

Editati parametrul de testare "Result Units (Unitdti de masura pentru
rezultate)" pentru a selecta o unitate alternativa.

Formula de conversie:

(Concentratia in unitati implicite pentru rezultate) x (Factor de
conversie) = (Concentratia in unitati alternative pentru rezultate)

Unitate alternativa
pentru rezultate

Unitate implicita
pentru rezultate Factor de conversie

U/L 0.01667 pkat/L

H PRELEVAREA PROBELOR Sl PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe
Tipurile de probe listate mai jos au fost verificate pentru utilizarea cu
acest test.

Alte tipuri de probe si tipuri de tuburi de prelevare nu au fost verificate
pentru acest test.

Tuburi de
Tipuri de probe  prelevare

Ser Ser
Separator de ser

Conditii speciale

Protocoalele de dilutie STD
(1:3) sau UNDILUTED
(NEEFECTUARE DILUTIE) pot fi
folosite cu probele de ser.
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Tuburi de

Tipuri de probe  prelevare Conditii speciale

Plasma Litiu heparina
Separator litiu
heparina

Sodiu heparina

Protocolul de dilutie STD (1:3)
reduce variabilitatea pre-
analiticd descrisa in literatura
de specialitate.!™® Acest
fenomen pre-analitic se
datoreaza plachetelor sau altor
componente celulare prezente
ntr-un strat superior al probelor
de heparina din plasma dupa
centrifugare. Din acest motiv, nu
utilizati protocolul UNDILUTED
(NEEFECTUARE DILUTIE)
pentru probele de plasma.
NOTA: Plasma din tuburile
primare manipulatd conform
instructiunilor producatorului
poate contine celule, acest
lucru ducand la obtinerea unui
nivel ridicat al rezultatelor.
Pentru performante optime
pentru plasma, transferati
plasma dintr-un tub primar
ntr-un tub secundar pentru
proba dupa centrifugare. Pentru
a asigura acuratetea
rezultatelor, tubul cu proba de
plasma trebuie sa contina
volumul minim prescris pentru
un raport anticoagulant-proba
corespunzator.

e Probele congelate trebuie s& fie complet dezghetate inainte de
amestecare.

* Amestecati bine probele decongelate prin vortex la viteza mica
sau prin intoarcerea de 10 ori.

e Inspectati vizual probele. Daca se observa stratificare, amestecati
pana cand probele sunt vizibil omogene.

e Tn cazul in care probele nu sunt amestecate complet, se pot
obtine rezultate contradictorii.

* Recentrifugati probele.

Recentrifugarea probelor

e Transferaii probele intr-un tub de centrifugare si centrifugati.

¢ Transferati proba clarificaté intr-o cupa de proba sau un tub
secundar pentru testare. Pentru probele centrifugate cu un strat
de lipide, transferati numai proba claréa si nu materialul lipemic.

Depozitarea probelor

Durata maxima de

e Anticoagulantii lichizi pot avea un efect de dilutie ce duce la
concentratii mai mici pentru probele individuale.

Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este

responsabilitatea operatorului sa se asigure ca sunt folosite tipuri de

probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.

Conditii privind proba

e Nu utilizati:

— probe inactivate termic

— probe combinate

— probe hemolizate

— probe cu contaminare microbiana evidenta
— probe cu crestere fungica

e Pentru rezultate precise, probele de ser nu trebuie sa contina
fibrind, celule rosii si alte impuritati. Probele de ser de la pacienti
ce primesc tratament trombolitic sau anticoagulant pot contine
fibrina din cauza formarii incomplete de cheaguri.

e Pentru rezultate corecte, probele de plasma nu trebuie sa contind
plachete sau alte impuritati. Asigurati-va ca centrifugarea este
potrivitd pentru a inlatura plachetele.

e Pentru a preveni contaminarea incrucisatd, se recomanda
utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unicé folosinta.

Pregatirea pentru analiza

e Urmati instructiunile producatorului privind procesarea pentru
tuburile de prelevare. Separarea gravitationald nu este suficienta
pentru prepararea probelor.

 Probele nu trebuie s& contina bule. indepértati bulele cu ajutorul
unui bat aplicator inainte de analiza. Utilizati un bat aplicator nou
pentru fiecare proba pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte de

testare in cazul in care

¢ contin fibrin&, celule rosii, sau alte impuritati.

NOTA: Daci se observa fibrin&, celule rosii sau alte impuritati,

amestecati prin vortex la viteza micé sau prin intoarcere de 10 ori

fnainte de a centrifuga din nou.

Pregatiti probele congelate dupa cum urmeaza:

Tip proba Temperatura depozitare
Ser/Plasma Temperatura camerei 3 zile1®

(intre 20 si 25°C)

intre 2 si 8°C 3 zile'®

-20°C 8 saptamani’”

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.'®

Este responsabilitatea fiecarui laborator in parte sa determine criteriile
specifice de stabilitate ale probelor pentru propriul laborator in functie
de fluxul de lucru al laboratorului.

Pentru informatii suplimentare privind manipularea si procesarea
probei, consultati CLSI GP44-A4."® Informatiile privind depozitarea
oferite aici sunt bazate pe referinte.

Fiecare laborator poate stabili un interval in jurul valorii de -20°C fie din
specificatiile producatorului instalatiei de congelare, fie din
procedura(ile) standard de operare ale laboratorului privind depozitarea
probelor.

Probele depozitate trebuie verificate de impuritati. Daca exista,
amestecati prin vortex la vitez& mica sau prin intoarcere si centrifugati
proba pentru a indeparta impuritatile inaintea testarii.

Transportul probelor

Ambalali si etichetati probele in conformitate cu prevederile statale,
federale si internationale referitoare la transportul probelor clinice si al
substantelor infectioase.

Nu depasiti limitele de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
04T99 Lactate Dehydrogenase2 Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

e Lactate Dehydrogenase2 - fisier de testare

e 04V6201 Consolidated Chemistry Calibrator, daca se utilizeaza
metoda Calibration (Calibrare)

e Controale ce contin lactat dehidrogenaza

e Ser siziologic (intre 0.85% si 0.90% NaCl) pentru dilutia probei

Pentru informatii privind materialele necesare pentru operarea

instrumentului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,

Sectiunea 1.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de

ntretinere consultati Manualul de operare Alinity ci-series,

Sectiunea 9.

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectuarii unui test consultati Manualul

de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

e Daca sunt folosite tuburi primare sau tuburi de alicotare consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 4 pentru a va
asigura ca exista suficientd proba.

e Volumul minim din cupa de proba este calculat de sistem si este
imprimat pe raportul Listd de comenzi. Pentru a minimiza efectele
evapordrii, verificati daca exista o cantitate corespunzatoare in
cupa de proba inainte de efectuarea testului.
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e Cerinte pentru volumul minim de proba:

— Volum proba pentru un singur test: 35.0 pL (protocol dilutie
STD [1:3]) ; 3.2 uL UNDILUTED (NEEFECTUARE DILUTIE).
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus volumul
de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte privind
volumul total de proba, consultati Manualul de operare Alinity
ci-series, Sectiunea 4.

e Consultati prospectul Consolidated Chemistry Calibrator
04V6201 si/sau prospectul materialului de control disponibil pe
piatd pentru preparare si utilizare.

e Pentru procedurile generale de operare, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

e Pentru o performantad optima, este important sa efectuati
intretinerea de rutind asa cum este descris in Manualul de operare
Alinity ci-series, Sectiunea 9. Efectuati intretinerea mai des atunci
cand este necesar conform procedurilor de laborator.

Proceduri de dilutie a probelor

Probele cu valori ale lactat dehidrogenazei ce depasesc 4395 U/L
(73.26 pkat/L) sunt marcate cu codul ,> 4395 U/L” (,,> 73.26 pkat/L”)
in cazul utilizérii protocolului de diluie STD (1:3) si pot fi diluate
utilizand fie Protocolul de dilufie automata, fie Procedura de dilutie
Manuala.

Probele cu valori ale lactat dehidrogenazei ce depasesc 2000 U/L
(38.34 pkat/L) sunt marcate cu codul ,> 2000 U/L” (,,> 33.34 pkat/L")
in cazul utiliz&rii protocolului UNDILUTED (NEEFECTUARE DILUTIE) si
pot fi diluate utilizdnd fie Protocolul de dilutie automata, fie Procedura
de dilutie manuala.

Protocolul de dilutie automata

Sistemul realizeaza o dilutie de 1:5 a probei si calculeaza automat
concentratia inmultind rezultatul cu factorul de dilutie.

Pentru detalii privind configurarea dilutiilor automate, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 2.

Procedura de dilutie manuala

Diluati proba cu ser fiziologic (de la 0.85% pana la 0.90% NaCl).
Operatorul trebuie sa introduca factorul de dilutie in tab-ul Specimen
(Proba) sau Control (Control) din fereastra Create Order (Creare
Comanda). Sistemul va folosi acest factor de dilutie pentru a calcula
automat concentratia probei si a raporta rezultatul.

Daca operatorul nu introduce factorul de dilutie manuala, rezultatul
trebuie inmultit manual cu factorul de dilutie corespunzator inainte de
raportarea rezultatului. Daca rezultatul unei probe diluate este sub

18 U/L (0.30 pkat/L) la utilizarea protocolului de dilutie STD (1:3), nu
raportati rezultatul. Se va reface testul utilizand o dilutie
corespunzatoare.

NOTA: Valoarea Low-Linearity (Liniaritate scazuta) impliciti din fisierul
de testare corespunde limitei de detectie de 18 U/L (0.30 pkat/L)
pentru dilutia STD (1:3). Pentru a marca valorile utilizand limita
inferioara a intervalului de masurare analitic de 30 U/L (0.50 pkat/L),
operatorul trebuie sa editeze valoarea Low-Linearity (Liniaritate
scazutd), ajustata in functie de factorul de dilutie standard.

Pentru informatii detaliate privind editarea setarilor rezultatelor pentru
parametrii testului, consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 2.

Pentru informatii detaliate despre efectuarea dilutiei consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrare

Pentru informatii privind efectuarea unei calibrari, consultati Manualul

de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrarea poate fi efectuata utilizand una din cele 2 metode:

e Metoda Calibration (Calibrare), utilizand Consolidated Chemistry
Calibrator 04V6201. Pentru metoda Calibration (Calibrare),
utilizati fisierul de testare LDH2.

e Metoda Calibration Factor (Factor de calibrare), utilizand un factor
de calibrare cu valoare fixa pentru a calcula rezultatul. Pentru
metoda Calibration Factor (Factor de calibrare), utilizati fisierul de
testare LDH2F.

Calibrarea este stabild timp de aproximativ 15 zile (360 ore) pentru
metoda Calibration (Calibrare) si aproximativ 30 zile (720 ore) pentru
metoda Calibration Factor (Factor de calibrare) dar este necesara la
fiecare schimbare a lotului de reactiv. Verificafi calibrarea cu cel putin
2 niveluri de controale conform cerintelor de control de calitate
stabilite pentru laboratorul dumneavoastra. Daca rezultatele controlului
nu se incadreaza in intervalele acceptabile, poate fi necesara
recalibrarea.

Acest test poate necesita recalibrare dupa procedurile de intretinere a
pieselor esentiale sau subsistemelor, ori dupa ce au fost efectuate
proceduri de service.

Proceduri control de calitate

Dupa cum este necesar, consultati procedura(ile) standard de operare

ale laboratorului si/sau planul de asigurare a calitatii pentru cerinte

suplimentare privind controlul de calitate si potentialele masuri
corective.

e Se vor testa cel putin 2 niveluri de controale (scazut si ridicat) la
fiecare 24 de ore.

e Daca se cere monitorizarea controlului mai des, se vor consulta
procedurile laboratorului privind controlul de calitate.

e Daca rezultatele controlului de calitate nu indeplinesc criteriile de
acceptanta definite de laborator, rezultatele probei pot fi suspecte.
Urmati procedurile de control de calitate ale laboratorului
dumneavoastra. Recalibrarea poate fi necesara. Pentru informatii
privind depanarea, consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 10.

e Schimbarea lotului de reactiv sau calibrator determina revizuirea
rezultatelor controlului de calitate si a criteriilor de acceptanta.

Controalele trebuie utilizate conform instructiunilor si recomandarilor

producétorului controlului. Intervalele de concentratie din prospectul

controlului trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare, laboratorul

trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control este potrivita

pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

Consultati ,Basic QC Practices” de James O Westgard, Ph.D. pentru

instructiuni privind practicile de laborator pentru controlul de calitate.?°

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,

consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul

de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

Metoda Calibration (Calibrare)

Testul Lactate Dehydrogenase2 (LDH2) utilizeaza metoda liniard de
reducere a datelor pentru a genera o calibrare si rezultate.

Metoda Calibration Factor (Factor de calibrare)

Testul Lactate Dehydrogenase2 (LDH2F) utilizeaza metoda factoriald
de reducere a datelor pentru a genera o calibrare si rezultate.
Factorul de calibrare pentru testul Lactate Dehydrogenase2 este

10 907.

Testul Lactate Dehydrogenase2 este trasabil conform metodei de
referinti IFCC.4-6

Pentru informatii suplimentare, consultati Manualul de operare Alinity
ci-series, Sectiunea 6.

Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in cAmpul Mesaje de alerta
(flag-uri). Pentru o descriere a mesajelor de alerta (flag-uri) ce pot
apdrea in acest camp, consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 5.
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Interval raportabil

Pe baza datelor reprezentative pentru limita de cuantificare (LoQ) si
limita de detectie (LoD), intervalele in care rezultatele pot fi raportate
sunt furnizate mai jos conform definitiilor din CLSI EP34, editia 1.2'

U/L ukat/L
Interval de masurare analitic (AMI)? 30 - 4395 0.50-73.26
Interval de masurare extins (EMI)° 4395 -10 000 73.26 - 166.70
Interval raportabil® 6-10000 0.10-166.70

a AMI: AMI se extinde de la LoQ pana la limita superioarad de
cuantificare (ULoQ) pentru factorul de dilutie STD (1:3). Acesta este
determinat de intervalul de valori in U/L (pkat/L) care au aratat o
performanta acceptabila pentru liniaritate, imprecizie si bias.

b EMI: EMI se intinde de la ULoQ pana la ULoQ x dilutie proba la
utilizarea protocolului de dilutie 1:5.

¢ Intervalul raportabil se extinde de la LoD la limita superioard a EMI.
NOTA: Valorile implicite pentru Low-Linearity (Liniaritate scazuti) Si
High-Linearity (Liniaritate ridicata) ale fisierului de testare corespund
cu LoD de 18 U/L (0.30 pkat/L), respectiv ULoQ de 4395 U/L
(73.26 pkat/L) pentru dilutia STD (1:3).

B LIMITARILE PROCEDURII

e Rezultatele trebuie utilizate impreuna cu alte date; ex: simptome,
rezultatele altor teste si impresii clinice.

e Probele hemolizate nu trebuie folosite pentru ca eritrocitele contin
o activitate a LDH de aproximativ 150 de ori mai mare decéat
serul.3

e Substantele care au dovedit interferentad cu testul Lactate
Dehydrogenase2 sunt enumerate in sectiunea CARACTERISTICI
SPECIFICE DE PERFOHMAN'[A, Specificitatea analitica,
Interferentd a acestui prospect.

¢ Nu a fost evaluata interferenta pentru alte substante decat cele
descrise in sectiunile CARACTERISTICI SPECIFICE DE
PERFORMANTA, Specificitate analitica si Interferenta ale acestui
prospect.

B VALORI DE REFERINTA

Se recomanda ca fiecare laborator sa determine propriul interval de
referinta, pe baza caracteristicilor locale ale populatiei.
Interval de referinta22

Interval Interval*
Varsta (U/L) (nkat/L)
Adult 125 - 220 2.08 - 3.67

* Unitatile alternative pentru rezultate au fost calculate de Abbott.

H CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.
Alinity ¢ system si ARCHITECT c¢ System utilizeaza aceiasi reactivi si
acelasi raport prob&/reactiv.

Cu exceptia cazului in care a fost specificat altfel, toate studiile au
fost efectuate pe Alinity ¢ system.

Cu exceptia cazului in care este specificat altfel, rezultatele furnizate
n acest prospect au fost generate utilizand metoda Calibration
(Calibrare).

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3.2%
Protocol dilutie STD (1:3)

Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Lactate
Dehydrogenase2, 3 loturi de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot
de controale disponibile in comert si 1 instrument. Au fost testate doua
controale si 4 paneluri de ser cu un minimum de 2 retestéri, de doud
ori pe zi, timp de 20 de zile, pe 3 combinatii de lot de reactiv/lot de
calibrator, in care sunt combinate un lot de reactiv unic si un lot de
calibrator unic. Performanta pe baza unei combinatii reprezentative
este prezentata in tabelul urmator.

in cadrul

aceleiasi

masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului @
Medie SD %CV
Proba n (U/L) SD %CV (Interval®) (Interval?)
Nivel control 1 120 132 45 3.4 5.9 45
(4.0-5.9) (3.0-4.5)
Nivel control 2~ 120 392 5.4 1.4 6.4 1.6
(5.6-7.7) (1.4-2.0)
Panel A 120 33 4.2 12.7 5.6 16.9
(4.5-5.6) (12.1-16.9)
Panel B 119 189 4.2 2.2 6.0 3.2
(4.4-6.0) (2.3-3.2)
Panel C 120 1928 11.8 0.6 17.2 0.9
(17.2-46.9) (0.9-2.4)
Panel D 118 3804 25.9 0.7 30.1 0.8
(30.1-94.0) (0.8-2.4)

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori si
ntre zile.

b SD minim si maxim sau %CV pentru 3 combinatii de lot de reactiv/lot
de calibrator.

in cadrul
aceleiagi
masuratori i
(Repetabilitate) In cadrul laboratorului 2
Medie SD %CV
Proba n (pkat’L) SD  %CV  (Interval’) (Interval®)
Nivel control 1 120 2.20 0.074 34 0.098 45
(0.067-0.098)  (3.0-4.5)
Nivel control2 120 6.53 0.089 1.4 0.106 1.6
(0.093-0.128)  (1.4-1.9)
Panel A 120 055 0.070 127 0.093 16.9
(0.073-0.093)  (11.9-16.9)
Panel B 119 314 0070 2.2 0.099 32
(0.073-0.099)  (2.3-3.2)
Panel C 120 3215 0198 0.6 0.287 0.9
(0.287-0.781)  (0.9-2.4)
Panel D 118 63.41 0432 07 0.501 0.8

(0.501-1.567)  (0.8-2.4)

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masurétori, intre masuratori si
intre zile.

b SD minim si maxim sau %CV pentru 3 combinatii de lot de reactiv/lot
de calibrator.

Protocol UNDILUTED (NEEFECTUARE DILUTIE)

Testarea a fost efectuata utilizdnd 3 loturi de reactivi Lactate
Dehydrogenase?2, 3 loturi de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot
de controale disponibile in comert si 1 instrument. Au fost testate doua
controale si 3 paneluri de ser cu un minimum de 2 retestéri, de doud
ori pe zi, timp de 20 de zile, pe 3 combinatii de lot de reactiv/lot de
calibrator, in care sunt combinate un lot de reactiv unic si un lot de
calibrator unic. Performanta pe baza unei combinatii reprezentative
este prezentata in tabelul urmator.
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in cadrul

aceleiasi

masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului @
Medie SD %CV
Proba n (U/L) SD %CV (Interval®) (Interval?)
Nivel control 1 120 133 2.8 2.1 2.9 2.2
(1.7-2.9) (1.3-2.2)
Nivel control 2~ 120 390 17 0.4 2.2 0.6
(2.2-3.7) (0.6-1.0)
Panel A 120 8 1.2 14.7 1.6 19.0
(1.4-1.8) (16.0-19.5)
Panel B 120 160 1.4 0.8 44 2.8
(4.2-5.0) (2.6-3.2)
Panel C 120 1595 45 0.3 35.2 2.2
(34.4-35.2) (2.2-2.2)

@ Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori si
ntre zile.

b SD minim si maxim sau %CV pentru 3 combinatii de lot de reactiv/lot
de calibrator.

b Include repetabilitatea (in cadrul aceleiasi masuratori), precum Si
variabilitatea intre masuratori, intre zile si intre instrumente.

in cadrul

Medie Repetabilitate  laboratorului® Reproductibilitate®
Proba n (pkat/L) SD %CV SD %CV SD %CV
Nivel 90 1.70 0.075 44 0.083 49 0.088 5.2
control 1
Nivel 90 374 0.063 1.7 0.075 20 0.076 2.0
control 2
Nivel 90 6.99 0.078 1.1 0.093 13 0.104 15
control 3
PanelA 90  4.85 0072 15 0077 16 0.089 1.8

2 Include repetabilitatea (in cadrul aceleiasi masuréatori), precum si
variabilitatea intre masuratori si intre zile.

b Include repetabilitatea (in cadrul aceleiasi masuratori), precum si
variabilitatea intre masuratori, intre zile si intre instrumente.

Protocol UNDILUTED (NEEFECTUARE DILUTIE)

Testarea a fost efectuata utilizand 1 lot de reactivi Lactate
Dehydrogenase?2, 1 lot de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de
controale disponibile in comert si 3 instrumente. Fiecare instrument a
fost utilizat de alt tehnician, iar fiecare tehnician a pregatit un set de
probe individual. Au fost testate trei controale si 1 panel de ser cu un
minimum de 3 retestari la 2 intervale separate de timp pe zi, in 5 zile
diferite.

in cadrul
aceleiasi
masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului @
Medie SD %CV
Proba n (pkat’L)  SD %CV  (Interval®) (Interval®)
Nivel control 1 120 2.22 0.048 2.1 0.049 2.2
(0.029-0.049)  (1.3-2.2)
Nivel control 2~ 120 6.50 0.027 04 0.037 0.6
(0.037-0.061)  (0.6-1.0)
Panel A 120 014 0.021  15.2 0.026 18.8
(0.023-0.030) (15.6-19.2)
Panel B 120 266 0.023 09 0.073 2.7
(0.070-0.082)  (2.6-3.1)
Panel C 120 2658 0075 0.3 0.587 2.2

(0.573-0587)  (2.2-2.2)

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori si
intre zile.

b SD minim si maxim sau %CV pentru 3 combinatii de lot de reactiv/lot
de calibrator.

Reproductibilitate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3.2%
Protocol dilutie STD (1:3)

Testarea a fost efectuata utilizand 1 lot de reactivi Lactate
Dehydrogenase2, 1 lot de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de
controale disponibile in comert si 3 instrumente. Fiecare instrument a
fost utilizat de alt tehnician, iar fiecare tehnician a pregatit un set de
probe individual. Au fost testate trei controale si 1 panel de ser cu un
minimum de 3 retestari la 2 intervale separate de timp pe zi, in 5 zile
diferite.

in cadrul
Medie  Repetabilitate  laboratorului®  Reproductibilitate®

Proba n  (U/L) SD %CV SD %CV SD %CV

Nivel 90 102 45 4.4 5.0 49 53 5.2
control 1
Nivel 90 225 3.7 1.6 45 2.0 4.6 2.0
control 2
Nivel 90 419 438 1.1 55 1.3 6.2 15
control 3
PanelA 90 291 43 1.5 4.6 1.6 5.4 1.8

2 Include repetabilitatea (in cadrul aceleiasi masurétori), precum si
variabilitatea intre masuratori si intre zile.

in cadrul

Medie Repetabilitate  laboratorului 2 Reproductihiliiateb
Proba n (U/L) SD %CV SD %CV SD %CV
Nivel 90 102 1.2 1.2 1.4 1.3 14 1.3
control 1
Nivel 90 227 14 0.6 2.6 1.1 2.9 1.3
control 2
Nivel 90 418 19 0.4 35 0.8 42 1.0
control 3
PanelA 90 303 2.0 0.7 3.3 11 3.7 1.2

2 Include repetabilitatea (in cadrul aceleiasi masuratori), precum si
variabilitatea intre masuratori si intre zile.

b Include repetabilitatea (in cadrul aceleiasi masuratori), precum si
variabilitatea intre masuratori, intre zile si intre instrumente.

in cadrul

Medie  Repetabilitate  laboratorului®  Reproductibilitate®
Proba n  (pkat/L) SD %CV SD %CV SD %CV
Nivel 90 1.7 0.019 1.1 0.022 1.3 0.023 1.3
control 1
Nivel 90 3.78 0.023 06  0.043 1.1 0.050 1.3
control 2
Nivel 90 6.97 0.030 04 0.058 0.8 0.069 1.0
control 3
PanelA 90  5.05 0.034 0.7 0.056 1.1 0.062 1.2

2 Include repetabilitatea (in cadrul aceleiasi masuréatori), precum si
variabilitatea intre masuratori si intre zile.

b Include repetabilitatea (in cadrul aceleiasi masuratori), precum si
variabilitatea intre masurétori, intre zile si intre instrumente.

Acuratete

A fost efectuat un studiu pentru a estimat biasul testului Lactate
Dehydrogenase? in raport cu materialul standardizat conform metodei
de referinta IFCC.4-6

Protocol dilutie STD (1:3)

Metoda Calibration (Calibrare)

Testarea a fost realizatad utilizand 3 loturi de reactivi Lactate
Dehydrogenase2, 1 lot de Consolidated Chemistry Calibrator si 1
instrument. Biasul s-a incadrat n intervalul de la 2.2% pana la 3.9% pe
toate loturile de reactivi.
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Metoda Calibration Factor (Factor de calibrare)

Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Lactate
Dehydrogenase?2 si 1 instrument. Biasul s-a incadrat in intervalul de la
-0.7% péana la 1.2% pe toate loturile de reactivi.

Protocol UNDILUTED (NEEFECTUARE DILUTIE)

Metoda Calibration (Calibrare)

Testarea a fost realizata utilizadnd 3 loturi de reactivi Lactate
Dehydrogenase2, 1 lot de Consolidated Chemistry Calibrator si 1
instrument. Biasul s-a incadrat in intervalul de la 1.3% pana la 2.0% pe
toate loturile de reactivi.

Metoda Calibration Factor (Factor de calibrare)

Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Lactate
Dehydrogenase?2 si 1 instrument. Biasul s-a incadrat in intervalul de la
-2.0% pana la -0.7% pe toate loturile de reactivi.

Limite minime de masurare

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP17-A2.24
Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Lactate
Dehydrogenase2 pe fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de
minimum 3 zile. Valorile pentru limita de blank (LoB), limita de detectie
(LoD) si limita de cuantificare (LoQ) sunt rezumate mai jos. Aceste
date reprezentative sustin limita inferioara a intervalului de masurare
analitic.

Protocol dilutie STD (1:3)

uL pkat/L
LoB? 12 0.20
LoD® 18 0.30
LoQ® 30 0.50

Protocol UNDILUTED (NEEFECTUARE DILUTIE)

uL pkat/L
LoB? 3 0.05
LoD® 6 0.10
LoQ® 10 0.17

2 LoB reprezinta percentila 95 din n > 60 retestari ale probelor fara
analit.

b LoD reprezintd cea mai scizuta concentratie la care analitul poate fi
detectat cu probabilitate de 95% bazata pe n > 60 retestari ale
probelor cu nivel scazut de analit.

¢ LoQ prezentata in tabel pentru unitatea de masura implicita (U/L)
este aliniatd cu LoQ pentru testul Lactate Dehydrogenase2 pe
ARCHITECT c System. LoQ observata pe Alinity ¢ system pentru
Protocolul de dilutie STD (1:3) a fost de 26 U/L (0.43 pkat/L), iar LoQ
observata pe Alinity ¢ system pentru protocolul UNDILUTED
(NEEFECTUARE DILUTIE) a fost de 9 U/L (0.15 pkat/L). Aceasta LoQ
este definita ca fiind cea mai scazuta concentratie la care a fost
atinsa o precizie maximé admisibila de 20 %CV si a fost determinat&
din > 60 retestari ale probelor cu nivel scazut de analit.

Liniaritate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP06-A.25
Acest test este liniar in cadrul intervalului de masurare analitic de la 30
pana la 4395 U/L (de la 0.50 pana la 73.26 pkat/L) la utilizarea
Protocolului de dilutie STD (1:3).

Acest test este liniar in cadrul intervalului de masurare analitic de la 10
pana la 2000 U/L (de la 0.17 pana la 33.34 pkat/L) la utilizarea
protocolului UNDILUTED (NEEFECTUARE DILUTIE).

Protocol dilutie STD (1:3)

Valoarea High-Linearity (Liniaritate ridicatd) a Protocolului de dilutie
STD (1:3) de 1465 U/L (24.42 pkat/L) a fost obtinuta prin impartirea
ULoQ de 4395 U/L (73.26 pkat/L) la factorul de dilutie (1:3).

Valoarea Low-Linearity (Liniaritate scazutd) a Protocolului de dilutie
STD (1:3) de 6 U/L (0.10 pkat/L) a fost obtinuta prin impartirea LoD de
18 U/L (0.30 pkat/L) la factorul de dilutie (1:3).

Protocol UNDILUTED (NEEFECTUARE DILUTIE)

Pentru a utiliza intreg intervalul raportabil de la 6 pana la 10 000 U/L
(de la 0.10 pana la 166.70 pkat/L), editati valoarea High-Linearity
(Liniaritate ridicatd) ca 2000 U/L.

Pentru informatii detaliate privind editarea setarilor rezultatelor pentru
parametrii testului, consultai Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 2.

Specificitate analitica
Interferenta
Aceste studii eu fost efectuate pe ARCHITECT ¢ System.
Substante endogene potential interferente
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP07, editia
3.%6 Fiecare substanta a fost testata la 2 niveluri ale analitului
(aproximativ 170 U/L si 250 U/L).
Nu a fost observata nicio interferenta semnificativa (interferenta in
intervalul + 9%) la urmatoarele concentratii.
Protocol dilutie STD (1:3)
Fara interferenta semnificativa (interferenta in intervalul = 9%)
Nivel interferenta
Unitati implicite  Unitatj alternative

Substanta potential interferenta

Bilirubind (conjugata) 60 mg/dL 712 umol/L
Bilirubind (neconjugata) 60 mg/dL 1026 pmol/L
Trigliceride 1500 mg/dL 17 mmol/L
Proteind totald 15 g/dL 150 g/L

Protocol UNDILUTED (NEEFECTUARE DILUTIE)
Fara interferenta semnificativa (interferenta in intervalul = 9%)
Nivel interferenta
Unitati implicite  Unitatj alternative

Substanta potential interferenta

Bilirubind (conjugata) 60 mg/dL 712 pmol/L
Bilirubind (neconjugata) 50 mg/dL 855 umol/L
Trigliceride 1500 mg/dL 17 mmol/L
Proteind totald 13 g/dL 130 g/L

A fost o observata o interferenta care depaseste + 9% (pe baza unui
interval de confidenta [CI] de 95%) la concentratiile afisate mai jos
pentru substantele urmatoare.

Protocol UNDILUTED (NEEFECTUARE DILUTIE)

Interferentd care depaseste = 9% (pe baza unui interval de confidenta de 95%
[cmn)

Substanti Nivel interferenta Nivel analit %
potential Unitati Unitati Unitati Unitati  Interferenta
interferenta implicite  alternative  implicite  alternative  (95% CI)
Bilirubind 60 mg/dL 1026 ymol/L 170 U/L  2.83 pkat/L 10%

(neconjugatd) (9%, 10%)
2.83 pkat/L -9%

(-10%, -8%)

Proteind totald 15 g/dL? 150 g/L 170 UL

2 Nivelul de interferentd pentru proteina totala prezentat in tabel a fost
generat folosind metoda Calibration Factor (Factor de calibrare).
Substante exogene potential interferente
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EPO7, editia
3.%6 Fiecare substanta a fost testata la 2 niveluri ale analitului
(aproximativ 170 U/L si 250 U/L).
Nu a fost observata nicio interferenta semnificativa (interferenta in
intervalul + 9%) la urmatoarele concentratii.
Protocoalele de dilutie STD (1:3) si UNDILUTED (NEEFECTUARE
DILUTIE)

Fara interferenta semnificativa (interferenta in intervalul = 9%)

Nivel interferenta
Unitati implicite  Unitatj alternative

Substanta potential interferenta

Acetaminofen 160 mg/L 1059 pmol/L
Acetilcisteind 150 mg/L 920 pmol/L
Acid acetilsalicilic 30 mg/L 167 pmol/L
Amikacina 15 mg/dL 257 pmol/L
Ampicilind-Na 80 mg/L 215 pmol/L
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Fara interferenta semnificativa (interferentd in intervalul + 9%)

Nivel interferenta

Substanta potential interferenta Unitati implicite  Unitati alternative

Acid ascorbic 60 mg/L 341 pmol/L
Biotina 4250 ng/mL 17 umol/L
Dobesilat de calciu 60 mg/L 143 pmol/L
Cefotaxima 53 mg/dL 1166 umol/L
Cefoxitind 6600 mg/L 15 mmol/L
Ciclosporina 2 mg/L 1.7 pmol/L
Desacetilcefotaxima 6 mg/dL 145 pmol/L
Dipirona 2 mg/dL 60 pumol/L
Doxiciclind 20 mg/L 45 umol/L
Ibuprofen 220 mg/L 1067 pmol/L
Ketoprofen 12 mg/dL 472 pumol/L
Levodopa 8 mg/L 41 umol/L
Metotrexat 140 mg/dL 3080 pmol/L
4-metilaminoantipirind 3.3 mg/dL 152 pmol/L
Metildopa 25 mg/L 118 pmol/L
Metronidazol 130 mg/L 759 umol/L
Fenobarbital 70 mg/dL 3017 pmol/L
Fenilbutazond 330 mg/L 1069 pmol/L
Rifampicina 50 mg/L 61 pmol/L
Sodiu heparina 4 U/mL N/A
Suramina 50 mg/dL 386 pmol/L
Teofiling (1,3-dimetilxanting) 60 mg/L 333 pmol/L

N/A = Nu se aplica
Interferentele din medicatie sau substante endogene pot afecta
rezultatele.?”

Metoda comparativa

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP09-A328
utilizand metoda de regresie Passing-Bablok.

Lactate Dehydrogenase2 vs Lactate Dehydrogenase pe ARCHITECT ¢ System

Coeficient Panta Interval
n Unitati de corelatie Intercept (Slope) concentratie
Ser, Protocol de 116 U/L 1.00 2.86 0.99 38-1681
dilutie STD (1:3) (ukat/L) (0.05) (0.63-28.03)
Ser, Protocol 121 UL 1.00 -1.79 1.02 20-1869
UNDILUTED (ukat/L) (-0.03) (0.33-31.15)
(NEEFECTUARE
DILUTIE)
Lactate Dehydrogenase2 pe Alinity ¢ System vs Lactate Dehydrogenase2 on
ARCHITECT ¢ System
Coeficient Panta Interval
n Unitdti de corelatie Intercept (Slope) concentratie
Ser, Protocol de 127  U/L 1.00 -2.87 1.02 43-4265
dilutie STD (1:3) (kat/L) (-0.05) (0.71-71.10)
Ser, Protocol 121 UL 1.00 0.06 1.01 19-1945
UNDILUTED (ukat/L) (0.00) (0.31-32.42)
(NEEFECTUARE
DILUTIE)
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B Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

L] 3=

Dispozitiv de diagnosticare
medicald In Vitro

LoT Numar lot
Numar de lista
[sn] Numar serie

Alte simboluri

Contine azida de sodiu. in contact
cu acizi degaja un gaz foarte
toxic.

Distribuit in SUA de catre

CONTAINS: AZIDE

IDISTRIBUTED IN THE USA BY

FOR USE WITH

Identifica produsele ce urmeaza a
fi folosite impreuna

Informatii necesare doar pentru
Statele Unite ale Americii

[INFORMATION FOR USA ONLY |

Produs in Irlanda

Reactiv 1

Reactiv 2

Pentru utilizarea de cétre sau la

cererea unui medic (se aplica
doar clasificarii pentru SUA).

Nota privind formatarea numerelor:

e Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de
probe).

e Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea
fractionara a unui numar scris sub forma zecimald (exemplu:
3.12%).

Alinity, ARCHITECT si marcile asociate sunt marci inregistrate Abbott.

Toate celelalte marci inregistrate sunt proprietatea respectivilor

detinatori.

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford
Co. Longford

Ireland
+353-43-3331000

C€

0123

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati datele
de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott

Daca in cursul utilizarii acestui dispozitiv, existd motive sd credeti ca
s-a produs un incident serios raportafi producatorului sau autoritatilor
nationale.

Un rezumat privind siguranta si performanta (SSP) pentru acest
dispozitiv este disponibil pe https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Aceasta este locatia SSP dupa lansarea Bazei de Date Europene
pentru Dispozitive Medicale. Cautati acest dispozitiv utilizand UDI-DI
furnizat pe exteriorul ambalajului dispozitivului.

Revizuit in februarie 2022.
©2021, 2022 Abbott Laboratories

) Abbott



Alinity ¢
Multiconstituent Calibrator Kit

Revizuit in aprilie 2022.

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea
rezultatelor testului nu poate fi garantatd daca exista vreo abatere de
la instructiunile de pe prospect.

DENUMIRE
Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator Kit (denumit si MC Cals)

DOMENIU DE UTILIZARE

Pentru utilizare la calibrarea testelor Alinity ¢ Albumin, Calcium,
Cholesterol, Creatinine, Glucose, Lactic Acid, Magnesium,
Phosphorus, Total Protein, Triglyceride, Urea Nitrogen si Uric Acid.
Pentru informatii suplimentare, consultati prospectul reactivului
specific testului Alinity ¢ si Manualul de operare Alinity ci-series.

CONTINUT

sunt preparati dintr-o matrice de origine umana ce contine
urmatorii analiti: albumina, calciu, colesterol, creatinind, glucoza, fier,
acid lactic, magneziu, fosfor, proteina totald (obtinuta din material de
albumin& de origine umand), trigliceride, uree nitrogen (uree), si acid
uric. Conservant: azida de sodiu.

Valorile calibratorului specifice lotului sunt enumerate in fisa de
valori Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator Kit, ambalatd impreuna cu
calibratorul. Verificati ca numarul de lot listat pe fiecare cutie de
calibrator s& corespunda cu numarul de lot tiparit pe fisa de valori.
Ultimele doua cifre ale numerelor de lot pot varia.

Calibrator Cantitate
3x29mL
3x29mL

MATERIALE NECESARE CE NU SUNT FURNIZATE
e 04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

STANDARDIZARE

Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator este preparat si standardizat
astfel cum este descris in tabelul de mai jos.

ro

MC Cals
08P6001
G79073R06

S8P60M

ERM - Material de referintd european

GFR - Rata de filtrare glomerulara

ID-GC/MS - Spectrometrie de masa prin cromatografie de gaze cu
dilutie izotopica

ID-ICP-MS - Spectrometrie de masa cu plasma cuplata inductiv cu
dilutie izotopica

ID-LC/MS - Spectrometrie de masa prin cromatografie de lichide cu
dilutie izotopica

IDMS - Spectrometrie de masa cu dilutie izotopica

MDRD - Modificarea dietei la boala renald

NIST - National Institute of Standards and Technology (Institutul
National de Standarde si Tehnologie)

SRM - Materiale standard de referinta

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru diagnosticul In Vitro
.

Masuri de siguranta

. ATENTIE: Acest produs contine componente de
origine umana si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea
CONTINUT din acest prospect. Nicio metoda cunoscuta de
testare nu poate oferi siguranta ca produsele de origine umana
sau microorganismele inactivate nu vor transmite infectia. Prin
urmare, toate materialele de origine umana trebuie considerate
potential infectioase. Se recomanda ca acest produs precum si
probele umane sa fie manipulate in conformitate cu Standardul
OSHA privind Agentii Patogeni cu Transmitere Sanguina.

Nivel de Biosiguranta 2 sau alte practici corespunzatoare de
biosiguranta ar trebui folosite pentru materiale care contin sau
sunt suspectate c& ar contine agenti infectiosi.™

e Materialul de origine umana utilizat pentru calibratori este non-

Analit Material de referinta ~ Metod3 de referinta reactiv pentru HBsAg, HIV-Ag, anti-HIV-1/HIV-2 si HCV.
Albuming 08P02, 08P03 ERM-DA470 Spectrometrie vizibila Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:
Calciu 07P57 NIST SRM 956 ID-ICP-MS [caL[+-2]
Colesterol 07P76 Set de verificare Procedura Abell-Kendall Contine azida de sodiu.

colesterol total SPRL  (metoda de referinta CDC) EUH032 in contact cu acizi degaja un gaz foarte
Creatinind 07P99 NIST SRM 967 ID-LC/MS* toxic.
(Ser/Plasmd) — - —
Creatining (Uring) ___ 07P99 NIST SRM 914 Gravimerica Po01 Eliminafi confinutul / recipientul conform

- reglementarilor locale.
Glucozd 07P55 NIST SRM 965 ID-GC/MS
Acid lactic 08P21 Acid lactic, grad de Titrare Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
reactiv precum si recomandérile si continutul fisei cu date de siguranta pentru
Magneziu 08P19 NIST SRM 956 ID-ICP-MS a determina modalitatea de eliminare in sigurantd a acestui produs.
Fosfor 08P40 NIST SRM 2186-I Gravimetricd Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
Proteina totala 07P52 NIST SRM 927 Biuret cu date de securitate a produsului.
Trigliceride 07P77 Glicerol, grad ACS Cromatografie de gaze Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe www.corelaboratory.abbott
Uree nitrogen** 08P16 NIST SRM 912 Calorimetrie de scanare sau contactati reprezentantul local in legatura cu acestea.
diferengiald Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie pe durata

Acid uric 08P56 NIST SRM 913 Gravimetricd

* Utilizatia ecuatia MDRD trasabild conform IDMS cu factor 175
pentru a estima GFR.

** Testul 08P16 Urea Nitrogen raporteaza concentratiile de uree
nitrogen (mg/dL) in unitati implicite si concentratiile de uree (mmol/L)
n unitati alternative.

ACS - American Chemical Society (Societatea Americanad de Chimie)

operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 8.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
* Produsul este lichid si gata de utilizare.
o Tnaintea fiecarei utilizari, amestecati intorcand usor flaconul.
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DEPOZITARE

e Acest produs este transportat refrigerat sau pe gheata.
* Nu utilizati dupa data expirarii.

e Acest produs poate fi depozitat in instrument.

e Daca este depozitat in aparat, amestecarea nu este necesara
pentru fiecare utilizare suplimentara.

Instructiuni

»

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection

of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

Nota privind formatarea numerelor:

* Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de probe).
Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea
fractionara a unui numar scris sub forma zecimala (exemplu: 3.12%).

Legenda simbolurilor

Temperatura Durata maxima suplimentare privind
de depozitare de depozitare depozitarea
Nedeschis intre 2 si 8°C Pana la data
expirarii
inaparat Temperatura 5 zile
sistemului
Deschis  intre 25i 8°C 7 zile de la Se depoziteazd bine
deschidere inchisi cu capace de
schimb noi.
Depozitati din nou la
frigider dupa utilizare.
intre 15 si 24 de ore de la Se depoziteazd bine

30°C deschidere inchisi cu capace de

schimb noi.

Analizorul va monitoriza stablitatea pe durata utilizarii, ceea ce
reprezintd perioada in care calibratorul se afla in analizor, in afara
spatiului refrigerat de depozitare. Analizorul nu va permite utilizarea
calibratorului daca stabilitatea pe durata utilizérii a fost depasita.
Stabilitatea maxima pe durata utilizérii poate fi gasita in raportul
privind parametrii testului (Assay Parameter Report). Pentru informatii
suplimentare privind stabilitatea calibratorului pe durata utilizarii,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

PROCEDURA DE INSTALARE

e Valorile calibratorului pot fi configurate utilizand fisierele electronice
accesate si importate de pe www.corelaboratory.abbott sau din
Abbott Mail.

e \Verificati ca valorile corecte ale calibratorului sa fie introduse in
fisierul de calibrare.

* Calibrarea se face testdnd o probd martor cu apa si Alinity ¢
Multiconstituent Calibrator Kit.

e Apa pentru blanc este furnizatd de instrument.

e Verificati ca rezultatele controlului sa se incadreze in limitele
acceptabile Tnainte de raportarea rezultatelor pacientilor.

e Pentru informatii privind configurarea datelor calibratorului,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 2.

e Pentru instructiuni privind comandarea si incarcarea calibratorilor pe
instrument, consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU DETERIORAREA

Instabilitatea sau deteriorarea trebuie suspectate in cazul in care
exista semne vizibile de scurgere, in cazul in care calibrarea nu
respecta criteriile corespunzatoare de pe prospect si/sau din
Manualul de operare Alinity ci-series, ori in cazul in care controalele
nu respecta criteriile corespunzatoare.

LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele precise si reproductibile depind de buna functionare
a instrumentelor si reactivilor, depozitarea produselor conform
instructiunilor si de bunele practici in laborator.

BIBLIOGRAFIE

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
US Government Printing Office; December 2009.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004.

Simboluri ISO 15223
Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data expirarii

Dispozitiv medical pentru diagnostic
In Vitro
Numar lot

Numar de lista

Numar serie

Alte simboluri
Unitati alternative

ALTERNATE UNITS
Nume test
ASSAY NO. Numar test
Calibrator 1
Calibratorii 1 si 2
Calibrator 2
Numar control

Contine azida de sodiu. In contact cu
acizi degaja un gaz foarte toxic.
Unitati implicite

Distribuit in SUA de cétre

CONTAINS: AZIDE

DEFAULT UNITS

II@EEEIEI SLER LR $=1

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

[INFORMATION FOR USA ONLY | Informatii necesare doar pentru
Statele Unite ale Americii

Fabricat pentru Abbott de catre

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Produs in SUA
Pentru utilizarea de catre sau la

cererea unui medic (se aplica doar
clasificarii pentru SUA).

Alinity si marcile asociate sunt marcéa inregistrata Abbott. Toate
celelalte marci inregistrate sunt proprietatea respectivilor detinatori.

Abbott GmbH

Max-Planck-Ring 2 C E
65205 Wiesbaden

Germany

+49-6122-580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | [DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice térii pe www.corelaboratory.abbott

Revizuit Tn aprilie 2022.
©2017, 2022 Abbott Laboratories

) Abbott



Alinitl_.| c-series
Acid Probe Wash

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in iunie 2020.

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea
rezultatelor testului nu poate fi garantata daca existd vreo abatere de
la instructiunile de pe prospect.

Doar pentru uz profesional in laborator.

DENUMIRE
Alinity c-series Acid Probe Wash

DOMENIU DE UTILIZARE

Alinity c-series Acid Probe Wash este o solutie utilizata in interiorul
instrumentului pentru intretinerea zilnica, in procedurile selectate de
diagnostic si in combinatie cu functia SmartWash pentru a reduce
contaminarea incrucisata intre combinatii de teste specifice.

Pentru informatii suplimentare, consultati Manualul de operare Alinity
ci-series.

CONTINUT /| MATERIALE FURNIZATE

Componenta Pozitie Cantitate
10 x 68.4 mL
10 x 44.6 mL

ro

Acid Probe Wash
01R6070
G85121R03
H1R60M

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
este gata de utilizare.

Carusel cu reactivi

1. Verificati daca nu exista scurgeri din flacon.

2. Scoateti capacul negru de pe [r1 PosiTION]| si [rR2 PosTION] roting
capacul in sens invers acelor de ceasornic pana cand capacul
se opreste.

3. Aliniati clapetele capacului cu canelurile din cartus si trageti
capacul pentru a-l scoate.

Sample Wash Solution Holder (Suport solutie de spalare a

probelor)

1. Utilizati un cartus nou de [aciD PROBE WasH|

2. Scoateti capacul negru de pe [r1 POSITION] 55, [R2 POSITION]
rotind capacul in sens invers acelor de ceasornic pana cand
capacul se opreste.

3. Aliniati clapetele capacului cu canelurile din cartus si trageti
capacul pentru a-l scoate.

4. Utilizati un dispozitiv de masurare pentru a inlatura 10 mL de

Ingrediente active Concentratie

Acid citric monohidrat 0.83 mmol/L
Acid oxalic dihidrat 1.1 mmol/L

Polietilenglicol (#400) 0.415 mmol/L
Metanol 5.62 mmol/L
Acid monocloracetic 0.59 mmol/L

MATERIALE NECESARE CE NU SUNT FURNIZATE
e 04R4701 Alinity Reagent Replacement Caps

e Tub de prelevare 16 mm x 100 mm

e Dispozitiv de masurare care poate distribui 10 mL

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru diagnosticul In Vitro
.

e Nu utilizati componentele dupa data expirarii.

* Nu reutilizati capacele din cauza riscului de contaminare si a
potentialului de compromitere a performantei.

Urmati reglementérile locale privind eliminarea substantelor chimice

precum si recomandarile si continutul fisei cu date de securitate pentru

a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui produs.

Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa

cu date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe www.corelaboratory.abbott

sau contactati reprezentantul local in legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie pe durata

operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,

Sectiunea 8.

[Actp PROBE waSH] i cartus si puneti-l intr-un tub de prelevare
de 16 mm x 100 mm.
5. Tnlocuigi capacul cu un capac nou de schimb.

DEPOZITARE
* Nu utilizati dupa data expirarii.
e Cartusul c-series Acid Probe Wash poate fi depozitat in

instrument.
Instructiuni
Temperatura Duratd maxima suplimentare privind
de depozitare de depozitare depozitarea
Nedeschis intre 15 si Pana la data
30°C expirarii
inaparat Temperatura 30 de zile A se depozita in
sistemului (720 de ore) caruselul cu reactivi.
Temperatura 24 de ore A se depozita in
sistemului suportul solutiei de
spalare a probelor.
Deschis intre 15 si 60 de zile de la Se depoziteaza bine
30°C deschidere inchisi cu capace de

schimb noi.

Not&: Scoaterea cartusului din instrument invalideaza urmaérirea in
aparat. Daca cartusul este scos din analizor, trebuie sa urmariti
manual timpul maxim de stocare in regim deschis.

Pentru instructiuni privind descarcarea cartugelor, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

PROCEDURA DE INSTALARE

1. Asezati cartusul cu solutie de spalare acida a probei Alinity c-series
Acid Probe Wash in reactiv si in managerul de probe (RSM).

2. Asezali tubul cu solutie de spalare acida a probei Acid Probe
Wash in pozitia 1 a suportului solutiei de spalare a probei.

Pentru instructiuni privind incarcarea cartugelor pe RSM, consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Pentru instructiuni privind incarcarea in aparat a solutiilor de spalare a

probelor consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

) Abbott



INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU DETERIORAREA
Instabilitatea sau deteriorarea trebuie suspectate in cazul in care
existd semne vizibile de scurgere.

Note

Nota privind formatarea numerelor:

* Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de probe).

Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea
fractionara a unui numar scris sub formé zecimala (exemplu: 3.12%).

Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

E]E Consultati instructiunile de utilizare
I Producator

Ju/ Limite de temperatura

E Utilizati pana la data de/Data expirdrii

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Dispozitiv de diagnosticare medicala
In Vitro

Numar lot

Numar de lista

[sn] Numér serie

Alte simboluri

Solutie de spalare acida a probei

[INFORMATION FOR USA ONLY | Informatii necesare doar pentru
Statele Unite ale Americii

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Fabricat pentru Abbott de catre

Produs in SUA

Pozitia R1

Pozifia R2

Pentru utilizarea de cétre sau la

cererea unui medic (se aplica doar
clasificarii pentru SUA).

Alinity si marcile asociate sunt marci comerciale ale Abbott. Toate
celelalte marci comerciale sunt proprietatea respectivilor detinatori.

Abbott Laboratories Abbott GmbH c €
‘ 1915 Hurd Drive Max-Planck-Ring 2
Irving, TX 75038 USA 65205 Wiesbaden
Germany

+49-6122-580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Fisher Diagnostics,

A Div. of Fisher Scientific Company, LLC
A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike

Middletown VA 22645 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott

Pentru clientii din Uniunea Europeand; daca, pe parcursul
utilizarii acestui dispozitiv, aveti motive sa credeti ca a avut loc un
incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si autoritafii
dumneavoastra nationale.

Revizuit in iunie 2020.
©2016, 2020 Abbott Laboratories
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Alinity c

Total Protein2

TPRO2
04781
H21512R02

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in februarie 2022.

Instructiunile trebuie urmate cu atentie. Certitudinea rezultatelor testului
nu poate fi garantatd daca exista abateri de la aceste instructiuni.
Doar pentru uz profesional in laborator.

l DENUMIRE
Total Protein2 (denumit si TPRO2)

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Total Protein2 este utilizat pentru determinarea cantitativa a
proteinei totale in serul sau plasma umane pe Alinity ¢ System.
Testul Total Protein2 este utilizat ca ajutor in diagnosticarea si
tratamentul unei varietati de boli care implica ficatul, rinichii sau
maduva osoasd, precum si alte afectiuni metabolice sau nutritionale.

B REZUMATUL S| EXPLICAREA TESTULUI

Proteina totala este impértitd in doua fractiuni: albumina (A) si
globuline (G). in timp ce albumina este responsabila pentru 70% din
presiunea coloidosmotica si transportd moleculele mici in sénge,
globulinele constau in principal din apararea imuna, enzime, proteine
de transport specifice, hormoni si altele. Raportul A/G a fost utilizat
in mod normal ca index de distributie intre fractiunile de albumina si
globulina.

Masurétorile proteinei totale sunt utilizate in diagnosticarea si
tratarea unei varietati de boli care implica ficatul, rinichii, ganglionii
limfatici, splina sau maduva osoasa. Nivelurile ridicate de proteina
pot fi observate in cazuri de deshidratare severa si stari de boala
cum ar fi mielomul multiplu. Pot aparea modificari ale proportiilor
de proteine plasmatice intr-una sau mai multe fractiuni proteice si
adesea fara modificari ale cantitatii de proteina totala. Nivelurile
scazute de proteina pot fi cauzate de afectiuni precum sindromul
nefrotic, sdngerare excesiva, sprue (absorbtie deficitara a
proteinelor), arsuri grave, sindroame ce implica retentia de sare si
Kwashiorkor (lipsa acuta de proteine).

Valorile ridicate sau scazute ale proteinei totale pot conduce la
suspectarea unei variatii patologice a proteinelor individuale si pot
indica necesitatea unor teste suplimentare, inclusiv electroforeza
proteinelor din ser, testarea hematocritului, a electrolitilor, a
proteinelor specifice si a altor markeri specifici organelor sau
bolilor.2

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Testul Total Protein2 este un test automat de chimie clinica.
Polipeptidele care contin cel putin doua legaturi peptidice
reactioneaza cu reactivul biuret. in solutie alcalina, ionul cupric
formeaza un complex de coordonare cu azotul proteic cu o foarte
mica diferenta intre albumin& si globulind pe baza de azot proteic.
Metodologie: Biuret

Pentru informatii suplimentare privind sistemul si tehnologia de
testare consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 3.

B4T81M

0478120
0478130
B REACTIVI

Continutul kitului

Total Protein2 Reagent Kit 04T81

NOTA: Este posibil ca unele dimensiuni ale kit-ului s& nu fie
disponibile. Contactati distribuitorul local.

Volumele (mL) mentionate in tabelul de mai jos indica volumul per
cartus.

0478120 0478130
Teste per cartus 200 780
Numar de cartuse 4 4
per kit
Teste per kit 800 3120
20.7 mL 67.5 mL

Ingredient activ: pentahidrat de sulfat de cupru (Il) (6.600 g/L).

Atentionari si masuri de precautie

.
e Pentru utilizare la diagnosticul In Vitro
.

Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesitd manipularea probelor umane.
Este recomandat ca toate materialele de origine umana si toate
consumabilele contaminate cu materiale potential infectioase sa

fie manipulate in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii
patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de Biosigurantd 2 sau alte
practici regionale, nationale si institutionale de biosiguranta ar trebui
folosite pentru materiale care contin, sunt suspectate ca ar contine
sau sunt contaminate cu agenti infectiosi.3-6

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

<O

PERICOL Contine hidroxid de sodiu si pentahidrat de
sulfat de cupru ().

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea
ochilor.

H401* Nociv pentru viata acvatica.

H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung.

H290 Poate fi corosiv pentru metale.

Preventie

P260 Nu inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

P264 Spélati-va bine mainile dupa utilizare.

P280 Purtati manusi de protectie /
imbrac&minte de protectie / echipament
de protectie a ochilor.

P234 Pastrati numai in recipientul original.

pP273 Evitati dispersarea in mediul inconjurator.
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Reactie

P301+P330+P331 iN CAZ DE TNGHITIRE: clatiti gura. NU
provocati voma.

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHIl: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P303+P361+P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA
(sau parul): scoateti imediat toata
imbracamintea contaminata. Clatiti pielea
cu apa/faceti dus.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA / un medic.

P390 Absorbiti scurgerile de produs, pentru a nu
afecta materialele din apropiere.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

* Nu se aplica acolo unde a fost implementat regulamentul EC
1272/2008 (CLP).

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
precum si recomandarile si continutul fisei cu date de securitate
pentru a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui
produs.

Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
cu date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe www.corelaboratory.abbott
sau contactati reprezentantul local in legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie pe durata
operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

* La primire, plasati cartusele de reactiv in pozitie verticala timp de
1 ora nainte de folosire pentru a permite bulelor formate sa se
disipeze.

e in cazul in care un cartus a cizut, plasati-l in pozitie verticala
timp de 1 ora inainte de folosire pentru a permite bulelor formate
sa se disipeze.

* Reactivii sunt predispusi la formarea de bule si spuméa. Bulele
pot influenta detectia nivelului de reactiv din cartus, cauzand
aspirarea insuficienta a reactivului, ceea ce ar putea afecta in
mod negativ rezultatele.

Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Durata
Temperatura maxima Instructiuni suplimentare
depozitare depozitare  privind depozitarea
Nedeschis intre 15 si Péana la data Depozitati in pozitie verticala.
30°C expirarii
inaparat Temperatura 30 zile
sistemului
Deschis intre 15 si Pana la data Depozitati in pozitie verticala.
30°C expirarii Nu refolositi capacele

originale sau cele de
schimb ale reactivilor
din cauza riscului de
contaminare si a unei
posibile compromiteri a
performantei reactivului.

Reactivii pot fi depozitati in interiorul sau in afara sistemului. in cazul
in care sunt scosi din sistem, reactivii trebuie depozitati cu capace de
schimb noi in pozitie verticala la temperaturi intre 15 si 30°C. Pentru

reactivii depozitati in afara sistemului, se recomanda ca acestia sa fie
depozitati in suporturile sau cutiile originale pentru a raméane in pozitie
verticala.

Pentru informatii privind scoatere reactivilor din aparat, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Deteriorarea reactivilor se poate produce atunci cand apare o eroare
de calibrare sau cand o valoare a controlului se afla in afara intervalului
de referinta specificat. Rezultatele testelor asociate nu sunt valide iar
probele trebuie retestate. Poate fi necesara recalibrarea testului.
Pentru informatii privind depanarea, consultati Manualul de operare
Alinity ci-series, Sectiunea 10.

B PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare Total Protein2 trebuie sa fie instalat pe Alinity ¢ System
nainte de efectuarea testului.

Pentru informatii detaliate cu privire la instalarea figierelor de testare,
vizualizarea si editarea parametrilor testului, consultati Manualul de operare
Alinity ci-series, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliata a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series.

Unitati alternative pentru rezultate

Editati parametrul de testare ,Result Units” (Unitdti de masura pentru
rezultate) pentru a selecta o unitate alternativa.

Formula de conversie:

(Concentratia in unitati implicite pentru rezultate) x (Factor de conversie) =
(Concentratia in unitati alternative pentru rezultate)

Unitate implicita Unitate alternativa
pentru rezultate Factor de conversie pentru rezultate

g/dL 10 g/l

H PRELEVAREA PROBELOR $| PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe
Tipurile de probe listate mai jos au fost verificate pentru utilizarea cu
acest test.

Alte tipuri de probe si tipuri de tuburi de prelevare nu au fost
verificate pentru acest test.

Tipuri de probe Tuburi de prelevare

Ser Ser

Separator de ser
Dipotasiu EDTA

Litiu heparina
Separator litiu heparina
Sodiu heparina

Plasma

Din cauza prezentei proteinei fibrinogen, in general, valorile obfinute
pentru o prob& de plasmé& sunt mai mari decat pentru ser.” Prin
urmare, valorile obtinute utilizdnd ambele tipuri de tuburi nu pot fi
utilizate interschimbabil. Consultati sectiunea VALORI DE REFERINTA
a acestui prospect pentru detalii suplimentare.
Anticoagulantii lichizi pot avea un efect de dilutie ce duce la
concentratii mai mici pentru probele individuale.
Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este
responsabilitatea operatorului sa se asigure ca sunt folosite tipuri de
probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.
Conditii privind proba
* Nu utilizati:

— probe inactivate termic

— probe combinate

— probe extrem de hemolizate

— probe cu contaminare microbiana evidenta

- probe cu crestere fungicd
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e Pentru rezultate precise, probele de ser si plasma nu trebuie sa
contina fibrind, celule rosii sau alte tipuri de impuritati. Probele
de ser de la pacienti ce primesc terapie anticoagulanta sau
trombolitica pot contine fibrind din cauza formarii incomplete de
cheaguri.

e Pentru a preveni contaminarea incrucisatd, se recomanda
utilizarea pipetelor sau véarfurilor pentru pipete de unica folosinta.

Pregatirea pentru analiza

e Urmati instructiunile producatorului privind procesarea pentru
tuburile de prelevare. Separarea gravitationald nu este suficienta
pentru prepararea probelor.

 Probele nu trebuie s& contina bule. indepértati bulele cu ajutorul
unui bat aplicator inainte de analiza. Utilizati un bat aplicator nou
pentru fiecare proba pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte

de testare in cazul in care

e contin fibrin, celule rosii, sau alte impuritafi.

NOTA: Daci se observi fibrin4, celule rosii sau alte impuritati,

amestecati prin vortex la vitezd mica sau prin intoarcere de 10 ori

fnainte de a centrifuga din nou.

Pregatiti probele congelate dupa cum urmeaza:

* Probele congelate trebuie sa fie complet dezghetate inainte de
amestecare.

e Amestecati bine probele decongelate prin vortex la viteza mica
sau prin intoarcerea de 10 ori.

* Inspectati vizual probele. Daca se observa stratificare,
amestecati pané cand probele sunt vizibil omogene.

e in cazul in care probele nu sunt amestecate complet, se pot
obtine rezultate contradictorii.

* Recentrifugati probele.

Recentrifugarea probelor

e Transferati probele intr-un tub de centrifugare si centrifugati.

e Transferati proba clarificatd intr-o cupa de proba sau un tub
secundar pentru testare. Pentru probele centrifugate cu un strat
de lipide, transferati numai proba clara si nu materialul lipemic.

Depozitarea probelor

Durata maxima

Tip proba Temperatura depozitare
Ser/plasma Temperatura camerei 7 zile®
(intre 20 si 25°C)
ntre 2 i 8°C 7 zile®
-20°C 3 luni®

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.®

Este responsabilitatea fiecarui laborator in parte sé determine
criteriile specifice de stabilitate ale probelor pentru propriul laborator
n functie de fluxul de lucru al laboratorului.

Pentru informatii suplimentare privind manipularea si procesarea
probelor, consultati CLSI GP44-A4.10 Informatiile privind depozitarea
furnizate aici se bazeaza pe referinte sau date de la producétor.
Fiecare laborator poate stabili un interval in jurul valorii de -20°C

fie din specificatiile producétorului instalatiei de congelare, fie

din procedura(ile) standard de operare ale laboratorului privind
depozitarea probelor.

Probele depozitate trebuie verificate de impuritati. Daca exista,
amestecati prin vortex la vitez& mica sau prin intoarcere si
centrifugati proba pentru a indeparta impuritatile naintea testarii.
Transportul probelor

Ambalati si etichetati probele in conformitate cu prevederile statale,
federale si internationale referitoare la transportul probelor clinice si
al substantelor infectioase.

Nu depasiti limitele de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
04T81 Total Protein2 Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

e Total Protein2 - fisier de testare

e 04V6201 Consolidated Chemistry Calibrator

e Controale ce contin proteina totala

Pentru informatii privind materialele necesare pentru operarea
instrumentului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 1.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de
intretinere consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 9.

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectudrii unui test consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

e Daca sunt folosite tuburi primare sau tuburi de alicotare
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 4
pentru a va asigura ca exista suficienta proba.

e Volumul minim din cupa de proba este calculat de sistem
si este imprimat pe raportul Listd de comenzi. Pentru a
minimiza efectele evapordrii, verificati daca exista o cantitate
corespunzatoare in cupa de proba inainte de efectuarea testului.

e Cerinte pentru volumul minim de proba:

— Volum proba pentru un singur test: 3.2 pL.
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus
volumul de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru
cerinte privind volumul total de proba, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 4.

e Consultati Prospectul Consolidated Chemistry Calibrator
04V6201 si/sau prospectul materialului de control disponibil
in comert pentru preparare si utilizare.

e Pentru procedurile generale de operare, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

e Pentru o performantd optima, este important sa efectuati
intretinerea de rutind asa cum este descris in Manualul de operare
Alinity ci-series, Sectiunea 9. Efectuati intretinerea mai des atunci
cand este necesar conform procedurilor de laborator.

Proceduri de dilutie a probelor

Dilutiile probelor nu au fost evaluate pentru testul Total Protein2.
Probele cu valori ale proteinei totale ce depésesc 17.2 g/dL (172 g/L)
sunt marcate cu codul ,,> 17.2 g/dL” (,> 172 g/L”). Factorul de dilutie
standard pentru testul Total Protein2 este 1:2.57.

Pentru detalii privind configurarea dilutiilor automate, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 2.

Calibrare

Pentru informatii privind efectuarea unei calibrari, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrarea este stabild timp de aproximativ 30 de zile (720 de ore),
dar este necesara la fiecare schimbare a lotului de reactiv. Verificati
calibrarea cu cel putin 2 niveluri de controale conform cerinfelor pentru
controlul de calitate stabilite pentru laboratorul dumneavoastra. Daca
rezultatele controlului nu se incadreaza in intervalele acceptabile,
poate fi necesara recalibrarea.

Acest test poate necesita recalibrare dupa procedurile de intretinere
a pieselor esentiale sau subsistemelor, ori dup& ce au fost efectuate
proceduri de service.

Proceduri control de calitate

Dupa cum este necesar, consultati procedura(ile) standard de

operare ale laboratorului si/sau planul de asigurare a calitatii pentru

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele

masuri corective.

e Se vor testa cel putin 2 niveluri de control de calitate (scdzut si
ridicat) la fiecare 24 de ore.
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e Daca se cere monitorizarea controlului mai des, se vor consulta
procedurile laboratorului privind controlul de calitate.

e Daca rezultatele controlului de calitate nu indeplinesc criteriile
de acceptanta definite de laborator, rezultatele probei pot fi
suspecte. Urmati procedurile de control de calitate ale laboratorului
dumneavoastra. Recalibrarea poate fi necesara. Pentru informatii
privind depanarea, consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 10.

e Schimbarea lotului de reactiv sau calibrator determina revizuirea
rezultatelor controlului de calitate si a criteriilor de acceptanta.

Controalele trebuie utilizate conform instructiunilor si recomandarilor

producétorului controlului. Intervalele de concentratie din prospectul

controlului trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare,

laboratorul trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control

este potrivitd pentru utilizarea Tn cadrul testarii conform prospectului

testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

Consultati “Basic QC Practices” de James O Westgard, Ph.D. pentru

sfaturi cu privire la practicile de control de calitate in laborator.!?

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,

consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul

de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

Testul Total Protein2 utilizeaza metoda liniara de reducere a datelor
pentru a genera o calibrare si rezultate.

Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in campul Mesaje de alerté (flag-uri).
Pentru o descriere a mesajelor de alerta (flag-uri) ce pot aparea in acest
camp, consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.
Intervalul raportabil

Pe baza datelor reprezentative pentru limita de cuantificare (LoQ) si
limita de detectie (LoD), intervalele in care rezultatele pot fi raportate
sunt furnizate mai jos, conform definitiilor din CLSI EP34, ed. 1.12

g/dL g/L
Interval de masurare analitic (AMI)2 0.2-172 2-172
Intervalul raportabil® 0.2 -17.2 2-172

a AMI: AMI se extinde de la LoQ pana la limita superioara de
cuantificare (ULoQ). Aceasta este determinata de intervalul de valori
in g/dL (g/L) care a demonstrat performantd acceptabild pentru
liniaritate, imprecizie si bias.

b Intervalul raportabil se extinde de la LoD la limita superioara a AMI.
NOTA: Valoarea implicitd a liniaritaii scizute a fisierului de testare
corespunde limitei inferioare a intervalului de masurare analitic.

H LIMITARILE PROCEDURII

e Rezultatele trebuie utilizate impreuna cu alte date; ex: simptome,
rezultatele altor teste si impresii clinice.

e Substantele care au dovedit interferenta cu testul Total Protein2
sunt enumerate in sectiunea CARACTERISTICI SPECIFICE DE
PERFORMAN‘[A, Specificitatea analitica, Interferenta a acestui
prospect.

e Nu a fost evaluata interferenta pentru alte substante decat
cele descrise in sectiunile CARACTERISTICI SPECIFICE DE
PERFORMANTA, Specificitate analitica si Interferenta ale acestui
prospect.

e in cazuri foarte rare, gamopatia, in special cea de tip IgM
(macroglobulinemia Waldenstrém), poate cauza rezultate
incerte.1

e Testul Total Protein2 este susceptibil la efecte pozitive
ale interferentei din cauza dextranului aflat in intervalul de
concentratie terapeutica.'

H VALORI DE REFERINTA

Se recomanda ca fiecare laborator sa determine propriul interval de
referintd, pe baza caracteristicilor locale ale populatiei.

Interval de referinta

Ser’

Interval Interval*
Varsta (g/dL) (g/L)
Cordon ombilical 48-8.0 48 - 80
Prematur 3.6-6.0 36 - 60
Nou-ndscut 46-7.0 46-70
1 saptdmana 44-76 44 -76
7luni-1an 51-73 51-73
1-2ani 56-7.5 56-75
> 2 ani 6.0-8.0 60 - 80
Adult, ambulatoriu 6.4-83 64 - 83
Adult, clinostatism 6.0-7.8 60-78

> 60 ani mai scazut cu < 0.2 mai scazut cu < 2

* Unitatile alternative pentru rezultate au fost calculate de catre
Abbott si nu sunt incluse Tn mentiunile furnizate.

Abbott nu a evaluat intervale de referinta la populatia pediatrica.
Plasma

Din cauza prezentei proteinei fibrinogen, in general, valorile obtinute
pentru o proba de plasma sunt mai mari decét pentru ser si vor varia
de la o populatie la alta.” Intervalul normal pentru fibrinogen este

0.2 - 0.4 g/dL."®

H CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.
Alinity ¢ System si ARCHITECT c System utilizeaza aceiasi reactivi si
acelasi raport proba/reactiv.

Cu exceptia cazului in care a fost specificat altfel, toate studiile au
fost efectuate pe Alinity ¢ System.

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3.'6
Testarea a fost efectuatd utilizadnd 3 loturi de reactiv Total Protein2,
3 loturi de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de controale
disponibile in comert si 1 instrument. Doua controale si 3 paneluri de
ser uman au fost testate in duplicat, de doua ori pe zi timp de 20 de
zile, pe 3 combinatii de lot de reactiv/lot de calibrator/instrument, in
care un lot de reactiv unic si un lot de calibrator unic sunt asociate
cu 1 instrument. Performanta unei combinatii reprezentative este
prezentata in tabelul urmator.

in cadrul aceleiasi

masuratori .

(Repetabilitate)  In cadrul laboratorului 2

Medie SD %CV
Proba n (g/dL) SD %CV  (Interval’) (Interval?)

Nivel control 1 82 6.5 0.05 0.7 0.08 1.2
(0.06-0.08) (1.0-1.2)

Nivel control 2 82 4.1 0.04 0.9 0.06 1.4
(0.05-0.06) (1.3-1.4)

Panel A 82 0.8 0.00 0.0 0.00 0.0
(0.00-0.03) (0.0-3.6)

Panel B 82 9.0 0.04 0.5 0.07 0.8
(0.07-0.09) (0.8-1.1)

Panel C 82 16.7 0.18 1.1 0.18 1.1

(0.18-0.22) (1.1-1.4)

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori
si intre zile.

b SD minim si maxim sau %CV pentru toate combinatiile de lot de
reactiv i instrument.
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in cadrul aceleiasi

Interferenta in afara intervalului de + 10% (pe baza intervalului de

masuratori confidenta (Cl) de 95%) a fost observata la concentratiile indicate
(Repetabilitate)  in cadrul laboratorului 2 mai jos pentru urmatoarele substante.
Medie SD %CV Substanta Nivel de interferenta Nivel analit %
Proba n (g/L) SD %CV (Interval®)  (Interval®) potentjal Unitatj Unitati Unitéi Unitati  Interferentd
Nivel control 1 82 65 0.5 0.7 0.8 1.2 interferenta  implicite  alternative  implicite  alternative  (95% CI)
(06-0.8) (1.0-1.2) Hemoglobina 300 mg/dL ~ 3.00 g/L 6 g/dL 60 g/L 12%
Nivel control 2 82 4 0.4 0.9 0.6 1.4 (12%, 13%)
(05-06) (1.3-1.4) Paraproteina 1 g/dL 10.0 g/L 6 g/dL 60 g/L 37%
Panel A 82 8 0.0 0.0 0.0 0.0 (IgMm (37%, 38%)
(0.0-03) (0.0-36)  lambda)®
Panel B 82 90 04 05 0.7 0.8 Paraproteiné 1 g/dL 10.0 g/L 8 g/dL 80 g/L 34%
laM 0 0
(07-09) (0.8-1.1) I(a?n b (33%, 34%)
Panel C 82 167 1.8 1.1 1.8 1.1
(1.8-22) (1.1-1.4) a Interferenta a fost evaluata in raport cu rezultatul de referinta al

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori
si intre zile.

b SD minim si maxim sau %CV pentru toate combinatiile de lot de
reactiv si instrument.

Acuratete

A fost efectuat un studiu pentru a estima biasul testului Total Protein2
raportat la materialul de referinta standard (NIST SRM 927e). Testarea
a fost efectuatd utilizand 1 lot de reactiv Total Protein2, 1 lot de
Consolidated Chemistry Calibrator si 1 instrument. Biasul a fost de -1.6%.

Limite minime de masurare

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP17-A2.7
Testarea a fost efectuata utilizadnd 3 loturi de Total Protein2 Reagent
Kit pe fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de minimum 3
zile. Valorile maxime observate pentru limita de blank (LoB), limita de
detectie (LoD) si limita de cuantificare (LoQ) sunt rezumate mai jos.

g/dL o/L
LoB? 0.0
LoDP 0.2
LoQ® 0.2 2

a LoB reprezinta percentila 95 din n = 60 retestari ale probelor fara
analit.

b LoD reprezintd cea mai scizutd concentratie la care analitul poate
fi detectat cu probabilitate de 95% bazatad pe n > 60 retestari ale
probelor cu nivel scazut de analit.

¢ LoQ a fost definita ca fiind cea mai scazutd concentratie la care
a fost atinsa o precizie maxima admisibila de 20 %CV si a fost
determinata din n > 60 retestari ale probelor cu nivel scazut de
analit.

Liniaritate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP06-A."8
Acest test este liniar in cadrul intervalului de masurare analitic de la
0.2 pana la 17.2 g/dL (de la 2 pana la 172 g/L).

Specificitate analitica

Interferenta

Acest studiu a fost efectuat pe ARCHITECT ¢ System.

Substante endogene potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP07-A2.1°
Fiecare substanta a fost testata la 2 niveluri de analit (aproximativ

6 g/dL si 8 g/dL). Nu a fost observata nicio interferentd semnificativa
(interferentd in intervalul + 10%) la urmé&toarele concentratii.

Nivel de interferenta

Substanta potential interferenta Unitati implicite  Unitati alternative

Bilirubina — conjugata 30 mg/dL 355.8 pumol/L
Bilirubind — neconjugata 30 mg/dL 513.0 ymol/L
Hemoglobina 150 mg/dL 1.50 g/L
Paraproteina (IgM lambda)? 0.3 g/dL 3.00 g/L
Trigliceride 3000 mg/dL 33.9 mmol/L

proteinei totale, care a inclus paraproteina adaugata.

Substante exogene potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP07-A2.1°
Fiecare substanta a fost testata la 2 niveluri de analit (aproximativ

6 g/dL si 8 g/dL). Nu a fost observata nicio interferentd semnificativa
(interferenta in intervalul + 10%) la urmatoarele concentratii.

Nivel de interferenta
Unitati implicite  Unitati alternative

Substanta potential interferenta

Acetaminofen 250 mg/L 1655 pmol/L
Acetilcisteind 1663 mg/L 10 194 umol/L
Acid acetilsalicilic 1000 mg/L 5550 umol/L
Aminoacizi 117 pmol Cis/L N/A
Hidroxid de amoniu 107 pmol Azot/L N/A
Ampicilind-Na 1000 mg/L 2692.6 pmol/L
Acid ascorbic 300 mg/L 1704 umol/L
Azlocilina 5g/L 10.8 mmol/L
Dobesilat de calciu 200 mg/L 478.0 umol/L
Carbenicilind 300 mg/dL 7929 umol/L
Cefotaxima 31 mg/dL 682.0 pmol/L
Cefoxitind 2500 mg/L 5850 pmol/L
Cloramfenicol 500 mg/L 1545 pmol/L
Ciclosporina 5 mg/L 4.16 pmol/L
Desacetilcefotaxima 6 mg/dL 145.1 pmol/L
Dextran 2 g/L 50.0 umol/L
Doxorubicina 70 mg/L 128.9 ymol/L
Doxiciclind 50 mg/L 112.5 pmol/L
Ibuprofen 500 mg/L 2425 umol/L
Levodopa 20 mg/L 101.4 pmol/L
Metildopa 20 mg/L 94.6 pumol/L
Metronidazol 200 mg/L 1168 pmol/L
Penicilind G 500 mg/L 1497 umol/L
Fenobarbital 10 mg/dL 431.0 umol/L
Fenilbutazona 400 mg/L 1296 pmol/L
Primidona 4 mg/dL 183.2 ymol/L
Rifampicind 60 mg/L 73.2 umol/L
Sodiu heparind 10 U/mL N/A
Sulfasalazina 30 mg/dL 753.0 umol/L
Teofilind (1,3-dimetilxantind) 100 mg/L 555.0 pmol/L
Acid valproic 50 mg/dL 3465 umol/L

N/A = Nu se aplica

Interferenta in afara intervalului de + 10% (pe baza intervalului de
confidenta (Cl) de 95%) a fost observata la concentratiile indicate
mai jos pentru urmatoarele substante.
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Substanta Nivel de interferenta Nivel analit %
potential Unitati Unitati Unitati ~ Unitai  Interferenta
interferenta  implicite alternative implicite alternative  (95% ClI)
Azlocilind 6g/L 13.0 mmol/L 6 g/dL 60 g/L 1%
(10%, 12%)
Dextran 7.5g/L 187.5 umol/L 6 g/dL 60 g/L 30%
(29%, 30%)
Dextran 75¢gL  187.5 pmol/L 8 g/dL 80 g/L 25%
(24%, 25%)
Doxorubicina 105 mg/L ~ 193.4 umol/L 6 g/dL 60 g/L 15%
(14%, 15%)
Doxorubicind 105 mg/L ~ 193.4 umol/L 8 g/dL 80 g/L 1%

(1%, 12%)

Interferentele din medicatie sau substante endogene pot afecta
rezultatele.20
Metoda comparativa
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP09-A3%!
utilizdnd metoda de regresie Passing-Bablok.

Total Protein2 vs. Total Protein pe ARCHITECT ¢ System

Coeficient de Panta Interval
n Unitati corelatie Intercept  (Slope)  concentratie
Ser 127 g/dL 1.00 0.29 0.97 14-16.5
(g/L) (2.88) (14 - 165)
Total Protein2 pe Alinity ¢ System vs. Total Protein2 pe ARCHITECT ¢ System
Coeficient de Panta Interval
n Unitati corelatie Intercept (Slope) concentratie
Ser 133 g/dL 1.00 -0.08 1.03 1.4-17.0
(Q/L) (-0.79) (14-170)
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B Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data expirarii

L] §=

Dispozitiv de diagnosticare medicala

In Vitro
LoT Numar lot
Numar de lista
[sn] Numar serie
Alte simboluri
[DISTRIBUTED IN THE USA BY | Distribuit in SUA de catre
Identifica produsele care trebuie
utilizate Tmpreuna
[INFORMATION FOR USA ONLY | Informatii necesare doar pentru
Statele Unite ale Americii
Produs in Irlanda
Reactiv 1
Pentru utilizarea de catre sau la

cererea unui medic (se aplica doar
clasificarii pentru SUA).

Nota privind formatarea numerelor:

® Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de
probe).

Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea
fractionaré a unui numar scris sub form& zecimala (exemplu:
3.12%).

Alinity, ARCHITECT si marcile asociate sunt marci comerciale ale
Abbott. Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea respectivilor
detinatori.

Abbott Ireland
‘ Diagnostics Division C €
Lisnamuck, Longford
Co. Longford
Ireland

+353-43-3331000

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott
Pentru clientii din Uniunea Europeand; daca, pe parcursul
utilizarii acestui dispozitiv, aveti motive sa credeti ca a avut loc un
incident grav, va rugadm sa il raportati producatorului si autoritatii
dumneavoastra nationale.

Revizuit in februarie 2022.
©2020, 2022 Abbott Laboratories

) Abbott



Alinity ¢
Urea Nitrogen Reagent Kit

Revizuit in aprilie 2022.

Instructiunile trebuie urmate cu atentie. Certitudinea rezultatelor testului
nu poate fi garantatd daca exista abateri de la aceste instructiuni.

l DENUMIRE

Alinity ¢ Urea Nitrogen Reagent Kit (denumit si Urea).

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Alinity ¢ Urea Nitrogen este utilizat pentru determinarea
cantitativd a ureei nitrogen in serul, plasma sau urina umane pe
analizorul Alinity c.

H REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

Masuratorile obtinute prin intermediul acestui test sunt folosite la
diagnosticarea anumitor afectiuni renale si metabolice. Determinarea
ureei nitrogen in ser este un test folosit la scara larga pentru
evaluarea functionarii rinichilor. Acest test este frecvent solicitat
impreuna cu testul creatininei din ser pentru diagnosticul diferential
al hiperuremiei prerenale (decompensare cardiacad, deshidratare,
catabolism proteic ridicat), renale (glomerulonefrita, nefritd cronica,
rinichi polichistic, nefroscleroza, necroza tubulard) si postrenale
(blocaje ale tractului urinar).

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Testul Urea Nitrogen reprezintd o modificare a unei proceduri

o

Urea

08P16
G79064R06
B8P16M

08P1620
08P1630

08P1620 08P1630

Ingrediente active: NADH (2.95 mmol/L). Conservanti: ProClin
950 (0.1%), azida de sodiu (0.1%).

Ingrediente active: Acid a-Ketoglutaric (99.8 mmol/L), Ureaza
(din extractele de fasole) (23.5 KU/L), GLD (din ficat de vita)

(63.5 KU/L), Adenozina difosfat (7.6 mmol/L). Conservant: azida de
sodiu (0.2%).

Atentionari si masuri de precautie

.
e Pentru diagnosticul In Vitro
.

Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesita manipularea probelor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana sa fie considerate
potential infectioase si sé fie tratate in conformitate cu Standardul
OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de
biosiguranta 2 sau alte practici corespunzétoare de biosiguranta ar
trebui folosite pentru materiale care contin sau sunt supectate ca ar
contine agenti infectiosi.?-

enzimatice totale descrise pentru prima oara de catre Talke si Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplicd pentru:
Schubert. Testul este efectuat ca o analiza cinetica in care rata

initiald a reactiei este liniara pentru o perioada limitata de timp.

Ureea din probéa este hidrolizata de ureaza in amoniac si dioxid de

carbon. A doua reactie, catalizatd de glutamat dehidrogenaza (GLD)

converteste amoniacul si a-ketoglutaratul in glutamat si apa cu ATENTIONARE |Contine metilizotiazolinona si azida de sodiu.
oxidarea concomitentd a nicotinamidului adenin dinucleotid redus H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
(NADH) in nicotinamid adenin dinucleotid (NAD). Doi moli de NADH EUHO032 in contact cu acizi degaja un gaz foarte toxic.
sunt oxidati pentru fiecare mol de uree prezent. Rata initiala de Preventie

scadere a absorbantei la 340 nm este proportionald cu concentratia P261 Evitati s& inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

de uree din proba.! pP272 Nu scoateti imbrdcamintea de lucru contaminata
Metodologie: Ureaza in afara locului de munca.

Pentru informatii suplimentare privind sistemul si tehnologia de P280 Purtati manusi de protectie / imbracaminte de
testare consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 3. protectie / echipament de protectie a ochilor.

H REACTIVI Reactie

Continutul kitului P302+P352 ,T'L\luﬁéAZa:,DglE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu
Alinity ¢ Urea. N't"_"gen .Re.agent.Kn 98P16 o P333+P313 in caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanati:
l\{O'TA: énumne d|menS|un.| a!e l.<|t-%1IU| nu sunt disponibile Tn toate consultati medicul. ’

farile. Va rugam. contaﬂcta'g dlsmbunonfl_locfi" L P362+P364 Scoateti imbracamintea contaminata si spélati-o
Volumele (mL) listate in tabelul de mai jos indica volumul per cartus. inainte de reutilizare.

08P1620 08P1630 Eliminare

Teste per cartus 400 1300 P501 Eliminati continutul / recipientul conform

Numdr de cartuse 10 10 reglementarilor locale.

per kit

Teste per kit 4000 13 000

12.9 mL 33.6 mL

15.6 mL 43.4 mL
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Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

Contine tris hidroximetil aminometan* si azida de sodiu.

H316* Provoaci iritatii cutanate usoare.

EUH032 in contact cu acizi degaja un gaz foarte
toxic.

Reactie

P332+P313* in caz de iritare a pielii: Consultafi
medicul.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

* Nu se aplica acolo unde a fost implementat regulamentul EC
1272/2008 (CLP) sau Standardul de comunicare a pericolelor OSHA
29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
precum si recomandarile si continutul fisei cu date de siguranta pentru
a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui produs.
Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
cu date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.corelaboratory.abbott sau contactati reprezentantul local in
legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie pe durata operarii
sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

¢ Reactivii sunt transportati pe gheatd umeda.

* La primire, plasati cartusele de reactiv in pozitie verticala timp de
24 de ore inainte de folosire pentru a permite bulelor formate sa
se disipeze.

e in cazul in care un cartus a cizut, plasati-l in pozitie verticala
timp de 24 de ore inainte de folosire pentru a permite bulelor
formate sa se disipeze.

* Reactivii sunt predispusi la formarea de bule si spumé. Bulele
pot influenta detectia nivelului de reactiv din cartus, cauzand
aspirarea insuficienta a reactivului, ceea ce ar putea afecta in
mod negativ rezultatele.

Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Temperatura
Temperatura maxima Instructiuni suplimentare
depozitare depozitare  privind depozitarea
Nedeschis intre 2 si 8°C Pana la data Depozitati in pozitie
expirarii verticala.
inaparat  Temperatura 25 zile
sistemului
Nedeschis intre 2 si 8°C Pana la data Depozitati in pozitie

verticala.

Nu refolositi capacele
originale sau cele de
schimb ale reactivilor
din cauza riscului de
contaminare si a unei
posibile compromiteri a
performantei reactivului.

expirarii

Reactivii pot fi depozitati in interiorul sau in afara sistemului. in cazul
in care sunt scosi din sistem, reactivii trebuie depozitati cu capace
de schimb noi in pozitie verticalé la temperaturi intre 2 si 8°C. Pentru
reactivii depozitati in afara sistemului, se recomanda ca acestia sa
fie depozitati in suporturile sau cutiile originale pentru a raméne in
pozitie verticala.

Pentru informatii privind scoatere reactivilor din aparat, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Deteriorarea reactivilor se poate produce atunci cand apare o eroare
de calibrare sau cand o valoare a controlului se afla in afara intervalului
de referinta specificat. Rezultatele testelor asociate nu sunt valide iar
probele trebuie retestate. Poate fi necesara recalibrarea testului.
Pentru informatii privind depanarea, consultati Manualul de operare
Alinity ci-series, Sectiunea 10.

B PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare Alinity ¢ Urea Nitrogen trebuie sa fie instalat pe
analizorul Alinity ¢ Tnainte de efectuarea testului.

Pentru informatii detaliate cu privire la instalarea fisierelor de testare,
vizualizarea si editarea parametrilor testului, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliata a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series.

Unitati alternative pentru rezultate

Editati parametrul de testare ,Result Units” (Unitati de masura pentru
rezultate) pentru a selecta o unitate alternativa.

Formula de conversie:

(Concentratia in unitati implicite pentru rezultate) x (Factor de conversie) =
(Concentratia in unitati alternative pentru rezultate)

Unitati de masura

standard (uree Unitati de masura

nitrogen) Factor de conversie alternative (uree)
mg/dL 0.357 mmol/L
g/zi* 35.7 mmol/zi

* NOTA: Aceasta unitate de masura este folositd doar pentru probele
de urina. Nu este inclus in parametrul de testare ,Result units”
(Unitati de masura pentru rezultate).

H PRELEVAREA PROBELOR $lI PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe
Tipurile de probe listate mai jos au fost verificate pentru utilizarea cu
acest test.

Altele tipuri de probe, tipuri de tuburi de colectare si anticoagulanti
nu au fost verificati cu acest test.

Tip proba Recipient de prelevare
Ser Tuburi de ser (cu sau
fara bariera de gel)
Tuburi de prelevare
Anticoagulantii acceptati
sunt:

Litiu heparina (cu sau
fara bariera de gel)
Sodiu heparina

Conditii speciale

Plasma

Sunt recomandate
probele de urind de 24
de ore.b

Urina Recipient curat de sticla

sau de plastic

e Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este
responsabilitatea operatorului sa se asigure ca sunt folosite tipuri
de probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.

Conditii privind proba

e Pentru rezultate precise, probele de ser si plasma nu trebuie sa
contina fibrin&, celule rosii sau alte tipuri de impuritéti. Probele de
ser de la pacienti ce primesc terapie anticoagulanta sau trombolitica
pot contine fibrind din cauza formérii incomplete de cheaguri.

e Pentru rezultate corecte, probele de plasma nu trebuie sa
continé plachete sau alte impuritati. Asigurati-va ca centrifugarea
este potrivitd pentru a inlatura plachetele.

e Pentru a preveni contaminarea incrucisatd, se recomanda
utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unica folosinta.
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Pregatirea pentru analiza

e Urmati instructiunile producatorului privind procesarea pentru
tuburile de prelevare. Separarea gravitationald nu este suficienta
pentru prepararea probelor.

 Probele nu trebuie s& contina bule. indepértati bulele cu ajutorul
unui bat aplicator inainte de analiza. Utilizati un bat aplicator nou
pentru fiecare proba pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte

de testare in cazul in care

e contin fibrind, celule rosii, sau alte impuritati.

NOTA: Daci se observ4 fibrind, celule rosii sau alte impuritati,

amestecati prin vortex la viteza mica sau prin intoarcere de 10 ori

fnainte de a centrifuga din nou.

Depozitarea probelor

Durata maxima de

Tip proba Temperatura depozitare

Ser/plasma intre 20 si 25°C 7 zile
intre 2 si 8°C 7 zile
-20°C 1an”8

Urind* intre 20 si 25°C 2 zile
intre 2 si 8°C 7 zile
-20°C 1 luna

* Probele de urind pot fi conservate cu ajutorul timolului, pentru a
evita actiunea bacteriani.®

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Guder et al. sugereaza depozitarea probelor congelate la -20°C pe o
perioada ce nu depaseste intervalele de timp mentionate mai sus.”: &
Fiecare laborator poate stabili un interval in jurul valorii de -20°C

fie din specificatiile producétorului instalatiei de congelare, fie

din procedura(ile) standard de operare ale laboratorului privind
depozitarea probelor.

Probele depozitate trebuie verificate de impuritdti. Daca exista,
amestecati prin vortex la viteza mica sau prin intoarcere si
centrifugati proba pentru a indeparta impuritatile inaintea testarii.
Transportul probelor

Ambalati si etichetati probele in conformitate cu prevederile statale,
federale si internationale referitoare la transportul probelor clinice si
al substantelor infectioase.

Nu depasiti limitele de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
08P16 Alinity ¢ Urea Nitrogen Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

e Alinity ¢ Urea Nitrogen - fisier de testare

e (08P6001 Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator Kit

e Controale disponibile la nivel comercial ce contin uree nitrogen

e Ser fiziologic (de la 0.85% pana la 0.90% NaCl) pentru dilutia probei
Pentru informatii privind materialele necesare pentru operarea
instrumentului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 1.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de

intretinere consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 9.

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectudrii unui test consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

e Daca sunt folosite tuburi primare sau tuburi de alicotare
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 4
pentru a va asigura ca exista suficienta proba.

* Pentru a minimiza efectele evaporarii, verificati daca exista
o cantitate corespunzatoare in cupa de proba fnainte de
efectuarea testului.

e Cerinte pentru volumul minim de proba:

—  Volum proba pentru un singur test: 2.0 pL (ser/plasma); 10.0 uL
(urind).
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus
volumul de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte
privind volumul total de proba, consultai Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 4.

e Consultati prospectul Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator Kit si
prospectul materialului de control disponibil in comert pentru
preparare si utilizare.

e Pentru procedurile generale de operare, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

e Pentru o performanta optima, este important sa efectuati
intretinerea de rutin& asa cum este descris in Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 9. Efectuati intrefinerea mai
des atunci cand este necesar conform procedurilor de laborator.

Proceduri de dilutie a probelor

Ser/Plasma

Probele cu valori ale ureei nitrogen ce depasesc

125 mg/dL (44.6 mmol/L uree) sunt marcate cu codul "> 125 mg/dL
(> 44.6 mmol/L uree)" si pot fi diluate urmand fie Protocolul de
Dilutie Automatd, fie Procedura de Dilutie Manuala.

Urina

Probele de urina sunt diluate automat la 1:20 de catre sistem folosind
optiunea Standard de dilutie, apoi sistemul corecteaza automat
concentratia inmultind rezultatul cu factorul de dilutie. Aceasta dilutie
extinde liniaritatea ureei nitrogen la 1991 mg/dL (710.8 mmol/L uree).
Probele ce depasesc aceastd concentratie sunt marcate cu codul

»> 1991 mg/dL” (> 710.8 mmol/L uree) si pot fi diluate urmand fie
Protocolul de Dilutie Automata, fie Procedura de Dilutie Manuala.
Protocolul de dilutie automata

Ser/Plasma

Sistemul realizeaza o dilutie de 1:5 a probei si corecteazad automat
concentratia inmultind rezultatul cu factorul de dilutie.

Urina

Daca este utilizat un protocol de dilutie automata, sistemul
realizeaza o dilutie a probei si corecteaza automat concentratia
inmultind rezultatul cu factorul de dilutie corespunzator. Pentru detalii
privind configurarea dilutiei automate consultati Manualul de operare
Alinity ci-series, Sectiunea 2.

Procedura de dilutie manuala

Diluati proba cu ser fiziologic (de la 0.85% péné la 0.90% NaCl).
Operatorul trebuie sa introduca factorul de dilutie in sectiunea Proba
sau Control din fereastra Creare Comanda. Sistemul va folosi acest
factor de dilutie pentru a calcula automat concentratia probei si
pentru a raporta rezultatul.

Daca operatorul nu introduce factorul de dilutie, rezultatul trebuie
fnmultit manual cu factorul de dilutie corespunzator inainte de
raportarea rezultatului. Daca rezultatul unei probe diluate este marcat
ca fiind mai mic decat valoarea minima a intervalului de masurare

de 3 mg/dL (1.1 mmol/L), nu se va raporta rezultatul. Se va reface
testul utilizand o dilutie corespunzatoare.

Pentru informatii detaliate despre efectuarea dilutiei consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrare

Pentru informatii privind efectuarea unei calibrari, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrarea este stabila timp de aproximativ 7 zile (168 ore), dar

este necesard la fiecare schimbare a cartusului sau lotului de
reactiv. Verificati calibrarea cu cel putin 2 niveluri de controale
conform cerintelor de control de calitate stabilite pentru laboratorul
dumneavoastra. Daca rezultatele controlului sunt in afara intervalelor
acceptabile, poate fi necesara recalibrarea.

Acest test poate necesita recalibrare dupa procedurile de intretinere
a pieselor esentiale sau subsistemelor, ori dupa ce au fost efectuate
proceduri de service.
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Proceduri control de calitate

Dupa cum este necesar, consultati procedura(ile) standard de

operare ale laboratorului si/sau planul de asigurare a calitatii pentru

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele

masuri corective.

* Se vor testa doua niveluri de controale (normal si patologic) la
fiecare 24 de ore.

e Daca se cere monitorizarea controlului mai des, se vor consulta
procedurile laboratorului privind controlul de calitate.

e Daca rezultatele controlului de calitate nu indeplinesc criteriile
de acceptanta definite de laborator, rezultatele probei pot
fi suspecte. Urmati procedurile de control de calitate ale
laboratorului dumneavoastra. Recalibrarea poate fi necesara.
Pentru informatii privind depanarea, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 10.

e Schimbarea lotului de reactiv sau calibrator determina revizuirea
rezultatelor controlului de calitate si a criteriilor de acceptanta.

Controalele comerciale trebuie folosite conform instructiunilor i

recomandarilor producatorului acestora. Intervalele de concentratie

furnizate in prospect trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare,

laboratorul trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control

este potrivitd pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului

testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

Consultati “Basic QC Practices” de James O Westgard, Ph.D. pentru

sfaturi cu privire la practicile de control de calitate in laborator.®

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,

consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul

de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

Testul Alinity ¢ Urea Nitrogen utilizeazd metoda liniard de reducere a
datelor pentru a genera o calibrare si rezultate.

Pentru informatii privind unitatile alternative pentru rezultate,
consultati sectiunea PROCEDURA DE INSTALARE, Unitati Alternative
pentru Rezultate din acest prospect.

Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in cAmpul Mesaje de alerta (flag-uri).

Pentru o descriere a mesajelor de alerta (flag-uri) ce pot aparea in acest
camp, consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Interval de masurare

Intervalul de masurare este definit ca fiind intervalul de valori ih mg/dL
(mmol/L) ce corespunde limitelor acceptabile de performanta pentru
liniaritate, imprecizie si bias.

Intervalul de masurare al testului Alinity ¢ Urea Nitrogen este intre

3 mg/dL si 125 mg/dL (intre 1.1 mmol/L si 44.6 mmol/L) pentru
aplicatia de ser/plasma si intre 40 mg/dL si 1991 mg/dL (intre

14.3 mmol/L si 710.8 mmol/L) pentru aplicatia de urina.

B LIMITARILE PROCEDURII

Consultati sectiunile PRELEVAREA PROBELOR $I PREGATIREA
PENTRU ANALIZA si CARACTERISTICI SPECIFICE DE
PERFORMANTA ale acestui prospect.

B VALORI DE REFERINTA

Se recomanda ca fiecare laborator sa-si stabileasca propriul interval
de referintd pe baza particularitatilor locale si a caracteristicilor
populatiei.

Interval de referinta
Ser/plasma’®

Interval Uree

Nitrogen Interval uree

Varsta (mg/dL) (mmol/L)
Copii

intre 1 si 3 ani intre 5.1 si 16.8 intre 1.8 si 6.0

intre 4 si 13 ani intre 7.0 si 16.8 ntre 2.5 si 6.0

intre 14 si 19 ani intre 8.4 si 21.0 intre 3.0 si 7.5
Adult, barbat

< 50 ani intre 8.9 si 20.6 intre 3.2 si 7.4

> 50 ani intre 8.4 si 25.7 ntre 3.0 5i 9.2
Adult, femeie

< 50 ani intre 7.0 si 18.7 intre 2.5 si 6.7

> 50 ani intre 9.8 si 20.1 intre 3.5 si 7.2

Valorile din lucrarea citata au fost convertite din uree (mg/dL) in uree
nitrogen (mg/dL), si transformate ulterior in unitati SI pentru uree
(mmol/L).

NOTA: Testul Alinity ¢ Urea Nitrogen raporteazi concentratiile de
uree nitrogen (mg/dL) in unitati standard si concentratiile de uree
(mmol/L) in unitati SI.

Conversia Ureei Nitrogen in Uree

mg/dL uree nitrogen x 2.14 = mg/dL uree

mg/dL uree + 100 = g/L uree

Conversie uree in unitati Sl

g/L uree + 60.0 g/mol = mol/L uree

mol/L uree x1000 = mmol/L uree

Urina"
Interval Uree Nitrogen Interval uree
(9/zi) (mmol/zi)
All (Total) intre 12 si 20 intre 428 si 714

Excretie urinara de 24 de ore

Pentru a converti rezultatele din mg/dL in g/zi uree nitrogen (excretie
urinara de 24 de ore):

Excretie de 24 de ore = [(V X c) + 100 000] g/zi uree nitrogen
Unde:

V = volum urina de 24 de ore (mL)

¢ = concentratie analit (mg/dL)

Pentru a converti rezultatele din mmol/L in mmol/zi uree (excretie
urinard de 24 de ore):

Excretie de 24 de ore = [(V x ¢) + 1000] mmol/zi uree

Unde:

V = volum urind de 24 de ore (mL)

¢ = concentratie analit (mmol/L)

B CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMAN]’A
Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.
Analizorul Alinity ¢ si ARCHITECT c¢ System utilizeaza aceiasi reactivi
si acelasi raport proba/reactiv.

in cazul in care nu este specificat altfel, toate studiile au fost
efectuate pe analizorul Alinity c.

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

Ser

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A2.12
Testarea a fost efectuatd utilizadnd 1 lot de Alinity ¢ Urea Nitrogen
Reagent Kit, 1 lot de Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator Kit, 1 lot de
controale disponibile in comert si 1 instrument. Au fost testate trei
niveluri de controale si 1 lot de pacienti cu un minimum de 2 retestari
la 2 intervale separate de timp pe zi timp de 20 de zile.
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in cadrul aceleiasi

masuratori in cadrul laboratorului
Medie (Repetabilitate) (Total)?

Proba n (mg/dL) SD %CV SD %CV
Nivel control 120 9 0.4 5.1 0.5 5.9
1
Nivel control 120 39 0.5 1.3 0.7 1.8
2
Nivel control 120 62 0.6 0.9 1.0 1.6
3
Panel 120 15 0.3 2.2 04 2.8

2 Include variabilitatea in cadrul aceleiasi masuratori, intre
masuratori si intre zile.

in cadrul aceleiasi

masuratori in cadrul laboratorului
Medie (Repetabilitate) (Total)?

Proba n (mmol/L) SD %CV SD %CV
Nivel control 120 3.1 0.13 42 0.15 49
1
Nivel control 120 13.9 0.16 1.2 0.24 1.8
2
Nivel control 120 22.0 0.20 0.9 0.35 1.6
3
Panel 120 5.5 0.10 17 0.12 2.3

2 Include variabilitatea in cadrul aceleiasi masuratori, intre
masuratori si intre zile.

Urina

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A2.12
Testarea a fost efectuatd utilizand 1 lot de Alinity ¢ Urea Nitrogen
Reagent Kit, 1 lot de Alinity ¢ Multiconstituent Calibrator Kit, 1 lot de
controale disponibile in comert si 1 instrument. Au fost testate doud
niveluri de controale cu un minimum de 2 retestari la 2 intervale
separate de timp pe zi in 20 de zile diferite.

in cadrul aceleiasi

masurdtori in cadrul laboratorului
Medie (Repetabilitate) (Total)?
Proba n (mg/dL) SD %CV SD %CV
Nivel control 120 435 42 1.0 75 1.7
1
Nivel control 120 978 10.0 1.0 17.0 1.7
2

& Include variabilitatea in cadrul aceleiasi masuratori, intre
masuratori si intre zile.

in cadrul aceleiasi

masuratori in cadrul laboratorului
Medie (Repetabilitate) (Total)?
Proba n (mmol/L) SD %CV SD %CV
Nivel control 120 155.2 1.50 1.0 2.67 17
1
Nivel control 120 349.2 3.56 1.0 6.08 17
2

& Include variabilitatea in cadrul aceleiasi masuratori, intre
masuratori si intre zile.

Limite minime de masurare

Ser/plasma

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP17-A2.13
Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de Alinity ¢ Urea Nitrogen
Reagent Kit pe fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de
minimum 3 zile. Valorile maxime observate pentru limita de blank
(LoB), limita de detectie (LoD) si limita de cuantificare (LoQ) sunt
rezumate mai jos.

mg/dL mmol/L
LoB? 1 0.4
LoDP 2 0.7
LoQ® 3 11

a LoB reprezintd percentila 95 din n > 60 retestari ale probelor fara
analit.

b | oD reprezinta cea mai scazuta concentratie la care analitul poate
fi detectat cu probabilitate de 95% bazatd pe n > 60 retestari ale
probelor cu nivel scazut de analit.

¢ LoQ a fost determinata din n > 60 retestari ale probelor cu

nivel scazut de analit si este definita ca fiind cea mai scazuta
concentratie la care a fost atinsa o precizie maxima admisibila de 20
%CV.

Urina

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP17-A2.13
Testarea a fost efectuata utilizand 2 loturi de Alinity ¢ Urea Nitrogen
Reagent Kit pe fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de
minimum 3 zile. Valorile LoB, LoD si LoQ sunt rezumate mai jos.
Aceste date reprezentative sustin limita minima a intervalului de
masurare.

mg/dL mmol/L
LoB2 1 3.9
LoD 20 71
LoQc ¢ 40.0 14.28

@ LoB reprezinta percentila 95 din n = 60 retestari ale probelor fara
analit.

b | oD reprezinta cea mai scazuti concentratie la care analitul poate
fi detectat cu probabilitate de 95% bazatd pe n > 60 retestari ale
probelor cu nivel scazut de analit.

¢ LoQ este definita ca fiind cea mai scazuta concentratie la care
precizia maxima permisa de 20 %CV a fost atinsa.

d Aceasta valoare reprezintd LoQ observati pe ARCHITECT System.
LoQ observata pe analizorul Alinity ¢ sustine aceasta LoQ.

Liniaritate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP06-A."
Acest test este liniar pentru intervalul de mésurarea aflat intre 3 si
125 mg/dL (intre 1.1 si 44.6 mmol/L) pentru aplicatia de ser/plasma
si intre 40 si 1991 mg/dL (intre 14.3 si 710.8 mmol/L) pentru aplicatia
de urina.

Interferenta

Acest studiu a fost efectuat pe ARCHITECT ¢ System.

Substante potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din NCCLS EP7-P."5
Efectele interferentei au fost evaluate prin metoda doza-raspuns si
metode pereche de diferentiere, la nivelul de decizie medicala al
analitului.

Ser
Nivel de interferenta Uree nitrogen
Substanta Nivel valoare Recuperare
potentjal Unitati tinta (% din valoarea
interferenta Unitati implicite  alternative mg/dL {inta)
Bilirubina 30 mg/dL 513 pmol/L 20.8 99.5
60 mg/dL 1026 pmol/L 20.8 98.2

Hemoglobina 1000 mg/dL 10.0 g/L 19.8 96.5

2000 mg/dL 20.0 g/L 19.8 97.4
Intralipid 750 mg/dL 75g/L 20.8 99.8

1000 mg/dL 10.0 g/L 20.8 99.0

Urmatoarele substante au fost testate in sistemul ARCHITECT pentru
interferenta la concentratiile indicate folosind un criteriu de acceptare
de + 10% fata de valoarea tinta.

Nivel de interferenta Uree nitrogen

Nivel valoare {inta  Recuperare
Substanta (% din
potential Unitati Unitati valoarea
interferenta implicite alternative mg/dL mmol/L tintd)
Sulfapiridind 300 mg/L 1204.8 8.8 3.1 100.0
umol/L
Sulfasalazina 300mg/L  753.8 pmol/L 8.8 3.1 101.4
Temozolomida 20mg/L 1031 pmol/L  12.1 4.3 105.4
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Urina

A fost observatd o modificare a concentratiei de Uree Nitrogen

< 10% pentru urmatoarele substante potential interferente pana la
concentratiile enumerate.

Substanta potential interferenta Nivel de interferenta

Proteind 50 mg/dL
Glucoza 1000 mg/dL
Oxalat de sodiu 60 mg/dL
Ascorbat 200 mg/dL
Acid acetic (8.5 N) 6.25 mL/dL
Acid boric 250 mg/dL
Acid clorhidric (6 N) 2.5 mL/dL
Acid azotic (6 N) 5.0 mL/dL
Fluorura de sodiu 400 mg/dL
Carbonat de sodiu 1.25 g/dL

Interferentele din medicatie sau substante endogene pot afecta
rezultatele.®
Metoda comparativa

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP09-A3
utilizind metoda de regresie Passing-Bablok."”

Coeficient Panta Interval
Unitati  n de corelatie Intercept (Slope) concentratie
Alinity ¢ Urea  Ser mg/dL 111 1.00 -0.08 1.01 7-125
/':grcoﬁanE\ésT mmoyL 111 1.00 004 101 25-445
Urea Nitrogen Una  mg/dL 117 1.00 0.74 0.98 43 -1926
mmol/L 117 1.00 0.26 098 15.4-687.4
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Nota privind formatarea numerelor:

e Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de
probe).

e Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea
fractionara a unui numér scris sub forma zecimala (exemplu:
3.12%).
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B Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de utilizare
Producator
Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data expirdrii

Dispozitiv medical pentru diagnostic In Vitro
Numar lot
Numar de lista

Numar serie

Alte simboluri

I LLELSER 3=

CONTAINS: AZIDE Contine azida de sodiu. in contact cu
acizi degaja un gaz foarte toxic.
[DisTRIBUTED INTHEUsa BY|  Distribuit in SUA de catre

[INFORMATION FOR UsA oNLy|  Informatii necesare doar pentru Statele
Unite ale Americii

[ProDUCED FOR ABBOTTBY|  Fabricat pentru Abbott de catre

Produs in SUA

Reactiv 1

Reactiv 2

Pentru utilizarea de catre sau la cererea

unui medic (se aplica doar clasificarii
pentru SUA).

Alinity, ARCHITECT si mércile asociate sunt mérci comerciale ale Abbott.

Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea respectivilor detinatori.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden

Germany
+49-6122-580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | [DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Fisher Diagnostics, Abbott Laboratories

A Div. of Fisher Scientific Company, LLC  Abbott Park, IL 60064 USA
A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.

8365 Valley Pike

Middletown VA 22645 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott

Revizuit Tn aprilie 2022.
©2016, 2022 Abbott Laboratories
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Alinity c
ICT Urine Calibrator Kit

Revizuit in martie 2024.

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea
rezultatelor testului nu poate fi garantata daca existd vreo abatere de
la instructiunile de pe prospect.

DENUMIRE

Alinity ¢ ICT Urine Calibrator Kit (denumit si ICT Urine)

DOMENIU DE UTILIZARE

Pentru calibrarea testelor de urina Sodium, Potassium si Chloride.
Pentru informatii suplimentare, consultati prospectul Alinity ¢ ICT
Sample Diluent si Manualul de operare Alinity ci-series.

CONTINUT
Alinity ¢ ICT Urine Calibrator este pregatit intr-o solutie apoasa.
Calibrator Cantitate Sodiu Potasiu Clorura

ICT Urine
08P7001
G79075R05

S8P70M

e Acest produs poate fi depozitat in instrument.
e Daca este depozitat in aparat, amestecarea nu este necesara
pentru fiecare utilizare suplimentara.

Instructiuni

Temperatura Duratda maxima suplimentare privind
de depozitare de depozitare depozitarea
Nedeschis intre 15 si Péana la data
30°C expirarii
inaparat Temperatura 6 zile
sistemului (144 de ore)
Deschis  intre 2 i 8'C 7 zile de la Se depoziteaza bine

deschidere inchisi cu capace de
schimb noi.
Depozitati din nou la

frigider dupa utilizare.

5x29mL 50 mmol/L 9.0 mmol/L 50 mmol/L
5x29mL 180 mmol/L 90.0 mmol/L 180 mmol/L

MATERIALE NECESARE CE NU SUNT FURNIZATE

e 04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps
(capace de schimb)

STANDARDIZARE

Utilizadnd metode gravimetrice, fiecare nivel de calibrator pe baza
de solutie apoaséa este preparat cu clorurd de sodiu de gradul
ACS, clorura de potasiu si nitrat de sodiu. Concentratia de sodiu,
potasiu si cloruré este determinata utilizand o metoda de referinta
(flamfotometria, titrarea cu argint) calibrata in conformitate cu NIST
SRM 918 si NIST SRM 919.

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
precum si recomandarile si continutul figei cu date de siguranta
pentru a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui
produs.

Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
cu date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.corelaboratory.abbott sau contactati reprezentantul local in
legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie pe durata
operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 8.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

e Produsul este lichid si gata de utilizare.
* naintea fiecarei utilizdri, amestecati intorcand usor flaconul.

DEPOZITARE

e Pentru stabilitate optima, protejati impotriva luminii puternice.
* Nu utilizati dupa data expirarii.

Analizorul va monitoriza stablitatea pe durata utilizarii, ceea ce
reprezintd perioada in care calibratorul se afla in analizor, in afara
spatiului refrigerat de depozitare. Analizorul nu va permite utilizarea
calibratorului daca stabilitatea pe durata utilizarii a fost depasita.
Stabilitatea maxima pe durata utilizarii poate fi gasita in raportul
privind parametrii testului (Assay Parameter Report). Pentru informatii
suplimentare privind stabilitatea calibratorului pe durata utilizarii,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

PROCEDURA DE INSTALARE

e Loturile de calibrator pot fi configurate utilizdnd codul de bare de
pe eticheta sau de pe cutia calibratorului.

e Calibrarea este efectuata testand setul Alinity ¢ ICT Urine
Calibrator.

e Verificafi daca rezultatele controlului se afld in limitele
acceptabile Tnainte de a raporta rezultatele pacientului.

e Pentru informatii privind configurarea datelor calibratorului,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 2.

e Pentru instructiuni privind comandarea si incarcarea calibratorilor
pe instrument, consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 5.

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU
DETERIORAREA
Instabilitatea sau deteriorarea trebuie suspectate in cazul in care
exista semne vizibile de scurgere, in cazul in care calibrarea nu
respecta criteriile corespunzatoare de pe prospect si/sau din
Manualul de operare Alinity ci-series, ori in cazul in care controalele
nu respecta criteriile corespunzatoare.

LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele precise si reproductibile depind de buna functionare
a instrumentelor si reactivilor, depozitarea produselor conform
instructiunilor si de bunele practici in laborator.
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Note
Nota privind formatarea numerelor:

* Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de

probe).

fractionaré a unui numar scris sub forma zecimala (exemplu:
3.12%).

Legenda simbolurilor

Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

o Numar lot

Numar de lista

Numar serie

Alte simboluri

Numar control

E@ 2] 3] ¢ EI)CI%‘E

Concentratie
[DISTRIBUTED IN THE USA BY | Distribuit in SUA de catre
[INFORMATION FOR USA ONLY | Informatii necesare doar pentru
Statele Unite ale Americii
[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Fabricat pentru Abbott de catre
Produs in Canada
Pentru utilizarea de catre sau la
cererea unui medic (se aplica
doar clasificarii pentru SUA).
Calibrator L
Calibrator H urina

Alinity si marcile asociate sunt marca inregistrata Abbott. Toate
celelalte marci inregistrate sunt proprietatea respectivilor detinatori.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | [DISTRIBUTED IN THE USA BY |
Sekisui Diagnostics PE.I. Inc. Abbott Laboratories
70 Watts Avenue Abbott Park, IL 60064 USA

Charlottetown

Prince Edward Island

C1E 2B9 Canada

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott

Revizuit in martie 2024.
©2016, 2024 Abbott Laboratories

) Abbott



AIinitg c-series

Detergent A

Revizuit in aprilie 2021.

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea
rezultatelor testului nu poate fi garantata daca existd vreo abatere de
la instructiunile de pe prospect.

Doar pentru uz profesional in laborator.

DENUMIRE

Alinity c-series Detergent A

DOMENIU DE UTILIZARE

Alinity c-series Detergent A este o solutie pentru utilizare in
aparat folosita la intretinerea zilnica, pentru proceduri selectate de
diagnostic, precum si impreuna cu functia SmartWash pentru a
reduce contaminarea intre combinatii specifice de teste.

Pentru informatii suplimentare, consultati Manualul de Operare
Alinity ci-series.

CONTINUT /| MATERIALE FURNIZATE

08P9670

08P9671

Nu toate dimensiunile sunt disponibile in toate tarile. Va rugam,
contactati distribuitorul local.

Componenta Pozitie Cantitate
10 % 68.4 mL
10 x 44.6 mL
Ingrediente active Concentratie
2-aminoetanol 0.57 mol/L

Acetat de sodiu 0.11 mol/L
3-metil-3-metoxibutanol 0.09 mol/L
Dietilena glicol monoetil eter 0.41 g/L
Polioxietilena polioxipropilena 0.82 g/L
blockpolimer (Epan 420)

Polioxietilena polioxipropilena 1.23 g/L
blockpolimer (Epan 740)

Polioxialchilena eter 20.4 g/L
Polioxietilena eter 0.14 g/L

Acid citric 0.70 g/L

MATERIALE NECESARE CE NU SUNT FURNIZATE
e 04R4701 Alinity Reagent Replacement Caps

e 16 mm x 100 mm - tub de proba

e Dispozitiv de masurare ce poate livra 10 mL

ATENTIONARI S| MASURI DE PRECAUTIE

.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

e Nu utilizati componentele dupa data expirarii.

¢ Nu reutilizati capacele din cauza riscului de contaminare si a
potentialei compromiteri a performantei.

.

ro

Detergent A
08P96
H21589R02
H8P9TM

08P9670
08P9671

Masuri de siguranta

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

[DETERGENT [ A]

PERICOL Contine 2-aminoetanol.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea
ochilor.

Preventie

P260 Nu inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

P264 Spélati-va bine mainile dupa utilizare.

P280 Purtati manusi de protectie /
imbracéminte de protectie / echipament
de protectie a ochilor.

Reactie

P301+P330+P331 iN CAZ DE TNGHITIRE: clatiti gura. NU
provocati voma.

P305+P351+P338 iN CAZ DE CONTACT CU OCHIl: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P303+P361+P353 iN CAZ DE CONTACT CU PIELEA
(sau parul): scoateti imediat toata
imbracamintea contaminata. Clatiti pielea
cu apa/faceti dus.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA / un medic.

P390 Absorbiti scurgerile de produs, pentru a nu
afecta materialele din apropiere.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
precum si recomandarile si continutul fisei cu date de siguranta
pentru a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui
produs.

Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
cu date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.corelaboratory.abbott sau contactati reprezentantul local in
legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie pe durata
operarii sistemului consultati Manualul de Operare Alinity ci-series,
Sectiunea 8.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

e Alinity c-series Detergent A trebuie plasat in pozitie verticala, la
primire, timp de o ora inainte de utilizare pentru a permite bulelor
ce s-ar fi putut forma sa se disipeze.

e in cazul in care cartusul Alinity c-series Detergent A a cézut,
plasati-I in pozitie verticald timp de 1 ora inainte de utilizare
pentru a permite bulelor ce s-ar fi putut forma sa se disipeze.

) Abbott



Carusel de Reactivi

1. Verificati ca flaconul sa nu prezinte scurgeri.

2. Scoateti capacul negru de pe [r1 PosiTION]| si [r2 PosiTION]|
intorcand capacul in sens invers acelor de ceasornic pana cand
capacul se opreste.

3. Aliniati indentarile de pe capac cu canelurile de pe cartus si
trageti capacul pentru a-l indeparta.

Suport pentru Sample Wash Solution (solutie spélare

proba)

1. Utilizati un cartus nou de [DETERGENT[A]

2. Scoateti capacul negru de pe [r1POSITION] 55, [R2 POSITION]
intorcand capacul in sens invers acelor de ceasornic pana cand
capacul se opreste.

3. Aliniati indentarile de pe capac cu canelurile de pe cartus si
trageti capacul pentru a-l indeparta.

4. Utilizati un dispozitiv de masurare pentru a scoate pana la 10 mL
de din cartus si puneti intr-un tub de proba de 16
mm x 100 mm.

5. inlocui;i capacul cu un capac de inlocuire nou.

DEPOZITARE
* Nu utilizati dupa data expirarii.
e Cartusul c-series Detergent A poate fi depozitat in instrument.

Instructiuni
Temperatura Durata maxima suplimentare privind
de depozitare de depozitare depozitarea
Nedeschis intre 15 si Péna la data
30°C expirarii
inaparat  Temperatura 30 de zile Pentru depozitare pe

sistemului (720 de ore) Caruselul de Reactivi.

Temperatura 24 de ore Pentru depozitare pe

sistemului Sample Wash Solution
Holder (suport solutie
spalare proba).
Deschis intre 15 si 60 de zile de la Se depoziteaza bine
30°C deschidere nchisi cu capace de

schimb noi.

Not&: Scoaterea cartusului din instrument anuleaza monitorizarea

n aparat. in cazul in care cartusul este scos din analizor, durata
maxima de depozitare dupa deschidere trebuie monitorizata manual.
Pentru informatii privind descéarcarea cartuselor, consultati Manualul
de Operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

PROCEDURA DE INSTALARE

1. Plasati cartusul Alinity c-series Detergent A pe mecanismul de
coordonare reactiv si proba (RSM).

2. Plasati tubul de Detergent A in pozitia 2 a suportului pentru
solutia de spalare.

Pentru instructiuni privind incércarea cartuselor pe RSM, consultati

Manualul de Operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Pentru instructiuni privind incarcarea pe dispozitiv a solutiilor de

spélare pentru utilizare in aparat consultati Manualul de Operare

Alinity ci-series, Sectiunea 5.

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU

DETERIORAREA

Instabilitatea sau deteriorarea ar trebui suspectate atunci cand exista

semne vizibile de scurgere.

Note

Nota privind formatarea numerelor:

* Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de
probe).

e Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea

fractionara a unui numar scris sub forma zecimala (exemplu:
3.12%).

Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223
Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

[vo] Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro
LoT Numar lot
Numar de lista
[sN] Numér serie
Alte simboluri
[DETERGENT]A] Detergent A

Distribuit in SUA de catre

Informatii necesare doar pentru
Statele Unite ale Americii
Fabricat pentru Abbott de catre

Produs in Canada

Pozitia R1

Pozitia R2

Pentru utilizarea de céatre sau la

cererea unui medic (se aplica
doar clasificarii pentru SUA).

Alinity si méarcile asociate sunt marca inregistrata Abbott. Toate
celelalte marci inregistrate sunt proprietatea respectivilor detinatori.
Abbott Laboratories

1915 Hurd Drive

Irving, TX 75038 USA

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc.
70 Watts Avenue
Charlottetown

Prince Edward Island

C1E 2B9 Canada

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott

Daca in cursul utilizérii acestui dispozitiv, exista motive sa credeti
ca s-a produs un incident serios raportati producatorului sau
autoritatilor nationale.

Revizuit in aprilie 2021.

©2020, 2021 Abbott Laboratories
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Alin itl_.| c-series
Detergent B

Creat in aprilie 2020.

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea
rezultatelor testului nu poate fi garantata daca existd vreo abatere de
la instructiunile de pe prospect.

DENUMIRE

Alinity c-series Detergent B

DOMENIU DE UTILIZARE

Alinity c-series Detergent B este o solutie ce se utilizeaza n aparat
cu anumite proceduri de diagnostic si in combinatie cu functia
SmartWash pentru a reduce contaminarea intre combinatii specifice
de teste.

Pentru informatii suplimentare, consultati Manualul de Operare
Alinity ci-series.

CONTINUT /| MATERIALE FURNIZATE

Componenta Pozitie Cantitate
[DETERGENT 8] 10 x 68.4 mlL
[DETERGENT 8] 10 x 44.6 mL

Ingrediente active: Alcooli, C11-15-secundari, etoxilati (15 g/L),
hidroxid de sodiu (10 g/L).
MATERIALE NECESARE CE NU SUNT FURNIZATE

e 04R4701 Alinity Reagent Replacement Caps (Capace de
schimb)

ATEN'[IONARI Sl MASURI DE PRECAUTIE

.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

e Nu utilizati componentele dupa data expirarii.

¢ Nu reutilizati capacele din cauza riscului de contaminare si a
potentialului de compromitere a performantei.

Masuri de siguranta

Urmaétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

<>

PERICOL Contine hidroxid de sodiu si alcooli, C11-
15-secundari, etoxilati.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii i lezarea
ochilor.

H290 Poate fi corosiv pentru metale.

Preventie

P234 Pastrati numai in recipientul original.

P260 Nu inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

P264 Spélati-va bine mainile dupa utilizare.

P280 Purtati manusi de protectie /
imbrécaminte de protectie / echipament
de protectie a ochilor.

ro

Detergent B
08P9781
H18868R01
H8P9HM

Reactie

P301+P330+P331 IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti gura. NU
provocati voma.

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHIl: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P303+P361+P353 iN CAZ DE CONTACT CU PIELEA
(sau parul): scoateti imediat toata
imbracémintea contaminata. Clatiti pielea
cu apa/faceti dus.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA / un medic.

P390 Absorbiti scurgerile de produs, pentru a nu
afecta materialele din apropiere.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
precum si recomandarile si continutul fisei cu date de siguranta
pentru a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui
produs.

Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
cu date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.corelaboratory.abbott sau contactati reprezentantul local in
legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie pe durata
operarii sistemului consultati Manualul de Operare Alinity ci-series,
Sectiunea 8.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

e La primire, Alinity c-series Detergent B trebuie pozitionat in
pozitie verticald timp de 8 ore inainte de utilizare pentru a
permite bulelor formate sa se disipeze.

e in cazul in care un cartus Alinity c-series Detergent B a cazut,
plasati-I in pozitie verticald timp de 8 ore nainte de utilizare
pentru a permite bulelor formate sa se disipeze.

1. Verificati daca nu exista scurgeri din flacon.

2. Scoateti capacul negru de pe [r1 PosiTION]| si [rR2 PosiTION] roting
capacul in sens invers acelor de ceasornic pana cand capacul
se opreste.

3. Aliniati clapetele capacului cu canelurile din cartus si trageti
capacul pentru a-l scoate.

) Abbott



DEPOZITARE
* Nu utilizati dupa data expirarii.
e Cartusul c-series Detergent B poate fi depozitat in instrument.

Instructiuni

Temperatura Durata maxima suplimentare privind
de depozitare de depozitare depozitarea
Nedeschis intre 15 si Pana la data
30°C expirarii
inaparat Temperatura 30 de zile (720
sistemului de ore)
Deschis intre 15 si 30 de zile de la Se depoziteaza bine
30°C deschidere inchisi cu capace de

schimb noi.

Nota: Scoaterea cartusului din instrument invalideaza urmérirea

la bord. Daca cartusul este scos din analizor, trebuie s& urmariti
manual timpul maxim de stocare in regim deschis.

Pentru instructiuni privind descarcarea cartuselor, consultati Manualul
de Operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

PROCEDURA DE INSTALARE

* Agezati cartusul Alinity c-series Detergent B in managerul de
probe si reactivi (RSM).

e Pentru instructiuni privind incarcarea cartuselor pe RSM,
consultati Manualul de Operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU

DETERIORAREA

Instabilitatea sau deteriorarea trebuie suspectate in cazul in care

existd semne vizibile de scurgere.

Note

Nota privind formatarea numerelor:

* Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de
probe).

e Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea
fractionara a unui numar scris sub form& zecimala (exemplu:
3.12%).

Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223
Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana
Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

Numar lot

Numar de lista

Numar serie

Alte simboluri
Detergent B

I@magm%;@

DETERGENT [B]

Informatii necesare doar pentru
Statele Unite ale Americii

[INFORMATION FOR USA ONLY |

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Fabricat pentru Abbott de catre
Produs in Canada

Pozitia R1

Pozitia R2

Pentru utilizarea de cétre sau la

cererea unui medic (se aplica
doar clasificarii pentru SUA).

Alinity si marcile asociate sunt marcé inregistrata Abbott. Toate
celelalte marci inregistrate sunt proprietatea respectivilor detinatori.

C€

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Abbott Laboratories
1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc.
70 Watts Avenue
Charlottetown

Prince Edward Island

C1E 2B9 Canada

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott

Creat in aprilie 2020.
©2020 Abbott Laboratories

) Abbott



CLINICAL
DIAGNOSTICS

c

Multichem’S Plus

Replace up to four competitor chemistry QC
products with Multichem S Plus

Corresponding Competitor Products

ZEEE

Independent Quality Controls and QC Software Solutions |

Features
¢ Human-based matrix proprietary formulation.
e Mimics performance of patient samples.

e Targeted at key clinical decision points.
¢ Liquid for ease of use.

Specifications

e 36 month closed vial stability at -20°C to -80°C.
¢ 10 day open vial stability at 2°C to 8°C.

Instruments

Multichem S Plus, independent clinical chemistry QC, is
suitable for use on all major platforms.

Order Information

13

Multichem S Plus Config. Part Code

Assayed Single Level (Level 1) 15 x 10mL CH101PLA

Multichem Assayed Single Level (Level 2) 15 x 10mL CH102PLA

S Plus Assayed Single Level (Level 3) 15 x 10mL CH103PLA

i Unassayed Single Level (Level 1) | 15 x 10mL CH101CRP

E Unassayed Single Level (Level 2) | 15 x 10mL CH102CRP

ol nof Unassayed Single Level (Level 3) | 15 x 10mL CH103CRP
Mini kit 3x1x10mL |CH100MCRP

(contains one vial of each level)

Analyte List

Chemistry

Albumin

Bilirubin, Direct

Bilirubin, Total

Calcium

Carbon Dioxide (Bicarbonate)
Chloride

Creatinine

Glucose

Iron

Lactic acid

Magnesium

Phosphorous

Potassium

Protein, Total

Sodium

Total Iron Binding Capacity*
Unsaturated Iron Binding Capacity (UIBC)
Urea

Uric Acid

Esoterics

ACE*

Bile Acids

Bili, Indirect*
Caffeine*

Calcium, lonized*
Copper*

Cortisol

Ethanol
Fructosamine*
NT-proBNP*
Osmolality*

Protein Electrophoresis*
Triiodothyronine*
Thyroxine, (Total T4)
Troponin T*

Zinc*

Immunoproteins

Alpha-1 Aminoglycoprotein
Alpha-1 Antitrypsin

Alpha 2-macroglobulin*
ASO*

ADNase B (Anti-Streptococcal DNase B)*
Antithrombin I11*
Apolipoprotein Al
Apolipoprotein B

Beta-2 Microglobulin

C1 Inhibitor*

CH50 (Total hemolytic Complement)*
Cystatin C*

Complement C3
Complement C4
Ceruloplasmin

C-Reactive Protein
Ferritin*

Haptoglobin

Hemopexin*
Immunoglobulin A
Immunoglobulin G
Immunoglobulin M

IgE*

1gG1, Subclass*

1gG2, Subclass*

19G3, Subclass*

1gG4, Subclass*

Kappa Light Chain*
Lambda Light Chain*
Lipoprotein (a)*
Prealbumin

Properdin Factor B*
Retinol Binding Protein*
Rheumatoid Factor*
Transferrin

sTfR (Soluble Transferrin Receptor)*

*Please refer to lot specific package inserts for stability and performance claims.

technopathcd.com

Enzymes

Acid Phosphatase

Alanine Aminotransferase (ALT)
Alkaline Phosphatase (ALP)
Amylase (Pancreatic)

Amylase (Total)

Aspartate Aminotransferase (AST)
Alpha-hydroxybutyrate Dehydrogenase
(a-HBDH)*

Beta-hydroxybutyrate Dehydrogenase*
Cholinesterase

Creatine Phosphokinase

CK-MB*

Gamma Glutamyltransferase
Lactate Dehydrogenase (L to P)
Lipase

Prostactic Acid Phosphatase*

Lipids
Cholesterol, HDL
Cholesterol, LDL
Cholesterol, Total
Phospholipids*
Triglycerides

Therapeutic Drugs

Acetaminophen
Amikacin
Carbamazepine
Digoxin
Gentamicin
Lithium
Phenobarbital
Phenytoin
Salicylic Acid
Theophylline
Tobramycin
Valproic Acid
Vancomycin

)
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Alin itl_.| c-series
Maintenance Solutions

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in iunie 2020.

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea
rezultatelor testului nu poate fi garantata daca existd vreo abatere de
la instructiunile de pe prospect.

Doar pentru uz profesional in laborator.

DENUMIRE

Alinity c-series Maintenance Solutions

DOMENIU DE UTILIZARE

Alinity c-series Maintenance Solutions sunt solutii din interiorul
aparatului utilizate pentru a efectua procedura de intretinere zilnica
automatizata si procedurile de diagnostic selectate pe analizorul
Alinity c. Aditivul pentru baie de apa este utilizat pentru a preveni
si controla contaminarea microbiana in baia de apa. Solutia de
curatare este utilizatd pentru a elimina proteinele din sondele de
reactiv, mixere, sonda ICT si modulul ICT.

Pentru informatii suplimentare, consultati Manualul de operare
Alinity ci-series.

CONTINUT /| MATERIALE FURNIZATE

ro

Maintenance Solutions
08P9870
G78914R03
H8P98M

Masuri de siguranta

Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplicd pentru:

WATER BATH ADDITIVE

Componenta Cantitate

10 x 68.4 mL
10 x 12 mL
1 x 150 mL

WATER BATH ADDITIVE

[ LYOPHILIZED CLEANING SOLUTION

CLEANING SOLUTION

Utilizari per
Componenta Utilizari per cartus kit

12 120

Working Cleaning Solution 12 120
(solutie de lucru pentru
curatare)

Ingrediente active: 5-clor-2-metil-4- izotiazolin-3-
ona (0.2184%), 2-metil-4-izotiazolin-3-on&(0.0777%).

[LYOPHILIZED CLEANING SOLUTION | Ingrediente active: Enzima proteaza
(10.4 g/L).

Ingrediente inactive: azida de sodiu (0.1%).

MATERIALE NECESARE CE NU SUNT FURNIZATE

e 04R4701 Alinity Reagent Replacement Caps (Capace de
schimb)

e Pipeta calibrata

MASURI DE PRECAUTIE

.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

e Nu utilizati componentele dupa data expirarii.

e Nu amestecati materiale de la diferite numere de lot.

e Nu amestecati solutii preparate in perioade diferite.

e Nu reutilizati recipientele solutiilor, flacoanele sau capacele din
cauza riscului de contaminare si a potentialului de compromitere
a performantei.

ATENTIONARE Contine metilizotiazolona.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H315 Provoaca iritarea pielii.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H412 Nociv pentru mediul acvatic, cu efecte pe
termen lung.

Preventie

P261 Evitati sa inspirati aburul / vaporii /
spray-ul.

P280 Purtati manusi de protectie /
imbracéminte de protectie / echipament
de protectie a ochilor.

P264 Spélati-va bine mainile dupa utilizare.

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru
contaminata in afara locului de munca.

P273 Evitati dispersarea in mediul inconjurator.

Reactie

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHIl: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face
cu ugurinta. Continuati sa clatiti.

P337+P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati
medicul.

P302+P352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati
cu multa apa.

P332+P313 in caz de iritare a pielii: consultai
medicul.

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

| LYOPHILIZED CLEANING SOLUTION |

%

PERICOL Contine o enzima proteaza din Aspergillus.

H315 Provoaca iritarea pielii.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H334 Poate provoca simptome de alergie sau astm
sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.

H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

) Abbott



Preventie Eliminare
P261 Evitati sa inspirati praful. P501 Eliminati continutul / recipientul conform
P280 Purtati manusi de protectie / imbracaminte de reglementarilor locale.
P71 Zr(;fzttliizge::rl:;r?:r:e?eli:er(r)tse:lileinas(:;?ililzri.ne * Nu se aplica acolo unde a fost implementat regulamentul EC
: ’ 1272/2008 (CLP) sau Standardul de comunicare a pericolelor OSHA
ventilate. : 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
pa84 Lnegsrz:slplznzzz;zngﬁrtzz :Ztr?ipament de Urmati re:qlementérileu I.ocalle priv.ind elirpin'alrea substan;lelor chi'mice
protectie respiratorie. ’ precum si recomandarile si continutul fisei cu date de siguranta
— — — pentru a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui
P264 Spalati-va bine mainile dupa utilizare. produs.
Reactie . Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
P304+P340 IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana cu date de securitate a produsului.
la aer I'befrﬁ' ment,lnet,l-p |r.1tr-o pozitie Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
f:onfortablla pentru respirafie. www.corelaboratory.abbott sau contactati reprezentantul local in
P342+P311 In caz de simptome respiratorii: sunati la un legtura cu acestea.
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie pe durata
[nedlc. — operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
P305+P351+P338 |(IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clétiti cu Sectiunea 8.
atentie cu apa timp de mai multe minute. o
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
si dacd acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti. 1. este gata de utilizare.
P337+P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati 2. Verificati dac& nu exista scurgeri din flacon.
medicul. 3. Scoateti capacul negru rotind capacul in sens invers acelor de
P302+P352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu ceasornic pana cand capacul se opreste.
multa apa. 4. Aliniafi clapetele capacului cu canelurile din cartus si trageti
P332+P313 In caz de iritare a pielii: consultati medicul. capacul pentru a-l scoate.
P362+P364 Scoateti imbrdcamintea contaminata si Working Cleaning Solution (solutie de lucru pentru curatare)
spalati-o inainte de reutilizare. 1. Bateti usor pe flaconul [LYOPHILIZED CLEANING SOLUTION| ¢y partea
Eliminare dreapta in sus pe o suprafatd plana inainte de deschidere,
P501 Eliminati continutul / recipientul conform pentru a indeparta excesul de material din capac. IMPORTANT:
reglementarilor locale. Asteptati cateva minute fnainte de a scoate capacul pentru a

Urmaétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

CLEANING SOLUTION

Contine azida de sodiu.

EUH032 in contact cu acizi degaja un gaz foarte toxic.

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

permite agezarea particulelor suspendate.

2. Tineti flaconul [LYOPHILIZED CLEANING SOLUTION | ¢y, partea dreaptd in
sus pe o suprafati plana. indepartati cu atentie capacul pentru
a evita inhalarea materialului liofilizat.

3. Preparati working Cleaning Solution isoluiie de lucru pentru
curatare) addugand 12 mL de la flaconul de

Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplica pentru:
[LYOPHILIZED CLEANING SOLUTION | + [CLEANING SOLUTION| — working

Cleaning Solution (solutie de lucru pentru curatare)

[LYOPHILIZED CLEANING SOLUTION| |\IPORTANT: Lasati lichidul sa
curga pe interiorul flaconului pentru a minimiza aerosolizarea
materialului liofilizat.

4. Tnlocuiti capacul si amestecati prin intoarcere usoara.
Documentati data pregatirii.

5. Scoateti capacul galben de pe rotind capacul in
sens invers acelor de ceasornic pana cand capacul se opreste.

6. Aliniati clapetele capacului cu canelurile din cartus si trageti

7. Transferati continutul working Cleaning Solution (solutie de
h a cartusului care este

Working Cleaning Solution (solutie de lucru pentru curatare)
preparata si cu capacul inchis este stabila timp de 14 zile atunci
cand este depozitata la temperaturi intre 2 si 8°C, dar fara sa

* Cartusul pregatit c-series Maintenance Solutions poate fi

PERICOL Contine o enzima proteaza din Aspergillus i
azid4 de sodiu. capacul pentru a-1 scoate.
H334 Poate provoca simptome de alergie sau astm
sau dificultiti de respiratie in caz de inhalare. lucru pentru Cl"’éja"e) in
H316* Provoaca iritatii cutanate ugoare. CLEARSNQ SOLUTION
EUH032 in contact cu acizi degaja un gaz foarte toxic.
Preventie
P261 Evitati sa inspirati aburul / vaporii / spray-ul.
P284 in cazul in care ventilarea este depdseascd data expirarii.
necorespunzatoare purtati echipament de
protectie respiratorie. ’ DEPOZITARE
Reactie * Nu utilizati dupa data expirarii.
P304+P340 iN CAZ DE INHALARE: transportati persoana Pe TS
la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie depozitat in instrument.
confortabild pentru respiratie.
P332+P313* In caz de iritare a pielii: Consultati medicul.
P342+P311 in caz de simptome respiratorii: sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un
medic.
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Instructiuni

Temperatura Durata maxima suplimentare privind
de depozitare de depozitare depozitarea
Nedeschis intre 15 si Pana la data
30°C expirarii
inaparat  Temperatura 14 zile
sistemului (336 de ore)
Deschis intre 2 i 8°C 14 de zile de la Se depoziteaza bine

deschidere inchisi cu capace de

schimb noi.

Nota: Scoaterea cartusului din instrument invalideaza urmarirea

la bord. Daca cartusul este scos din analizor, trebuie s& urmariti
manual timpul maxim de stocare in regim deschis.

Pentru instructiuni privind descércarea cartuselor, consultati Manualul
de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

PROCEDURA DE INSTALARE

* Asezati cartusul cu solutii pentru intretinere Alinity c-series
Maintenance Solutions in managerul de probe si reactivi (RSM).

* Pentru instructiuni privind incarcarea cartugelor pe RSM,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU
DETERIORAREA

Instabilitatea sau deteriorarea trebuie suspectate in cazul in care
exista semne vizibile de scurgere, sau daca calibrarea modulului ICT
nu corespunde criteriilor din Manualul de operare Alinity ci-series.

LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele precise si reproductibile depind de buna functionare

a instrumentelor si reactivilor, depozitarea produselor conform

instructiunilor si de bunele practici in laborator.

Note

Nota privind formatarea numerelor:

¢ Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de
probe).

e Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de partea
fractionaréd a unui numér scris sub forma zecimald (exemplu:
3.12%).

Legenda simbolurilor

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Suficient pentru

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Hd=kE

Dupa reconstituire/retestare
depozitati la
Solutie de curatare

[AFTER RECONSTITUTION]

CLEANING SOLUTION

Contine azida de sodiu. In
contact cu acizi degaja un gaz
foarte toxic.

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana
Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

Numar lot

CONTAINS: AZIDE

[LYOPHILIZED CLEANING SOLUTION | Solutie de curatare liofilizata

Produs in China

Produs in Marea Britanie
Numar de lista

Pozitia R1

Pozitia R2

Rezervat pentru solutia de
CLEANING SOLUTION Curégare

[sN] Numér serie

Aditiv baie de apa

Alinity si méarcile asociate sunt marca inregistrata Abbott. Toate
celelalte marci inregistrate sunt proprietatea respectivilor detinatori.

Abbott GmbH c €

Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Abbott Laboratories
1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati

datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott

acestui dispozitiv, aveti motive sa credeti ca a avut loc un incident
gray, va rugam sa il raportati producatorului si organelor nationale
competente.

Revizuit in iunie 2020.

©2016, 2020 Abbott Laboratories
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