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FERR4

Tina-quant Ferritin Gen.4
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
REF
REF| folosite) cobas ¢ pack
04885317 190 | Tina-quant Ferritin Gen.4 250 de teste Cod de identficare al | g 1o itachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6966 5
Materialele necesare (nefumizate):
11355279 216 | Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 ml) Cod 656
10557897 122 | Precinorm Protein (3 x 1 ml) Cod 302
11333127 122 | Precipath Protein (3 x 1 ml) Cod 303
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
: Cod de identificare al
0,
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romana R3  Matrice apoaséa ce contine particule de latex acoperite cu anticorpi

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
FERR4: ACN 692

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
FERR4: ACN 8692

Scopul utilizarii

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

Prezentare generald!234567.389

Feritina este proteina de stocare a fierului. Aceasta are o masa moleculara
de > 440000 daltoni, in functie de concentratia de fier, si este formata dintr-
0 capsula proteica (apoferitina) din 24 subunitéti si un miez de fier ce
contine o medie de aprox. 2500 ioni Fe® (in izoformele bazice). Toate
izoformele au in comun structura lor, alcétuitd din doud subunitati separate,
subunitatea de tip acid H (grea) si subunitatea de tip slab bazic L (usoard).
Izoferitinele bazice sunt responsabile de functia de depozitare a fierului pe
termen lung si sunt detectabile in principal la nivelul ficatului, splinei si al
maduvei osoase. Izoferitinele acide se gasesc in principal la nivelul
miocardului, placentei, al tesuturilor tumorale i - intr-o masur mai micd -
in organele de depozit.

Determinarea feritinei este necesara mai ales in diagnosticarea
metabolismului fierului, monitorizarea terapiei cu fier, stabilirea rezervelor
de fier la grupuri cu risc si in diagnosticul diferential al anemiilor. Aceasta
determina deficienta prelatentd si latenta de fier, precum si acumularea
fierului in exces. De asemenea, se utilizeaza pentru diferentierea intre
anemie hipoferica si anemie hipocroméa (anemie cauzatd de infectie cronica
si tumori, anemie sideroblastica sau talasemie).

Determinarile feritinei sunt extrem de utile pentru monitorizarea anemiei
renale cand in timpul terapiei cu eritropoietind se administreaza fier si se
observa tulburari de distributie. Feritina detectabild in s@nge este la acelasi
nivel cu fierul din organele de depozit al corpului si actioneazd, asadar, ca
indicator pentru nivelul rezervelor de fier.

Pentru determinarea feritinei sunt disponibile o varietate de metode de
rutind, cum ar fi testul reactiei imunoenzimatice (ELISA), teste imunologice
cu fluorescenta (FIA), teste imunologice cu luminescenta (LIA), teste
imunologice nefelometrice si turbidimetrice.

Testul automat al feritinei de la Roche se bazeaza pe principiul aglutinrii
imunologice cu accentuarea reactiei cu ajutorul latexului.

Metoda de masurare®

Test imunoturbidimetric imbogatit cu particule

Feritina umana aglutineaza cu particulele de latex invelite in anticorpi
anti-feritind. Precipitatul se determina turbidimetric la 570/800 nm.

Reactivi - solutii de lucru

R1 Solutie tampon TRIS, pH 7.5; imunoglobuline (iepure); conservant,
stabilizatori Digitally signed by Lazari Cristina

Date: 2023.11.09 14:25:58 EET

Reason: MoldSign Signature

antiferitind umana (iepure); conservant, stabilizatori
R1 este in pozitia B si R3 este in pozitia C.
Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

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

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

Manevrarea reactivilor

Gata de utilizat

Amestecati bine pachetul cobas ¢ inainte de plasarea pe analizor.

Depozitare si stabilitate

FERR4

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

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptamani

Diluent NaCl 9 %

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

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptdmani
Recoltarea si pregétirea probelor

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

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

Ser

Plasma: Plasma Li-heparind, plasma Ko- sau K5-EDTA

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
geoltare care erau disponibile pe piatd la momentul testarii, adicé nu au
fate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorilor.

prT|¢le de recoltare a probelor de la diferiti producatori pot contine
'ﬁ"r iflE diferite, care in unele cazuri pot inﬂuen;a rezultatele testelor.

Tocation Motdova
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FERR4

Tina-quant Ferritin Gen.4

Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati instructiunile producétorului de eprubete; in cazul
eprubetelor K3-EDTA, asigurati-va in mod deosebit c& eprubetele sunt

umplute la volumul corect.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

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

Nu dezghetati specimenele in baie de 37 °C. Agitarea puternicé poate

denatura feritina.1°

Stabilitate:!!

Materialele furnizate

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

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

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
Echipament general de laborator

Test

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

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si

trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitéti

Pipetarea reactivului
R1

R3

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Definitia testului cobas ¢ 501
Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitéti

Pipetarea reactivului
R1

Finalizare in 2
puncte

10/ 24-57
800/570 nm

Crescator

pg/l (pmol/,
ng/ml)
Diluant (H,0)
80 pl -
80 ul

Proba

Dilutia probei
Diluant (NaCl)

140 pl

Proba
10 pl
10l
10 l

20 yl

Finalizare in 2
puncte

10/36-70
800/570 nm

Crescator
pg/l (pmol/,
ng/ml)
Diluant (H,0)

80

cobas’

R3 80 ul -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Prob& Diluant (NaCl)

Normal 10 pl - -
Scazut 10 pl 204l 140 pl
Crescut 10 pl - -
Definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test Finalizare in 2

puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/ 36-70
de test
Lungimea de unda 800/570 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati g/l (pmol/l,

ng/ml)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 80 ul -
R3 80 ul -
Volumele probelor Proba Dilutia probei

Probd Diluant (NaCl)

Normal 10 pl - -
Scazut 10 pl 20l 140 pl
Crescut - - -
Calibrarea
Calibratori S1:H,0

S2-6: C.f.a.s. Proteine

Multiplicati valoarea C.f.a.s. specifica lotului.
Valoarea calibratorului Proteins dupa factorii
afisati mai jos pentru a determina concentratiile
standard pentru curba calibrarii in 6 puncte:

§2: 0.0270 §5: 0.5000
$3:0.1120 S6: 1.3000
S4:0.2300

Modul de calibrare Spline

Frecventa calibrarii Calibrare completé

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

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

Trasabilitatea: Aceastd metoda a fost standardizata conform testului
Elecsys Ferritin (metodd imunologica) care poate fi urmérit la NIBSC
(OMS).

Controlul calitatii

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

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

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

2/4
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Tina-quant Ferritin Gen.4

Calcul
Sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ calculeazd automat concentratia de analit

a fiecdrei probe.

Factori de conversie:'? pg/l = ng/ml

g/l x 2.247 = pmol/l
pmol/l x 445000 = ng/ml

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in intervalul + 4 pg/l (< 8.99 pmol/l, < 4 ng/ml) din
valoarea initiald pentru probele < 40 pg/l (< 89.9 pmol/l, < 40 ng/ml) si
+10 % pentru probele > 40 pg/l.

Icter:13 Fara interferenta semnificativd pand la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/al).

Hemoliza:'® Féra interferentd semnificativa pand la un indice H de 500
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 310 pmol/l sau 500 mg/di).
Lipemia (Intralipid):'3 F&ra interferentd semnificativa pand la un indice L de
1000 (concentratia intralipidica aproximativa: 1000 mg/dl). Exista o corelatie
slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) si concentratia trigliceridelor.

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

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.' 15

Efectul hook la doze mari: Folosind verificarea prozone, nu s-a observat
niciun rezultat fals nemarcat la o concentratie a feritinei de 80000 pg/l
(80000 ng/ml).

Anticorpii policlonali utilizati in cadrul acestui test sunt specifici feritinei din
ficatul uman si recunosc, totodatd, feritina din splina umana. Anticorpii nu
prezinta reactivitate incrucisatd la subunitatea H a feritinei umane, care
este principala componenta a feritinei inimei umane.

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

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

Limite gi intervale
Intervalul de masurare
5-1000 pg/l (11.2-2247 pmol/l, 5-1000 ng/ml)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testdrii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:8.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testérii sunt automat
inmultite cu 8.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=3 pg/l (6.7 pmol/l, 3 ng/ml)
=5 pg/l (11.2 pmol/l, 5 ng/ml)

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare =5 pg/l (11.2 pmol/l, 5 ng/ml)

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

Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la
n > 60 determindri pentru probe fara analit din mai multe serii

cobas’

independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fara analit cu o probabilitate de 95 %.

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

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

Valorile sub limita de detectie (< 5 pg/l (11.2 pmol/l, 5 ng/ml)) nu vor fi
marcate de aparat.

Limita de cuantificare este cea mai redusé concentratie de analit care poate
fi mésuratd reproductibil cu un coeficient de variatie intre determindri de
<20 %. A fost masurata folosind probe cu concentratii scazute de feritina.
Valori asteptate'”

Adulti: Valorile asteptate pentru concentratiile de feritina la subiectii clinic
sanatosi variaza foarte mult in functie de varsta si sex.

Mai jos sunt prezentate rezultatele unui studiu efectuat cu aplicarea
metodei Tina-quant Ferritin, pe probe provenind de la 224 subiecti sanatosi
(104 femei, majoritatea pre-menopauza, si 120 barbati). Valorile corespund
celei de-a 52si a 952 percentild.

Bérbati (20-60 de ani) 30-400 pg/I (67-899 pmol/l, 30-400 ng/ml)
Femei (17-60 de ani) 15-150 pg/l (34-337 pmol/l, 15-150 ng/ml)

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

Datele specifice de performanta

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

Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale conform
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute), cerintele EP5 cu
repetabilitate (n = 84) si precizia intermediara (4 alicote per procesare,
1 procesare pe zi, un lot de reactiv, 21 de zile pe un analizor
Roche/Hitachi cobas ¢ 501). Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
ug/l (omol/, ug/l (omol/, %
ng/mi) ng/mli)

Precinorm Protein 125(281,125) 1(2,1) 0.8

Precipath Protein 306 (688,306) 2(4,2) 0.6

Ser uman 1 8.76 (19.7,8.76) 0.83(1.9,0.83) 9.5
Seruman 2 26.1(58.7,26.1) 0.7(1.6,0.7) 2.8
Ser uman 3 223(501,223) 1(2,1) 0.7
Ser uman 4 568 (1276, 568) 5 (11,5) 0.9
Seruman 5 781 (1755,781)  7(16,7) 0.8
Precizie intermediard Medie SD cv
ug/l (omol, ug/l (pomol/, %
ng/ml) ng/mi)
Precinorm Protein 125(281,125)  1(2,1) 1.1
Precipath Protein 306 (688,306) 4(9,4) 1.3

Ser uman 1 8.76(19.7,8.76) 1.14(2.6,1.14) 13.0
Ser uman 2 26.1(58.7,26.1) 0.7(1.6,07) 28
Seruman 3 223(501,223) 3(7,3) 1.2
Ser uman 4 568 (1276,568) 10 (22, 10) 1.7
Ser uman 5 781 (1755, 781) 14 (31, 14) 1.8

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

Valorile feritinei pentru probele de ser si plasma umand obtinute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 folosind testul Tina-quant Ferritin

2022-09, V 6.0 Romana
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FERR4

Tina-quant Ferritin Gen.4

Gen.4 (y) au fost comparate cu cele determinate pe un analizor
Roche/Hitachi 917 folosind Tina-quant Ferritin (x).

Mdrimea probei (n) = 87

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y =0.904x + 7.73 pg/l y =0.901x + 8.68 pg/l
T7=0.983 r=0.998

Concentratiile probelor au fost intre 19.5 si 775 pg/l (43.8 si 1741 pmol/l,
19.5 si 775 ng/ml).

In plus, o comparatie a testului Tina-quant Ferritin Gen.4 pe un analizor
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) cu testul Tina-quant Ferritin Gen.3 pe
acelasi analizor (x) folosind probe de ser si plasma umané a indicat
urmétoarele corelatii:

Mérimea probei (n) = 88

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y = 0.949x + 5.96 ug/l y =0.950x + 5.10 pg/l
7=0.989 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 13.5 si 762 g/l (30.3 si 1712 pmol/l,
13.5 si 762 ng/ml).

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

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

Simboluri

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

| CONTENT]
%

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

© 2020, Roche Diagnostics

Continutul kitului
Volum dupd reconstituire sau omogenizare

C€onzs

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

R +800 5505 6606
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y-Glutamyltransferase ver.2 Standardized against IFCC / Szasz
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) pa(chetul (pachlt%le) cobF;s c b
03002721 122 | y-Glutamyltransferase ver.2 400 de teste Cod de identficare al | . o itachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6598 8
Materialele necesare (nefumizate):
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 ml) Cod 300
10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 ml) Cod 300
10171778 122 | Precipath U (20 x 5 ml) Cod 301
10171760 122 | Precipath U (4 x 5 ml) Cod 301
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 392
: Cod de identificare al
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Roména Metoda de masurare’

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

GGTI2: ACN 220: test standardizat in raport cu IFCC
GGTS2: ACN 480: test standardizat in raport cu Szasz
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

GGTI2: ACN 8220: test standardizat in raport cu IFCC
GGTS2: ACN 8480: test standardizat in raport cu Szasz
Scopul utilizarii

Test pentru determinarea cantitativa in vitro a y-glutamiltransferazei (GGT)
in serul si plasma umana pe sistemele Roche/Hitachi cobas ¢ .

Prezentare generald'22%456

y-glutamiltransferaza este utilizatd in diagnosticul si monitorizarea
afectiunilor hepatobiliare. Activitatea enzimaticd a GGT este adesea unicul
parametru cu valori crescute in cazul testarii pentru astfel de afectiuni si
reprezintd unul dintre cei mai sensibili indicatori cunoscuti.

y-glutamiltransferaza este de asemenea si un test sensibil de screening
pentru alcoolismul ocult. Activitatea crescutd a GGT se regéseste la nivel
ferlc la pacientii care necesita medicatie pe termen lung cu fenobarbital Si
enitoina.

in 1969, Szasz a publicat prima procedura kineticd pentru GGT serica,
utilizand y-glutamil-p-nitroanilida ca substrat si glicilglicina ca acceptor.
Pentru a preveni solubilitatea scazuta a y- qutamll p-nitroanilidei, Persijn si
van der Slik au investigat diferitii derivati si au descoperit substratul solubil
in apa L-y-glutamil-3-carboxi- 4-nitroanilida ca fiind superior in ceea ce
priveste stabilitatea si solubilitatea. Rezultatele se coreleaza celor derivate
care utilizeaza substratul original.

fn 2002, Federatia Internationala de Chimie Clinica (IFCC) a recomandat
metoda standardizata de determinare a GGT, care include optimizarea
concentratiilor substratului, implicarea NaOH, solutie tampon de glicilglicind
siinitierea esantionarii. Reactivul lichid pentru GGT urmeaza recomandarile
formulei IFCC conform lui Szasz, dar a fost optimizat pentru functionalitate
si stabilitate. Testul este standardizat optional in raport cu metodele
originale ale IFCC si Szasz. Datele de funchonahtate si celelalte date
prezentate aici nu depind de standardizare.

Test colorimetric enzimatic

y-glutamiltransferaza transfera gruparea y-glutamil a
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilidd la glicilglicina.

GGT
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida + glicilglicind -
L-y-glutamil-glicilglicind + 5-amino-2-nitrobenzoat

Cantitatea de 5-amino-2-nitrobenzoat eliberata este proportionala activitétii
GGT din proba. Este determinata prin masurarea fotometrica a cresterii
gradului de absorbanta.

Reactivi

R1 TRIS: 492 mmol/l, pH 8.25; glicilglicind: 492 mmol/l; conservant;
aditiv

- solutii de lucru

R2 L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida: 22.5 mmol/l; acetat: 10 mmol/l,
pH 4.5; stabilizator; conservant

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

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

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

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

Pentru SUA: Se utilizeazd numai pe baza de reteta.
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Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Prevenire:

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

par2 Nu scoateti imbrécamintea de lucru contaminatd in afara
locului de muncé.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

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

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

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS
UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate
GGT-2

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

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

12 saptdmani

Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 saptamani

Recoltarea si pregatirea probelor

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

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

Ser: Recoltati serul folosind eprubete de recoltare standard.

Plasma: Plasma Li-heparind si plasma Ko-EDTA

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

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

Stabilitate:8° 7 zile la 15-25 °C

cobas’

7zilela2-8°C
1anla(-15)-(-25) °C
Materialele furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)
= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda’
= Echipament general de laborator

Test

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

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

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10/ 13-42

de test

Lungimea de unda 700/415 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H»0)

R1 25yl 754l

R2 20 4l -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Prob& Diluant (NaCl)

Normal 3ul - -

Scazut 3yl 15l 150 pl

Crescut 3yl - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele  10/19-56

de test

Lungimea de unda 700/415 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H»0)

R1 25yl 754l

R2 20 4l -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Prob& Diluant (NaCl)

Normal 3ul - -

Scazut 3yl 15l 150 pl

Crescut 3yl - -

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele  10/19-56

de test

2/4
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Lungimea de unda 700/415 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator
Unitéti U/l (ukat/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 25 pl 75 pl
R2 20l -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
Normal 3yl - -
Scazut 3ul 15 4l 150 pl
Crescut 6 pl - -
Calibrarea
Calibratori S1:H,0
S2: Cfas.
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata in raport cu formularea
IFCC originald (2002)° si respectiv, in raport cu metoda GGT publicatd de
Persijn si van der Slik (1976)*.

Utilizati valoarea corespunzatoare a calibratorului pentru aplicatia
corespunzétoare.

Controlul calitatii

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

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

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

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

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

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

Limitari - interferente

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
activitate a y-glutamiltransferazei de 40 U/l (0.67 pkat/l).

Icter:™® Fara interferentd semnificativa pana la un indice | de 50 pentru
bilirubina conjugata si de 20 pentru bilirubina neconjugata (concentratia

aproximativa a bilirubinei conjugate: 855 pmol/l sau 50 mg/dl si concentratia
aproximativa a bilirubinei neconjugate: 342 ymol/l sau 20 mg/dl).

cobas’

spélare este obligatorie atunci cdnd anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii poate fi gésita in fisele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpClin1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare
consultati manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: Programarea
spaldrii speciale pentru evitarea-contaminarii este disponibila integral prin
cobas link, introducerea manuald nu este necesara.

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

Limite i intervale
Intervalul de masurare
3-1200 U/1 (0.05-20.0 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.
Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:11. Rezultatele
probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat inmultite cu 11.

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

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

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

Valori agteptate

Standardizata conform Szasz (Persijn, van der Slik)'*

Barbati 8-61 U/l 0.13-1.02 pkat/l
Femei 5-36 U/l 0.08-0.60 pkat/!

Standardizata in raport cu IFCC
Studiu interval de referintd la 37 °C (corectat in 2005)415

Barbati (n = 216) 10-71 U/ 0.17-1.19 pkat/!
Femei (n = 228) 6-42 Ul 0.10-0.70 pkat/
Valorile consens (IFCC)'6

Barbati <60 U/ < 1.00 pkat/I
Femei <40 U/ < 0.67 pkat/l

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

Datele specifice de performanta

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

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

Au fost obtinute urméatoarele rezultate:

Hemoliza:'® Féra interferentd semnificativd pana la un indice H de 200 Repetabilitate Medie SD cv

(goncgntrapa a.p.rommatvlv? la hemoglovbmeL 1.2.4 u.muol/lAsavu 200 r.ng/.dl). U/ (ukat/) U/ (ukat) %

Lipemia (Intralipid):1° F&r4 interferentd semnificativa pand la un indice L )

de 1500. Existd o corelatie slabd intre indicele L (corespunde turbiditatii) si ~ Precinorm U 45.3(0.757)  0.4(0.007) 0.9

3’”;_9”“31'i ‘”ﬂ'ee”dfe"’tra te erorento| N Precipath U 206(377)  2(0.03) 0.7
edicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice

pentru medicamentele de uzpfrecvent.”’12 ’ e Ser uman 1 340(0.568)  0.3(0.005) 0.9

In foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia Ser uman 2 150 (2.51) 1(0.02) 0.8

Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd sigurantd.' o o ‘

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna Precizie intermediara Medie SD cv

impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica U/l (ukat/) U/l (ukat/) %

si cu alte constatari. .

ACTIUNE NECESARA Precinorm U 44.1(0.736) 0.8 (0.013) 1.8

Pro’gramare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
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Precipath U 221 (3.69) 4(0.07) 1.7
Ser uman 3 46.8 (0.782) 1.5 (0.025) 32
Seruman 4 256 (4.28) 9(0.15) 37

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

Compararea metodelor

Valorile y-glutamiltransferazei pentru probele de ser si plasmé umana
obtinute pe un analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate
cu cele determinate folosind reactivul corespunzétor pe un analizor
Roche/Hitachi 917 (x).

Mdrimea probei (n) = 113

Passing/Bablok'? Regresie liniara
y =0.989x - 0.428 U/l y=0.980x + 0.219 U/
T=0.979 r=1.000

Activitdtile probelor s-au situat intre 4.50 si 1100 U/l (0.075 si 18.4 pkat/l).

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

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

Simboluri

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

CONTENT Continutul kitului

Volum dupd reconstituire sau omogenizare

|

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

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

©2021, Roche Diagnostics

C€onzs

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

R +800 5505 6606

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

Glucose HK
Informatii comanda
Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot
REF
REF| fi folosite) cobas ¢ pack
04404483 190 | Glucose HK (800 teste) Cod de identificare al | o\ ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6831 6
Materialele necesare (nefumizate):
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
; Cod de identificare al
0,
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Roména Reactivi - solutii de lucru

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
GLUC3: ACN 717

SGLU3: ACN 668 (STAT, timp de reactie: 7)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

GLUC3: ACN 8717

SGLU3: ACN 8668 (STAT, timp de reactie: 7)
Scopul utilizarii

Test pentru determinarea cantitativa in vitro a glucozei in serul, plasma,
urina si LCR-ul uman pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generala'.23

Glucoza este principalul glucid prezent in sangele periferic. Oxidarea
glucozei este principala sursa de energie la nivel celular in organism.
Glucoza provenita din surse alimentare este transformata in glicogen
pentru depozitare in ficat sau in acizi grasi pentru depozitare in tesutul
adipos. Concentratia de glucoza din sange este mentinutd in limite stricte
de mai multi hormoni, cel mai importanti fiind secretati de pancreas.

Cea mai frecventa cauza de hiperglicemie este diabetul zaharat determinat
de deficitul de secretie al insulinei sau de activitatea inadecvata a acesteia.
O serie de factori secundari contribuie, de asemenea, la aparitia nivelelor
crescute ale glicemiei. Printre acestia se numara pancreatita, disfunctia
tiroidiand, insuficienta renala si boala de ficat.

Hipoglicemia este intélnitd mai rar. Nivele scazute ale glicemie pot fi
produse de o varietate de tulburdri cum sunt insulinomul, hipopituitarismul
sau hipoglicemia indusa de insulind. Masurarea glucozei in urind este
folosita ca procedura de screening pentru diabet si ajuta in evaluarea
glicozuriei pentru a depista defectele renale tubulare si in managementul
diabetului zaharat. Mdsurarea glucozei in lichidul cefalorahidian este
folosita in evaluarea meningitelor, afectérii neoplazice a meningelui si altor
tulburdri neurologice.

Metoda de méasurare
Test UV
Metodd enzimatica de referinté cu hexokinazd.*5

Hexokinaza catalizeaza fosforilarea glucozei la glucozo-6-fosfat de catre
ATP

HK
Glucoza + ATP — G-6-P + ADP

Glucozo-6-fosfat dehidrogenaza oxideaza glucozo-6-fosfatul in prezenta
NADP la gluconat-6-fosfat. Niciun alt glucid nu este oxidat. Rata formdrii de
NADPH in timpul reactiei este direct proportionald cu concentratia de
glucoza si se masoard fotometric.

G-6-PDH

G-6-P + NADP+ — gluconat-6-P + NADPH + H*

R1 Solutie tampon MES: 5.0 mmol/l, pH 6.0; Mg?*: 24 mmol/l;
ATP: > 4.5 mmol/l; NADP: > 7.0 mmol/l; conservant

R2 Solutie tampon HEPES: 200 mmol/l; pH 8.0; Mg?+: 4 mmol/l; HK
(drojdie): > 300 pkat/l; G-6-PDH (E. coli): > 300 pkat/l; conservant

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

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

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

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

Manevrarea reactivilor

Gata de utilizat

Depozitare i stabilitate

GLUC3

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

La bord in folosinté si refrigerat in analizor: 8 saptamani

Diluent NaCl 9 %

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

La bord n folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptamani

Recoltarea si pregatirea probelor

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

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

Ser.

plasma: Li-heparing, K,-EDTA, NaF/Na,EDTA, KF/Na,EDTA, NaF/K-Oxalat
si NaF/citrat/Na,-EDTA.
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Stabilitatea glucozei din proba este afectatd de temperatura de stocare, de
contaminarea bacteriana si de glicoliza. Probele de plasmé sau de ser fard
conservant (NaF) trebuie separate de elementele figurate sau de cheaguri
in maxim jumatate de ord de la recoltare. Cand sangele este recoltat si i se
permite sd coaguleze si sa stea necentrifugat la temperatura camerei,
scaderea glucozei serice este in medie ~ 7 % pe ora (0.28 pana

la 0.56 mmol/l sau 5 pana la 10 mg/dl). Scaderea este rezultatul glicolizei.
Glicoliza poate fi inhibata recoltdnd proba in recipiente cu fluorura.!

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

Stabilitate:® 8orela15-25°C
72 orela2-8°C
3 zile la 15-25 °C

Glucose HK

Stabilitate in plasma cu fluor:8
Urina:

Recoltati urina in recipiente inchise la culoare. Pentru recoltérile de urina pe
24 de ore, glucoza poate fi conservaté adaugand 5 ml de acid acetic glacial
in recipient inaintea recoltarii. Probele de urind fard conservant pot pierde
pana la 40 % din glucoza dupa 24 de ore de depozitare la temperatura
camerei.’ De aceea, pastrati probele la gheatd in timpul colectrii.®

LCR:

Lichidul cefalorahidian poate fi contaminat cu bacterii si contine frecvent ali
constituenti celulari. De aceea, probele de LCR trebuie examinate pentru
glucoza imediat dupa recoltare sau trebuie pastrate la 4 °C sau -20 °C.35

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitari si interferente pentru detalii referitoare
la mterferentele posibile ale probelor.

Materialele furnizate

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

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

= Echipament general de laborator

Test

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

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

Aplicatie pentru ser, plasma, urina si LCR

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in 2 puncte

Timpul de reactie / Punctele  10/6-32 (STAT 7/6-32)

de test

Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

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

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 28 4l 141l

R2 10 pl 20 pl

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -

Scézut 104l 15l 135l

Crescut

cobas’

2ul

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor
Normal

Scazut
Crescut

Finalizare in 2 puncte
10/10-47 (STAT 7/10-47)

700/340 nm

Crescator
mmol/l (mg/dl, g/l)
Diluant (H20)

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principald)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Calibrarea

Calibratori

Modul de calibrare
Frecventa calibrarii

28 ul 141 pl

10 pl 20l

Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

2ul - -

10 pl 15l 135l

2ul - -

Finalizare in 2 puncte

10/10-47 (STAT 7/ 10-47)

700/340 nm

Crescator

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

28 ul 141 pl

10 ul 20 pl

Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

2ul - -

10 pl 15l 135l

4l - -

S1: H0

S2:C.fas.

Liniar

Calibrare in 2-puncte

- dupa schimbarea lotului de reactivi

- dupa cum este necesar dupa procedurile
de control al calitatii

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

Trasabilitatea: Aceastda metoda a fost standardizata cu ID/MS.

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea

,Referinte comanda”.

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Glucose HK

Calcul

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

Factori de conversie: mmol/l x 18.02 = mg/dl

mmol/l x 0.1802 = g/l
mg/dl x 0.0555 = mmol/l

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de glucoza de 3.9 mmol/l (70.3 mg/dl).

Ser/plasméa

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

Hemoliz&:7 Fard interferentd semnificativa pana la un indice H de 1000
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 621 pmol/l sau 1000 mg/dl)
Lipemia (Intralipid):” Féra interferentd semnificativa pand la un indice L

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

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

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

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

Tetraciclina in concentratii terapeutice furnizeaza rezultate fals scazute in
probele de urina.

Criteriu: Recuperare n proportie de + 10 % din valoarea initialé la o
concentratie de glucoza de 1.1 mmol/l (19.8 mg/dl).

Uree: Féra interferentd semnificativa cu ureea pané la o concentratie de
1800 mmol/l (10811 mg/dl).

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

NOTA: Valorile glucozei obtinute pe anumite materiale de testare
experimentale, |a testarea fatd de metoda de comparare cu glucoz-oxidaza
pe electrod, aratd o abatere pozitiva de aproximativ 3 % in medie.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de
evitare a contamindrii poate fi gésita in fisele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCln1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare consultati manualul de
utilizare. Analizorul cobas ¢ 502: F’rogramarea spalarii speciale pentru
evitarea contaminarii este disponibila prin cobas link, in unele cazuri fiind
necesara introducerea manuala.

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

Limite si intervale

Intervalul de masurare

Ser, plasma, urind si LCR

0.11-41.6 mmol/l (2-750 mg/dl)

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

Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu 2.

Limitele inferioare de masurare

cobas’

Limita de detectie inferioara a testului
0.11 mmol/l (2 mg/dl)

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

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

=0.11 mmol/l (2 mg/dl)
=0.11 mmol/l (2 mg/dl)
=0.11 mmol/l (2 mg/dl)

Atét Limita de blanc cat si Limita de detectie au fost masurate in
concordants cu cerintele EP17-A ale CLSI (Institutul de standarde clinice si
de laborator).

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

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

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

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

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate
fi masurata reproductibil cu o eroare totald de 20 %. A fost masurata
folosind probe cu concentratii scazute de glucoza.

Valori agteptate

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Plasma"!

Ajeun 4.11-6.05 mmol/l (74-109 mg/dl)
Uring'?

Prima urina de 0.3-1.1 mmol/l (6-20 mg/dl)
dimineata

Urina pe 24 de ore 0.3-0.96 mmol/l (6-17 mg/dl)

(valoare medie de 1350 ml urind/24 h)

conf. Tietz:3

Ser, plasma

Adulti 4.11-5.89 mmol/l (74-106 mg/dl)
60-90 ani 4.56-6.38 mmol/l (82-115 mg/dl)
> 90 ani 4.16-6.72 mmol/l (75-121 mg/dl)
Copii 3.33-5.55 mmol/l (60-100 mg/dl)
Nou-néscuti (1 zi) 2.22-3.33 mmol/l (40-60 mg/dl)
Nou-ndscuti (> 1 zi) 2.78-4.44 mmol/l (50-80 mg/dl)
Urina

Urina pe 24 de ore <2.78 mmol/24 h (<0.5g/24 h)
Esantion aleatoriu de  0.06-0.83 mmol/l (1-15 mg/dl)
urind

LCR

Copii 3.33-4.44 mmol/l (60-80 mg/dl)
Adulti 2.22-3.89 mmol/l (40-70 mg/d)

Valorile glucozei din LCR trebuie sa fie aproximativ 60 % din valorile
plasmatice si trebuie intotdeauna sa fie comparate cu valorile plasmatice
masurate concomitent pentru o interpretare clinica adecvata.

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

Datele specifice de performanta

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

Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale, folosind un
protocol intern ser/plasma: cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara
(3 alicote per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile); urin&/LCR: cu
repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara (3 alicote per

procesare, 1 procesare Zilnic, 10 zile). Au fost obtinute urméatoarele
rezultate:

Ser/plasméa
Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl)  mmol/l (mg/dl) %
Precinorm U 5.49 (98.9) 0.05(0.9) 1.0
Precipath U 13.6 (245) 0.1(2) 0.9
Ser uman 1 7.74 (139) 0.05 (1) 0.7
Ser uman 2 5.41(97.5) 0.04(0.7) 0.7
Precizie intermediara Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) — mmol/l (mg/dl) %
Precinorm U 5.38 (96.9) 0.07 (1.3) 1.3
Precipath U 13.4 (241) 02(2) 1.1
Seruman 3 7.61(137) 0.09 (2) 1.2
Ser uman 4 5.28 (95.1) 0.06 (1.1) 1.1
Urind
Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl)  mmol/l (mg/dl) %
Control nivel 1 1.54 (27.8) 0.02 (0.4) 1.1
Nivel de control 2 15.7 (283) 0.1(2) 0.9
Urind umana 1 5.00 (90.1) 0.05(0.9) 1.0
Urind umana 2 10.5 (189) 0.1(2) 1.1
Precizie intermediara Medie SD cv
mmol/l (mg/dl)  mmol/l (mg/dl) %
Control nivel 1 1.51(27.2) 0.01(0.2) 1.0
Nivel de control 2 15.4 (278) 0.1(2) 0.8
Urind umana 3 4.86 (87.6) 0.05(0.9) 1.0
Urind umana 4 10.3 (186) 0.1(2) 0.8
LCR
Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl)  mmol/l (mg/dl) %
Precinorm U 5.43 (97.8) 0.04 (0.7) 0.8
Precipath U 13.6 (245) 0.1(2) 038
LCR uman 1 3.04 (54.8) 0.03 (0.5) 0.9
LCR uman 2 8.43 (152) 0.08 (1) 1.0
Precizie intermediara Medie SD cv
mmol/l (mg/dl)  mmol/l (mg/dl) %
Precinorm U 5.37 (96.8) 0.07 (1.3) 1.3
Precipath U 13.4 (241) 0.2 (4) 1.1
LCR uman 3 3.00 (54.1) 0.04 (0.7) 1.5
LCR uman 4 8.30 (150) 0.10(2) 1.2

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

cobas’

Compararea metodelor

Valorile glucozei pentru probele de ser uman, plasmé, urind si LCR obtinute
pe un analizor cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele determinate
folosind reactivul corespunzator pe un analizor MODULAR P (x).

Ser/plasma
Marimea probei (n) = 75

Passing/Bablok' Regresie liniara
y = 1.000x + 0.118 mmol/l y = 0.996x + 0.179 mmol/|
T=0.983 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 1.64 si 34.1 mmol/l (28.8 si 614 mg/d|).
Urind
Marimea probei (n) = 75

Passing/Bablok'? Regresie liniara
y = 1.000x + 0.060 mmol/l y = 1.001x + 0.045 mmol/l
T=0.972 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 0.16 si 39.5 mmol/l (2.88 si 712 mg/dl).

LCR
Marimea probei (n) = 75

Passing/Bablok Regresie liniara
y = 1.000x - 0.020 mmol/l y =1.001x - 0.038 mmol/l
1=0.980 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 0.92 si 38.0 mmol/l (16.6 si 685 mg/dl).

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

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

Glucose HK

Simboluri

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

CONTENT Continutul kitului
Volum dupd reconstituire sau omogenizare

|

GTIN Numadrul Global al Articolului Comercial

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

C€ozs

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

cobas’
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HDLC4

HDL-Cholesterol Gen.4
Informatii comanda

cobas’

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

REF
REF| folosite) cobas ¢ pack
07528566 190 | HDL-Cholesterol Gen.4 (350 de teste) Cod de identficare al | g o itachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

Materialele necesare (nefumizate):

sistemului 07 7589 4

12172623 122 | Calibrator f.a.s. Lipids (3 x 1 ml) Cod 424

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392

. Cod de identificare al
0,

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romana CHER
Informatii despre sistem Esteri de HDL-colesterol + ~———= HDL-colesterol + RCOOH

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
HDLC4: ACN 454

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
HDLC4: ACN 8454

Scopul utilizarii

Test de diagnostic in vitro pentru determinarea cantitativd a concentratiei de
HDL-colesterol in serul si plasma umana pe sisteme Roche/Hitachi cobas
c.

Prezentare generala

Lipoproteinele cu densitate inaltd (HDL) sunt responsabile de transportul
colesterolului in sens invers, de la celulele periferice la ficat. In ficat,
colesterolul este transformat in acizi biliari care sunt apoi excretati in
intestin prin tractul biliar.

Monitorizarea HDL-colesterolului in ser sau plasmé prezinta relevanta
clinica, deoarece concentratia de HDL-colesterol este importanta pentru
evaluarea riscului de ateroscleroza. Concentratiile crescute de
HDL-colesterol sunt protectoare impotriva bolii coronariene (CHD), in timp
ce concentratiile scazute de HDL-colesterol, in mod deosebit daca se
asociaza cu valori crescute ale trlgllcerldelor cresc riscul cardiovascular.!

Au fost obtinute doud variabile ale colesterolului care sunt predictive in
ceea ce pnveste boala cardiovasculara (CVD). Acestea sunt
non-HDL-colesterolul234 (= colesterol - HDL- -colesterol) si rata de transfer a
colesterolului de la macrofage la HDL, descris& si drept capacnatea de
eflux a colesterolului.5 Cu toate ca atat colesterolul, cat si HDL-colesterolul
pot fi determinate usor, cu acuratete ridicata, in prezent
non-HDL-colesterolul pare s fie cel mai adecvat pentru gestionarea
pacientilor.

O varietate de metode sunt disponibile pentru a determina
HDL-colesterolul, incluz&nd ultracentrifugarea (metoda de referinté in
combinatie cu mésurarea colesterolului conform metodei Abell- Kendall)
electroforeza, HPLC, metode de precipitare si metode directe.® Dintre
aceste metode, metodele directe se folosesc de rutind. Roche HDLC4 este,
de asemenea, 0 metoda directd. Testele automate HDLC4 utilizeaza
detergenti, colesterol esteraza (CHER), colesterol oxidaza (CHOD) si
peromdaza pentru a forma un pigment colorat, care este masurat optlc 78

Testul HDLC4 intruneste obiectivele Institutului National de Sanatate (NIH)
/ Programului Natlonal de Educatie despre Colesterol (NCEP) din 1998 cu
privire la acuratefe.® 10

Metoda de masurare’8
Test colorimetric enzimatic.

Lipoproteinele non-HDL cum sunt LDL, VLDL si chilomicronii sunt
combinate cu polianioni i un detergent formand un complex solubil in apa.

in acest complex, reactla enzimaticd a CHER si CHOD fata de

lipoproteinele non-HDL este blocata.

In cele din urmé, doar particulele HDL pot reactiona cu CHER si CHOD.

Concentratia de HDL-colesterol este determinata enzimatic in functle de

CHER si CHOD.

Esterii de colesterol sunt separati cantitativ in colesterol si acizi grasi liberi

de catre CHER.

H.0

in prezenta oxigenului, colesterolul este oxidat de catre colesterol oxidaza
la A*-colestenona si peroxid de hidrogen.

CHOD

HDL-colesterol + O, —_— A*-colestenond + H,0,

in prezenta peroxidazei, peromdul de hidrogen generat reactioneaza cu
4-aminoantipirina si cu EMSE® formand un colorant. Intensitatea acestei
coloratii este direct proportionald cu concentratia de colesterol masuraté
fotometric.

Peroxidaza
—_—

2 H,0, + 4-amino-antipirind +
EMSE + H* + H,0

a) N-etil-N-(3-metilfenil)-N'-succiniletilendiamind

pigment colorat + 5 H,0

Reactivi - solutii de lucru

R1 Solutie tampon TAPSQ®): 62.1 mmol/l; pH 7.77; polianion: 1.25 g/l;
EMSE: 1.08 mmol/l; ascorbat oxidaza (castravete): > 50 pkat/;
peroxidaza (hrean): > 166.7 pkat/l; detergent; BSA: 2.0 g/l;
conservant

R2 Solutie tampon Bis-Tris®: 20.1 mmol/l, pH 6.70; colesterol esteraza
(microorganisme): 2 7.5 pkat/l; colesterol oxidaza (recombinanta
din E. coli): 2 7.17 pkat/l; colesterol oxidaza (microorganisme):

2 76.7 pkat/l; peroxidaza (hrean): 2 333 pkat/l; 4-amino-antipirina:
1.48 mmol/l; BSA: 3.0 g/I; detergenti; conservant
b) 2-hidroxi-N-tris(hidroximetil)metil-3-aminopropansulfonic

c) Bis(2-hidroxietil)iminotris(hidroximetil)metan
R1 este in pozitia B si R2 este in pozitia C.
Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat
Culoarea intrinseca a reactivului nu interfereaza cu testul.
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Depozitare si stabilitate

HDLC4

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

pe eticheta cobas ¢ pack.
La bord in folosinta si refrigerat in analizor:
Diluent NaCl 9 %
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

12 saptdmani

Consultati data expirérii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptamani

Recoltarea si pregatirea probelor

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

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

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

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

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

Recoltati sange folosind un recipient de colectare sau o seringé. Probele
trebuie analizate de preferat in ziua recoltarii.

Se pot folosi atét probe recoltate a jeun cét si probe nerecoltate a jeun.''?
72 de ore la 15-25 °C

7 zilela2-8 °C

12 luni la -20 °C'3

24 de luni la -70 °C"*

Stabilitate in ser:

Stabilitatea in plasma Li-heparind, 72 de ore la 15-25 °C

EZ' éliDTA' 77ile 1a 2-8°C
e 3luni la (-15)-(-25) °C
18 lunila-70 °C

18 luni la -80 °C*®
Este raportat faptul cd EDTA stabilizeaz4 lipoproteinele.'®
Materialele furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)
= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
= Echipament general de laborator

Test

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

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

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in 2
puncte

Timpul de reactie / Punctele  10/6-33

de test

cobas’

Lungimea de unda 700/600 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescétor

Unitati mmol/l (mg/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 120 pl -

R2 40 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

Normal 2.4l - -

Scazut 124l 154l 135 i

Crescut 2.4yl - -

Definitia testului cobas ¢ 501/502

Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele  10/10-47
de test
Lungimea de unda 700/600 nm
(sub/principald)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati mmol/l (mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 120 pl -
R2 40 pl -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2.4yl - -
Scazut 12 4l 15l 135l
Crescut 2.4yl - -
Calibrarea
Calibratori S1: H,0
S2: C.f.a.s. Lipide
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificdrii acceptabile a
calibrarii efectuatd de laborator.

Trasabilitatea: Aceastd metodé a fost standardizaté conform metodei CDC
desemnate de referintd (metoda de ultracentrifugare).® Standardizarea
intruneste cerintele ,Protocolului de Evaluare a Metodelor pentru HDL
Colesterol pentru Fabricanti” ale Sistemului American National de Referinta
pentru Colesterol, CRMLN (Reteaua de Laboratoare cu Metoda de
Referinta pentru Colesterol) in noiembrie 1994.

Controlul calitatii

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

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

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

Materialele pentru controlul calittii au ca scop doar folosirea pentru a
monitoriza acuratetea si precizia.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

Factori de conversie: mmol/l x 38.66 = mg/dl

mg/dl x 0.0259 = mmol/l

Limitari - interferenta'

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de HDL- colesterol de 1 mmol/l (38.7 mg/dl).

Icter:"® Fara interferentd semnificativa pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugaté (concentratia aproximativé a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliz&:" Férd interferentd semnificativa pana la un indice H de 1200
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 745 pmol/l sau 1200 mg/dl).

Lipemia (Intralipid):® Fard interferentd semnificativa pand la un indice L
de 2000. Fard interferenta semnificativa cu trigliceridele endogene pan la
13.7 mmol/l sau 1200 mg/dl Exista o corelatie slaba intre indicele L
(corespunde turbiditatii) si concentratia trlgllcendelor

Altele: Concentratiile crescute de acizi grasi liberi si de proteine denaturate
pot cauza rezultate fals crescute de HDL-colesterol.

Acidul ascorbic pana la 2.84 mmol/l (50 mg/dl) nu interfereaza.

Functia hepatica anormala afecteaza metabolismul lipidic; in consecintd
rezultatele HDL si LDL au o valoare diagnostica limitata. La unii pamenh cu
functie hepatica anormald, rezultatul HDL-colesterolului poate fi semnificativ
diferit faté de rezultatul DCM (metoda desemnata de comparatie), din
cauza prezentel lipoproteinelor cu o distributie lipidica anormala.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.202!

Statinele (simvastatind) si fibratii (bezafibrat) testati la intervale de
concentratii terapeutice nu au interferat.

N-acetilcisteina: Fara interferentd semnificativé cu N-acetilcisteina pand la o
concentratie de 2.76 mmol/l (450 mg/l).

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

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

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

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

Limite si intervale
Intervalul de masurare
0.08-3.88 mmol/l (3.09-150 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. D||ut|a probelor cu funcha de reluare a testarii este de 1:2.

cobas’

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

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=0.08 mmol/l (3.09 mg/dl)
=0.08 mmol/l (3.09 mg/dl)
=0.08 mmol/l (3.09 mg/dl)

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
mésurate in concordanta cu cerintele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).

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

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

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

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

Limita de cuantificare este cea mai redusé concentratie de analit care poate
fi masurata reproductibil cu o precizie < 30 % CV. Aceasta a fost calculatd
folosind probe cu concentratie scdzuta de HDL-colesterol.

Valori asteptate

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Fara risc Risc moderat Risc crescut
Femei23.24.25 > 1.68 mmol/l 1.15-1.68 mmol/l < 1.15 mmol/l

(> 65 mg/dl) (45-65 mg/dl) (< 45 mg/dI)
Barbati?324%5 > 1.45mmol/l  0.90-1.45 mmol/l < 0.90 mmol/l

(> 55 mg/dl) (35-55 mg/dl) (< 35 mg/dl)

Recomandarile Programului National de Educatie pentru Colesterol
(NCEP):%6

< 40 mg/dl: HDL-colesterol scdzut (factor major de risc pentru boala
coronariana)

> 60 mg/dl: HDL-colesterol crescut (factor ,negativ’ de risc pentru boala
coronariand)

HDL-colesterolul este influentat de un numér de factori precum fumatul,
exercitiile fizice, hormonii, sexul si varsta.

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

Recomandarile Programului National de Educatie pentru Colesterol (NCEP)
se bazeaza pe valorile serice. La clasificarea paC|ent|Ior trebuie folosite
valori serice sau valori echivalente celor serice. Pentru aceasta NCEP
recomandd un factor de 1.03 pentru a transforma valorile de plasméa EDTA
in valori serice. Un studiu ulterior a descoperit c& concentratiile in plasma
EDTA sunt cu 4.7 % mai scizute decat cele serice.2” Pentru a fi in
concordanta cu obiectivul NCEP 1998 de < 5 % bias, se recomanda ca
fiecare laborator sa valideze acest factor de conversie si s& 1l introducd Tn
parametrii testului pentru HDL-colesterol.28

Obiectivele tratamentului pentru non-HDL-colesterol au fost propuse:?

NCEP ATP Il Recomandarile
ADA/AHA pentru
pacientii cu risc
cardiometabolic crescut
Obiectiv optional pentru < 3.37 mmol/l < 2.59 mmol/l
pacientii cu risc foarte crescut/ (< 130 mg/dl) (< 100 mg/di)

cel mai crescut (CVD
cunoscuta, diabet cu risc
crescut)
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< 2.59 mmol/l
(< 100 mg/di)

Obiectiv optional pentru
pacientii cu boald
cardiovasculara stabilita si cu
factori de risc major multipli

< 3.37 mmol/l
(< 130 mg/dl)

< 3.37 mmol/l
(< 130 mg/dl)

Obiectiv optional pentru
pacientii cu risc crescut, cu risc
echivalent CHD (scorul de risc
Framingham pe 10 ani >

20 %/10 ani, diabet féra alfi
factori de risc major)

< 3.37 mmol/l
(< 130 mg/dl)

<4.14 mmol/l
(< 160 mg/dl)

Obiectiv optional pentru
pacientii cu risc moderat -
crescut / intermediar (>

2 factori de risc major CVD,
scorul de risc Framingham pe
10 ani de 10-20 %)

Obiectiv optional pentru
pacientii cu risc crescut, cu risc
echivalent CHD (scorul de risc
Framingham pe 10 ani >

20 %/10 ani, diabet féra alti
factori de risc major)

< 3.37 mmol/l
(< 130 mg/dl)

Datele specifice de performanta

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

Precizie

Repetabilitatea si precizia intermediaré au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordantd cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (4 alicote per procesare,

1 procesare zilnic, 21 de zile). Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) — mmol/l (mg/dl) %
PCCC Multi 1 0.73(28.2) 0.004 (0.15) 0.6
PCCC Multi 2 1.76 (68.0) 0.01(0.39) 0.6
Ser uman 1 0.25 (9.67) 0.004 (0.15) 1.8
Ser uman 2 1.05 (40.6) 0.01(0.39) 0.7
Ser uman 3 1.53 (59.1) 0.01(0.39) 0.5
Ser uman 4 2.05 (79.3) 0.01 (0.39) 0.6
Seruman 5 3.66 (141) 0.02 (0.77) 0.6
Precizie intermediara Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) — mmol/l (mg/dl) %
PCCC Multi 1 0.73 (28.2) 0.01(0.27) 1.0
PCCC Multi 2 1.72 (66.5) 0.02 (0.77) 14
Ser uman 1 0.25 (9.67) 0.01(0.19) 2.2
Ser uman 2 1.05 (40.6) 0.01(0.39) 0.8
Ser uman 3 1.53 (59.1) 0.01 (0.39) 0.7
Ser uman 4 2.05(79.3) 0.02 (0.77) 0.8
Seruman 5 3.66 (141) 0.03 (1.16) 038

PCCC = PreciControl ClinChem

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

Compararea metodelor

Valorile HDL-colesterolului pentru probele de ser si plasma umané obtinute
pe un analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 701 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzator pe un analizor

Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (x).

cobas’

Marimea probei (n) = 59

Passing/Bablok® Regresie liniara
y = 1.006x + 0.032 mmol/l y =1.012x + 0.021 mmol/l
1=0.994 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 0.11 si 3.69 mmol/l (4.25 si 143 mg/dl).

Valorile HDL-colesterolului pentru probele de ser si plasma umana obtinute
pe un analizor COBAS INTEGRA 400 plus (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzator pe un analizor

Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (x).

Marimea probei (n) = 118

Passing/Bablok?® Regresie liniara
y = 0.980x + 0.013 mmol/l y =0.988x + 0.001 mmol/l
1=0.973 r=0.998

Concentratiile probelor au fost intre 0.08 si 3.83 mmol/l (3.09 si 148 mg/dl).

Valorile HDL-colesterolului pentru probele de ser uman obtinute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul HDL Ultra Cholesterol Reagent pe un
analizor Roche/Hitachi 917 (x).

Marimea probei (n) = 111

Passing/Bablok?® Regresie liniara
y = 0.957x - 0.024 mmol/l y =0.961x - 0.033 mmol/l
T=0.944 r=0.995

Concentratiile probelor au fost intre 0.13 si 3.86 mmol/l (5.03 si 149 mg/dl).

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood
Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel Ill). NIH Publication No
01-3670; May 2001.

27 Cloey T, Bachorik PS, Becker D, et al. Reevaluation of Serum-Plasma
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for method transformation. Application of linear regression procedures
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In aceastd Fisd privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Volum dupd reconstituire sau omogenizare

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

|

Adéugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2020, Roche Diagnostics
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Informatii comanda
Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi

REF

REF| folosite) cobas ¢ pack

03183696 122 | Iron Gen.2 (200 teste) Cod de identificare al | o\ ¢ 311, cobas ¢ 501/502

sistemului 07 6596 1

Materialele necesare (nefumizate):

10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401

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

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
Romana Fe2* + FerroZine _— complex colorat

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
IRON2: ACN 661

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
IRON2: ACN 8661

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a fierului in serul si plasma
umana pe sisteme cobas ¢ Roche/Hitachi.

Prezentare generala’2%45

Fierul ingerat este absorbit in principal sub forma de Fe?* in duoden si
jejunul superior. Forma trivalentd a componentei Fe3+ legata de hem a
fierului din alimente trebuie sa fie redusa de cétre vitamina C. Aproximativ
1 mg de fier este asimilat zilnic. Dupa ce ajung la celulele mucoasei, ionii
de Fe?* se leagd de substantele de transport. Inainte de a trece in plasma
acestia sunt oxidati de ceruloplasmina in Fe3* si se leaga de transferind in
aceast forma. Transportul ionilor de Fe in plasma sanguina are loc prin
intermediul complexelor transferina-fier. Poate fi transportat un maximum
de 2 ioni Fe®* per moleculd de proteina. Fierul seric este legat aproape in
totalitate de transferina.

Masuratorile fierului (non-hem) sunt utilizate in diagnosticul si tratamentul
afectiunilor ca anemia cu deficit de fier, hematocromatoza (o afectiune
asociata cu depozitarea larg réspandité in tesut a doi pigmenti care contin
fier, hemosiderina si hemofuscina, si caracterizata prin pigmentarea p|e|||) Si
boala renali cronica. Determinarile fierului sunt efectuate pentru
diagnosticul si monitorizarea anemiei microcitice (de ex. datorate
tulburarilor de metabolizare a fierului si hemoglobinopatiei), anemiei
macrocitice (de ex. datorate deficientei de vitamina By, deficientei de acid
folic si tulburdrilor metabolice de origine necunoscutd induse de
medicamente), precum si anemiilor normocitice cum ar fi anemia renala
(deficienta de entropoetlna) anemiei hemolitice, hemoglobinopatiei, bolii
maduvei osoase si deteriordrii toxice a maduvei osoase.

Au fost descrise mai multe metode fotometrice de determinare a fierului.
Toate au in comun urmatoarele aspecte:

= Eliberarea ionilor de Fe®* din complexul transferina cu ajutorul acizilor
sau detergentilor.

= Reductia ionilor de Fe®* in ioni de Fe?*.
= Reactia ionilor de Fe?* pentru a rezulta un complex colorat.
Metoda descrisa aici se bazeaza pe metoda FerroZine fard deproteinizare.

Metoda de masurare

Test colorimetric.
pH<20

Complex transferind-Fe _— apotransferind + Fe3*
ascorbat

Fed+ _— Fe2

in conditii de aciditate, fierul este eliberat din transferind. Probele lipemice
sunt clarificate cu detergent. Ascorbatul reduce ionii eliberati de Fe3* in ioni
Fe?* care reactioneazd ulterior cu FerroZine pentru a forma un complex
colorat. Intensitatea culorii este direct proportionald cu concentratia de fier
si poate fi mésuraté fotometric.

Reactivi - solutii de lucru
R1 Acid citric: 200 mmol/l; tiouree: 115 mmol/l; detergent
R3 Ascorbat de sodiu: 150 mmol/l; FerroZine: 6 mmol/l; conservant

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

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

EUH 208 Contine
1-[1,3-bis(hidroximetil)-2,5-dioxoimidazolidin-4-il]-1,3-bis
(hidroximetil) uree Poate provoca reactii alergice.

Pericol

H314 Provoacé arsuri grave si leziuni oculare.

Prevenire:

P280 Purtati manusi de protectie/ echipament de protectie/
ochelari de protectie/ masca de protectie/ protectie auditiva.

Raspuns:

P301+P330 IN CAZ DE INGERARE: Clatiti-va gura. NU induceti voma.
+P331
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Iron Gen.2
P303 + P361 [N CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau pérul):
+P353 Scoateti imediat toate hainele contaminate. Clatiti pielea cu
apa.
P304 + P340 N CAZ DE INHALARE: Scoateti persoana la aer curat i
+P310 asezati-o ntr-o pozitie confortabila pentru respiratie.
Contactati imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICATIl/doctor.
P305 + P351 N CAZUL CONTACTULUI CU OCHIl: Clatii bine cu apd
+P338 timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, daca
+P310 aveti si dacé puteti face acest lucru. Continuati s clatiti.
Contactati imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICATIl/doctor.
Eliminare:
P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecta indrumérile GHS
UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

IRON2

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

pe eticheta cobas ¢ pack.
6 saptamani

Daca scoateti cobas ¢ pack din instrument in timpul utilizarii, depozitati-I
imediat la 2-8 °C.

Nu agitati cobas ¢ pack, pentru a evita formarea spumei.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

Recoltarea si pregatirea probelor

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

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

Plasma: Plasma Li-heparind. A nu se utiliza plasma EDTA sau oxalat.
Separati in maxim 1 ord serul sau plasma de cheaguri sau celule.

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

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
A se vedea sectiunea despre limitari si interferente pentru detalii referitoare
la mterferentele posibile ale probelor.
Stabilitate:57 7 zile la 15-25 °C

3 séptdmani la 2-8 °C

cétiva ani la (-15)-(-25) °C
Materialele furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)
= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
= Echipament general de laborator

Test

cobas’

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

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si

trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R3

Volumele probelor
Normal

Scazut
Crescut

Finalizare in 2
puncte

10/23-27
700/570 nm

Crescator
pmol/l (pg/dl, mg/l)
Diluant (H20)
100 I -
20l -
Proba Dilutia probei
Proba Diluant (H,0)
8.5l - -
4.0l - -
8.5 pl - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R3

Volumele probelor
Normal

Scazut
Crescut

Finalizare in 2
puncte

10/ 34-42
700/570 nm

Crescator
pmol/l (pg/dl, mg/l)
Diluant (H20)
100 I -
20l -
Proba Dilutia probei
Proba Diluant (H,0)
8.5 pl - -
4.0l - -
8.5 pl - -

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principald)

Sensul reactiei
Unitati

Finalizare in 2
puncte

10/ 34-42

700/570 nm

Crescdtor
pmol/l (ug/dl, mg/l)

2/4
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Pipetarea reactivului

Iron Gen.2

Diluant (H,0)

R 100 pl -
R3 20 pl -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (H,0)

Normal 8.5l - -
Scazut 4.0yl - -
Crescut 17.0 ul - -
Calibrarea
Calibratori S1: H,0

S2: C.fas.
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrérii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea cobas ¢ pack

¢ dupa 7 zile in aparat

* dupa cum este necesar conform

procedurilor de control al calitatii
Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.
Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata cu materialul primar de
referintd (SRM 937).
Controlul calitatii

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

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

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

Respectati reglementrile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

Factori de conversie: pmol/l x 5.59 = pg/di
pmol/l x 0.0559 = mg/|
pg/dl x 0.179 = pmol/l
pg/dlx 0.010 = mg/l
Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de fier de 26.9 ymol/l (150 pg/d).

Icter:8 Féra interferentd semnificativé p&na la un indice | de 60 pentru

cobas’

in prezenta unor concentrafii crescute de feritind > 1200 pg/l, presupunerea
cé fierul seric este legat aproape in totalitate de transferina nu mai este
valabild. De aceea, astfel de rezultate ale fierului nu trebuie folosite pentru
calcularea Capacitatii Totale de Legare a Fierului (CTLF) sau procentului
de saturatie a transferinei (% SAT).1t

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobullnem|a
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd sigurantd.’

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

ACTIUNE NECESARA

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

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

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

Limite gi intervale

Intervalul de masurare

0.90-179 pmol/l (5.00-1000 pg/dl, 0.05-10.0 mg/l)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Pentru probe cu concentratn mai mari, functia de reprocesare scade
volumul probei cu un factor de 2.1. 'Rezultatele sunt automat fnmultite cu
acest factor.

Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioara a testului

0.90 pmol/l (5.00 pg/dl, 0.05 mg/l)

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

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

Valori asteptate’

Adulti: 5.83-34.5 pmol/l (33-193 pg/dl)

Concentratia de fier din ser/plasma depinde de aportul de fier si este
Supusa unor variatii circadiene.™

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

Datele specifice de performanta

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

Precizia a fost determinatd utilizand probe umane si controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara (3 alicote
per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de 2|Ie) Au fost obtinute urmatoarele
rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
bilirubina conjugata s i neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl). umol/l (ug/dl) pmol/l (ug/di) %
Hemoliza:® Fra interferentd semnificativa pana la un indice H de 200 Precinorm U 19.8 (111) 0.1 (0.6) 0.6
(concentratia aproxmatwa a hemoglobinei: 125 umol/l sau 200 mg/dl). )
Concentratiile mai mari de hemoglobina duc la valori crescute artificial din Precipath U 32.8(183) (1.1) 06
Eauza co(rlnamlmadn; 8plr:obe| cu fr|fer legat de hefmogloblna | oL Ser uman 1 11.3(63.2) 0.2 (0.6) 13

ipemia (Intralipi ard interferentd semnificativa pand la un indice

de 1500. Exista o corelatie slabé intre indicele L (corespunde turbiditafiiy si ~ Ser uman2 54.5 (305) 5@) 0.8
concentratia trigliceridelor.
Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uzpfrecvem 9,10 P Precizie intermediara ~ Medie SD cv
La pacientii tratati cu suplimente de fier sau medicamente-care leagé umol/l (ug/di) umol/l (ug/di) %
metalul, fierul- Iegat de medicament poate sé nu reactioneze corespunzator .
in timpul testarii, rezultand valori reduse artificial. Precinorm U 20.1(112) 03() 15
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Precipath U 33.5(187) 0.5(3) 1.5 Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producédtorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul

Ser uman 1 11.8(66.0) 02(1.1) 18 si/sau pacientul este stabili.

Ser uman 2 55.1(308) 0.7 (4) 1.3 Simboluri

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru Roche Diagnostics utilizeaza urmétoarele simboluri si semne suplimentare
analizoarele cobas ¢ 311. fatd de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati

Compararea metodelor dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

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

Mdrimea probei (n) = 85

Volum dupd reconstituire sau omogenizare

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

|

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

Passing/Bablok'® Regresie liniara 2021, Roche Diagnosics
y =1.002x + 0.290 pymol/l y = 1.000x + 0.367 umol/l
T=0.986 r=1.000 C€ons

Concentratiile probelor au fost intre 3.50 si 162 umol/l (19.6 si 906 pg/dl)

' N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru wnw.oche.com @
analizoarele cobas ¢ 311. R +800 5505 6606
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In aceastd Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.
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Informatii despre sistem

Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi si cobas ¢, codurile
calibratorului sunt:

ISE Standard High ca S2: Cod 503

ISE Standard High ca S3: Cod 763

Scopul utilizarii
ISE Standard High este destinata utilizarii in calibrarea electrozilor ion-
selectivi pe analizoarele Roche/Hitachi si cobas c.

Prezentare generala

ISE Standard High este un preparat apos cu niveluri de electroliti definite
gravimetric.

Acest produs este destinat utilizarii pentru standardizarea valorilor sodiului,
potasiului si clorului pe electrozii ion-selectivi Roche/Hitachi.

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

Reactivi - solutii de lucru

10 fiole, 3 ml fiecare

Componentele reactive:

160 mmol/l Na*, 7 mmol/l K*, 120 mmol/l CI

Pentru solutia ISE Standard High ca S2: Pentru analizoarele cobas ¢ (cu

exceptia analizorului cobas ¢ 111) valorile sunt codificate in fisierele
electronice trimise prin linkul cobas catre analizoare.

Pentru solutia ISE Standard High ca S3: Valorile trebuie introduse manual.

Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

Manipularea

Purtati manusi de protectie cand manipulati fiola. Folosind o bucaté de tifon
sau alt material de protectle rotiti cu atentle partea de sus a fiolei.

Utilizati conform instructiunilor din sectiunile ISE ale manualului de utilizare
al Roche/Hitachi sau Roche/Hitachi cobas c.

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
sistemele cobas ¢ pentru identificarea calibratorului. Aplicati etichetele cu
coduri de bare pe tuburile de transport al recipientelor pentru probe care
contin materialul pentru calibrare.

NOTA: Cand eprubeta cu cod de bare este folositd doar ca suport pentru
pahar, aceasta poate fi reutilizata dac& numarul de lot al standardului ISE
nu se schimba.

Depozitare si stabilitate
A se depozita la 15-25 °C.

Stabilitate:
Nedeschis: Pana la data expirdrii indicata la 15-25 °C.
Dupa deschidere: Fiolele deschise trebuie utilizate imediat.

Continutul rAmas nu trebuie depozitat, pentru a
evita calibrdrile eronate.

Materialele furnizate

= Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru”

= Etichete cu coduri de bare

cobas’

Materialele necesare (nefurnizate)
= Reactivii sistemului Roche si analizoarele de chimie clinica
= Echipament general de laborator

Test

Utilizati solutia ISE Standard High conform instructiunilor din manualul de
utilizare al Roche/Hitachi sau Roche/Hitachi cobas c .

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

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat

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

Simboluri

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

Continutul kitului

Calibrator

% Volum dupd reconstituire sau omogenizare
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ISE Standard Low

[REF] 11183974 216 10x3ml

Romana

Informatii despre sistem

Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi si cobas ¢, codul
calibratorului este 502.

Scopul utilizarii

Solutia ISE Standard Low este pentru utilizarea in calibrarea electrozilor
ion-selectivi pe analizoarele Roche/Hitachi si cobas c.

Prezentare generala

Solutia ISE Standard Low este un preparat apos cu niveluri de electroliti
definite gravimetric.

Acest produs este destinat utilizarii pentru standardizarea valorilor sodiului,
potasiului si clorului pe electrozii ion-selectivi Roche/Hitachi.

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

Reactivi - solutii de lucru

10 fiole, 3 ml fiecare

Componentele reactive:

120 mmol/l Na+, 3 mmol/l K*, 80 mmol/l C

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

Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

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

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

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

Manipularea

Purtati manusi de protectie cand manipulati fiola. Folosind o bucaté de tifon
sau alt material de protectle rotiti cu atentle partea de sus a fiolei.

Utilizati conform instructiunilor din sectiunile ISE ale manualului de utilizare
al Roche/Hitachi sau Roche/Hitachi cobas c.

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
sistemele cobas ¢ pentru identificarea calibratorului. Aplicati etichetele cu
coduri de bare pe tuburile de transport al recipientelor pentru probe care
contin materialul pentru calibrare.

NOTA: Cand eprubeta cu cod de bare este folosita doar ca suport pentru
pahar, aceasta poate fi reutilizata daca numarul de lot al standardului ISE
nu se schimba.

Depozitare si stabilitate
A se depozita la 15-25 °C.

Stabilitate:
Nedeschis: Pana la data expirdrii indicata la 15-25 °C.
Dupa deschidere: Fiolele deschise trebuie utilizate imediat.

Continutul ramas nu trebuie depozitat, pentru a
evita calibrarile eronate.

Materialele furnizate

= Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru”

= Etichete cu coduri de bare

Materialele necesare (nefurnizate)

= Reactivii sistemului Roche si analizoarele de chimie clinica

cobas’

= Echipament general de laborator

Test

Utilizati ISE Standard Low conform instructiunilor din manualul de utilizare
al Roche/Hitachi sau Roche/Hitachi cobas ¢ .

in aceastd Fisa privind metoda se utilizeazé intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreagd
si cea fractionala a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

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

Simboluri

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

[CALIBRATOR]

—
Sm|

Continutul kitului
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LDHI2

Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) co(bas ¢ pack P P b
03004732 122 | Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2 (300 teste) 00 4@ dentiicare al /g iy chi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6607 0

Materialele necesare (nefumizate):

10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401

10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300

12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301

12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391

05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392

05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 392

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mi) Cod de donifcars !
Roména Reactivi - solutii de lucru
Informatii despre sistem R1  N-metilglucamind: 400 mmol/l, pH 9.4 (37 °C); lactat de litiu:

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

LDHI2: ACN 080

LDIP2: ACN 147 (cu predilutie automata a probei)?
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

LDHI2: ACN 8080

LDIP2: ACN 8147 (cu predilutie automata a probei)?
a) Indisponibil pentru SUA

Scopul utilizarii
Test in vitro pentru determinarea cantitativa a lactat dehidrogenazei in serul
si plasma umana pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generald'23%456

Enzima lactat dehidrogenaza (LDH) este distribuita la nivel larg in tesuturi,
in special la nivelul inimii, ficatului, muschilor si rinichilor. LDH sericd poate
fi separata in cinci izoenzime d|fer|te pe baza mobilitatii lor electroforetice.
Fiecare izoenzima este un tetramer compus din doud subunltatl diferite.
Aceste doud subunitati au fost desemnate cardiaca si musculard, pe baza
lanturilor lor pohpephdme Existd doi homotetrameri, LDH-1 (card|ac) Si
LDH-5 (muscular) si trei izoenzime hibride.

S-au inregistrat niveluri serice crescute de LDH in cadrul a numeroase
afectiuni. Cele mai ridicate niveluri se observa in cazul pacientilor cu
anemie megaloblastica, carcinom diseminat si soc. Cresteri moderate apar
in afectiuni musculare, sindrom nefrotic si ciroza. Cresterl usoare ale
actlvnatn LDH au fost raportate in cazul infarctului miocardic sau pulmonar,
leucemiei, anemiei hemolitice si hepatitei non-virale.

Metoda descrisa in cadrul acestui document este derivata din formularea
recomandata de IFCC®8 si a fost optimizata pentru functionalitate si

62 mmol/l; stabilizatori
R2
R1 este in pozitia B si R2 este in pozitia C.

NAD: 62 mmol/l; stabilizatori; conservanti

Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

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

stabiltate. Avertisment

Metoda de misurare H317 Poate provoca o reactie alergica a pieli.

Test UV Prevenire:

Lactat dehidrogenaza catalizeaza conversia L-lactatului in piruvat; in timpul

e, D o A o1 Lactatululn pivt In tmpul— e, Evitaf inhalarea prafului aburuli gazuluif norului de
vapori/ vaporilor/ substantei pulverizate.

LDH

L-lactat + NAD* - Piruvat + NADH + H* P272 Nu scgate;i Tmbtécémintea de lucru contaminata in afara
locului de munca.

Rata |n|t|ala a formarii NADH este direct proportlonala cu activitatea

cataliticd a LDH. Este determinat prin masurarea fotometrica a cresteri P280 Purtati manusi de protectie.

gradului de absorbanta. B ’ ’ ’

Raspuns:
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LDHI2

Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2

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

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

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecta indrumérile GHS
UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

LDHI2, LDIP2

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

expirdrii de pe
gticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptamani

Diluent NaCl 9 %

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

expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptdmani

Recoltarea si pregatirea probelor

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

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

Atentie: Plasma din eprubete primare, manipulata conform instructiunilor
producatorilor, poate totusi s& prezinte celule, ducand la rezultate
neverosimil de ridicate. In acest caz, una din optiuni este o aplicatie cu
predilutie automatd a probei (ACN 147/ACN 8147) Alternativ, se
recomanda transferul plasmei din eprubeta primara intr-o eprubeta de
recoltare secundara.

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

Separati imediat serul sau plasma de cheaguri sau celule.
Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

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

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

cobas’

Stabilitate:” 7 zile la 15-25 °C

Proba poate fi depozitatd timp de 4 zile la 2-8 °C sau
6 séptamani la 20 °C. in combinatie cu anumite
afectiuni (de ex., hepatopatie, afectiuni ale muschilor
scheletici, tumori maligne), fractiunile izoenzimelor
LDH-4 si LDH-5 sunt crescute i instabile in probele
récite si congelate; acest fapt poate duce la o valoare
incorectd a LDH in cazul probelor recoltate de la
pacientii care prezinté aceste afectiuni.

Materialele furnizate

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

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda’

= Echipament general de laborator

Test

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

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

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A
Timpul de reactie / Punctele 10/20-33
de test
Lungimea de unda 700/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati U/l (pkat/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 100 pl -
R2 20 pl -
Volumele de proba LDHI2 ~ Proba Dilutia probei
Proba Diluant (H,0)
Normal 2.8l - -
Scazut 1.1l - -
Crescut 284l - -
Volumele de proba LDIP2  Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 14l 20 pl 80 ul
Scazut 5.6l 20 pl 80 pl
Crescut 14yl 20 pl 80 pl

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10 /28-47

de test

Lungimea de unda 700/340 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (pkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H20)
R1 100 pl -

R2 20 ul -

2/5
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LDHI2

Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2

Volumele de probd LDHI2 ~ Probé Dilutia probei

Proba Diluant (H,0)
Normal 2.8l - -
Scazut 114l - -
Crescut 2.8l - -
Volumele de probd LDIP2  Proba Dilutia probei

Proba Diluant (NaCl)
Normal 14l 20l 80 pl
Scazut 5.6yl 20l 80 pl
Crescut 14l 20 pl 80 pl
definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test Rata A
Timpul de reactie / Punctele 10/ 28-47
de test
Lungimea de unda 700/340 nm
(sub/principald)
Sensul reactiei Crescétor
Unitéti U/l (ukat!)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 100 pl -
R2 20 pl -
Volumele de probd LDHI2 ~ Proba Dilutia probei

Proba Diluant (H,0)
Normal 2.8l - -
Scazut 114l - -
Crescut 5.6 - -
Volumele de proba LDIP2 ~ Proba Dilutia probei

Proba Diluant (NaCl)
Normal 14 ul 20 pl 80 pl
Scazut 5.6yl 20 4l 80 ul
Crescut 20 pl 20l 80 ul
Calibrarea
Calibratori S1: H,0

S2: Cfas.

Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrérii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* la nevoie, dupa procedurile de control al
calitatii

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

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizatd conform formularii
IFCC originale, utilizand pipete calibrate impreuna cu un fotometru manual
care furnizeaza valori absolute si gradul de absorbtie specific substratului,
€.

Controlul calitatii

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

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

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

cobas’

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

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

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
activitate a lactat dehidrogenazei de 200 U/l (3.34 pkat/l).

Icter:8 Fara interferenta semnificativd pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata s si neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 umol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliz&:® F&ra interferentd semnificativa pana la un indice H de 15
(concentratia aproximativa a hemoglobinei: 9.6 pmol/l sau 15 mg/dl).

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

Lipemia (Intralipid):3 F&rd interferentd semnificativa pand la un indice L
de 900. Existé o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) i
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate |nterferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.®!

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

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

ACTIUNE NECESARA

Programare spilare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spalare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas ¢. Ultima
versiune a listei de evitare a contamindrii poate fi gasita in fisele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCln1+2-SCCS. Pentru instructiuni suplimentare
consultati manualul de utilizare. Analizorul cobas ¢ 502; Programarea
spaldarii speC|aIe pentru evitarea contamindrii este disponibila prin

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

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

Limite si intervale

Intervalul de masurare

10-1000 U/ (0.17-16.7 pkat/l)

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

cu 2.5.

Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioara a testului

10 U/ (0.17 pkat/l)

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

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

Valori agteptate
Conf. IFCC, mésurate la 37 °C:12

Femei 135-214 U/l (2.25-3.55 pkat/l)
Barbati 135-225 U/l (2.25-3.75 pkat/l)
Copii (2-15 ani) 120-300 U/ (2.00-5.00 pkat/l)
Nou-ndscuti (4-20 zile) 225-600 U/l (8.75-10.0 pkat/l)

Valori consens: ™

Bérbati & femei pana la 250 U/l (pand la 4.2 pkat/l)

2022-02, V 13.0 Roméana
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LDHI2

Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2

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

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

Datele specifice de performanta

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

Precizie

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

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

LDHI2
Repetabilitate Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 164 (2.74) 1(0.02) 0.8
Precipath U 263 (4.39) 2(0.03) 0.7
Seruman 1 122 (2.04) 2(0.03) 1.3
Ser uman 2 396 (6.61) 4(0.07) 0.9
Precizie intermediard Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 159 (2.66) 2(0.03) 1.0
Precipath U 260 (4.34) 2(0.03) 0.9
Seruman 3 117 (1.95) 3(0.05) 2.7
Ser uman 4 323 (5.39) 4(0.07) 1.1
LDIP2
Repetabilitate Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 166 (2.77) 1(0.02) 0.6
Precipath U 268 (4.48) 1(0.02) 0.4
Seruman 1 125 (2.09) 1(0.02) 1.1
Ser uman 2 402 (6.71) 3(0.05) 0.7
Precizie intermediard Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 168 (2.81) 2(0.03) 1.1
Precipath U 272 (4.54) 3(0.05) 0.9
Seruman 3 124 (2.07) 3(0.05) 2.7
Ser uman 4 340 (5.68) 4(0.07) 1.2

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

Compararea metodelor

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

LDHI2

Mdrimea probei (n) = 86

Passing/Bablok' Regresie liniara
y =1.000x + 4.40 U/l y=0.988x + 7.72 U/l
T7=0.982 r=1.000

Activitdtile probelor s-au situat intre 100 si 935 U/l (1.67 si 15.6 pkat/l).
LDIP2

cobas’

Marimea probei (n) = 86

Passing/Bablok™ Regresie liniara
y =1.000x + 6.82 U/l y=0.983x + 11.0 U/l
1=0.975 r=0.999

Activitatile probelor s-au situat intre 89.8 si 950 U/l (1.50 si 15.9 pkat/l).

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

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

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urmatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1:

%

Continutul kitului
Volum dupa reconstituire sau omogenizare
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LDLC3

LDL-Cholesterol Gen.3
Informatii comanda

cobas’

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

REF
REF] folosite) cobas ¢ pack
07005717 190 | LDL-Cholesterol Gen.3 (200 de teste) Cod de identficare al | . 1o itachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

Materialele necesare (nefumizate):

sistemului 07 7565 7

12172623 122 | Calibrator f.a.s. Lipids (3 x 1 ml) Cod 424
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
. Cod de identificare al
0
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Roména mare de chilomicroni si in multe cazuri limita acceptabild a concentratiei de

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
LDLC3: ACN 552

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
LDLC3: ACN 8552

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

Prezentare generald

Lipoproteinele cu densitate micé (LDL) joaca un rol cheie in dezvoltarea si
agravarea aterosclerozei, in mod deosebit ateroscleroza coronariana.!2
LDL este derivat din VLDL (lipoproteine cu densitate foarte micd) bogat in
trigliceride prin actiunea diverselor enzime lipolitice si este sintetizat in ficat.
Eliminarea LDL-ului din plasma are loc in principal in celule hepatice
parenhimatoase prin receptori specifici pentru LDL. Nivelurile crescute de
LDL in sénge si cresterea timpului de rezidentd combinata cu cresterea
ratei de alterare biologicd determind distrugerea functiei endoteliale si o
preluare crescuta de LDL-colesterol in sistemul monocito-macrofagic
precum si in celulele musculare netede din peretii vaselor de sénge.
Majoritatea colesterolului depozitat in placile aterosclerotice deriva din LDL.
Valoarea LDL-colesterolului este cel mai puternic predictor clinic dintre toti
parametrii ce se referd la ateroscleroza coronariand. De aceea, terapiile
hipolipemiante au ca principal tel reducerea LDL-colesterolului, fapt ce duce
a0 imbunététire a functiei endoteliale, o preventie a aterosclerozei i o
reducere a progresiei ei precum si preventia rupturii placilor ateromatoase.

Diferite metode sunt disponibile pentru determinarea LDL-colesterolului
cum este ultracentrifugarea ca metoda de referinta, electroforeza
lipoproteinelor, HPLC si metodele de precipitare.év4 Pentru metodele de
precipitare, apolipoproteina B contindnd LDL-colesterol este, de exemplu,
precipitata folosind fie polivinil sulfat, dextran sulfat sau anioni policiclici.
Cantitatea de LDL-colesterol se calculeaza de obicei ca diferenta intre
colesterolul total si colesterolul ramas (VLDL si HDL-colesterol) in
supernatant dupa precipitarea cu polivinil sulfat sau dextran sulfat.5 Clinicile
de Cercetare pentru Lipide recomanda a combinare a metodelor de
ultracentrifugare si precipitare folosind polianioni in prezenta cationilor
bivalenti. Metodele de precipitare sunt insd consumatoare de timp, nu pot fi
automatizate si sunt susceptibile la rezultate ce interfera cu serul
hiperlipidic, In mod deosebit la concentratii crescute de acizi grasi liberi. O
metoda mai noud se bazeaza pe determinarea LDL-colesterolului dupa ce
proba este supusa imunoabsorbiei si centrifugarii.®

Calcularea concentratiei de LDL-colesterol cu ajutorul formulei lui
Friedewald se bazeaza pe determinarea a doua tipuri de colesterol
(colesterol total si HDL-colesterol) si pe determinarea unei trigliceride.”

Formula lui Friedewald pentru calculul LDL-C presupune cé existd o relatie
directa intre VLDL-colesterol si trigliceride in probele de sange recoltate a
jeun (VLDL-colesterol = Trigl./5 mg/dl, VLDL-colesterol = Trigl./2.2 mmol/l).
Biasul in calculul LDL-C pe baza acestei presupuneri este acceptabila doar
in cazul probelor cu o concentratie a trigliceridelor < 2.0 mmol/l

(177 mg/dl).2° Chiar in cazul prezentei unor cantitéti mici de chilomicroni
sau lipoproteine anormale, formula da nastere unor valori ale LDL-
colesterolului fals scdzute. Probele care nu sunt recoltate a jeun nu pot fi
utilizate pentru calculul LDL-C, pentru ca acestea contin o concentratie

trigliceride este depasita.

Din aceste motive, a fost dezvoltatd o metodd simpla si sigura pentru
masurarea de rutind a LDL-colesterolului fard pasi pregatitori. Aceastd
metodé automata pentru determinarea directd a LDL-colesterolului se
foloseste de solubilizarea micelara selectiva a LDL-colesterolului de catre
un detergent neionic si de interactiunea unui compus glucidic cu
lipoproteinele (VLDL si chilomicroni). Cand un detergent este inclus in
metoda enzimaticd pentru determinarea colesterolului (reactia de cuplare
colesterol esteraza - colesterol oxidaza), reactivitétile relative ale
colesterolului in fractiunile lipoproteice cresc in urméatoarea ordine:

HDL < chilomicroni < VLDL < LDL.

Combinatia dintre un compus glucidic si detergent permite determinarea
selectiva a LDL-colesterolului in probele de ser si plasma.

Rezultatele probelor care nu sunt recoltate a jeun sunt usor mai scézute
decat cele ale probelor a jeun. Rezultate comparabile pe probe care nu au
fost recoltate a jeun au fost observate la metoda de beta cuantificare.®
Aceasta analiza directd respecta obiectivele 1995 NCEP de < 4 % CV total,
eroare 1s1§f1‘;/o raportat la metoda de referintd, si < 12 % eroare analitica
totala.12

Metoda de masurare
Test colorimetric enzimatic omogen

Esterii de colesterol si colesterolul liber din LDL sunt masurate pe baza unei
metode enzimatice pentru colesterol care utilizeaza colesterol esteraza si
colesterol oxidaza in prezenta surfactantilor care solubilizeaza selectiv doar
LDL. Reactiile enzimei cu lipoproteinele exceptand LDL sunt inhibate de
surfactanti si de un compus glucidic. Colesterolul din HDL, VLDL si
chilomicron nu este determinat.

detergent

Esteri de LDL-colesterol + H,O  —

colesterol esteraza

colesterol + acizi grasi liberi (solubilizare micelara selectiva)
Esterii de colesterol sunt separati cantitativ in colesterol si acizi grasi libeti
de cétre colesterol esteraza.
colesterol oxidaza
%

in prezenta oxigenului, colesterolul este oxidat de catre colesterol oxidaza
la A*-colestenond si peroxid de hidrogen.

LDL-colesterol + O, A*-colestenona + Hy0»

peroxidaza

2 H,0, + 4-aminoantipirind + EMSE® + H,O + H¥ ~———>
pigment rosu-violet + 5 H,O

g) N-etil-N-(3-metilfenil)-N-succinil etilenediamina

In prezenta peroxidazei, peroxidul de hidrogen generat reactioneaza cu
4-aminoantipirina si cu EMSE formand o coloratie rosu-violet. Intensitatea
acestei coloratii este direct proportionald cu concentratia de colesterol
mésuraté fotometric.
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Reactivi - solutii de lucru

R1  Solutie tampon bis-tris®): 20.1 mmol/l, pH 7.0; 4-aminoantipirina:
0.98 mmol/l; ascorbat oxidaza (AOD, spec. Acremonium); >
66.7 pkat/l; peroxidaza (recombinanta din Basidiomycetes): >
166.7 pkat/l; BSA: 4.0 g/l; conservant

R2 Solutie tampon acid MOPS®): 20.1 mmol/l, pH 7.0; EMSE:
2.16 mmol/l; colesterol esteraza (spec. Pseudomonas): 2
33.3 pkat/l; colesterol oxidaza (recombinant, din E. coli): 2
31.7 pkat/l; peroxidaza (recombinantd din Basidiomycetes): 2
333.3 pkat/l; BSA: 4.0 g/l; detergenti; conservant

b) bis(2-hidroxietil)-amino-tris-(hidroximetil)-metan

¢) 3-morfolinopropan-1-sulfonic

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

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H319 Provoacd iritatie severa la nivelul ochilor.

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

Preventie:

P261 Nu inhalati ceata sau vaporii.

P273 Evitati eliminarea in mediu.

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

Raspuns:

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

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

P391 Colectati solutia varsata.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS

UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

cobas’

Depozitare i stabilitate
LDLC3

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptdmani

Diluent NaCl 9 %

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

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 saptamani
Recoltarea si pregatirea probelor

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

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

Plasma: Plasma Li-heparind, Ko- si K-EDTA.

Se pot folosi atat probe a jeun cét si probe nerecoltate a jeun.®

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

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

Stabilitate:'415 7zilela2-8°C

12 luni la -20 °C

12 lunila-70 °C

Este raportat faptul cd EDTA stabilizeaza lipoproteinele.'3
Materialele furnizate

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

Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

Echipament general de laborator

Testarea

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

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

Aplicatie pentru ser si plasma
Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in 2 puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/ 6-31

de test

Lungimea de unda 700/600 nm
(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

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

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

2/5

2022-04, V 5.0 Roméana



0107005717190c501V5.0

LDLC3

LDL-Cholesterol Gen.3

R1 150 pl -

R2 50 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -

Scazut 10 pl 15l 135l

Crescut 2yl - -

definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Finalizare in 2 puncte

Timpul de reactie / Punctele 10/ 10-47

de test

Lungimea de unda 700/600 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

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

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 150 pl -

R2 50 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Prob& Diluant (NaCl)

Normal 2l - -

Scazut 10l 15 4l 135l

Crescut 2ul - -

definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Finalizare in 2 puncte

Timpul de reactie / Punctele 10/ 10-47

de test

Lungimea de unda 700/600 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

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

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 150 pl -

R2 50 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -

Scézut 10 ul 15l 135l

Crescut 4l - -

Calibrarea

Calibratori S1: H,0

S2: C.f.a.s. Lipide
Modul de calibrare Liniar

cobas’

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte
= dupd schimbarea lotului de reactivi

= dupd cum este necesar conform
procedurile de control al calitatii

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

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata cu metoda de
cuantificare beta dupa cum este definit in recomandarile Protocolului pentru
Metode de Certificare LDL Colesterol pentru Producatori. '8

Controlul calitatii

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

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

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

Factori de conversie: mmol/l x 38.66 = mg/dl
mmol/l x 0.3866 = g/l

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare in intervalul + 0.40 mmol/l din valoarea initiald pentru
probele < 4.0 mmol/l si in intervalul + 10 % pentru probele > 4.0 mmol/l.

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

Hemoliza:"” Férd interferentd semnificativa pand la un indice H de 1000
(concentratia aproximativé a hemoglobinei: 621 pmol/l sau 1000 mg/dl)
Lipemia (Intralipid):'” Fara interferenta semnificativd pand la un indice L
de 1000. Exista o corelatie slabd intre indicele L (corespunde turbiditdtii) si
concentratia trigliceridelor.

Fara interferentd semnificativa cu HDL-C (< 3.03 mmol/l sau < 117 mg/dl),
VLDL-C (< 3.63 mmol/l sau < 140 mg/dl), sau chilomicroni (< 22.6 mmol/l
sau < 2000 mg/dl trigliceride).

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent. 819

Acidul nicotinic (Niacin), statinii (Simvastatin) si fibratii (Clofibrat) testate la
intervale de concentratie terapeutice nu au interferat.

Intoxicatiile cu acetaminofen sunt deseori tratate cu N-acetilcisteina.
N-acetilcisteina in concentratii terapeutice cand este utilizatd ca antidot si
metabolitul acetaminofen N-acetil-p-benzochinona imina (NAPQI) pot cauza
in mod independent rezultate fals reduse ale LDL-C. Flebotomia trebuie
efectuata inainte de administrarea metamizol. Flebotomia imediat dupa sau
in timpul administrarii de metamizol poate duce la rezultate fals scézute.

Acid ascorbic: Fard interferentd semnificativa cu acidul ascorbic pana la o
concentratie de 28.4 mmol/l (500 mg/dl).

Functia hepatica anormala afecteaza metabolismul lipidic; in consecintd
rezultatele HDL si LDL au o valoare diagnostica limitata. La unii pacienti cu
functie hepatica anormald, rezultatul LDL-colesterolului este modificat
semnificativ negativ fatd de rezultatele beta cuantificate.

Plasma recoltatd pe EDTA poate determina valori scazute comparativ cu
serul.?

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

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

Limite i intervale

Intervalul de masurare

0.10-14.2 mmol/l (3.87-549 mg/dl)

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

Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu factorul 2.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=0.10 mmol/l (3.87 mg/dl)
=0.10 mmol/l (3.87 mg/dI)
=0.10 mmol/l (3.87 mg/dl)

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
masurate in concordanta cu cerintele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).

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

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

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

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

Limita de cuantificare pentru LDL-C este de 0.10 mmol/l, determinata in
conformitate cu recomandérile documentului CLSI EP17-A2, pe baza a
minim 48 de determinéri si a unei erori tinta totale de 10 % calculatd pe
baza modelului de eroare RMS.

Valori asteptate??

Valori cu risc pentru boala coronariana.

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Valori pentru adulti:

Optima < 2.59 mmol/l (< 100 mg/d)

Aproape de optim/mai mult decat  2.59-3.34 mmol/l (100-129 mg/dl)
optim

Crescutd la limita 3.37-4.12 mmol/l (130-159 mg/dl)

4.14-4.89 mmol/l (160-189 mg/dl)
Foarte crescutd >4.92 mmol/l (= 190 mg/dl)

Clasificarea de risc a pacientilor si tratamentelor este descrisa in
recomandarile internationale.23

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

Crescuta

Datele specifice de functionalitate

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

Precizie

Repetabilitatea si precizia intermediaré au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordanta cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (4 alicote per procesare,

1 procesare zilnic, 21 de zile). Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) | mmol/l (mg/dl) | %
Precinorm L 2.69 (104) 0.02 (1) 0.7

cobas’

Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) | mmol/l (mg/dl) | %
Precipath HDL/LDL-C 4.93 (191) 0.03 (1) 0.7
Ser uman 1 0.302(11.7)  [0.004 (0.2) 12
Ser uman 2 2.93 (113) 0.02 (1) 0.7
Ser uman 3 7.83 (303) 0.06 (2) 0.7
Ser uman 4 3.67 (142) 0.03 (1) 0.7
Ser uman 5 13.6 (526) 0.1 (4) 0.8
Precizie intermediard Medie SD Ccv
mmol/l (mg/dl) | mmol/l (mg/dl) | %
Precinorm L 2.69 (104) 0.06 (2) 2.3
Precipath HDL/LDL-C 5.02 (194) 0.11 (4) 2.1
Ser uman 1 0.316 (12.2) 0.008 (0.3) 25
Ser uman 2 3.03(117) 0.06 (2) 2.1
Ser uman 3 8.14 (315) 0.16 (6) 1.9
Ser uman 4 3.71 (143) 0.08 (3) 21
Seruman 5 13.7 (530) 0.3(12) 2.0

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

Valorile LDL-colesterolului pentru probele de ser uman obtinute cu un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele obtinute
cu reactivul anterior (LDL_C) pe acelasi analizor (x).

Marimea probei (n) = 100

Passing/Bablok?* Regresie liniara
y =0.984x - 0.019 mmol/l y =0.971x + 0.043 mmol/l
1=0919 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 0.129 si 13.8 mmol/l (4.99 si
534 mg/dl).

Valorile LDL colesterolului pentru probele de ser uman obtinute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzator pe un analizor Roche/Hitachi
cobas ¢ 701 (x).

Marimea probei (n) = 167

Passing/Bablok?* Regresie liniara
y = 0.988x + 0.021 mmol/| y = 0.982x + 0.047 mmol/|
T=0.937 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 0.180 si 14.2 mmol/l (6.926 si
549 mg/dl).

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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in aceasta Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
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LIPC

Lipase colorimetric assay
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) co(bas ¢ pack P P b
03029590 322 | Lipase colorimetric assay (200 teste) C.Od de idg ntificare al Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 5900 7

Materialele necesare (nefumizate):

10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401

10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300

12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301

12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301

10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 ml) Cod 300

10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 ml) Cod 300

10171778 122 | Precipath U (20 x 5 ml) Cod 301

10171760 122 | Precipath U (4 x 5 ml) Cod 301

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391

05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392

05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 392

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 m) Cod do enificare 2
Roména esterazele prezente la nivel seric s& nu reactioneze cu substratul

Aplicare noua

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

LIP: ACN 789

S-LIP: ACN 786 (STAT, timp de reactie: 5)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

LIP: ACN 8789

S-LIP: ACN 8786 (STAT, timp de reactie: 5)
Scopul utilizarii

Test enzimatic pentru determinarea cantitativa in vitro a lipazei in serul si
plasma umané pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.

Prezentare generald' 234567

Lipazele sunt glicoproteine cu o masa moleculara de 47000 daltoni. Sunt
definite ca hidrolaze ale trigliceridelor care catalizeaza scindarea
trigliceridelor in digliceride, cu formare ulterioara de monogliceride si acizi
grasi. In plus fata de o-amilaza, lipazele pancreatice au fost incontestabil,
timp de multi ani, cel mai important parametru din chimia clinica pentru
diagnosticul diferential al afectiunilor pancreatice. Determinarea activitatii
lipazice a cdpatat o recunoastere internationala in crestere datoritd
specificitatii sale ridicate si raspunsului rapid. Dupé pancreatita acuta,
activitatea lipazica creste in timp de 4-8 ore, atinge maxima dupd 24 ore si
scade dupa 8-14 zile. Cu toate acestea, nu exista nicio corelatie intre
activitatea lipazicd determinata seric si dimensiunile afectarii pancreasului.

Au fost descrise mai multe metode de determinare a lipazei care determina
scéderea de substrat utilizdnd turbidimetria sau nefelometria sau
determinarea produsii de descompunere.

Aceasta metoda are la baza scindarea unui substrat lipazic cromogenic
specific de ester 1,2-O-dilauril-rac-acid glicerol-3-glutaric-(6-metilrezorufin)
emulsificat cu acizi biliari. Activitatea enzimatica pancreatica se determina
specific prin combinarea acidului biliar si al colipazei utilizate in cadrul
acestui test. Teoretic, activitatea lipazic nu poate fi detectata in absenta
colipazei. Colipaza activeaza numai lipaza pancreatica, fard a activa alte
enzime lipolitice din ser. Cantitatea mare de colati asigura faptul ca

cromogenic din cauza incarcérii extrem de negative a suprafetei.
Metoda de masurare®%10:11

Test colorimetric enzimatic cu ester 1,2-O-dilauril-rac-acid
glicerol-3-glutaric-(6-metil-rezorufin) ca substrat.

Substratul lipazic cromogenic de ester 1,2-O-dilauril-rac-acid-
glicerol-3-glutaric-(6-metilrezorufin) este scindat de actiunea catalitica a
solutiei lipazice alcaline pentru a forma 1,2-O-dilauril-rac-glicerol si un
produs intermediar instabil, ester de acid glutaric (6-metilrezorufin). Acesta
se descompune spontan in solutia alcalina pentru a forma acid glutaric si
metilrezorufin. Adaugarea de detergent si colipaza creste specificitatea
testului pentru lipaza pancreatica.

lipaza

—_—

1,2-O-dilauril-rac-acid glicerol-3-glutaric-(6-metilrezorufin) ester
1,2-O-dilauril-rac-glicerol + acid glutaric-(6-metilrezorufin) ester

descompune-
rea

spontana

acid glutaric-(6-metilrezorufin) ester ——>  acid glutaric +

metilrezorufin

Intensitatea culorii rosii formate este direct proportionald cu activitatea
lipazei si poate fi determinata fotometric.

Reactivi - solutii de lucru

R1  Solutie tampon de BICIN®: 50 mmol/, pH 8.0; colipaza (pancreas
porcin): = 0.9 mg/l; deoxicolat de Na: 1.6 mmol/l; clorura de calciu:
10 mmol/l; detergent; conservant

R2 Solutie tampon tartrat: 10 mmol/l, pH 4.16; 1,2-O-dilauril-rac-acid
glicerol-3-glutaric-(6-metilrezorufin) ester: 0.27 mmol/l;
taurodeoxicolat: 8.8 mmol/l; detergent; conservant

a) BICIN = N,N-bis(2-hidroxietil)glicina

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

2022-03, V 3.0 Roména
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LIP

Lipase colorimetric assay

Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

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

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Prevenire:

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

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

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

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

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

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecté indrumérile GHS
UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate
LIPC

Termen de valabilitate la 2-8 °C:

La bord in folosintd si refrigerat in analizor:

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

Recoltarea si pregatirea probelor

Consultati data expirérii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

4 saptdmani

Consultati data expirdrii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

12 séptadmani

Pentru colectarea si pregétirea specimenelor, folositi doar eprubete sau

recipiente de colectare corespunzatoare.

cobas’

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

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

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

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

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

7 zile la 20-25 °C
7Zlela4-8°C
1anla-20°C

1 sdptdménd la 15-25 °C
1 sdptdméana la 2-8 °C

2 luni la (-15)-(-25) °C

Stabilitate in ser:'2

Stabilitate Tn plasma:

Materialele furnizate

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

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

= Echipament general de laborator

Test

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

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

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele  10/10-14 (STAT 5/10-14)

de test

Lungimea de unda 700/570 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescétor

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 80l 20 pl

R2 48yl -

Volumele probelor Prob& Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 2l - -

Scazut 2l 15 135

Crescut 2ul - -

Definitia testului cobas ¢ 501/502
Tipul de test Rata A

2/4
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LIP

Lipase colorimetric assay

Timpul de reactie / Punctele 10/ 16-20 (STAT 5/ 16-20)
de test

Lungimea de unda 700/570 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator
Unitati U/l (ukat/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 80 ul 20 pl
R2 48l -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
Normal 2ul - -
Scazut 2ul 15 135
Crescut 2l - -
Calibrarea
Callibratori S1:H,0
S2: Cfas.
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2-puncte

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

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizatd manual folosind
reactivii Roche, utilizand gradul de absorbtie specific substratului, .
Controlul calitatii

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

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

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

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

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

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare n proportie de + 10 % din valoarea initiald la o
activitate a colinesterazei de 60 U/l (1.00 pkat/l).

Icter:™ Fara interferentd semnificativa pana la un indice | de 60 pentru

cobas’

ACTIUNE NECESARA

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

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

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

Limite i intervale

Intervalul de masurare

3-300 U/1 (0.05-5.01 pkat/l)

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

Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:10. Rezultatele
probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat inmultite cu 10.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=3 U/1(0.05 pkat/l)
=3 U/1(0.05 pkat/l)
=5 U/ (0.08 pkat/l)

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
mésurate in concordanta cu cerintele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).

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

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

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

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

Limita de cuantificare este cea mai redusé concentratie de analit care poate
fi mésurata reproductibil cu o precizie a coeficientului de variatie de 20 %. A
fost masurata folosind probe cu concentratii sczute de lipaza.

Valori asteptate'”

Adulti: 13-60 U/l (0.22-1.00 pkat/l)

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

Datele specifice de performanta

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

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Precizie

Repetabilitatea si precizia intermediard au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordanta cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare,

2 procesari zilnic, 21 zile). Au fost obtinute urmétoarele rezultate:

bilirubina conjugata si neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei ™ -

conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl). Repetabilitate Medie sD cv
Hemoliz&:" Férd interferentd semnificativa pana la un indice H de 1000 U/ (ukat/l) U/l (ukat/l) %
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 620 pmol/l sau 1000 mg/dl). :

Lipemia (Intralipid):'3 F&rd interferentd semnificativa pand la un indice L PCCC Muli 1 462 (0.77) 0.57 (0.01) 12
de 2000. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) i PCCC Multi 2 98.9 (1.65) 1.20 (0.02) 1.2
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice Ser uman 1 123(021) 0.36(0.01) 29
pentru medicamentele de uz frecvent.'15 Ser uman 2 48.0 (0.80) 0.49 (0.01) 1.0
in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia Seruman 3 75.2 (1.26) 1.18 (0.02) 1.6
)Naldenstlrom) poate d}Jce la rezultate care ny prezintd sjgurant,é.16 Ser uman 4 140 (2.34) 1.66 (0.03) 1.2
In scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna

impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinicd Ser uman 5 288 (4.81) 2.82 (0.05) 1.0
si cu alte constatari.
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LIP

Lipase colorimetric assay

Precizie intermediara Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/ (ukat/l) %
PCCC Multi 1 46.2 (0.77) 0.70 (0.01) 15
PCCC Multi 2 100 (1.67) 1.34(0.02) 1.3
Ser uman 1 12.3(0.21) 0.40 (0.01) 32
Ser uman 2 48.0 (0.80) 0.65 (0.01) 1.4
Seruman 3 75.2 (1.26) 1.43 (0.02) 1.9
Ser uman 4 138 (2.30) 2.28 (0.04) 1.7
Seruman 5 288 (4.81) 3.54 (0.06) 1.2

PCCC = PreciControl ClinChem

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

Compararea metodelor

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

Mdrimea probei (n) = 100

Passing/Bablok'® Regresie liniard
y=1.02x-1.38 Ul y=1.01x-1.06 Ul
T=0.983 r=1.000

Activitdtile probelor s-au situat intre 4.9 si 293 U/l (0.08 si 4.9 pkat/).

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

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

Simboluri

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

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

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

© 2021, Roche Diagnostics
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M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

R +800 5505 6606

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