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FREND™

FDA 510(k) Scrisoare de Autorizare




510(k) Scrisoare de Autorizare
Instructiuni de Utilizare

510(k) Numar (daca este cunoscut): k124056
Numele dispozitivului: FREND™ PSA Plus pe sistemul FREND™

Instructiuni de utilizare

FREND™ PSA Plus, asa cum este realizat pe sistemul FREND™, este un test
cantitativ de diagnosticare in vitro, ce masoara Antigenul Specific de Prostata (PSA)
in serul si plasma umana. NanoEnTek FREND™ PSA Plus este creat doar pentru
utilizare in scop de diagnosticare in vitro, pentru masurarea cantitativa a Antigenului
total Specific de Prostata (PSA) in ser uman, plasma heparinizata si plasma EDTA,
utilizand Sistemul FREND ™. Acest dispozitiv este indicat pentru masurarea in serie a
PSA total in ser, plasma heparinizata si plasma EDTA, fiind utilizat ca un ajutor n
managementul pacientilor cu cancer de prostata.

FREND™ PSA Plus este indicat pentru a fi utilizat in cadrul laboratoarelor clinice, pe
baza prescriptiei medicului curent, ca un ajutor pentru medici in scopul
managementului pacientilor cu cancer de prostata.

Informatiile furnizate de acest test pot suplimenta procesul de luare a deciziilor si
trebuie utilizate impreuna cu monitorizarea de ruting, realizatda de un medic, si
utilizarea altor proceduri de diagnosticare. Din cauza variabilitatii diverselor
medicamente utilizate pentru tratarea cancerului de prostata, medicii trebuie sa
utilizeze rationamentul profesional pentru interpretarea rezultatelor PSA ca indicator
al statutului bolii.

Utilizare pe baza de Si/sau Utilizare fara prescriptie _
prescriptie X (21 CFR 807 Sub-partea
(Partea 21 CFR 801 Sub- C)

partea D)

(Va rugam sa nu scrieti sub aceasta linie — continuati pe o alta pagina daca este
necesar)

Acord al CDRH; Office of In Vitro Diagnostics and Radiological Health (OIR)

Maria M. Chan — S
Divizia Aprobari
Office of In Vitro Diagnostics and Radiological H




510(k): k124056
510(k) Scrisoare de Autorizare

e Departamentul de Serviciul de Sanatate Publica
s Sanatate si Servicii Food and Drug Administration
i Umane 10903 New Hampshire Avenue
3“« Centrul de Control Documente — WOG66-
) G609

Silver Spring, MD 20993-0002
14 martie 2014

NANOEN TEK USA, INC.

C/O JUDITH LOEBEL

DOCRO

1 JACKS HILL ROAD, SUITES A&B
OXFORD CT 06478

Subiect: K121928

Nume comercial / dispozitiv: FREND™ TSH

Numar Regulament: 21 CFR 862.1690

Nume Regulament: Sistem de testare pentru hormonul de stimulare tiroidiana
Clasa reglementatoare: Il

Cod produs: JLW

Data: 4 februarie 2014

Primit: 7 februarie 2014

Stimata Doamna Loebel:

Am revizuit notificarea dvs. pre-comercializare Sectiunea 510(k) cu privire la intentia
de a comercializa dispozitivul mentionat mai sus si am stabilit faptul ca dispozitivul
este echivalent in mod substantial (pentru instructiunile de utilizare prezentare in
anexa) cu dispozitivele comercializate legal in comertul inter-statal Tnainte de 28 mai
1976, data de adoptare a Amendamentelor cu privire la Dispozitive Medicale, sau cu
dispozitivele care au fost reclasificate in conformitate cu prevederile Legii Federale
pentru Alimente, Medicamente si Cosmetice (Legea) ce nu necesita aprobarea unei
solicitdri de aprobare de pre-comercializare (PMA). Astfel, puteti comercializa
dispozitivul, pe baza prevederilor generale de control ale Legii. Prevederile generale
de control ale Legii includ cerintele cu privire la inregistrarea anuala, listarea
dispozitivelor, buna practica de fabricare, etichetare si interziceri contra falsificarilor
de marca si contrafacere. Va rugam sa tineti cont de faptul ca: CDRH nu evalueaza




informatiile legate de garantiile de raspundere contractuald. Oricum, va reamintim
faptul ca etichetarea dispozitivului trebuie sa fie reala si corecta.

Daca dispozitivul dvs. este clasificat (vedeti mai sus) fie in clasa |l (Controale
Speciale) sau clasa Il (PMA), poate fi supus controalelor suplimentare.
Regulamentele majore existente care va pot afecta dispozitivul, se pot gasi in Codul
Regulamentelor Federale, Titlul 21, Partile 800 la 898. Suplimentar, FDA poate publica
anunturi suplimentare cu privire la dispozitivul dvs. in Registrul Federal.

Va rugam sa tineti cont de faptul ca emiterea de catre FDA a unei determinari
substantiale de echivalenta nu inseamna faptul ca FDA a stabilit ca dispozitivul dvs.
respecta alte cerinte ale Legii sau alte regulamente si statute Federale administrate
de alte agentii Federale. Trebuie sa respectati toate cerintele Legii, inclusiv, dar fara
a se limita la: inregistrare si listare (21 CFR Partea 807); etichetare (21 CFR Partile
801 si 809); raportare dispozitive medicale (raportarea evenimentelor adverse legate
de dispozitivele medicale) (21 CFR 803); cerinte cu privire la buna practica de
fabricatie asa cum este prevazut in regulamentul cu privire la sistemele de calitate
(QS) (21 CFR Partea 820); si, daca este cazul, prevederile de control al radiatiilor
produse de dispozitivele electronice (Sectiunile 531-542 din Lege); 21 CFR 1000-
1050.




510(k) Scrisoare de Autorizare

STy Departamentul de Serviciul de Sanatate Publica
J Sanatate si Servicii Food and Drug Administration
i Umane 10903 New Hampshire Avenue
‘i.ﬁ Centrul de Control Documente — WOG66-
B G609

Silver Spring, MD 20993-0002
17 februarie 2016

NANOENTEK USA, INC.
MAUREEN GARNER
PRESEDINTE

1983 HAZEL WOOD ROAD
TOMS RIVER NJ 08753

Subiect: k152422

Nume comercial / dispozitiv: FREND™ Free T4 Test System
Numar Regulament: 21 CFR 862.1695

Nume Regulament: Sistem de testare pentru tiroxina libera
Clasa reglementatoare: Il

Cod produs: CEC

Data: 31 decembrie 2015

Primit: 04 ianuarie 2016

Stimata Doamna Maureen Garner:

Am revizuit notificarea dvs. pre-comercializare Sectiunea 510(k) cu privire la intentia
de a comercializa dispozitivul mentionat mai sus si am stabilit faptul ca dispozitivul
este echivalent Tn mod substantial (pentru instructiunile de utilizare prezentare in
anexa) cu dispozitivele comercializate legal in comertul inter-statal inainte de 28 mai
1976, data de adoptare a Amendamentelor cu privire la Dispozitive Medicale, sau cu
dispozitivele care au fost reclasificate in conformitate cu prevederile Legii Federale
pentru Alimente, Medicamente si Cosmetice (Legea) ce nu necesita aprobarea unei
solicitéari de aprobare de pre-comercializare (PMA). Astfel, puteti comercializa
dispozitivul, pe baza prevederilor generale de control ale Legii. Prevederile generale
de control ale Legii includ cerintele cu privire la inregistrarea anuala, listarea
dispozitivelor, buna practica de fabricare, etichetare si interziceri contra falsificarilor
de marca si contrafacere. Va rugam sa tineti cont de faptul ca: CDRH nu evalueaza
informatiile legate de garantiile de raspundere contractuala. Oricum, va reamintim
faptul ca etichetarea dispozitivului trebuie sa fie reala si corecta.




Daca dispozitivul dvs. este clasificat (vedeti mai sus) fie in clasa Il (Controale
Speciale) sau clasa Il (PMA), poate fi supus controalelor suplimentare.
Regulamentele majore existente care va pot afecta dispozitivul, se pot gasi in Codul
Regulamentelor Federale, Titlul 21, Partile 800 la 898. Suplimentar, FDA poate publica
anunturi suplimentare cu privire la dispozitivul dvs. in Registrul Federal.

Va rugam sa tineti cont de faptul ca emiterea de catre FDA a unei determinari
substantiale de echivalenta nu inseamna faptul ca FDA a stabilit ca dispozitivul dvs.
respecta alte cerinte ale Legii sau alte regulamente si statute Federale administrate
de alte agentii Federale. Trebuie sa respectati toate cerintele Legii, inclusiv, dar fara
a se limita la: inregistrare si listare (21 CFR Partea 807); etichetare (21 CFR Partile
801 si 809); raportare dispozitive medicale (raportarea evenimentelor adverse legate
de dispozitivele medicale) (21 CFR 803); cerinte cu privire la buna practica de
fabricatie asa cum este prevazut in regulamentul cu privire la sistemele de calitate
(QS) (21 CFR Partea 820); si, daca este cazul, prevederile de control al radiatiilor
produse de dispozitivele electronice (Sectiunile 531-542 din Lege); 21 CFR 1000-
1050.
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FREND™

Introducere



Ce este Sistemul FREND™?

Analizor de Testare imunologica Cantitativa Rapida

Sistemul FREND™ este un dispozitiv mic, rapid, utilizat la punctul de ingrijire, de
diagnosticare in vitro, pentru o masurare cantitativa a biomarkerilor in probele

pacientilor.

Caracteristici

v Rapld v Tmbunététire a | ——
tratamentului ’ \

v Usor de utilizat ™ v Sporire a satisfactiei -

’ pacientilor - S\

v’ Precis v Crestere a eficientei | iesscca—m
testarii

v Compact v Crestere a profitului T
laboratorului / spitalului  ————

*FREND: Fluorescence Response Enhanced Novel Diagnostic (Un nou dispozitiv
imbunatatit de diagnosticare pe baza de raspuns fluorescent).




Avantajele Sistemului FREND™

Cu ajutorul procedurii rapide si usoare de testare, se asteapta sporirea satisfactiei
pacientului si a profitabilitatii pacientului, prin imbunatatirea eficientei testarii.

me - T : 2o leees

Pasul 1 Pasul 2 Pasul 3
Adaugare proba  Introducere cartus  Obtinerea rezultatelor

o 3 ~ 10 minute. Verificarea rezultatelor
- Posibilitate de obtinere a rezultatelor in perioada in care pacientul se afla in
laborator sau spital
- Posibilitate pentru pacient de a consulta doctorul in aceeasi zi in care testul
este realizat.

o Procedura de testare simpla, in 3 pasi
- Adaugare proba —> Introducere cartus —> Obtinere rezultate

Usor de utilizat

GUI intuitiv al ecranului tactil asigurd comoditate pentru utilizatori in ceea ce priveste
utilizarea dispozitivului, iar datele salvate pot fi transferate in calculator utilizand un
USB driver.

FREND —
 TEST  DATA 4 SETOP
2 — — —
v - usB
‘ : AN | ‘o PC

FREND




Avantajele Sistemului FREND™

Acuratete
Autorizare FDA 510(k) (PSA Plus, TSH, FT4 (tiroxina libera), Testosteron,
Vitamina D)
,@/3 U.S. Food and Drug Administration — SEANCH
r Protecting and Promoting Yowr Health Most Pepuler Smarchan
New Search M e=xport to Excel | Download Files | More About 510(k)
Device Name 4 Applicant 4 N510(';() 4 DeDci?ion 4
umber ale
Erend Tsh (Reagent Carnridqge) Nanoen Tek Usa, Inc. | K131928 | 03/14/2014 |
Erend Psa Plus (Reagent Carlridge) | Nanocen Tek, Inc. K124056 | 05/29/2013 ’

Corelatie inalta si remarcabila cu Aparatura Centrala de Laborator (PSA Plus,
TSH)

FREND” PSA plus Ing/ml

Reference Labomiory Systern GallimL )
t

ry equipment (ng/ml

[FREN-D PSA Plus] e [FREMD TSH]

- Valoarea de corelare a FREND PSA - Valoarea de corelare a FREND TSH
este peste 0,96 in comparatie cu testul este peste 0,98 in comparatie cu testul
TOSOH ST AIA-PACK PSA TOSOH ST AIA-PACK TSH

Controler extern
FREND™ asigura nu doar controlul calitatii dispozitivului ci si controlul calitatii testarii.
Verificati valoarea controlerului extern la Bio-Rad si CLINICA

Pentru Sistem Pentru Test (Cartus)
Verificare a calitatii utilizand codul de chip si QC 1. Variere corecta test-la-test
cartus - Prin raport test & referinta
qc —s

Code chip C_arirl'dge .
Verificati trei (3) elemente de performanta ale 2. Variere corecta lot-la-lot
sistemului FREND pentru o operare de incredere - Prin Chip cu cod conform standardului WHO




Pasul 1. Putere Laser
Pasul 2. Aliniere Laser
Pasul 3. Calculare
Raport

Verificarea zilnica a calitatii pentru Sistemul
FREND dureaza doar 1,5 min.!

/ T —
- ~

Ve el

f =3
P
S \( { 'i"¥\-.‘,

)-(- @ by ;
N <% a

3. Control extern

- Testele FREND au valoare atribuita de
Bio-Rad (www.gcnet.com) si

CLINICA
(www.cliniga.com/Support/Documents.aspx)



http://www.qcnet.com/
http://www.cliniqa.com/Support/Documents.aspx

Avantajele Sistemului FREND™

Acuratete
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Autorizare FDA 510(K):

FREND si reactivi

Compact

Full unby Ennars nes Brsium

N 8 o e e S

T b o D Sl KC) et S

e ad
-

l
{
!
{
4
{

b
b
b
g
;
}
3

[ ~ 1 potte

SARIPI ME ¥ BURIB HRAYM
{Certificate of GMP)

e .A.TA. *T.A.YA_ ._l

V- ~ . v, v
P e

e Ny Y o
ragesagsagsapusrarasare

: FREND si reactivi

Certificat de GMP
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Greutatea scazuta (3 kg) si caracterul compact (240 mm x 260 mm x 175 mm) il
transforma intr-un dispozitiv usor de mutat si instalat.

175mm

3kg
?


Victoria
Evidenţiere


Teste cu Sistemul FREND™

Urologie Tiroida Cardiac Nutritive Infectii
Testare de tip | PSA TSH Cardiac  Triplu PCT
sandwich (Mioglobina /
Troponina |/
CKMB)
BNP
Tropinina |
Test competitie | Testosteron T4 (tirozina Vitamina D
cu bloc de libera)
incalzire
Thyroid Duo
(TSHIFT4)
Total T3
o= PSA . Gardine B\P T =, ’,NI ‘;. I =,
% e 0 e WED I8t




Teste cu Sistemul FREND™

Urgenta Cardiac Triplu BNP Troponina | PCT
AMR Mioglobina: 30,0 ~ 2500,0| 0,05 ~ 20 ng/mi 0,07 ~ 32 ng/mi
500 ~ 500,00 | pg/mL
ng/mL
Troponina I:
0,05 ~ 20,00 ng/mL
CK-MB:
1,00 ~ 80,00 ng/mL

Tip proba Plasma (EDTA) Plasma (EDTA) Plasma (EDTA) Ser / Plasma
(Citrat / Litiu
heparina / EDTA)

Volum proba 35 uL 35 uL 35 uL 35 uL

Timp de reactie < 3 min. < 3 min. < 3 min. < 3 min.

1 Cutie 25 25 25 25

Depozitare 2~8°C (35~46°C) 2~8°C (35~46°C) 2~8°C (35~46°C) 2~8°C (35~46°C)

Tiroida TSH Free T4 (tirozina | Total T3 Thyroid Duo

libera) (TSH/FT4)

AMR 0,06~25 miU 0,40~6,00 ng/dL 0,25~8,00 ng/mL TSH: 0,06~25 miU
FT4: 0,40~6,00
ng/dL

Tip proba Ser/Plasma Ser/Plasma Ser/Plasma Ser/Plasma

(Litiu heparina) (Litiu heparina) (Litiu heparina) (Litiu heparina)
Volum proba Cartus: 35 pL Tub pre-tratament: | Tub pre-tratament: | Tub pre-tratament:
70 pL 70 pL 70 pL
incarcare cartus: 35 | Cartus: 35 uL Cartus: 35 pL
pL

Tmp de reactie < 3 min. Timp incubare: 5| Timp incubare: 5| Timp incubare: 5
min. min. min.
Reactie cartus: < 3 | Reactie cartus: < 3 | Reactie cartus: < 3
min. min. min.

1 Cutie 25 20 20 20

Depozitare 2~8°C (35~46°C) 2~8°C (35~46°C) 2~8°C (35~46°C) 2~8°C (35~46°C)

Urologie PSA Plus Testosteron
AMR 0,05~25 ng/ml 20~1500 ng/dL
Tip proba Ser/Plasma Ser/Plasma
(Litiu heparina/EDTA) (Litiu heparina/EDTA)
Volum proba 35 pL Tub pre-tratament: 70 pL

Cartus: 35 pL

Timp de reactie

< 3 min.

Timp de incubare: 5 min.
Reactie cartus: < 3 min.



Victoria
Evidenţiere


1 Cutie 25 20

Depozitare 2~8°C (35~46°C) 2~8°C (35~46°C)
Vitamina Vitamina D

AMR 10~110 ng/mL

Tip proba Ser/Plasma

(Litiu heparina)

Volum proba

Tub dilutie: 35 pL
Tub pre-tratament: 70 pL
Incarcare cartus: 35 yL

Timp de reactie

Timp de incubatie: 15 min. (AP)
Reactie cartus: < 3 min.

1 Cutie

20

Depozitare

2~8°C (35~46°C)




FREND™ Principiu de Masurare

Tehnologia Lap-on-a-Chip
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(Structura Cartusului FREND)

- Unul sau mai multi analiti sunt cuantificati
prin masurarea fluorescentei indusa de laser
pe Cartus.

- Concentratia analitului intr-o proba
necunoscuta este calculatda cu raportul
intensitatii fluorescente din Zona de Testare
si Zona de Referinta

Sample




Material QC FREND™

Controlul calitatii — 1. Variatii test la test
Exemplu: Grafic legat de intensitatea fluorescentei intr-o zona de detectie

w— CQrtri Fluorescence Intensity Ratio
dget Test Zone Reference Zone (Test/Reference)
s Cartri Cartridge 1 32557 112542 0.289
dge2
Cartri Cartridge 2 24603 84160 0.292
dge3 . Cartridge 3 26133 93322 0.280
Cartridge 4 30427 104619 0.291
Cartridge 5 21302 74288 0.287
AVERAGE 27004 93786 0.288
S.D. 4516 15348 0.005
Test Reference CVe% 16.7 16.4 1.7
Zone Zone
Legenda:

cartridge — cartus

test zone — zona de testare

reference zone — zona de referinta

fluorescence intensity — intensitatea fluorescentei
ratio (test/ reference) — raport (test / referinta)

Raport
Variatii Corecte Test-la-Test

Controlul calitatii — 2. Variatii Lot la Lot

Exemplu: curba de calibrare

30 -
= oTA
=X, 2
S "YF1.05x*+5.84
© 15
2 Lot B _
g 10 - ~ 5 Chip-ul cu cod pe _FREND \
S g y =0.74x"+ 5.47x care a fost salvat POA B
0 parametrul Code Chip
0.0 10 20 3.0 40 dependent de lot
Ratio (Test/Reference) al curbei de “J
Legenda calibrare este
Concentration — concentratie furnizat cu fiecare

Ratio (Test / Reference) — Raport (Test Cutie de cartus
/ Referinta)




Chip cu cod
Variatii corecte Lot-la-Lot

4
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FREND™ Controlul Calitatii

Verificarea Diferentei de valoare intre testele realizate

Bio-Rad Liquicheck™ Immunoassay Plus Control

CLINIQA Liquid QC™ Tumor Marker Control

Utilizatorii pot verifica normalitatea reactivilor FREND prin Control Extern.

Prospect pentru Controlul Extern
D I

Liquichek™ Immunoassay Plus Control
Levels 1,2 and 3

Level1 Level2 Level3 LOT EXP
TSH (mIU/L) 0.77 (0.64~0.90) 7.26(6.03~837) >25 40860 2016-08-31
0.35(0.23~0.46) 4.67(4.08~5.25) >25 40860 2016-08-31
PSA (ng/mL) 0.32(0.21~042) 4.21(3.69~4.71) >25 40850 2016-03-31
0.35(0.23~0.47) 5.26(4.26~6.48) >25 40840 2015-11-30

Liquid QC™ Immunoassay Control Tri-Level

C € oo [FEr] 84104 [tor) 1210176 3J 2015-10
Levell Level2 Level3 EXP
(LOT 12081824) (LOT 1208183A) (LOT 1208184A)
TSH (mIU/L) 1.50(0.738~2.26) 16.2(13.0~19.5) >25 2015-10-31
PSA (ng/mL) 1.61(1.29~2.41) 16.1(12.9~19.3) >25 2015-10-31

QCNetm www.gcnet.com Q€‘CL| NIQA. www.cliniga.com

Legenda
level — nivel




Sistemul FREND™ Controlul Calitatii

Quality Control Result

Date/Time : 2014-2-19 10:9
Stepl. Laser Power . Pass !
Step2. Laser Alignment : Pass !
Step3. Calculate Ratio : Pass !

ro————— - - - -

} Q.C Pass! |

1 '

Ccand se realizeaza?

- In momentul in care Sistemul
FREND este instalat initial

- Tn momentul testarii probelor de la
pacienti

- Dupa relocarea sau re-instalarea
Sistemului Frend

- In momentul in care Sistemul
FREND prezinta o anumita eroare

- In momentul in care utilizatorii
considera ca este necesar un
Control al Calitatii

Ce se verifica?

- Verificare putere laser

- Verificare structura optica
- Verificare S/IW



FREND™

Valoare normala de referinta




FREND™ Valoare normala de referinta

Element Valoare normala de referinta

PSA <4 ng/mL

Testosteron 2,219 1a 9,925 ng/mL

TSH 0,35 ~ 4,94 mIU/L

FT4 0,71 ~ 2,16 ng/dL

TT3 0,6 ~ 1,6 ng/mL

Mioglobina <120 ng/ml

CK-MB(Masa) 6 ng/ml

Troponina | 0,4 ng/ml

BNP <100 pg/ml

PCT *Boala aparatului respirator inferior:
< 0,1 ng/mL: Normal
0,1 < valoare < 0,25 ng/mil: Indoielnic
0,25 ~ 0,5 ng/mL: Grad minor
> 0,5 ng/mL: imbolnavit
*Infectie bacteriana
< 0,5: Normal
0,5 < valoare < 2 ng/mL: Septicemie sistemica
0,25 < valoare < 10 ng/mL: Septicemie severa
= 10 ng/mL: Soc septic

Vitamina D < 10 ng/mL.: Deficient

10 ~ 30 ng/mL: Insuficient
31 ~ 100 ng/mL: Suficient
> 101 ng/mL: Toxic

** Sistemul FREND a fost dezvoltat cu referire la un dispozitiv special central de

laborator

Valoarea normala de referinta furnizata mai sus se bazeaza pe valoarea de referinta

a dispozitivului.
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Document FREND™

DE GRUYTER DOM01515 feclon 20030545 = ClinChernLabMed 200% aop

Hae-il Parlc, Seungolc Lee*, Yonggoo Kim, Dong-YeolcShin, Changseop Lee, Sunmi Han,
Chanil Chung, Jun Keun Chang and In Bum Seo

Performanta analitica a noului test cantitativ, intr-un singur pas, pentru
antigenul specific de prostata, FREND™ PSA Plus

Rezumat

Istoric: Am evaluat performanta analiticd a noului test imunologic de tip sandwich,
rapid, cantitativ, intr-un singur pas, pentru antigenul total specific de prostata (tPSA),
FREND™ PSA Plus (FREND PSA) (hanoEnTek Inc., Seul, Coreea).

Metode: Imprecizia, linearitatea, efectul hook, limita de detectie (LoD) si interferenta
au fost evaluate, fiind realizata si verificarea caracterului corect si validarea de matrice.
Pentru compararea metodei, 79 probe de la pacienti au fost analizate cu FREND PSA
si doua teste comparative tPSA (Arhitect® total PSA si cobas® total PSA).

Rezultate: CVs total al impreciziei pentru nivelurile PSA: scazut (0,208 ng/mL), mediu
(4,051 ng/mL) si ridicat (5.469 ng/mL) au fost 15,9%, 6,4% si 9,1%. Linearitatea a fost
observata de la 1,01 la 19,15 ng/mL iar fenomenul hook a fost absent pana la 171,48
ng/mL. LoD a fost 0,094 ng/mL. Ecuatiile de regresie intre FREND (y) si Arhitect sau
cobas au fost dupa cum urmeaza: y=0,0133+1,054x (r=0,973), y=0,2144+1,066x
(r=0,977), respectiv. Diferentele intre FREND PSA si metodele comparative, la nivel
de decizie medicala, de 4,0 ng/mL au fost sub bias de specificatie optima (9,3%). Bias
procentual ca urmare a verificarii caracterului corect si testului de interferenta au fost
sub specificatiile dorite pentru bias (18,7%). Nivelul de tPSA din plasma, masurat cu
litiu heparina sau IC2EDTA a fost comparabil cu cel din ser.

Concluzii: FREND PSA a furnizat rezultate de testare si performanta analitica de
incredere in comparatie cu doua teste tPSA utilizate la scara larga. Este un test rapid

si simplu pentru tPSA si se poate aplica pentru testarea la punctul de ingrijire.

Cuvinte cheie: FREND™ PSA plus, test imunologic cantitativ, rapid, antigen total
specific de prostata

Introducere




Antigenul specific de prostata total (tPSA) este cel mai util marker tumoral pentru
detectia timpurie, stabilirea stadiului, pronostic si monitorizarea cancerului de prostata
(1, 2). Desi nivelurile tPSA cresc la pacientii cu afectiuni benigne de prostata, cum ar
fi hiperplazia de prostata si prostatita, precum si la pacientii cu cancer de prostata si
pot fi influentate de varsta si rasa (2), masuratorile tPSA si examinarea rectala digitala
sunt utilizate la scara larga pentru a detecta cancerul de prostata la barbatii de peste
50 de ani (3). tPSA = 4 ug/L este general acceptata ca fiind valoarea limita pentru
biopsia de prostata, desi acest prag ramane un subiect de dezbateri (1, 2, 4). Exista
doua forme de PSA in sange: PSA liber (fPSA) si PSA complex (cPSA), ce contin a1-
antichimiotropsina (ACT), care reprezinta forma majora de macro-globulina (2,5).
tPSA este suma fPSA si cPSA, si se poate masura prin testare imunologica (2,5).
Doua materiale de referinta WHO pentru PSA, 96/670 (91:10) si 96/668, au fost
introduse in 2000
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Evaluarea de performanta a noului test cantitativ, intr-un singur pas, pentru
antigenul specific de prostata, FREND™ PSA Plus
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Introducere

o Antigenul specific de prostata total (tPSA) este cel mai utilizat biomarker de ser
pentru detectia timpurie si monitorizarea cancerului de prostata.

o Obiectivul acestui studiu a fost de a evalua noul test cantitativ, intr-un singur

pas, pentru antigenul specific de prostatd, FREND™ PSA Plus (NanoEnTek
Inc., Seul, Coreea) care a fost dezvoltat pentru testare la punctul de ingrijire.

o Principiul FREND™ PSA Plus este reprezentat de un test imunologic de tip
sandwich pentru stabilirea concentratiei PSA pe un cartus de testare, prin
masurarea fluorescentei indusa de laser in sistemul FREND™ (Imaginea 1).

Materiale si Metode

Imprecizia, linearitatea, efectul hook, limita de detectie (LoD) si compararea metodei
FREND™ PSA Plus (FREND PSA) au fost evaluate in conformitate cu instructiunile
Institutului de Standarde Clinice si de Laborator (CLSI), EP-05-A2, EP-06-A si EP-17-
A2

Pentru compararea metodei, parti alicote din 79 probe clinice de ser, peste AMR
pretins de instructiunile producatorului (0,1-25,0 ng/mL) au fost masurate in duplicat.
pe o perioada de 5 zile cu FREND PSA si doua teste comparative PSA, dupa cum
urmeaza: Arhitect Total PSA (Arhitect PSA) utilizadnd Arhitect /2000 SR (Abbott
Diagnostics)s cobas total PSA (cobas PSA) utilizadnd analizorul cobas e 601 (Roche
Diagnostics)

Rezultatele au fost analizate utilizdnd StatisPro™ versiunea 2.00.00

(Analyses-it Software Ltd. si CLSI, SUA).

Rezultate

- CVs total al impreciziei pentru nivelurile PSA: scazut (0,208 ng/mL), mediu (4,051
ng/mL) si ridicat (5.469 ng/mL) au fost 15,9%, 6,4% si 9,1%.

- Linearitatea a fost observata de la 1,01 la 19,15 ng/mL

- Limita de detectie a fost 0,094 ng/mL

- Fenomenul hook a fost absent pana la 171,48 ng/mL.




- In studiul comparativ, ecuatiile de regresie intre FREND (y) si Arhitect sau cobas
PSA au fost dupa cum urmeaza: y=1,054x + 0,0133 (r=0,973), y=1,066x - 0,2144
(r=0,977), respectiv (Tabelul 1 si Figura 2). Diferentele intre FREND PSA si metodele
comparative, la nivel de decizie medicala, de 4,0 ng/mL au fost sub bias de specificatie
optima (9,3%).

(a) (e

Imaginea 1. Principiul FREND™ PSA Plus

a) FREND™ PSA Plus este alcatuit dintr-un cartus de testare FREND™ si un sistem
portabil, automat, FREND ™.

b) Concentratia analitului dintr-o proba cunoscuta se calculeaza prin compararea
indescifrabil si o curba de calibrare obtinutd din concentratii diferite ale analitului
(indescifrabil)

Tabelul 1. Compararea metodei
Indescifrabil

() )

Imaginea 2. Diagrama de dispersie a PSA (a) intre FREND (y) si Arhitect (a) si (b)
intre FREND (y) si cobas (c). Indescifrabil

Concluzie

- FREND PSA a demonstrat o performanta de incredere si rezultate comparabile
global cu cele doua teste PSA acceptate la scara larga.

- In practica, FREND PSA este usor de realizat si software-ul sistemului FREND™
este usor de utilizat. A avut beneficii atractive, cum ar fi un volum redus de proba
(30pL), timp analitic rapid (6 min), fiind si portabil. Este util pentru monitorizarea
statutului post-tratament al pacientilor cu cancer de prostata si pentru testarea la
punctul de ingrijire.
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Evaluarea performantei Cartusului Cardiac Triplu FREND™ pe Sistemul
FREND™,

Kyunghoon Lee ™2, Minje Han*~, Sa.ng Hoon Song ™2, Kyoung Un Park ™4,
Woon Heung Song °, Junghan Song -*
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indescifrabil, Coreea

Istoric: Am evaluat performanta cartusului FREND™ Cardiac Triple pe sistemul
FREND™, in ceea ce priveste detectia markerilor cardiaci — mioglobina, troponina |
(cTnl) si creatina kinaza — MB (CK-MB).

Metode: Testele imunologice cantitative au fost realizate utilizadnd sistemul FREND ™
(NanoEnTek, Seul, Coreea) si cartusele sale. Precizia, limitele de detectie, linearitatea
si corelatia cu Siemens Dimension Vista 500 (Siemens Healthcare Diagnostics,
Deerfield IL, SUA) au fost evaluate. Valoarea limitd pentru fiecare marker a fost
calculata la persoanele sanatoase (femei si barbati, n=138 fiecare).

Rezultate:

Coeficientii de variere pentru imprecizie au fost sub 19,0% la concentratii ridicate si
scazute in ser. Limitele joase de cuantificare pentru mioglobina, cTnl si CK-MB au fost
3,11, 0,073 si 0,70 ng/mL. Linearitatea acceptabila a fost obtinuta pentru fiecare
marker (R?<0,99). Rezultatele sistemului FREND™ au fost in concordanta cu cele de
la Siemens Dimension Vista (coeficient de corelare >0,9). Valorile limita la barbati si
femei (n=138 fiecare) au fost 104,3 si 98,9 ng/mL, respectiv, pentru mioglobilp si 4,35
si 5,37 ng/mL, respectiv, pentru CK-MB. Valoarea limitd pentru cTnl a fost 0,073
ng/mL.




Concluzii:

Cartusul FREND™ Cardiac Triple a prezentat o precizie buna, o linearitate acceptabila
clinic si o corelatie adecvata cu Dimension Vista.

{Chn. Lab. 2016;62:30¢x0c DOI: 10,7754/ Clin Lah.2015,150841)
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Cuvinte cheie:
performanta analitica, biomarker cardiac, troponina cardiaca, creatina kinaza — MB,
mioglobina.

Introducere

Bolile cardiovasculare (CVD) reprezinta cauza principala a mortalitatii la adulti, la nivel
global; un numar estimativ de 17,5 milioane persoane au murit din cauza CVD in 2012,
reprezentand 31% din decesele globale. Din aceste decese, o valoarea estimativa de
7,4 milioane au fost cauzate de boli cardiace coronariene si 6,7 milioane au fost
cauzate de accident vascular (1).

Interventia medicald adecvata in etapa acuta este stréans legata de pronostic, iar
biomarkerii joaca un rol esential in cazul pacientilor cu lipsa text

Scurta comunicare acceptata la data de 15 septembrie 2015

Clin. Lab. 4/2016
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GP-206
Tiroida — Translational si clinic

FREND™ Thyroid Duo: o noua cale de a ajuta pacientii cu disfunctie tiroidiana
sub-clinica

Sunmi Han, Hyejin Lee, Jesik Jeong, Jihyun Seong, Changseop Lee, and Chanil Chung
Research & Development Division, NanoEnTek Inc. Seoul 08389, South Korea

Obiective
Evaluarea performantei analitice pentru testul imunologic FREND™ Thyroid Duo pe
sistemul FREND ™.

FREND"™ System
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Metode

Studiile de performanta analitica (sensibilitate, precizie, linearitate, interferenta si
acuratete) au fost efectuate in conformitate cu protocoalele CLSI (EP17, EP05, EPOG,
EPO7 si EPO7). Pentru compararea metodei, ser TSH si FT4 au fost testate cu
FREND™ si Arhitect i1000 (Abbott Diagnostics, Abbott Park, IL).

Rezultate

FREND™ Thyroid Duo a demonstrat o imprecizie acceptabila a %CV (<10%) in cazul
probelor cu niveluri scazute, intermediare si ridicate pentru ambii analiti. Linearitatea
testului este acceptabila in limitele 0,06 — 25 mIU/L pentru TSH si 0,4 — 6 ng/dl pentru
FT4. Compararea metodei intre testele Abbott Architect si NanoEnTek FREND
Thyroid Duo a fost realizata si nu a fost descoperita nici o deviere semnificativa de la
linearitate. Nu a fost observata o interferentd semnificativa pentru ambii analiti din
bilirubina, intra-lipide si proteina totalad pana la concentratii de 200 mg/dL, 3 g/dL si 12
g/dL.

Compararea metodelor
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Concluzii

Testul NanoEnTek FREND™ Thyroid Duo reprezinta o modalitate rapida si precisa
de masurare a cantitatilor de TSH si FT4 in serul uman pe sistemul FREND™.
Disfunctia tiroidiana sub-clinica poate fi monitorizata in cadrul unui cabinet clinic sau
al unui medic, utilizand testul pentru tiroida 2-in-1, pe baza de micro-fluide, ce ofera
confort si usurinta in utilizare.
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Evaluare analitica a unui test de procalcitonina pe noua platforma la punctul
de ingrijire FREND™, administrata de EzerCloud™, serviciu control calitate
cloud

4, Sunmi Han?, Chanil Chung?, Sangjo Han?, Sung Gon Yi4, Kyoung Un Park!,

Junghan Song!, Kyoung Chan Park®
1. Departamentul de Medicina de Laborator, Spitalul National Universitar Bundang
Seul, Seongnam-si, Coreea
2. NanoEnTek, Seul, Coreea
3. Echipa de imuno-diagnostic, Unitatea de activitate IVD, SK telecom Co., Seul,
Coreea
4. Institutul de Cercetare Stiintifica Medicala, Spitalul National Universitar Bundang
Seul, Seongnam-si, Coreea

Introducere

Un test imunologic la punctul de ingrijire (POC) (sistem FREND, NanoEnTek, Seul,
Republica Coreea) a devenit disponibil recent pentru masurarea cantitativa si rapida
a procalcitoninei (PCT). Recent, acest sistem a introdus sistemul de control al calitatii
pe baz& de cloud (serviciu EzerCloud QC, SK Telecom, Seul, Republica Coreea). In
cadrul acestui studiu, am examinat performanta analitica si corelatia cu un analizor
chimic automat, in cadrul laboratorului central.

Materiale si metode
- Probe: proba de ser selectata aleatoriu (n=40)
- FREND™ PCT
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- Limita de detectie: CLSI EP17-A

- Interferenta: CLSI EP7-A2 =

- Reactie incrucisata: CLS| EP7-A2 - =
- Precizie: CLSI EP5-A2 ‘o=
- Corelare

- metoda Laborator Central

Analizor: Cobas €170 (Roche)

Reactiv:

ELECSY® BRAHMS PTC

VIDA PCT (bioMerieux)

Control al Calitatii la distanta, pe baza de
Cloud:

serviciu EzerCloud QC

Rezultate

Limita de detectie
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Serviciu QC la distanta

Concluzie
Testul dezvoltat PCT indeplineste cerintele de baza pentru parametrii de performanta
definiti mai sus. Sensibilitatea testului s-a incadrat in limitele de performanta pentru




testele PCT realizate in analizorul de laborator. Sistemul QC pe baza de cloud a
functionat in mod adecvat. Aceasta este prima dovada extinsa a conceptului
sistemului FREND PCT.
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FREND™ Bloc de incalzire
Instructiuni de utilizare

FREND™ Bloc de incalzire
Procedura de Operare

1. Apasati butonul "Power” (Pornire) pentru a porni blocul de incalzire

"Pregatire” se afiseaza pe ecran pe perioada de incalzire. Dupa finalizarea incalzirii,
"Gata” se afiseaza pe ecran. Blocul de incélzire este gata de utilizare.

2. Pregatiti eprubeta de tratament dupa ce Blocul de incélzire este Gata

Transferati 70puL  (Doi
35uL) de proba in
eprubeta de Pre-
tratament. Lasati sa se
aseze pe o parte timp de
30 de secunde

i 1§
i

Testosteron Vitamina D
FT4

1} Total T3 o Transferati 35 pL
Thydoid Duo de proba in tubul

de dilutie Si
amestecati  bine
prin agitare.
Transferati  70uL
(Doi  35uL) de
proba diluatda in
eprubeta de pre-
tratare. Lasati sa
se aseze pe O
parte timp de 30 de
secunde.

3. Loviti ferm / agitati eprubeta de pre-tratament pentru a asigura amestecarea,
utilizand degetul aratator sau degetul mare. Miscati in jos pentru ca proba sa se adune
la fundul eprubetei.




Atentie
Peletul de pe fundul eprubetei trebuie sa fie complet dizolvat. Nu inversati eprubeta la
momentul lovirii.

4. Plasati cartusul pe Blocul de Incalzire si introduceti eprubeta de pre-tratament n
orificiul Blocului de Incalzire

-

Timpul ramas este afisat pe ecran. La finalizarea incubarii, va aparea pe ecran

"Incélzire a eprubetei finalizata”.
Nota: FT4, Testosteron: 5 min. / Vitamina D: 30 min.

6. Scoateti eprubeta de pre-tratament si transferati 35 pl de amestec in cartus, cu
pipeta, pe Blocul de Incalzire

N
- \

7. Apasati "Butonul de Incubare” timp de inca 30 secunde. Dupa incubare, scoateti
cartusul din Blocul de incalzire




Atentie: Puteti scoate cartusul din Blocul de Incalzire si il puteti pune pe masa dupa
finalizarea incubérii cartusului (30 sec.). In caz contrar, rezultatul poate fi influentat.

8. Introduceti cartusul in Sistemul FREND™ pentru analiza.
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FREND™ AP
Instructiuni de Utilizare

FREND™ AP
Procedura de Operare

1. Porniti FREND™ AP.

din
"Urmatorul” @ Tavita pentru
cartus este in pozitie intrata si
tavita cu eprubeta pentru pre-
tratament iese automat

Apasati nou butonul

@ .
O

NanoEnTek

7. Introduceti tubul de
tratament n orificiul adecvat

pre-

2. Apasati butonul "Tip Element” si
asteptati sa se incalzeasca

Legenda
Tip I: Vitamina D
Tip Il: Testosteron, FT4

5. Pasul 5 este doar pentru
testarea Vitaminei D. Daca
selectati testosteron sau FT4, va
rugam sa omiteti pasul 5

Picurati 35 yL de proba in eprubeta
de Dilutia. Amestecati proba si
solutia tampon in eprubeta prin

agitare sau inversare
em—

3 %

. caee

{ooe?

8. Apasati butonul "Urmatorul” @
pentru a fixa pe pozitie tavita
pentru tubul de pre-tratament.
Incubatia va porni si timpul ramas
este afisat pe ecran.

3. In momentul in care FREND™
AP este gata de utilizare, apasati

butonul "Urmatorul” @ si plasati
un cartus.

\ ;
——
<=4 -

6. Transferati 70 pL

- amestec (Tip 1)

- proba (Tip 1)

n tubul de pre-tratament.

Atentie:

Dupa adaugarea probei 1in
eprubeta de pre-tratament, nu mai
inversati eprubeta.

x
(X) 8
| » y}

9. Tn momentul In care toti pasii de
incubare sunt finalizati, apasati

butonul "Urmatorul” @ pentru a
scoate cartusul FREND™. Apoi
introduceti cartusul in Sistemul
FREND™.
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Instructiuni de Actualizare Software
Va rugam sa verificati prima data versiunea de firmware FREND

1. Apasati "Setare” si apoi "Vizualizare Sistem” pentru a verifica versiunea de
firmware.

2. Se poate utiliza doar versiunea de firmware 1.1.2.3

* Daca FREND F/W nu este 1.1.2.3, va rugam sa contactati echipa de vanzari
(sales@nanoentek.com)

Ghid de Actualizare Software
* Daca FREND S/W este sub 1.1.0.6, va ruga, sa realizati un bak-up al datelor.

1. Conectati un USB flash drive la portul USB H din 2. Apasati butonul "Setare” si apoi "Actualizare S/W”
spatele FREND

’mﬂc vsan \se0

g =B 0 8

3. Se porneste actualizarea automata a software-ului 4. Reinitializati FREND prin oprire dupa finalizarea
actualizarii



mailto:sales@nanoentek.com

You must not turn off the system or
remove the storage card during the update.
The process will take a few minutes.

Updating...

* Cea mai noua versiune software: 1.3.7

Sistemul FREND™
Instructiuni de Actualizare Software

Functii Suplimentare de Software
Ver. 1.3.1

Plan de afisaj

Reboot FREND™ System

Success

Informatii
element selectat [T—w | |
FREND' FREND" FREND FREND'
p PSA TSH T3
Setari limite —— —
normale p |

Informatii chip cu
cod selectat

Informatii
chip cu cod
instalat

Setari factor




Sistemul FREND™
Instructiuni de Actualizare Software

Functii Suplimentare de Software
Ver.1.3.1

1. Instructiuni de setare "Limite Normale”

Date/Time | 2017-04-11 14:49:00
~ Patinnt I -

NANOENTEK

L@

Item Test Result
Myoglobin : 428.04 ng/mlL
Troponin I ¢ 0.20 ng/mlL
CK-MB :

Normal Range

261 ngfmL

Mergeti la pagina Date si apasati butonul "Rezultate”
pentru a verifica rezultatul detaliat de test

Item Normal Range

Myaglodin € ~ 05

4

(o)}

TroponinI 0.4 ~ 0.75

~N

. K-MB a ~ 0

Introduceti limitele

Date/Time : 2017-04-11 14:19:00
Patient T ©

User 1D :
Ordes ¢
Lab 10 -

NANOENTEK

ltem Test Result Normal Range
Myoglobin : 428.04 ngfmlL 0 ~0.5ng/mL
Troponin I ¢ 020 ng/mL 0.4 ~ 0.75 ng/mL
CK-MB : 261 ng/mL

Mergeti din nou la pagina “Element” pentru o
confirmare finala

Cartridge: Cardiac Triple

I 15 05 A5

|l dsy i NormalRange: s i

Mergeti la pagina "Element” si apasati butonul "Limite
Normale”

Cartridge: Cardiac Triple
o

| LodeLhip Normal Range Agj':\_‘gl_fig

Myoglobin 0~05
Troponin I 04~075
CK - MB. 0 ~0

Verificati daca limitele setate se aplica



Sistemul FREND™
Instructiuni de Actualizare Software

Functii Suplimentare de Software
Ver.1.3.1

1. Instructiuni de setare ”Valoare factor”

Mergeti la pagina "Element” si apasati butonul Pentru o incercare, modificati valoarea de factor de
"Factor” bazd 11n 0,5

Verificati daca valoarea de facrtor se modifica in 0,5

% Atentie
- Valoarea de factor nu se aplica la rezultatele care au fost deja salvate.
Va rugam sa modificati valoarea de factor inainte de testare.




Sistemul FREND™
Instructiuni de Actualizare Software

Functii Suplimentare de Software
Ver.1.3.1

1. Setarea limitelor normale
Selectati butonul "Limite Normale” din pagina "Element”

1. Daca setarea "Limita Normala” nu
este necesara,
3 - Introduceti 0 ~ 0
2. Daca setarea "Valoare Limita” este
6 necesara
9 - Introduceti O ~ Valoarea limita
3. 1. Daca setarea "Limita Normald”
- este necesara,
- Introduceti Valoarea minima ~

Valoarea maxima

Ex) Cardiac Triplu

2. Setarea Valorii de Factor
Mergeti la pagina "Element” si apasati butonul "Factor”

Valoare Factor

: Rezultat afisat

= Valoarea rezultatului original x
Valoarea de factor

* Valoarea de factor de baza = 1

Ex) Cardiac Triplu




Sistemul FREND™
Instructiuni de Actualizare Software

Functii Suplimentare de Software
Ver.1.3.1

Format mai simplu al datelor salvate

- Formatul anterior al datelor salvate era mai complicat in ceea ce priveste posibilitatea
de verificare de catre utilizatori

- Caracteristicile formatului mai simplu al datelor salvate:
e Acelasi format ca datele afisate in pagina "Date”.
e Stergerea informatiilor care nu sunt necesare
e Unitatea de masura este adaugata

- Instructiuni pentru salvarea datelor

Result | Print ||y Sele e All

% ——

2016-4-1217:11 Total T3
2016-4-1217:8  Triple A
2016-4-11 21:39 Triple AR
2016-4-11 21:26 Triple
2016-4-11 21:19 Triple
2016-4-11 19:28 Testos.
2016-4-11 19:26 Testos.
2016-4-11 19:25 Testos.
‘ 2016-4-11 19:24 Testos. AR /
‘ 2016-4-11 19:24 Testos.

Backup la Memoria USB ,—]

USB Storage\CSV

-’@ Data.csv

@ Data_Simple.csv

£4)] Data2.CSV

SystemLog.log




Manual de Operare
FREND mini-pipeta




Pipeta

Pipeta

Sistem de
h—» impingere

Sistem de .
prindere y P

]
&«
I3
n

Varf conic

Descriere generala

Aceste micro-pipete cu volum fix sunt dispozitive medicale utilizate pentru distribuirea
unei cantitati fixe de fluide.




FREND Setari pipeta
Operare si Setari Generale

o Fixati un varf compatibil pe varful sub forma de con

e Pipeta este acum gata de operare

o Este recomandat sa intelegeti si sa realizati operarea dispozitivului de
impingere care are doua etape

e Prima etapa este reprezentata de umplerea si distribuirea solutiei iar a doua
etapa se utilizeaza doar pentru distribuirea ultimei picaturi din varf

e Pentru operarea de prima etapa, apasati dispozitivul de impingere, usor, pana
cand se opreste singur (nu apasati niciodata prin lovire). Faceti o pauza in
aceasta etapa si apoi apasati dispozitivul de impingere mai jos, aplicand putina
forta pentru a finaliza a doua etapa.

Pozitie gata Prima etapa A doua etapa

;
[




Tehnica Inversa
Tehnica Inversa

1. Apasati dispozitivul de impingere pana la a doua etapa, cufundati varful in solutie
2. Eliberati usor dispozitivul de impingere pentru a umple varful.

3. Apasati dispozitivul de impingere péna la prima etapa. Cantitatea necesara de lichid
este distribuita

4. Varsati lichidul ramas in varf sau pipeta inapoi in containerul original.

’
|

Second Stage Ready Position First Stage Ready Position

Legenda:

second stage — a doua etapa
ready position — pozitie gata
first stage — prima etapa

* Daca doriti sa reduceti aparitia de bule de aer, va rugam sa utilizati Tehnica inversa.
Nu este esential




FREND™

Ghid Depanare




FREND™ Ghid Depanare
FREND procedura de utilizare

Protocol de laborator: 10 min. 3000 — 4000 rpm
FREND: 2-3 min. > 4000 rpm

-

2o NN

—ﬁi—‘bj: “ ‘H

foe

Add sample Insert cartridge Get results

Pasul 1. Pasul 2 Pasul 3
Adaugare proba Introducere cartus Obtinere rezultate




Ghid de depanare FREND™

In cazul EMTF 02, 04
- Cum se utilizeaza solutia tampon pentru Blocul cu reactivi

PSA Plus/TSH/Cardiac Triple/Troponin I/BENP/PCT

01 Utilizand un varf steril, adaugati 70 yI 02 Utilizati un deget pentru a lovi
(doua picaturi de proba de 35ul) delicat eprubeta pentru a amesteca
dintr-o proba de pacient in eprubeta. proba (de aprox. 15 ori).

Lasati eprubeta timp de 30 secunde.

™

\\%
T

W

O

B

.

v

03 Tncércati 35 pl de amestec de proba 04 Introduceti cartusul FREND in
(o picatura de 35 pl proba) pe Sistemul FREND.
cartusul FREND

K
W\
\ " 4

7

0 Atentie: Aveti grija pentru a evita formarea de bule Tn momentul in care utilizati o
pipeta.




Ghid de depanare FREND™
De ce pot sa apara EMTF 02, 04?

1. Proba de la un pacient care a primit un tratament cu anticorpi mono-clonali de
soarece poate contine anticorpi umani anti-soarece (HAMA). in acest caz, poate exista
posibilitatea ca rezultatul testului sa fie anormal sau sa nu existe nici un rezultat.

2. Hetero-anticorpul in serul uman poate interfera cu testul imunologic IVD si poate
interactiona cu reactivul de imunoglobuline. n cazul in care proba pacientului contine
un hetero-anticorp, rezultatul testului poate fi anormal. Pot fi necesare informatii
suplimentare.

3. Sistemul FREND este creat pentru a obtine un efect mai scazut de la HAMA si
hetero-anticorp. Dar daca exista o diferenta mare in ceea ce priveste rezultatele
testelor, intre sistemul FREND si echipamentul de laborator, se recomanda realizarea
de teste suplimentare de verificare.

4. Fiecare echipament de testare imunologica disponibil pe piata are aceleasi
probleme ca sistemul FREND.




Ghid de depanare FREND™

EMTF 02 04
- In cazul In care solutia tampon a Blocului cu Reactivi nu are efect

Apasati butonul "Testare” Editati ID pacient "BIO0915”

Apasati butonul "OK” Atingeti ecranul in partea stdngéa sus

E; EQ?
Luati fotografia sau realizati o
captura de ecran si trimiteti prin

e-mail la
ivdst@nanoentek.com

Verificati graficul



mailto:ivdst@nanoentek.com
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