04542282001V10.0

C.f.a.s. HbA1ic

04528417 190 —> 3 x 2 ml Calibrator

Romana

Informatii despre sistem

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

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

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

Scopul utilizarii

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

Prezentare generala

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

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

Reactivi - solutii de lucru
Componentele reactive:

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

Analit Origine
Hemoglobina Sénge ovin
HbA1c Sénge uman

Componentele nereactive:
Conservanti si stabilizatori

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

Pentru Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.2 pe analizoarele

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

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

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

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

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

Valorile de calibrare

Valorile calibratorului au fost mésurate utilizand metoda mentionaté in fisele
cu valori de referinté disponibile in format electronic sau incluse in cutie.
Mésuratorile au fost realizate sub conditii standard stricte pe analizoarele
Roche folosind reactivii sistemului Roche si calibratorul etalon Roche.
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Valorile pentru solutia de calibrare au fost obtinute prin determindri
singulare realizate in diferite laboratoare in mai multe serii separate.
Valoarea mentionaté pentru calibrator este media tuturor valorilor obtinute.

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

Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

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

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

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

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

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

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

Pericol

H317 Poate provoca o reactie alergicé a pielii.

H318 Provoaca vatdmari grave la nivelul ochilor.

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

Prevenire:

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

p273 Evitati eliminarea in mediu.

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

Raspuns:

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

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

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

Contactati imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICATIl/doctor.

in caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanat: Solicitati
asistentd/ ingrijire medical.

Colectati solutia varsata.

Tocation Motdova
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f.a.s. HbAlc

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

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

Deschideti cu atentie un flacon, evitand pierderile de ser liofilizat si pipetati ™ I

in exact 2.0 ml de apa dlstllata/delonlzata Inchideti cu atentie flaconul si
dizolvati continutul in totalitate amestecénd ocazional usor timp de
30 minute. Ewtatl formarea de spuma.

Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru

exceptia analizorului cobas ¢ 513) pentru identificarea calibratorului.
Apl|cat| etichetele cu coduri de bare pe tuburile de transport al recipientelor
pentru probe care contin materialul pentru calibrare.

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C.

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

Stabilitatea calibratorului liofilizat la 2-8 °C:

pana la data expirdrii indicata.

Stabilitatea componentelor in calibratorul reconstituit:

la 1525 °C 8 ore
la2-8°C 21zile
la (-15)-(-25) °C 3 luni (daca congelati o datd)

Pastrati solutia de calibrare cu capacul bine inchis atunci cand nu este
utilizata.

Materialele furnizate

= Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru”

= Etichete cu coduri de bare

Materialele necesare (nefurnizate)

= Reactivii sistemului Roche si analizoarele de chimie clinica
= Echipament general de laborator

Testarea

Utilizati C.f.a.s. HbA1c conform cu specificatiile din Fisele de metode pentru
reactivii sistemului.

Referinte

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

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

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

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

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd poate fi consultat
aici:

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

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare

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

Continutul kitului

Calibrator

% Volum dupa reconstituire sau omogenizare
GTIN Numérul Global al Articolului Comercial

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

cobas’

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

R +800 5505 6606

Distribuitor in SUA:

Roche Di; tics, Indi lis, IN
analizoarele automate Roche/Hitachi MODULAR si sistemele COBaS € (CU Lo custons seormid subonn 1.800-426:2336
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f.a.s. Proteins

11355279 216 5x 1 ml Calibrator

Romana

Informatii despre sistem

Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi MODULAR si cobas ¢
codul calibratorului este 656.

Pentru utilizarea pe analizoarele COBAS INTEGRA, codul de identificare al
sistemului este 07 6557 0.

Scopul utilizarii

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

Prezentare generald

C.f.a.s. Proteins este un calibrator lichid gata de utilizat pe baza de ser
uman.

Concentratia componentelor de calibrare a fost ajustatd pentru a asigura
calibrarea optimd a metodei Roche corespunzatoare pe analizoarele de
chimie clinica.

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

Reactivi - solutii de lucru

Componentele reactive:

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

Originea aditivilor biologici este urmatoarea:

Analit Origine
Feritind uman
CRP uman
ASLO oaie

Componentele nereactive:
Conservanti si stabilizator

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

Valorile sunt de asemenea codificate in cartonasele incluse cu codurile de
bare ale calibratorilor pentru analizoarele Roche/Hitachi MODULAR Si
COBAS INTEGRA.

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

Valorile de calibrare

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

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

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

Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

cobas’

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

Cu toate acestea, intrucat nicio metoda de testare nu poate exclude cu
certitudine absoluts riscul potential infectant, produsul trebuie manipulat cu
aceeasi atentie ca si un specimen de la pacient. In cazul expunerii, trebuie
urmate directivele autontahlor de sanatate responsabile.’?

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

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergicé a pielii.

Prevenire:

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

pa72 Nu scoateti imbracémintea de lucru contaminata in afara
locului de munca.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

P333 + P313 n caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Solicitati

asistentd/ ingrijire medicala.

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

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a degeurilor.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecté indrumérile GHS
UE.
Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590

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

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

Depozitare si stabilitate

A se depozita la 2-8 °C.

Principiile pentru datele de stabilitate afirmate de compania Roche:

Recuperare in intervalul £ 10 % din valoarea initiala.

Stabilitate:

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

Dupa deschidere: 4 saptdmani la 2-8 °C, cu conditia ca distribuirea
calibratorului sa aiba loc fara contaminare
microbiand, de exemplu prin scurgere.

Péstrafi solutia de calibrare cu capacul bine inchis atunci cand nu este
utilizatd.
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C.f.a.s. Proteins

Materialele furnizate

= Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru”

= Etichete cu coduri de bare

Materialele necesare (nefurnizate)

= Reactivii sistemului Roche si analizoarele de chimie clinica
= Echipament general de laborator

Testarea

Utilizati C.f.a.s. Proteins conform cu specificatiile din Fisele de metode
pentru reactivii sistemului.

Referinte

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

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

In aceastd Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

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

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd poate fi consultat
aici:

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

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare

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

Continutul itului

Calibrator

% Volum dupa reconstituire sau omogenizare
GTIN Numdr articol Global Trade

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

C€ozs

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

E

cobas’
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cobas’

Calcium Gen.2
Informatii privind comanda
Analizoare pe care pot fi folosite

REF

REF| pachetele cobas ¢ pack
05061482190 | Calcium Gen.2 (300 teste) g;"iffé%e”“f'ca’e al sistemului cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
Materialele necesare (nefumizate):

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Cod de identificare al sistemului
0,

04489357190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) 07 6869 3
Roména Reactivi - solutii de lucru

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

CA2: ACN 698

S-CA2: ACN 699 (STAT, timp de reactie: 3)
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

CA2: ACN 8698

S-CA2: ACN 8699 (STAT, timp de reactie: 3)
Scopul utilizarii

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

Prezentare generala'

Calciul este cel mai abundent element mineral din corpul uman fiind prezent
in proportie de aproximativ 99 % in oase, in special ca hidroxiapatita.
Restul de calciu este distribuit in diferite tesuturi i lichide extracelulare
unde joacd un rol vital in sustinerea mai multor procese vitale. Printre
functiile extra scheletale ale calciului se numéra participarea la coagularea
sangelui, transmiterea neuromusculara, excitabilitatea muschilor scheletici
si a miocardului, activarea enzimelor si pastrarea integritétii i
permeabilitatii membranei celulare.

Nivelurile serice de calciu si prin urmare continutul din intregul organism
sunt controlate de parathormon (PTH), calcitonina si vitamina D. Un
dezechilibru al oricéruia dintre acesti modulatori duce la alterari ale
nivelurilor de calciu din organism si din ser. Cresterile PTH sau vitaminei D
in ser sunt de obicei corelate cu hipercalcemia. Nivelurile serice crescute
de calciu mai pot fi observate in mielomul multiplu si in alte afectiuni
neoplazice. Hipocalcemia se poate intalni in hipoparatiroidism, nefroz si
pancreatita.

Metoda de masurare
lonii de calciu reactioneaza cu 5-nitro-5'-metil-BAPTA (NM-BAPTA) in
conditii alcaline forménd un complex. Acest complex reactioneaza in a
doua etapa cu EDTA.

pH alcalin

Ca® + NM-BAPTA — > complex calciu-NM-BAPTA

—

complex calciu-NM-BAPTA Complex NM-BAPTA
+EDTA + calciu EDTA

Modificarea absorbantei este direct proportionald cu concentratia de calciu
si este masuratd fotometric.

R1 CAPSO:2 557 mmol/l; NM-BAPTA: 2 mmol/l, pH 10.0; surfactant
nereactiv; conservant
R2  EDTA: 7.5 mmolll, pH 7.3; surfactant nereactiv; conservant

a) acid 3-[ciclohexilamino]-2-hidroxi-1-propansulfonic
R1 este in pozitia B si R2 este in pozitia C.
Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

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

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

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

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

()
Pericol
H318

Preventie:

P280
Raspuns:

Provoacd vatamari grave la nivelul ochilor.

Purtati ochelari de protectie/ mascé de protectie.
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Calcium Gen.2

P305 + P351
+P338
+P310

IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clatiti bine cu apa
timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, daca
aveti si dacd puteti face acest lucru. Continuati sa clatiti.
Contactati imediat un CENTRU

PENTRU INTOXICATIl/doctor.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecté indrumérile GHS
UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

CA2

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

expirarii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 6 saptaméni

Diluent NaCl 9 %

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

expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 12 séptadmani

Recoltarea si pregatirea probelor

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

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Ser: Serul proaspat recoltat a jeun este de preferat ca specimen.
Plasma: Plasma Li-heparina.

Serul sau plasma trebuie separate de celulele sanguine cat mai repede
posibil deoarece contactul prelungit cu cheagurile poate determina valori
scazute ale calciului.? Serurile de la pacienti care primesc EDTA (tratament
pentru hipercalcemie) nu sunt viabile pentru analiza deoarece EDTA-ul va
chela calciul si il va face indisponibil pentru reactia cu NM-BAPTA.
Coprecipitarea calciului cu fibrina (de exemplu plasma heparinizatd), lipide
sau proteine denaturate a fost raportatd la depozitare sau congelare.'

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

Urind

Probele de urina trebuie recoltate in flacoane spélate cu acid. Probele pe
24 de ore trebuie recoltate in recipiente continand 20-30 ml HCI in
concentratie de 6 mol/l pentru a preveni precipitarea sarii de calciu. Sarurile
de calciu prempltate ar putea s& nu se dizolve complet prin addugarea de
HCI dupa colectarea urinei.*

7 zile la 15-25 °C
3 sdptamani la 2-8 °C
8 luni la (-15)-(-25) °C

Stabilitate n ser/plasma:s

2 zile la 15-25 °C

4 zile la2-8 °C

3 saptamani la (-15)-(-25) °C
Probele de ser sau urind stocate trebuie amestecate bine inaintea
analizarii.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

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

Stabilitate in urind:?

cobas’

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

Materialele furnizate

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

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda’

= Echipament general de laborator

Test

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

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

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/6-8 (STAT 3/6-8)
de test
Lungimea de unda 376/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescétor
Unitati mmol/l (mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H20)
R1 20 ul 160 pl
R2 20 ul .
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 3yl - -
Scazut 3l - -
Crescut 3l - -
Definitia testului cobas ¢ 501/502
Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele  10/10-13 (STAT 3/10-13)
de test
Lungimea de unda 376/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescétor
Unitati mmol/l (mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 20 ul 160 pl
R2 20 pl .
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 3yl - -
Scazut 3l - -
Crescut 3ul - -
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Aplicatie pentru urina

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/6-8 (STAT 3/6-8)
de test
Lungimea de unda 376/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescator
Unitati mmol/l (mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 204l 160 pl
R2 20
Volumele probelor Probé Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2ul - -
Scézut 4l 15yl 135l
Crescut 24l - -
Definitia testului cobas ¢ 501/502
Tipul de test Finalizare in 2
puncte
Timpul de reactie / Punctele  10/10-13 (STAT 3/10-13)
de test
Lungimea de unda 376/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Descrescétor
Unitati mmol/l (mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 20 pl 160 pl
R2 20
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2ul - -
Scazut 4l 15 135
Crescut 2ul - -
Calibrarea
Calibratori S1:H,0
S2: C.fas.

Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrérii Calibrare in 2 puncte

* dupd schimbarea lotului de reactivi
* [a nevoie, conform procedurilor de
control al calitatii

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

Trasabilitate: Aceasta metoda a fost standardizata conform materialului de
referintd SRM 956 ¢ Nivelul 2.

cobas’

Controlul calitatii
Ser/plasma

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

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

Uring

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

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie s se incadreze in limitele

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

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

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

Factori de conversie:

In studiile cu urind pe 24 de ore, inmultiti valoarea obtinuté cu volumul pe
24 de ore pentru a obtine o mésuratoare in mg/24 h sau mmol/24 h.

mmol/l x 4.01 = mg/d|

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in intervalul £0.22 mmol/l (0.9 mg/d) din valoarea
initiald pentru probele < 2.2 mmol/l (8.8 mg/dl) si in intervalul +10% pentru
probele > 2.2 mmoll.

Ser/plasma

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

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

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

Magneziu: Fara interferenta semnificativd cu magneziul pana la o
concentratie de 15 mmol/l (36.5 mg/dl).

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

A fost testata interferenta cu gadoliniu administrat intravenos continand
medii de contrast IRM (imagistica prin rezonanta magnetica) (Omniscan®,
Optimark®), insd nu s-a constatat nicio mterferenta la concentratia
terapeutlca S-au observat interferente la concentratn mai mari.

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

Urina

Icter: Fara interferentd semnificativé pané la o concentratie a bilirubinei
conjugate de 1026 pmol/l sau 60 mg/dl.

Hemoliza: Férd interferentd semnificativd pana la o concentratie a
hemoglobinei de 621 pmol/l sau 1000 mg/dl.

Magneziu: Fara interferenta semnificativd cu magneziul pané la o
concentratie de 60 mmol/| '(145.8 mg/dl).

Uree: Férd interferentd semnificativa cu ureea pan la o concentratie de
1600 mmol/l (9610 mg/dl).

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

A fost testata interferenta cu gadoliniu administrat intravenos continand
medii de contrast IRM (imagistica prin rezonantd magneticd) (Omniscan®,
Optimark®). Pentru Omniscan® nu s-a observat nicio interferenta la
concentratia terapeutics, insé s-a produs o interferenté la concentratii mai
mari. Pentru Optimark® s-a observat o interferentd la concentratn
terapeutice si mai mari.

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

ACTIUNE NECESARA

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

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

Limite i intervale

Intervalul de masurare

Ser/plasma

0.20-5.0 mmol/l (0.8-20.1 mg/dl)

Urina

0.20-7.5 mmol/l (0.8-30.1 mg/dl)

Determinati probele de urin& cu concentratii mai mari prin functia de reluare
a testarii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:5.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu un factor de 5.

Limitele inferioare de masurare
Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
Ser/plasmd si urind

Limita de blanc: =0.10 mmol/l (0.4 mg/dl)

=0.20 mmol/l (0.8 mg/dl)
=0.20 mmol/l (0.8 mg/dl)

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare au fost
determinate in concordanté cu cerintele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).

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

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

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

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

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate

fi mdsurata reproductibil cu o eroare totald de 30%. A fost determinatd
folosind probe cu concentratii scazute de calciu.

Valori asteptate’

Limita de detectie:
Limita de cuantificare

Ser/plasméa

Copii (0-10 zile):
Copii (10 zile-2 ani):
Copii (2-12 ani):
Copii (12-18 ani):
Adulti (18-60 ani):

1.90-2.60 mmol/l (7.6-10.4 mg/dl)
2.25-2.75 mmol/l (9.0-11.0 mg/dl)
2.20-2.70 mmol/l (8.8-10.8 mg/dl)
2.10-2.55 mmol/l (8.4-10.2 mg/dl
(
(
(

)
2.15-2.50 mmol/l (8.6-10.0 mg/dl)
)

(
Adulti (60-90 ani): 2.20-2.55 mmol/l (8.8-10.2 mg/d|
Adulti (> 90 de ani): 2.05-2.40 mmol/l (8.2-9.6 mg/dl)
Uring

2.5-7.5 mmol/24 h (100-300 mg/24 h) cu aport nutritiv normal.
Roche nu a evaluat intervale de referintd intr-o populatie pediatrica.

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

Datele specifice de performanta

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

cobas’

Precizie

Repetabilitatea si precizia intermediard au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordanté cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare,

2 procesari zilnic, 21 zile). Au fost obtinute urméatoarele rezultate:

Ser/plasma

Repetabilitate  Medie SD cv
mmol/l (mg/dll) mmol/l (mg/dll) %
Ser uman 1 0.60 (2.4) 0.01(0.0) 20
Seruman 2 2.55(10.2) 0.02 (0.1) 0.8
Ser uman 3 4.46 (17.9) 0.04(0.2) 0.8
Precinorm U 2.25(9.0) 0.02 (0.1) 0.8
Precipath U 3.51 (14.1) 0.03(0.1) 0.8
Precizie interme-  Medie SD cv
diara mmol/l (mg/d) mmol/l (mg/d) %
Ser uman 1 0.60 (2.4) 0.02 (0.1) 25
Ser uman 2 2.55(10.2) 0.02 (0.1) 0.9
Seruman 3 4.46 (17.9) 0.04 (0.2) 0.9
Precinorm U 2.25(9.0) 0.02 (0.1) 0.8
Precipath U 3.51 (14.1) 0.03(0.1) 0.9
Urind
Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) mmol/l (mg/dl) %
Urindumana 1 0.58 (2.3) 0.02 (0.1) 3.0
Urindumand 2  3.92 (15.7) 0.04 (0.2) 1.1
Urind umand 3  5.18 (20.8) 0.05(0.2) 0.9
Urindumand 4 6.09 (24.4) 0.08 (0.3) 1.3
Nivel de control 1 1.85 (7.4) 0.02 (0.1) 1.3
Nivel de control 2 2.72 (10.9) 0.03 (0.1) 1.1
Precizie interme-  Medie SD cv
diara mmol/l (mg/al) mmol/l (mg/al) %
Urindumand 1 0.58 (2.3) 0.02 (0.1) 3.1
Urindumand2  3.92 (15.7) 0.05(0.2) 1.2
Urindumand 3  5.18 (20.8) 0.06 (0.2) 1.1
Urindumand 4  6.09 (24.4) 0.08 (0.3) 1.3
Nivel de control 1 1.85 (7.4) 0.03(0.1) 1.5
Nivel de control 2 2.72 (10.9) 0.04(0.2) 1.3

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

Valorile calciului pentru probele de ser, plasma si urind umane obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 utilizand reactivul Roche Calcium Gen.2 (x) au fost
comparate cu cele determinate folosind reactivul corespunzator pe un
analizor MODULAR P (y).

Ser/plasma
Dimensiunea probei (n) = 69

Passing/Bablok ' Regresie liniara
y =0.982x + 0.061 mmol/l y =0.982x + 0.059 mmol/l
7=0.979 r=1.00

Concentratiile probelor au fost intre 0.33 si 4.76 mmol/l (1.3 si 19.1 mg/dl).
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Uring
Dimensiunea probei (n) = 65

Passing/Bablok™! Regresie liniard
y = 0.989x + 0.064 mmol/l y = 0.983x + 0.079 mmol/l
T=0.989 r=1.00

Concentratiile probelor au fost intre 0.28 si 7.47 mmol/l (1.1 si 30.0 mg/dl).

Valorile calciului pentru probele de ser, plasma si urina umane obtinute pe
un analizor cobas ¢ 501 utilizand reactivul Roche Calcium Gen.2 (y) au fost
comparate cu cele determinate folosind reactivul Roche Calcium pe un
analizor MODULAR P (x).

Ser/plasméa

Dimensiunea probei (n) = 69

Passing/Bablok'" Regresie liniara

y =1.018x - 0.027 mmol/l y =1.023x - 0.036 mmol/l
1=0.976 r=1.00

Concentratiile probelor au fost intre 0.28 si 4.65 mmol/l (1.1 si 18.6 mg/dl).

Uring
Dimensiunea probei (n) = 65

Passing/Bablok™! Regresie liniard
y =1.024x + 0.018 mmol/l y = 1.020x + 0.029 mmol/l
T=0.988 r=1.00

Concentratiile probelor au fost intre 0.30 si 7.25 mmol/l (1.2 si 29.1 mg/d|).

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

cobas’

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

Simboluri

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

CONTENT Continutul kitului
— Volum pentru reconstituire
GTIN Numérul Global al Articolului Comercial

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

© 2022, Roche Diagnostics

C€ons

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

R +800 5505 6606

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

2022-07, V 8.0 Roméana

5/5



0003039773190c501V15.0

L2

Cholesterol Gen.2
Informatii privind comanda

cobas’

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas ¢ pazk P P
03039773190 | Cholesterol Gen.2 (400 teste) Cod de identificare al |\ ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6726 3
Materialele necesare (nefumizate):
10759350190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 391
05117216190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 392
. Cod de identificare al
04489357190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Roména Metoda de masurare

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

CHO2I: ACN 798: Standardizare ID/MS
CHO2A: ACN 433: Standardizare Abell/Kendall
Pentru analizorul cobas ¢ 502:

CHO2I: ACN 8798: Standardizare ID/MS
CHO2A: ACN 8433: Standardizare Abell/Kendall
Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a colesterolului in serul si
plasma umane pe sisteme cobas c.

Prezentare generala

Colesterolul este un steroid cu o grupa hidroxil secundara in pozitia C3.
Este sintetizat la nivelul mai multor tesuturi, dar in special in ficat si peretele
intestinal. Aproximativ trei sferturi din colesterol este sintetizat de novo siun
sfert provine din aportul alimentar. Testarea colesterolului este folosita ca
metodd de screening a riscului aterosclerotic si in diagnosticul si
tratamentul tulburdrilor ce implica nivele crescute ale colesterolului precum
si In tulburérile metabolice lipidice si lipoproteice.

Analiza colesterolului a fost descrisa prima data de Liebermann in 1885
urmat de Burchard in 1889. in reactia Liebermann-Burchard, colesterolul
formeaza o coloratie verde- albastra din hidrocarburi pol|mer|ce nesaturate
intr-un mediu cu acid acetic/anhidra acetica/acid sulfuric concentrat.
Metoda Abell si Kendall este specifica pentru colesterol, dar este complexa
din punct de vedere tehnic si necesitd folosirea de reactivi corozivi. In 1974,
Roeschlau si Allain au descris prima metoda in totalitate enzimatica.
Aceastd metoda se bazeaza pe determinarea Ad-colestenonei dupa clivajul
enzimatic al esterului colesterolului de catre colesterol esteraza, conversia
colesterolului de cétre colesterol oxidaza si masurarea ulterioara prin
reactie Trinder a peroxidului de hidrogen format. Optimizarea clivajului
esterului (> 99.5 %) permite standardizarea folosind standarde primare si
secundare si o comparatie directd cu metodele de referintd CDC si

NIST. 23456789 Rezultatele probelor pot fi usor mai scazute decat
rezultatele a jeun. 011,12

Testarea Roche a colesterolului intruneste obiectivele Institutului National
de Sanétate (NIH) din 1992 de mai putln sau egal cu 3 % atét pentru
precizie, cat si pentru eroare.

Testul este standardizat optional conform metodelor Abell/Kendall si
dilutiei/spectrometriei de masa. Datele referitoare la performanta si celelalte
date prezentate aici nu depind de standardizare.

Test colorimetric enzimatic.

Esterii de colesterol sunt clivati de actiunea colesterol esterazei pentru a
elibera colesterol si acizi grasi 'liberi. Apoi colesterol oxidaza catalizeaza
oxidarea colesterolului la colest-4-en-3-ona si peroxid de hidrogen. in
prezenta peroxidazei, peroxidul de hidrogen format realizeazi cuplarea
oxidativa a fenolului $i a 4-aminoantipirinei (4-AAP) pentru a forma o
coloratie rosie chinona-imin.

CE
Esteri de colesterol + H,0O - colesterol + RCOOH
CHOD
Colesterol + O, - colest-4-en-3-ona + H,05
POD

2 Hx0O; + 4-AAP + fenol

Intensitatea coloratiei formate este direct proportionala cu concentratia de
colesterol. Este determinat prin masurarea cresteru gradului de
absorbanta.

— colorant chinona-imina + 4 H,O

Reactivi

R1 Solutie tampon PIPES: 225 mmol/l, pH 6.8; Mg?+: 10 mmol/l; colat
de sodiu: 0.6 mmol/l; 4-aminoantipirind: > 0.45 mmol/l;
fenol: 2 12.6 mmol/l; poliglicol eter de alcool gras: 3%; colesterol
esteraza (spec. Pseudomonas): 2 25 pkat/l (> 1.5 U/ml); colesterol
oxidaza (E. coli): 2 7.5 pkat/l (> 0.45 U/ml); peroxidaza (hrean):
> 12.5 pkat/l (2 0.75 U/ml); stabilizatori; conservant

R1 este in pozitia B.

~ solutii de lucru

Precautii si avertismente

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.
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Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

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

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

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

Preventie:

p273 Evitati eliminarea in mediu.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

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

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

CHOL2

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 4 saptamani

Diluent NaCl 9 %

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

expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 sdptamani

Recoltarea si pregatirea probelor

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

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

Plasma: Li-heparind si plasmé Ko-EDTA

A nu se folosi citrat, oxalat sau fluorura.?

Se pot folosi atét probe a jeun cét si probe nerecoltate a jeun.

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

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

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

Stabilitate: 1415 7 zile la 15-25 °C
7 zile 1a 2-8 °C

3 lunila (-15)-(-25) °C

cobas’

Materialele furnizate

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

= Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

= Echipament general de laborator

Test

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

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

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test 1 punct

Timpul de reactie / Punctele 10/57

de test

Lungimea de unda 700/505 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

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

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 47l a3yl

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -

Scazut 2l 15 ul 135l

Crescut 2 ul - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test 1 punct

Timpul de reactie / Punctele 10/70

de test

Lungimea de unda 700/505 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescétor

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

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 47l a3yl

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -

Scazut 2l 15l 135l

Crescut 2yl - -

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test 1 punct

Timpul de reactie / Punctele 10/70

de test

Lungimea de unda 700/505 nm

(sub/principala)

Sensul reactiei Crescator

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

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

2/4
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R1 47l 3 ul
Volumele probelor Probé Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)

Normal 2ul - -
Scazut 24l 15l 135l
Crescut 4l - -
Calibrarea
Callibratori S1: H,0

S2:C.fas.

Modul de calibrare  Liniar
Calibrarea blancului
- dupa 7 zile in instrument

- dupa 7 zile in timpul perioadei de valabilitate

Calibrare in 2 puncte

- dupa schimbarea lotului de reactivi

- la nevoie, conform procedurilor de control al
calitatii

Frecventa calibrarii

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

Trasabilitate: Aceasta metodd a fost standardizata conform Abell/Kendall?
si, de asemenea, prin dilutie cu izotopi/spectrometrie de masé. '

Controlul calitatii
Pentru controlul calitatii, folositi materialele de control afisate in sectiunea

»Referinte comanda”.
Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Sistemele cobas c¢ calculeazd automat concentratia de analit a fiecérei
probe.

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

mmol/l x 0.3866 = g/l
mg/dl x 0.0259 = mmol/l

Limitari - interferenta
Criteriu: Recuperare in limita a +10% din valorile initiale pentru o
concentratie a colesterolului de 5.2 mmol/l (200 mg/d).

Icter:17 Fara interferenta semnificativd pand la un indice | de 16 pentru
bilirubina conjugatd si de 14 pentru bilirubina neconjugata (concentratia
aproximativa a bilirubinei conjugate 274 ymol/l sau 16 mg/dl; concentratia
aproximativa a bilirubinei neconjugate 239 pymol/l sau 14 mg/dl).

Hemoliza:"” Férd interferentd semnificativa pand la un indice H de 700
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 435 pmol/l sau 700 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):'? Fard interferentd semnificativa pana la un

indice L de 2000. Existd o corelatie slab intre indicele L

(corespunde turbiditatii) si concentratia trigliceridelor.

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

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

Flebotomia trebuie efectuatd inainte de administrarea metamizol.
Flebotomia imediat dupa sau in timpul administrarii de metamizol poate

cobas’

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

ACTIUNE NECESARA

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

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

Limite i intervale

Intervalul de masurare

0.1-20.7 mmol/l (3.86-800 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:10.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu 10.

Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioard a testului

0.1 mmol/l (3.86 mg/dl)

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

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

Valori agteptate

Interpretarea clinicd conform recomandérilor Societatii Europene de
Ateroscleroza:?"

mmol/l mg/dl Tulburare a metabolis-
mului lipidic
Colesterol <52 (< 200) Nu
Trigliceride <23 (< 200) Nu
Colesterol 5.2-7.8 200-300 Da, daca
HDL-colesterolul
< 0.9 mmol/l (< 35 mg/dl)
Colesterol >7.8 (>300) Da
Trigliceride >2.3 (>200) Da

Recomandarile Programului NCEP pentru Tratamentul Adultilor pentru
urmatoarele limite de risc la populatia americana din Statele Unite:?2

Nivel dorit al < 5.17 mmol/l (< 200 mg/dl)
colesterolului

Colesterol la limita 5.17-6.18 mmol/l (200-239 mg/dl)
crescut

Colesterol crescut 2 6.21 mmol/l (=240 mg/dI)

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

Datele specifice de performanta

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

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

duce la rezultate fals scazute. Repetabilitate Medie SD cV
in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia

Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezinta sigurantd.?’ mmol/l (mg/d) mmol/l (mg/d) %
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Precinorm U 2.29 (88.5) 0.02 (0.8) 1.1
Precipath U 4.74 (183) 0.04 (2) 0.9
Seruman 1 2.85(110) 0.03 (1) 1.1
Ser uman 2 7.39 (286) 0.05(2) 0.7
Precizie intermediard Medie SD cv
mmol/l (mg/dll) mmol/l (mg/dll) %
Precinorm U 2.31(89.3) 0.04 (1.6) 1.6
Precipath U 4.85 (188) 0.08 (3) 1.6
Ser uman 3 1.97 (76.2) 0.03(1.2) 1.6
Ser uman 4 7.13 (276) 0.10 (4) 1.4

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

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

Dimensiunea probei (n) = 266

Passing/Bablok? Regresie liniara
y = 1.002x + 0.045 mmol/l y =1.012x - 0.015 mmol/l
7=0.953 r=0.997

Concentratiile probelor au fost intre 1.53 si 18.5 mmol/l (59.1 si 715 mg/dl).

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

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

Simboluri

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

[CONTENT]

Continutul kitului
Volum pentru reconstituire

|

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

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

© 2022, 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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Informatii privind comanda

cobas’

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas ¢ pa?:k P P
07190794190 | Creatine Kinase (200 teste) Cod de identificare al | ¢ ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 7485 5
Materialele necesare (nefurnizate):
10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435160 Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443122 Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443160 Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA)  Cod 391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA) ~ Cod 392
. Cod de identificare al
04489357190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romana G6PDH

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
CK2: ACN 550

Pentru analizorul cobas ¢ 502;

CK2: ACN 8550

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativd a creatinkinazei (CK) in serul si
plasma umane pe sistemele cobas c.

Prezentare generala

Creatinkinaza (CK) este o enzima dimericé care apare in patru forme
diferite: 0 izoenzima mitocondriala si izoenzimele citozolice CK-MM (de tip
musculo-scheletal), CK-BB (de tip cerebral) si CK-MB (de tip mitocondrial).!

Determinarea CK si a activitatilor izoenzimei CK se utilizeaza in
diagnosticarea si monitorizarea infarctului miocardic si a afectiunilor
musculare precum distrofia musculara progresivé Duchenne. Dupé o
afectare a miocardului, asa cum se intampla in cazul infarctului miocardic
acut', CK este eliberats din celulele miocardice afectate. In cazurile timpurii,
0 crestere a activitatii CK poate fi identificaté la doar 4 ore dupa un
infarct.!2 Activitatea CK atinge un maxim dupé 12-24 de ore si apoi revine
in intervalul normal dupa 3-4 zile.?

Metoda de testare care utilizeaza creatin fosfat si ADP a fost descrisd
pentru prima data de Oliver 3, modificatd de Rosalki‘ si ulterior imbunatatita
pentru conditii optime de testare de catre Szasz et al * CK este inactivata
rapid prin oxidarea grupurilor sulfhidril din centrul activ. Enzima poate fi
reactivata prin adaugarea de acetilcisteina (NAC).® Interferenta adenilat
kinazei este evitata prin addugarea de diadenozin pentafosfat® si AMP.56

Metodele standardizate pentru determinarea CK prin activarea cu NAC au
fost recomandate de Societatea Germana de Chimie Clinica (DGKC)6 in
1977 si de Federatia Internationala de Chimie Clinica (IFCC)” in 1991. in
2002, IFCC a confirmat aceasta recomandare si a extins-o la 37 °C.8°
Metoda descrisi in cadrul acestui document este derivaté din formularea
recomandaté de IFCC si a fost optimizata pentru functionalitate si
stabilitate.

Metoda de masurare

Test UV
CK

Creatin fosfat + ADP _— creatind + ATP
HK

ATP + D-glucoza _— ADP + G6P

G6P + NADP* —— D-6-fosfogluconat + NADPH + H*

Cantitatile echimolare de NADPH si ATP se formeazé la aceeasi ratd. Rata
de formare a NADPH masurata fotometric este direct proportlonala cu
activitatea CK.

Reactivi

R1 Solutie tampon de imidazol: 123 mmol/l, pH 6.5 (37 °C); EDTA:
2.46 mmol/l; Mg?*: 12.3 mmol/l; ADP: 2.46 mmol/l; AMP:
6.14 mmol/l; diadenozin pentafosfat: 19 pmol/l; NADP+ (drojdie):
2.46 mmol/l; N-acetilcisteina: 24.6 mmol/l; HK (drojdie): >
36.7 pkat/l; G6PDH (E. coli):> 23.4 pkat/l; conservant; stabilizatori;
aditivi.

R2  Solutie tampon CAPSO*: 20 mmol/l, pH 8.8 (37 °C); glucoza:
120 mmol/l; EDTA: 2.46 mmol/l; creatin-fosfat: 184 mmol/l;
conservant; stabilizatori.

*CAPSO: acid 3-(ciclohexilamino)-2-hidroxi-1-propansulfonic

- solutii de lucru

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

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

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

H360D Poate afecta fatul nendscut.

Preventie:

P201 Solicitati instructiuni speciale inainte de utilizare.

pP202 Nu manipulati inainte de a citi si intelege toate masurile de
siguranta.

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

Raspuns:

P308 + P313 N CAZ DE expunere sau motive de ingrijorare: Solicitati
asistenta/ ingrijire medicala.

Depozitarea:

P405 A se depozita sub cheie.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecta indrumarile GHS
UE.
Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

CK

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 8 saptamani

Diluent NaCl 9 %

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

expirarii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 12 sdptdmani

Recoltarea si pregatirea probelor

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

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Ser: Proba care trebuie aleasa este serul nehemolizat, de asemenea
recomandat de IFCC.

Plasma: Plasma Li-heparing, plasma Ky-, K3-EDTA.

Retineti: Diferentele de la gradul de hemoliza care rezulta in urma
procedurll utilizate de recoltare a sangelui pot duce la rezultate cu deviatii in
cazul serului si plasmei.

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

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

Stabilitate in ser:1°

Stabilitate in plasma
EDTA/heparing:'!

Materialele furnizate

cobas’

2 zile la 20-25 °C
7 zile la 4-8 °C
4 saptamani la -20 °C

2 zile la 15-25 °C
7zilela2-8°C
4 saptamani la (-15)-(-25) °C

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

Materialele necesare (nefurnizate)
Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
Echipament general de laborator

Test

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

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si

trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)
Sensul reactiei
Unitati

Pipetarea reactivului
R1

R2

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Rata A
10/16-29

546/340 nm

Crescétor
U/l (ukat/l)

Diluant (H20)
100 pl -
20l -
Proba Dilutia probei
Prob& Diluant (NaCl)
2.8yl - -
2.8l 15l 150 pl
284l - -

Rata A
10/24-44

546/340 nm

Crescétor
U/l (ukat/l)

Diluant (H20)
100 pl -
20l -
Proba Dilutia probei
Probd Diluant (NaCl)
2.8l - -
2.8l 15l 150 pl
284l - -

2/5
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Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Rata A
Timpul de reactie / Punctele 10/ 24-44
de test
Lungimea de unda 546/340 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator
Unitati U/l (pkat/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 100 pl -
R2 20 pl -
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2.8l - -
Scazut 2.8l 15l 150 pl
Crescut 5.6l - -
Calibrarea
Callibratori S1: H,0
S2: Cfa.s.
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* |a nevoie, dupa procedurile de control
al calitatii

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizatd conform cu metoda
IFCC pentru creatin kinaza.?

Controlul calitatii

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

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

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

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

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

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de +10% din valoarea initiald la o activitate
a creatinkinazei de 140 U/l (2.34 pkat/l).

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

Hemoliza:'? Férd interferentd semnificativa pand la un indice H de 100
(concentratia aproximativé a hemoglobinei: 62.1 pmol/l sau 100 mg/dl).
Nivelul de |nterferenta poate varia in functie de continutul exact al
eritrocitelor.

Lipemia (Intralipid):? Frd interferentd semnificativa pand la un

indice L de 1000. Existd o corelatie slaba intre indicele L (corespunde
turbiditatii) si concentratia tnghcendelor Probele foarte lipemice (indice
L> 1006) pot cauza apantla marcajului de ,absorbtie ridicata”.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratu terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent.!®

Cyanokit (Hidroxicobalamina) in concentratii terapeutice interfereaza cu
testul.

cobas’

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

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

ACTIUNE NECESARA

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

Acolo unde este necesar, programarea pentru spalare

speciala/evitarea contaminarii trebuie implementata inainte de a
raporta rezultatele cu acest test.

Limite si intervale

Intervalul de masurare

7-2000 U/ (0.12-33.4 pkat/l)

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

Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:11. Rezultatele
probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat inmultite cu 11.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=7 U (0.12 pkat/l)
=7 U/ (0.12 pkat/l)
=7 U/(0.12 pkat/l)

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

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

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

Limita de detectie se calculeaza pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa. Limita de detectie corespunde
celei mai mici concentratii de analit care poate fi detectati (valoare
superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de 95 %).

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate
fi masurata reproductibil cu o eroare totala de 20 %. A fost masuratd
folosind probe cu concentratii reduse de creatinkinaza.

Valori asteptate

Intervalele de referinta depind in principal de grupul de pacienti vizat i
situatia clinicd specifica.

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Pentru indivizi sdnatosi, conform Klein et al.:16

CK ull pkat/!
Barbati 39-308 0.65-5.14
Femei 26-192 0.43-3.21
Valori consens:"”

CK uil pkat/!
Bérbati <190 <3.20
Femei <170 <2.85
Valori consens:!”

CK-MB ull pkat/!
Barbati/femei <25 <0.42

Infarctul miocardic: Exista o probabilitate crescuta de afectiune miocardica
atunci cand urmétoarele trei conditii sunt indeplinite: '8

ui pkat/|

1 CKbérbaﬁ > 190 >3.17
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CKiemei > 167 >2.79 Compararea metodelor
2 CK-MB > 24 > 0.40 Valorile creatinkinazei pentru probele de ser si plasma umane obtinute pe
o s o 3 un analizor cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind |
3 Activitatea CK-MB reprezintd 6-25 % din activitatea CK totald. reactivul CKL pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Conform Tietz:1® Dimensiunea probei (n) = 132

CK Uil ukat/ Passing/Bablok?? Regresie liniara
Béirbati adulti > 19 ani 20-200 0.33-3.34 y=1.021x+5.88 U/ y=1.006x +13.6 U/
Femei adulte > 19 ani 20-180 0.33-3.01 7=0.980 r=0.999
Valorile de referinta conform lui Klein i co. au la baza percentila 95 a unui - Activitatile probelor s-au situat intre 7.59 si 1946 U/l (0.13 si 32.5 pkat/l).
grup de indivizi sanatosi (202 barbati si 217 femei) care nu practica activitdti  Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
atletice de mare intensitate. analizoarele cobas ¢ 311.
Pentru a asigura sensibilitatea crescuta a diagnosticarii afectiunilor Referinte
cardiace, se recomanda folosirea valorilor date de Tietz. Pierderea ; . .
specificitatii diagnostice atrase astfel poate fi compensaté prin determinéri 1 Thomas L, ed. Labor und Diagnose, 8th ed. Bd 1:TH-Books
suplimentare ale CK-MB si/sau a troponinei T. in cazul cand se Verlagsgesellschaft 2012.
suspecteaza infarctul miocardic, trebuie urmate in general propunerile de 2 Stein W. Laboratory Diagnosis of Acute Myocardial Infarction.
strategie de diagnostic din documentul de consens al Cardiologilor Darmstadt: GIT Verlag 1988;34-37.
Europeni si Americani.20 . : -

S L . A 3 Oliver IT. A spectrophotometric method for the determination of
Daca, in ciuda suspiciunii de infarct de miocard, valorile gasite raman sub creatine phosphokinase and myokinase. Biochem J 1955;61:116-122.
limitele declarate, este posibild implicarea unui nou infarct. In astfel de . . . .
cazuri, determinarile trebuie repetate dupé 4 ore. 4 Rosalki SB. An improved procedure for serum creatine phosphokinase

. ) L A o determination. J Lab Clin Med 1967;69:696-705.
CK variaza in functie de activitatea fizica si rasd, in cazul indivizilor D i
sadnétosi.'92! 5 Szasz G, Gruber W, Bernt E. Creatine kinase in serum: 1.

Fiecare laborator trebuie s& investigheze transferabilitatea valorilor ?g;gg‘z'?g)t.'ggo%gg“mum reaction conditions. Clin Chem

preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s& ’ ' ) o o - .
determine proprille intervale de referinta. 6 Standard method for the determination of creatine kinase activity. J Clin
Chem Clin Biochem 1977;15:249-260.

7 Herder M, Elser RC, Gerhardt M, et al. Approved Recommendation on
IFCC Methods for the Measurement of Catalytic Concentration of
Enzymes. Part 7. IFCC Method for Creatine Kinase. Eur J Clin Chem

Datele specifice de performanta

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

Precizie Clin Biochem 1991;29:435-456.
Repetabilitatea si precizia intermediara au fost determinate folosind probe 8  Schumann G, Bonora R, Ceriotti F, et al. IFCC Primary Reference
umane si controale fn concordantd cu cerintele CLSI (Institutul pentru Procedures for the Measurement of Catalytic Activity Concentrations of
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare, Enzymes at 37 °C — Part 2. Reference Procedure for the Measurement
2 procesari zilnic, 21 zile). Au fost obtinute urmatoarele rezultate: of Catalytic Concentration of Creatine Kinase. Clin Chem Lab Med
Repetabilitate Medie SD cv 2002;40(6):635-642. , ,
9 Klauke R, Schmidt E, Lorentz K. Recommendations for carrying out
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) % standard ECCLS procedures (1988) for the catalytic concentrations of
creatine kinase, aspartate aminotransferase, alanine aminotransferase
Seruman 1 18.7 (0.31) 0.6 (0.01) 3.0 and y-glutamyltransferase at 37 °C. Eur J Clin Chem Clin Biochem
Ser uman 2 137 (2.29) 0.8(0.01) | 06 1993;31:901-909.
10 Guder WG, Narayanan S, Wisser H, et al. List of Analytes;
Ser uman 3 477 (7.97) 3.0(0.05) 06 Preanalytical Variables. Brochure in: Samples: From the Patient to the
Seruman 4 946 (15.8) 5.3 (0.09) 0.6 Laboratory. Darmstadt: GIT-Verlag 1996.
Seruman 5 1816 (30.3) 9.4 (0.16) 05 11 Data on file at Roche Diagnostics.
i1 12 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
pece Multf 1 154 (2.57) 0.9(002) 06 Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
PCCC Multi 2 301 (5.02) 1.3(0.02) 0.4 1986;32:470-475.
—— — - 13 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Precizie intermediard Medie SD cv Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) % 14 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
Ser uman 1 18.7(0.31) 0.6(0.01) 32 interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.
Seruman 2 137 (2.29) 1.1 (0.02) 0.8 15 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Ser uman 3 477 (7.97) 31(005 | 06 Clin Chem Lab Med 2007:45(9):1240-1243.
Ser uman 4 946 (15.8) 5.8(0.10) 0.6 16 Klein G, Berger A, Bertholf R, et al. Abstract: Multicenter Evaluation of
Seruman 5 1816 (30.3) 10 (0.17) 0.6 Liquid Reagents for CK, CK-MB and LDH with Determination of
Reference Intervals on Hitachi Systems. Clin Chem 2001;47:Suppl.
PCCC Multi 1 154 (2.57) 17(003) | 14 A%, y PP
PCCC Multi 2 301 (5.02) 2.6 (0.04) 0.9 17 Thomas L, Miiller M, Schumann G, et al. Consensus of DGKL and
*PCCC = PreciControl ClinChem VDGH for interim reference intervals on enzymes in serum. J Lab Med

Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru 2005; 29(5):301-308.
analizoarele cokF;as ¢ 311, P P 18 Stein W. Strategie der klinischen-chemischen Diagnostik des frischen

Myokardinfarktes. Med Welt 1985;36:572-577.
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19 Wu AHB, editor. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th edition.
St. Louis (MO): Saunders Elsevier 2006;306-307.

20 Myocardial Infarction Redefined - A Consensus Document of the Joint
European Society of Cardiology/ American College of Cardiology
Committee for the Redefinition of Myocardial Infarction. Eur Heart J
2000;21:1502-1513.

21 Black HR, Quallich H, Gareleck CB. Racial differences in serum
creatine kinase levels. Am J Med 1986;81:479-487.

22 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

In aceastd Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

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

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd poate fi consultat
aici:

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

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urmétoarele simboluri si semne suplimentare

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

Continutul kitului
% Volum pentru reconstituire
GTIN Numérul Global al Articolului Comercial

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

C€os

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

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

2022-11, V 3.0 Roména 5/5



0107190808190c501V4.0

MB

Creatine Kinase-MB
Informatii privind comanda

cobas’

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele

REF
REF] cobas ¢ pack
07190808190 | Creatine Kinase-MB (100 teste) Cod de identiicare al | o\ ¢ ¢ 311, cobas ¢ 501/502

Materialele necesare (nefumizate):

sistemului 07 7484 7

11447394216 Calibrator f.a.s. CK-MB (3 x 1 ml) Cod 402
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392

. Cod de identificare al

0,

04489357190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Roména Reactivi - solutii de lucru
Informatii despre sistem R1  Solutie tampon de imidazol: 123 mmol/l, pH 6.5 (37 °C); EDTA:

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
CKMB2: ACN 546

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
CKMB2: ACN 8546

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a activitatii catalitice a
subunitétii creatinkinazd MB (CK-MB) in serul si plasma umane pe
sistemele cobas c.

Prezentare generala

Creatin kinaza (CK) apare sub forma a trei izoenzime care sunt dimeri
compusi din doud tipuri de subunitati monomerice. Izoenzimele cuprind
toate cele trei combinatii de monomeri, M (pentru derivatii muschilor
scheletici) si B (pentru derlvatu cerebrah) conform reprezentarii efectuate
prin notarea MM, MB siBB.!

Numeroase organe contin CK, dar distributia izoenzimelor este diferitd in
cazul fiecdruia. Muschii scheletici sunt bogatl in izoenzima MM, in timp ce
creierul, stomacul, intestinele, vezica i plamanu contin in pr|n0|pa|
izoenzima BB. IzoenZ|ma MB a fost gasna in cantltatl importante (15 pana
la 20 la sutd) numai in tesutul miocardic. De aceea, activitatea totala a CK
serice este mai ridicatd in cazul anumitor afectiuni. Aceasté lipsé a
specificitatii duce la o limitare a valorii sale de dlagnostlc Cu toate acestea,
diferenta enormd dintre tiparele izoenzimei CK ale diferitelor organe a
transformat CK in una dintre cele mai folositoare enzime pentru scopuri de
diagnosticare in cazul infarctului acut de miocard. CK-MB apare la nivel
seric reflectand prezenta sa unicd la nivelul tesutului miocardic. Cea mai
frecventd aplicatie a determinarilor seriale a izoenzimelor CK in
laboratoarele clinice este in scopul sustinerii diagnosticului de suspiciune
de infarct de miocard."?

Dupd imunoinhibarea cu anticorpi pentru subunitatea CK-M,? activitatea
CK-B este determinatd cu ajutorul unei metode standardizate pentru
determinarea CK cu activarea cu NAC, in conformitate cu recomandérile
Societatii Germane de Chimie Clinica (DGKC)* si ale Federatiei
Internationale de Chimie Clinica (IFCC)36 din 1977 si respectiv 2002. Testul
prezent intruneste recomandarile IFCC si DGKC, dar a fost optimizat pentru
functionalitate si stabilitate.

Metoda de masurare

2.46 mmol/l; Mg?*: 12.3 mmol/l; ADP: 2.46 mmol/l; AMP:

6.14 mmol/l; diadenozin pentafosfat: 19 ymol/l; NADP (drojdie):
2.46 mmol/l; N-acetilcisteina: 24.6 mmol/l; HK (drojdie):

2> 36.7 pkat/l; G6P-DH (E. coli): 2 23.4 pkat/l; conservant;
stabilizatori; aditivi.

Solutie tampon CAPSO*: 20 mmol/l, pH 8.8 (37 °C); glucoza:

120 mmol/l; EDTA: 2.46 mmol/l; creatin-fosfat: 184 mmol/l;

4 anticorpi monoclonali anti-CK-M (soarece), capacitate de
inhibare: > 99.6 % pané la 66.8 pkat/l (4000 U/) (37 °C) subunitati
CK-M; conservant; stabilizatori; aditiv.

R2

*CAPSO: Acid 3-(ciclohexilamino)-2-hidroxi-1-propanesulfonic

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

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

Test de imunologie UV Pericol

= Proba si addugarea R1 (solutie tampon/enzime/coenzime) H360D Poate afecta fatul neniscut.

= Addugarea R2 (solutie tampon/substrat/anticorp) si inceperea reactiei. Preventie:

CK-MB umana este formata din doua subunitati, CK- M si CK-B, ambele cu ’

un site activ. Cu ajutorul anticorpilor specifici CK-M, activitatea cataliticé a P201 Solicitat instructiuni speciale inainte de utilizare.

subunitatilor CK-M din proba este inhibata la 99.6 % fard sa afecteze

subunitdtile CK-B. Activitatea CK-B ramasd, corespunzatoare unei jumatéti P202 Nu manipulati inainte de a citi si intelege toate mésurile de

din activitatea CK-MB, este determinat prin metoda CK totala. Deoarece sigurantd ’ o

izoenzima CK-BB apare doar rareori in ser, iar activitatea cataliticd a e

subunitatilor CK-M si CK-B difera foarte pu;in, activitatea catalitica a L ' . )

izoenzimei CK-MB poate fi calculata din activitatea CK-B prin inmultirea P280 Purtati ménusi de protectie/ echipament de protectie/

rezultatului cu 2. ’ ochelari de protectie/ masca de protectie/ protectie auditiva.
Raspuns:
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P308 + P313 [N CAZ DE expunere sau motive de ingrijorare: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicala.

Depozitare:

P405 A se depozita sub cheie.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

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

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

CKMB

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

pe eticheta cobas ¢ pack.

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

Diluent NaCl 9 %

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

pe eticheta cobas ¢ pack.

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

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

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Ser: Proba care trebuie aleasa este serul nehemolizat, de asemenea
recomandat de IFCC.

Plasma: Plasma Li-heparina, plasma K-, K3-EDTA.

Li-heparina Tn concentratia obisnuitd nu interfereaza cu testul, dar IFCC
atentioneazd asupra utilizarii sale.5

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

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
8 ore la 20-24 °C

8zilela2-8 °C

4 saptamani la -20 °C

8 ore la 20-24 °C

5zile la2-8 °C

8 zile la -20 °C

2 zile 1a 20-25 °C

7 zile la 4-8 °C

1anla-20°C

Stabilitate in ser:”

Stabilitate in plasma heparinata:’

Stabilitate in plasma EDTA:®

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

Materialele necesare (nefurnizate)
Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
Echipament general de laborator

Test

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

cobas’

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

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele  10/21-57

de test

Lungimea de unda 546/340 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 100 pl -

R2 20 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 5l - -

Scézut 154l 154l 120 pl

Crescut 5l - -

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10/ 30-70

de test

Lungimea de unda 546/340 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 100 pl -

R2 20 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 5l - -

Scazut 15l 154l 120 pl

Crescut 5l - -

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test Rata A

Timpul de reactie / Punctele 10/ 30-70

de test

Lungimea de unda 546/340 nm

(sub/principald)

Sensul reactiei Crescator

Unitati U/l (ukat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H,0)

R1 100 pl -

R2 20 pl -

Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)

Normal 5l - -

Scazut 15l 154l 120 pl
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Crescut 10 pl - -
Calibrarea
Callibratori S1: H,0
S2: C.fa.s. CK-MB
Modul de calibrare Liniar

Frecventa calibrarii Calibrare in 2 puncte

¢ dupd schimbarea lotului de reactivi
* |a nevoie, dupa procedurile de control
al calitatii

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata conform cu metoda
IFCC pentru creatin kinaza® cu addugarea de anticorpi.

Controlul calitatii
Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea

»Referinte comanda”.
Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

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

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

Limitari - interferenta

Activitatea CK totala din proba trebuie determinata inainte de a efectua
testul CK-MB. Cantitatea de anticorpi anti-subunitatea CK-M umana din
reactivul CK-MB este suficienta pentru inhibarea completa a pana la

4000 U/l din activitatea CK-M. In cazul cind activitatea CK totald depdseste
4000 U/, proba necesita dilutje, deoarece inhibarea completa a subunitatii
CK-M nu mai este asigurata. In cazul pacientilor cu predispozitie de formare
a macro-CK, valorile CK-MB neverosimil de crescute pot fi masurate in
relatie cu CK totald, considerand c& macroformele constau in principal din
subunitati CK-B. Avéand in vedere cd, in general, acesti pacienti nu au
suferit infarct de miocard, sunt necesare mésuri de diagnosticare
suplimentare.?

Criteriu: Recuperare in proportie de +10% din valoarea initiald la o activitate
a creatinkinazei-MB > 25 U/l (2 0.42 pkat/l).

Icter:'® Fara interferentd semnificativa pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si de 20 pentru bilirubina neconjugata (concentratia
aproximativa a bilirubinei conjugate 1026 pmol/l sau 60 mg/dl si
concentratia aproximativa a bilirubinei neconjugate: 342 umol/l sau

20 mgydi).

Hemoliza:'? Fard interferentd semnificativa pand la un indice H de 20
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 12.4 umol/l sau 20 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):'® Fard interferentd semnificativa pan la un indice L de
500. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

Adenilatkinaza: Adenilatkinaza (AK) poate cauza interferenta pozitiva.
Sursele de AK din s&nge sunt eritrocitele, muschii i ficatul. Pentru a reduce
la minimum interferenta AK, sunt incluse AMP si ApsA in reactiv. Amestecul
AMP/ApsA cauzeaza o inhibare de 97% a AK din eritrocite si muschi si de
95% a AK din ficat.* Usoara activitate reziduald a AK nu influenteaz testul
de CK totald, dar poate afecta activitétile scazute ale CK-MB.
Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.'12

Exceptii: Cyanokit (hidroxicobalaming) si Cefoxitina in concentratii
terapeutice interfereaza cu testul.

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd siguranta.3

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna

impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

cobas’

ACTIUNE NECESARA

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

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

Limite i intervale
Intervalul de masurare
3-2000 U/I (0.05-33.4 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.
Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:3. Rezultatele
probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat inmultite cu 3.

Limitele inferioare de masurare

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

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

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

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

Limita de detectie se calculeaza pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa. Limita de detectie corespunde
celei mai mici concentratii de analit care poate fi detectata (valoare
superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de 95 %).

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate
fi masurata reproductibil cu o eroare totala de 20 %. A fost masurata
folosind probe cu concentratii reduse de creatin kinazé MB.

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Valori agteptate

Intervalele de referinta depind in principal de grupul de pacienti vizat i
situatia clinicd specifica.

Pentru indivizi sdnatosi: Interval de referintd (37 °C) conform Klein si co.'* si
valori consensuale:'®

<25 U/l (< 0.418 katf)

Pentru diagnosticul de infarct miocardic, care utilizeaza combinatia de CK si
CK-MB (activitate) si care reprezinté o valoare de consens a CK bazata pe
o experientd indelungata:'516

1. Chosoag > 190 U/l (3.17 pkatl)
CKiemei > 167 U/l (2.79 pkatl)
2. CK-MB > 24 U/l (0.40 pkat/)

3. Activitatea CK-MB reprezinta 6-25 % din activitatea CK totald.

in cazul cand se suspecteaza infarctul miocardic, trebuie urmate in general
propunerile de strategie de diagnostic din documentul de consens al
Cardiologilor Europeni si Americani."”

Dacd, in ciuda suspiciunii de infarct de miocard, valorile gasite raman sub
limitele declarate, este posibila implicarea unui nou infarct. In astfel de
cazuri, determindrile trebuie repetate dupa 4 ore.

Eficienta maxima diagnostica a determindrii CK-MB se va obtine la
utilizarea unui protocol secvential de esantionare si la luarea in calcul a
tiparului temporal al activitatii pe o perioada de 6 pana la 48 de ore. Atunci
cand se utilizeaz& numai activitatea CK-MB, eficienta diagnostica va fi mai
scdzuta si va varia in functie de momentul recoltarii probelor.®

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

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

Precizie

Repetabilitatea si precizia intermediaré au fost determinate folosind probe
umane si controale in concordanta cu cerintele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare,

2 procesari zilnic, 21 zile). Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv

U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Ser uman 1 17.9 (0.30) 0.4 (0.01) 2.2
Ser uman 2 29.1 (0.49) 0.4 (0.01) 1.2
Seruman 3 524 (8.76) 2.5(0.04) 0.5
Ser uman 4 1040 (17.4) 4.9 (0.08) 0.5
Seruman 5 1844 (30.8) 25 (0.42) 14
PCCC Multi 1* 41.0 (0.68) 0.3 (0.01) 0.8
PCCC Multi 2 99.2 (1.66) 0.5 (0.01) 0.5
Precizie intermediara Medie SD cv

U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Ser uman 1 17.8 (0.30) 0.5 (0.01) 2.8
Ser uman 2 29 (0.48) 0.6 (0.01) 1.9
Seruman 3 531 (8.87) 4.4 (0.07) 0.8
Ser uman 4 1040 (17.4) 8.4 (0.14) 0.8
Ser uman 5 1843 (30.8) 38 (0.63) 2.1
PCCC Multi 1 40.2 (0.67) 0.7 (0.01) 1.7
PCCC Multi 2 98.7 (1.65) 1.5(0.03) 1.5

*PCCC = PreciControl ClinChem

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

Compararea metodelor

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

MODULAR P (x).

Dimensiunea probei (n) = 113

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y=1.007x + 2.36 Ul y =0.999x + 2.68 U/l
T=0915 r=1.000

Activitdtile probelor s-au situat intre 5.8 si 1967 U/l (0.10 si 32.8 pkat/).

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

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

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta poate fi consultat

aici:

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

Simboluri

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

CONTENT Continutul kitului
% Volum pentru reconstituire
GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

Adéugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2022, Roche Diagnostics
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Creatinine Jaffé Gen.2
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi folosite)
REF
REF] cobas ¢ pack
04810716 190 | Creatinine Jaffé Gen.2 (700 teste) Cod de identiicare al | .\ o iiachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
sistemului 07 6928 2
Materialele necesare (nefumizate):
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
03121313 122 | Precinorm PUC (4 x 3 ml) Cod 240
03121291 122 | Precipath PUC (4 x 3 ml) Cod 241
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, Cod 391
pentru SUA)
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, Cod 392
pentru SUA)

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

: Cod de identificare al

0,

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 ml) sistemului 07 6869 3
Romana interval de timp, s-a incercat estimarea matematica a RFG bazata doar pe

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:

CREJ2: ACN 690 (Rata cu martorul, compensat, ser si plasmé)
CRJ2U: ACN 691 (Rata cu martorul, urind)

SCRE2: ACN 773 (STAT, compensat, ser si plasmd, timp de reactie: 4)
SCR2U: ACN 774 (STAT, urind, timp de reactie: 4)

Pentru analizorul cobas ¢ 502:

CREJ2: ACN 8690 (Rata cu martorul, compensat, ser si plasma)
CRJ2U: ACN 8691 (Rata cu martorul, urind)

SCRE2: ACN 8773 (STAT, compensat, ser si plasmd, timp de reactie: 4)
SCR2U: ACN 8774 (STAT, uring, timp de reactie: 4)

Scopul utilizarii

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

Prezentare generala'2345

Boala renald cronicd reprezintd o problema mondiald de s&néatate si
prezinta un risc semnificativ de morbiditate si mortalitate cardiovasculara.
Ghidurile curente definesc boala cronica renald drept injurie renald sau rata
filtrarii glomerulare (RFG) mai micd de 60 mi/min. per 1.73 m? timp de
minim trei luni, indiferent de cauza.

Testarea creatininei in ser sau plasma este testul cel mai frecvent folosit
pentru a evalua functia renald. Creatinina este un produs de catabolism al
creatinfosfatului din muschl si este produsa de obicei la o raté destul de
constanta (depinzand de masa muscularé). Este filtraté in totalitate de
glomeruli si in conditii normale nu este decelabil absorbité in tubi. O mica
dar importanté cantitate este secretaté activ.

Deoarece o crestere a creatininei serice este observata doar la prezenta
unor leziuni importante ale nefronilor, nu este indicata pentru detectia boli
renale in stadii incipiente. Un test mult mai sensibil si o estimare mai buna a
ratei filtrarii glomerulare (RFG) este datd de testul clearance-ului la
creatinina bazat pe concentratia creatininei in urind si in ser sau plasma si
pe debitul urinar. Pentru aceasta sunt necesare o colectare foarte exactd a
urinei (de obicei urina pe 24 de ore) si 0 probd de sénge. Totusi, deoarece
testul este susceptibil la erori datorita colectérii dificile a urinei intr-un

concentratia creatininei in ser sau plasma. Printre diversele abordari
sugerate, doud sunt recunoscute la nivel mondial: «cea al lui Cockroft si
Gault si cea bazata pe rezultatele trialului MDRD. in timp ce prima ecuatle a
fost derivat din datele obtinute cu metoda conventionald Jaffé, o noua
versiune a celei de-a doua este utilizabild pentru metodele de creatinina
trasabile fata de IDMS. Ambele sunt apllcabne la adulti. La copii trebuie
folosita formula Bedside Schwartz.6”

in plus faté de diagnosticul si tratamentul bolilor renale, monitorizarea
dializei renale, masuratorile creatininei sunt folosite pentru calcularea
excretiei fractionate a altor analiti urinari (cum sunt albumina, o-amilaza).
Au fost descrise mai multe metode pentru determinarea creatininei.
Testarile de rutina din laborator includ metoda Jaffé cu picrat alcalin cu
diferite variante precum si metoda enzimatice.

Metoda de masurare!®!112

Aceastd testare cinetica colorimetricd se bazeaza pe metoda Jaffé. In
solutie alcaling, creatinina formeaza un complex galben-oranj cu picratul.
Rata formarii coloratlel este proportionald cu concentratia de creatining din
proba. Testarea foloseste ‘rate cu martor” pentru a minimiza interferenta cu
bilirubina. Pentru a corecta reactiile nespecifice cauzate de cromogenii
asemanatori cu creatinina din ser/plasma incluz&nd proteinele si cetonele,
rezultatele pentru ser sau plasma sunt corectate cu -26 pmol/l (0.3 mg/dl).

PpH alcalin

_

Creatinind + acid picric complex galben-portocaliu

Reactivi - solutii de lucru
R1 Hidroxid de potasiu: 900 mmol/l; fosfat: 135 mmol/l;
pH > 13.5; conservant; stabilizator
R3 Acid picric: 38 mmol/l, pH 6.5; solutie tampon non-reactiva
(STATR2)

R1 este in pozitia B si R3 (STAT R2) este in pozitia C.

Precautii si avertismente

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

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

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

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

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

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

Pericol

H314 Provoacd arsuri grave si leziuni oculare.

EUH 001 Exploziv daca este uscat.

Prevenire:

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

Raspuns:

P301 + P330 IN CAZ DE INGERARE: Clatiti-va gura. NU induceti voma.

+P331

P303 + P361 IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau parul):

+P353 Scoateti imediat toate hainele contaminate. Clatiti pielea cu
apa.

P304 + P340 [N CAZ DE INHALARE: Scoateti victima la aer curat i
asezati-o in repaus intr-o pozitie confortabila pentru
respiratie.

P305 + P351 IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHIl: Clatiti bine cu ap&

+P338 timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, dac
aveti si dacé puteti face acest lucru. Continuati sé clatiti.

P310 Contactati imediat un CENTRU PENTRU INTOXICATII sau
un medic.

Eliminare:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

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

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

CREJ2

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 8 séptdmani

Diluent NaCl 9 %

cobas’

Consultati data
expirdrii de pe
eticheta cobas ¢
pack.

12 saptdméni

Termen de valabilitate la 2-8 °C:

La bord in folosintd si refrigerat in analizor:

Recoltarea si pregatirea probelor'

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

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

Ser.

Plasma: Li-heparind si plasma Ko-EDTA.

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

Urina.

Recoltati urina in recipiente fard aditivi. Dacd urina trebuie recoltata cu un
conservant pentru alti analiti, pot fi folositi doar acidul clorhidric (14 pand la

47 mmol/l de uring, de exemplu 5ml 10 % HCl sau 5 ml 30 % HCI per litru
de urind) sau acidul boric (81 mmol/l, de exemplu 5 g per litru de urind).

7 zile la 15-25 °C
7 zile la 2-8 °C
3 luni la (-15)-(-25) °C

Stabilitate in serjplasma:'*

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

Stabilitate in urind (férd conservant):

3 zilela 15-25°C

8zile la2-8 °C

3 sdptdmani la (-15)-(-25) °C
Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

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

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

Materialele furnizate

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

= Consultati sectiunea ,Informatji privind comanda’

= Echipament general de laborator

Test

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

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

Stabilitate in urind (cu conservant):

Aplicatie pentru ser si plasma
Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test Rata A

217
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Timpul de reactie / Punctele
de test

10/27-37 - 15-23
(STAT 4/12-19)

Lungimea de unda 570/505 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati pmol/l (mg/dl, mmol/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 13l 774l
R3 17l 30 pl
Volumele probelor Probd Dilutia probei
Proba Diluant
(NaCl)
Normal 10 pl - -
Scazut 10 pl 20l 80 pl
Crescut 10ul - -

Introduceti valoare de corectie pentru reactia cu proteine nespecifica ca
factor de instrumentare y = ax + b pentru mg/dl sau pentru pmol/l, unde

a=1.0sib=-0.3 (mg/dl) saua = 1.0 si b =-26 (umolll).
Definitia testului cobas ¢ 501/502
Tipul de test Rata A
Timpul de reactie / Punctele  10/42-52 - 24-34
de test (STAT 4/17-27)
Lungimea de unda 570/505 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati pmol/l (mg/dl, mmol/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 13 4l 77l
R3 17 ul 30l
Volumele probelor Probé Dilutia probei
Probd Diluant
(NaCl)
Normal 10 ul - -
Scazut 10 l 20l 80 pl
Crescut 10 pl - -

Introduceti valoare de corectie pentru reactia cu proteine nespecifica ca
factor de instrumentare y= ax+b pentru mg/dl sau pentru ymol/l, unde

a=1.0sib=
Aplicatie pentru urina

-0.3 (mg/dl) sau a = 1.0 si b = -26 (umol/l).

Definitia testului cobas ¢ 311

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Rata A
10/27-37 - 15-23
(STAT 4/12-19)

Lungimea de unda 570/505 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator

Unitati pmol/l (mg/dl, mmol/l)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 13 ul 77l

R3

Volumele probelor

Normal

Scazut
Crescut

cobas’

Definitia testului cobas ¢ 501

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principald)

Sensul reactiei

Unitati

Pipetarea reactivului

R1

R3

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

17 ul 30 pl

Proba Dilutia probei
Proba

10l 6 pl

10 pl 2yl

10 pl 6 ul

Rata A

10/42-52 - 24-34

(STAT 4/17-27)

570/505 nm

Crescator

pmol/l (mg/di, mmol/l)
Diluant (H,0)

Definitia testului cobas ¢ 502

Tipul de test

Timpul de reactie / Punctele
de test

Lungimea de unda
(sub/principala)

Sensul reactiei

Unitati

Pipetarea reactivului

R1

R3

Volumele probelor

Normal
Scazut
Crescut

Calibrarea

Calibratori

Modul de calibrare

134l 77l

17 pl 30ul

Proba Dilutia probei
Prob&

10 pl 6l

104l 2l

10 pl 6 ul

Rata A

10/42-52 - 24-34

(STAT 4/17-27)

570/505 nm

Crescator

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

13l 77l
17l 30 pl
Proba Dilutia probei
Proba
10 pl 6 ul
10 pl 2yl
10 pl 10 pl
S1: Hgo
S2:Cfas.
Liniar

Diluant
(NaCl)

144 pl
180 pl
144

Diluant
(NaCl)

144 i
180
144

Diluant
(NaCl)

144y
180 4l
115 4l
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Frecventa calibrérii Calibrare in 2 puncte

* dupa schimbarea lotului de reactivi

* dupa cum este necesar conform
procedurilor de control al calitétii
Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.
Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata cu ID/MS.
Pentru SUA, aceasta metoda a fost standardizatd cu materialul primar de
referinta (SRM 914 si SRM 967 (ID/MS)).
Controlul calitatii
Ser/plasméa
Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
»Referinte comanda”.
Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.
Urina
Pentru controlul calitétii, utilizati Precinorm PUC si Precipath PUC asa cum
se indica in sectiunea ,Informatii comanda”.
Pe langa acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

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

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controiul calitatii.

Calcul

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

Factori de conversie: pmol/l x 0.0113 = mg/dl
pmol/l x 0.001 = mmol/l

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de creatinind de 80 pmol/l (0.90 mg/dl) in ser/plasmé si
2500 pmol/l (28.3 mg/dl) in urina.

Ser/plasméa

Icter (CREJ2):" Fard interferentd semnificativa pand la un index | de

5 pentru bilirubina conjugata si de 10 pentru bilirubina neconjugata
(concentratia aproximativa a bilirubinei conjugate: 86 umol/l sau 5 mg/dl;
concentrana aproximativa a bilirubinei neconjugate: 171 pmol/l sau

10 mg/dl).

Icter (SCRE2):'S Fara interferentd semnificativé pand la un index | de

2 pentru bilirubina conjugat si de 3 pentru bilirubina neconjugata
(concentratia aproximativa a bilirubinei conjugate: 34 pumol/l sau 2 mg/dl;
concentraha aproximativa a bilirubinei neconjugate: 51 pmol/l sau 3 mg/dl).

Hemoliz&:" Férd interferentd semnificativa pana la un indice H de 1000
(concentratia aproximativé a hemoglobinei: 621 pmol/l sau 1000 mg/d)

Lipemia (Intralipid):' F&ra interferentd semnificativa pand la un indice L
de 800. Existé o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) i
concentratia trigliceridelor.

Piruvat: Fara interferentd semnificativa din partea piruvatului pana la o
concentratie de 0.3 mmol/l (2.6 mg/dl).

Glucoz&: Fara interferentd semnificativa a glucozei pand la o concentratie
de 25 mmol/l (450 mg/dl)

Acid ascorbic: Fara interferentd semnificativa cu acidul ascorbic pana la o
concentratie de 5 mmol/ (88 mg/dl).

Medicamente: Nu au fost depistate |nten‘erente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.'®

Exceptie: Antibioticele care contin cefalosporina determina valori fals
pozitive semnificative. 818

Exceptie: Cefoxitina determind rezultate fals crescute ale creatininei.

Exceptie: Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferente cu
rezultatele.

cobas’

Valorile < 15 pmol/l (< 0.17 mg/dl) sau rezultatele negative sunt raportate in
cazuri rare la copiii < 3 ani sau la pacientii varstnici. In aceste cazuri folositi
testul Creatinina plus pentru a evalua proba.

Nu folositi Creatinine Jaffé pentru testarea creatininei in probe hemolizate
de la nou-nascuti, copii sau adulti cu valori ale HoF > 60 mg/dl pentru
aplicaii CREJ2 (> 30 mg/dl pentru aplicatii SCRE2).2° In aceste cazuri
folosm testul Creatinine plus (< 600 mg/di HbF) pentru a evalua proba.
Estimarea ratei filtrarii glomerulare (RFG) pe baza formulei Schwartz poate
duce la o supraestimare.?'

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezinta sigurantd.??
Prezenta de corpi cetonici poate determina rezultate fals crescute in ser si
plasma

Urina

Icter: Fara interferentd semnificativé pané la o concentratie a bilirubinei
conjugate de 855 pmol/l sau 50 mg/dl.

Hemoliza: Fard interferentd semnificativd pana la o concentratie a
hemoglobinei de 621 ymol/l sau 1000 mg/dl.

Glucoz&: Fara interferentd semnificativa a glucozei pan la o concentratie
de 120 mmol/l (2162 mg/dl)

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

Urobilinogen: Fara interferentd semnificativd a urobilinogenului pand la o
concentratie de 676 pmol/l (40 mg/dl).

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

Exceptie: Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferente cu
rezultatele.

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

Prezenta de corpi cetonici poate determina rezultate fals crescute in urind.
In scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

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

cobas link, in unele cazuri fiind necesara introducerea manuala.

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

Limite si intervale

Intervalul de masurare
Ser/plasma

15-2200 pmol/l (0.17-24.9 mg/dI)

Limita tehnica in setarea instrumentului este definitd ca 41-2226 pmol/l
(0.463-25.2 mg/dI) datorita factorului de compensare de 26.

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. D||ut|a probelor cu functla de reluare a testarii este de 1:5.
Rezultatele probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu 5.

Urind
375-55000 pmol/l (4.2-622 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dllutla probelor cu functla de reluare a testarii este de 1:3.6.
Rezultatele probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu 3.6.

Limitele inferioare de masurare
Limita de blanc si limita de detectie
Ser/plasma (CREJ2)

Limita de blanc = 15 pmol/l (0.17 mg/d)
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Limita de detectie = 15 pmol/l (0.17 mg/dl)

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

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

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

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

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

Limita de detectie inferioara a testului

cobas’

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

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

Datele specifice de performanta

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

Precizie

Precizia a fost determinat utilizand probe umane si controale, folosind un
protocol intern. Ser/plasmé: Repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara
(3 alicote per procesare, o procesare zilnic, 21 de zile);

Urina: repetabilitate (n = 21) si precizie intermediar (3 alicote per
procesare, 0 procesare zilnic, 10 zile). Au fost obtinute urmatoarele
rezultate:

Ser/plasmé (SCRE2) Ser/plasmd (CREJ2)
15 pmoll (047 mgd) o . Repetabiltate  Medie sD cov
Limita de detectie inferioara reprezintd cea mai redusa concentratie
masurabild devénalit care poate fi diferentiata de zero. Este calculata ca umol/l (mg/dl) umol/l (mg/dll) %
(Sandarc 13 5D, repetbiaen S 2ty oo PrecinomU  105(119)  2(003 21
Urind (CRJ2U/SCR2U) Precipath U 360 (4.07) 4 (0.05) 1.1
375 pmol/l (4.2 mg/dl) Seruman 1 206 (2.33) 3(0.03) 1.2
Limita de detectie inferioard reprezintd cea mai redusa concentratie Ser uman 2 422 (4.77) 5 (0.06) 13
mésurabila de analit care poate fi diferentiata de zero. Este calculaté ca
lara atalsl ol sandrd pctosandrdl i Prcidoeme- Mede 50 cy
Valori asteptate pmol/l (mg/dl) umol/l (mg/dll) %
Serplasmi Precinorm U 101 (1.14) 4 (0.05) 35
Adulte® Precipath U 351 (3.97) 8(0.09) 2.2
" Femel s80pmoll (050090 mg)y  oorumans o 201(227) 5(006) 25
Bairbati 62106 umoll  (070-120mgid)  “oruman4 - 411(464) 9(010) 22
Copif* Urind (CRJ2U)
Nou-nascuti (prematuri) 2591 pmoll  (0.29-1.04mg/d)  Repetabilitate  Medie SD cv
Nou-ndscuti (la termen) 21-75 pmol/| (0.24-0.85 mg/dl) pmol/l (mg/di) — pmol/l (mg/dl) %
2-12 luni 15-37 pmol/| (0.17-0.42mg/dl) ~ Controlnivel 1 8083 (91.3) 115(1.3) 1.4
1-<3ani 21-36 pmol/l (0.24-0.41 mg/dly ~ Control nivel2 15618 (177) 213(2) 14
3-<5ani 27-42 pmol/l (0.31-047 mg/dl) ~ Urindumana 1 19318 (218) 234 (3) 1.2
5-<7ani 28-52 pmol/l (0.32-0.59 mg/dly ~ Urindumand2 7958 (89.9) 130 (1.5) 1.6
7-<9ani 35-53 pmol/l (0.40-0.60 mg/dl) Precizie interme- Medie SD cv
9-<11ani 34-65 pmol/l (0.39-0.73 mg/dl) diard pmol/l (mg/d) pmol/l (mg/di) 9%
11-<13ani 46-70pmoll (053079 mg/d)  conproinivel 1 8130 (91.9) 164 (1.9) 20
13-<15ani S0-77pmolt— (0.57-087mgid)  conioinivel2 15533 (176) 251 (3) 16
Uring Urind umand 3~ 19353 (219) 385 (4) 2.0
Prima urina de Urindumand 4 7932 (89.6) 166 (1.9) 2.1
dimineafé?® Serjplasmé (SCRE2)
Femei 2470-19200 pmol/l (28-217 mg/dl) Repetabilitate Medie sp oV
Bérbati 3450-22900 pmol/l (39-259 mg/dl) umoll (mg/d) umoll (mg/d) %
Urina pe 24 de oré® Precinorm U 106 (1.20) 2(0.02) 2.2
. Precipath U 346 (3.91) 5(0.06) 1.5
F?me|' 7000-14000 pymol/24 h (740-1570 mg/24 h) Seruman 1 543 (6.14) 6 (0.07) 11
Bérbati 9000-21000 ymol/24 h  (1040-2350 mg/24 h) Ser uman 2 69 (0.78) 2(002) 31
Clearance-ul 71-151 mi/min Precizie interme-  Medie SD cv
creatiningi2s:26 diara umolAl (mg/dl) — umolll (mg/dl) %
gr%g?ilrjwlitr?gi Lelfgcr)iglgialzgentru un studiu prospectiv asupra clearance-ului Precinorm U 100 (1.13) 4(0.05) 4.0
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Precipath U 334 (3.77) 10 (0.11) 3.0
Seruman 3 522 (5.90) 12 (0.14) 24
Seruman 4 64 (0.72) 3(0.08) 5.0
Urina (SCR2U)
Repetabilitate Medie SD cv
umol/l (mg/dl) pumol/l (mg/dl) %
Control nivel 1~ 6287 (71.0) 82(0.9) 1.2
Control nivel 2 15252 (172) 182 (2) 1.2
Urindumand 1 24174 (273) 212 (2) 0.9
Urindumana2 2146 (24.2) 48 (0.5) 22
Precizie interme- Medie SD cv
diara umol/l (mg/dl) — pumol/l (mg/dl) %
Control nivel 1~ 6943 (78.5) 114 (1.3) 1.6
Control nivel 2~ 15394 (174) 229 (3) 1.5
Urindumana 3 24230 (274) 354 (4) 1.5
Urindumanda 4 2184 (24.7) 54 (0.6) 25

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

Compararea metodelor

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

Ser/plasma (CREJ2)

Mdrimea probei (n) = 273

Passing/Bablok?® Regresie liniara

y = 1.000x - 0.653 ymol/l y =1.002x - 0.978 pmol/l
1=0.973 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 38 si 2178 pymol/l (0.429 si 24.6 mg/dl).
Urind (CRJ2U)

Marimea probei (n) = 223

Passing/Bablok?® Regresie liniard

y =0.999x + 20.7 ymol/l y =0.999x + 41.5 pymol/|
7=0.969 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 934 si 50228 pmol/l (10.6 si
568 mg/dl).

Ser/plasma (SCRE2)

Marimea probei (n) = 224

Passing/Bablok?® Regresie liniara

y = 1.000x - 14.4 ymol/l y =0.996x - 12.2 ymol/l
7=0.964 r=0.999
Concentratiile probelor au fost intre 66 si 1775 umol/l (0.746 si 20.1 mg/dl).
Uring (SCR2U)

Marimea probei (n) = 223

Passing/Bablok?® Regresie liniara

y = 0.999x + 67.8 pmol/l y =0.998x + 113 pmol/l
1=0.973 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 931 si 48729 pmol/l (10.5 si
551 mgy/di).

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

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

Simboluri

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

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

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

C€ozs

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

Distribuitor in SUA:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336
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Informatii privind comanda
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Analizoare pe care pot fi folosite

REF

REF| pachetele cobas ¢ pack
07876033190 | Tina-quant C-Reactive Protein IV (250 teste) chggg;‘ée”“f'care alsistemulul | ¢ has ¢ 311, cobas ¢ 501/502
Materialele necesare (nefumizate):

11355279216 Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 ml) Cod 656

20766321322 CRP T Control N (5 x 0.5 ml) Cod 235

10557897122 Precinorm Protein (3 x 1 ml) Cod 302

11333127122 Precipath Protein (3 x 1 ml) Cod 303

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

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

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

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

. Cod de identificare al sistemului
0,

04489357190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) 07 6869 3
Romana R2  Particule de latex acoperite cu anti-CRP (soarece) in solutie

Informatii despre sistem

Pentru analizoarele cobas ¢ 311/501:
CRP4: ACN 256

Pentru analizorul cobas ¢ 502:
CRP4: ACN 8256

Scopul utilizarii
Test imunoturbidimetric pentru determinarea cantitativa in vitro a CRP in
serul si plasma umana pe sisteme cobas c.

Prezentare generala'’23456.7,8

Proteina C-reactiva este o proteind de fazé acutd in reactiile inflamatorii.
Este sintetizata de catre ficat si este formata din cinci Ianturl polipeptidice
identice care formeaza un inel cu cinci membri cu masa moleculara de
105000 Daltoni. CRP este cel mai sensibil dintre reactantii de faza acutd si
concentratia sa creste rapid in timpul proceselor inflamatorii. CRP
complexat activeaza calea complementara clasica. Réspunsul CRP deseori
precede simptomele clinice, inclusiv febra. La persoanele normale
sdndtoase CRP este o proteina trasabila cu un interval de pand la 5 mg/l.
Dupé declansarea unui raspuns de faza acutd, concentratia sericd de CRP
creste rapid si foarte mult. Cresterea incepe in decurs de 6-120re si
valoarea de varf este atinsa intr-un interval de 24 - 48 ore. Nivelurile peste
100 mg/l sunt asociate cu stimuli gravi, cum ar fi traumele majore si infectia
severa (sepsis). Raspunsul CRP poate fi mai putin proeminent la pamentu
care sufera de afectiuni hepatice. Testele CRP sunt utilizate pentru a
detecta procesele inflamatorii sistemice; pentru a evalua tratamentul
infectiilor bacteriene cu antibiotice; pentru a depista infectiile intrauterine cu
amniorexis; pentru diferentierea intre formele active si cele inactive ale boli
cu infectie simultand, de ex. la pacientii care suferd de LES sau colita
ulceroasa; pentru a monitoriza terapeutic afectiunile reumatice si pentru a
evalua terapia antiinflamatorie; pentru a stabili prezenta complicatiilor
postoperatorii intr-o fazd incipientd, cum ar fi ranile infectate, tromboza i
pneumonia, si pentru a face deosebirea intre infectie si rejectia méduvel
osoase. Monitorizarea postoperatorie a nivelelor de CRP la pacienti poate
ajuta la recunoasterea complicatiilor neprevazute (nivele ridicate sau
crescande persistente). Masurarea modificarilor la concentratiile CRP oferd
informatii utile de diagnosticare cu privire la gradul de acutizare si de
gravitate al bolii. De asemenea, permite emiterea unor ipoteze privind
geneza bolii. Persistenta unei concentratii serice ridicate de CRP este de
obicei un semn al unui prognostic grav care indicé in general prezenta unei
infectii necontrolate.

Metoda de masurare®'°
Test imunoturbidimetric imbogatit cu particule

CRP umana aglutineaza cu particulele de latex invelite in anticorpi
monoclonali anti-CRP. Agregatele se mésoara turbidimetric.

tampon de glicind; imunoglobuline (Soarece) conservant

a) TRIS = Solutie tampon tris(hidroximetil)-aminometan

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

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de

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

Deseuri infectioase sau microbiene:

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

Pericole pentru mediul inconjurator:

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

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

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

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergicé a pielii.

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

Preventie:

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

pP273 Evitati eliminarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

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

Reactivi - solutii de lucru P362 + P364 Scoateti imbracamintea contaminaté si spélati-o inainte de
R1 TRIS? cu albumind din ser bovin; conservanti reutiizare.

Eliminare:
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P501
de eliminare a deseurilor.

Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecté indrumérile GHS
UE.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Intoarceti cu grija flaconul cu reactiv de cteva ori pentru a va asigura ca

componentele reactivului sunt amestecate.

Depozitare si stabilitate

CRP4
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

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

La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

Consultati data expirdrii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

12 saptdmani

Consultati data expirérii de
pe eticheta cobas ¢ pack.

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-EDTA, K5-EDTA

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau d|spon|b||e 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 |nf|uenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete prlmare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati |nstruct|unlle 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.

Stabilitate in ser si plasma
Li-heparina:

2 saptdmani la 15-25 °C
3 saptdmani la 2-8 °C
12 lunila-20+5°C
Stabilitate in plasma K- si Ks-EDTA: 1 zila 15-25 °C

3 sdptamani la 2-8 °C

12 lunila-20+5°C
Afirmatiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de catre producator
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referintd si doar
pentru intervalele de temperatura/timp specificate in fisa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual sa utilizeze toate referintele
disponibile si/sau propriile studii pentru a determina criteriile specmce de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.
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 optimé a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consulta'u manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

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

Aplicatie pentru ser si plasma
Definitia testului cobas ¢ 311

cobas’

Tipul de test Finalizare in
2 puncte
Timpul de reactie / Punctele  10/8-18
de test
Lungimea de unda 800/570 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescétor
Unitati mg/l (nmol/l, mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 150 l
R2 48 yl 24l
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Proba Diluant (NaCl)
Normal 2ul - -
Scazut 4l 25yl 75l
Crescut 2.l - -
definitia testului cobas ¢ 501
Tipul de test Finalizare in
2 puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/ 13-29
de test
Lungimea de unda 800/570 nm
(sub/principala)
Sensul reactiei Crescator
Unitati mg/l (nmol/l, mg/dl)
Pipetarea reactivului Diluant (H,0)
R1 150 pl
R2 48 yl 244l
Volumele probelor Proba Dilutia probei
Probd  Diluant (NaCl)
Normal 2 4l - -
Scazut 4yl 254l 75l
Crescut 2yl - -
definitia testului cobas ¢ 502
Tipul de test Finalizare in
2 puncte
Timpul de reactie / Punctele 10/ 13-29
de test
Lungimea de unda 800/570 nm
(sub/principald)
Sensul reactiei Crescator

Diluant (H,0)

Unitati mg/l (nmol/l, mg/dl)
Pipetarea reactivului

R1 150 pl

R2 48 4l 24l

2/4
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Volumele probelor Proba Dilutia probei

Probd  Diluant (NaCl)
Normal 2l - -
Scazut 4l 25l 754l
Crescut 2.yl - -
Calibrarea
Calibratori S1:H.0

S2: Calibrator f.a.s. Proteins
Neliniar

Calibrare completd

- dupa schimbarea lotului de reactivi

- dupa 3 saptamani in analizor

- dupa 6 luni, in cazul utilizarii unui singur
lot de reactivi

- la nevoie, conform procedurilor de control
al calitatii

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

Aceastd metoda a fost standardizata cu materialul de referinta certificat pe
ser uman al IRMM (Institutul pentru M&suratori si Materiale de Referintd)
ERM-DA474/IFCC."

Controlul calitatii

Pentru controlul calitatii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
»Informatii comand&”. Pe 1anga 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& stabileascd masuri corective de Iuat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

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

Modul de calibrare
Frecventa calibrarii

Factori de conversie: ~ mg/l x 9.52 = nmol/l mg/dl x 95.2 = nmol/l
mg/dl x 10 = mg/l

9/ x 100 = mg/dl

mg/l x 0.1 = mg/dl
mg/dl x 0.01 =g/l

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in intervalul + 0.5 mg/l (4.76 nmol/l) din valorile initiale
pentru probele < 5.0 mg/l (47.6 nmol/l) si in intervalul + 10 % pentru probele
> 5 mg/l.

Icter:12 Fara interferenta semnificativd pand la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si neconjugaté (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 60 mg/dl sau 1026 pmol/l).

Hemoliza:"? Féra interferentd semnificativa pana la un indice H de 1000
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 622 pmol/l sau 1000 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):'2 F&ra interferentd semnificativa pand la un indice L
de 1000. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) i
concentratia trigliceridelor.

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

Imunoglobuline: Fara interferentd semnificativa cu imunoglobulinele pana la
o concentratie de 50 g/l (334 umol/l) (simulate de imunoglobulina umana
G).

Efectul hook la doze mari: Nu apar rezultate false pand la concentratii ale
CRP de 1200 mg/l (11424 nmol/l).

Testele in vitro au fost efectuate pe substante farmaceutice folosite in mod
obisnuit. In plus, au fost testate produse farmaceutice speciale. Dintre
acestea, urmatoarea substanta a determinat interferenta:

cobas’

Substanta Féra interferenta semnificativa pana
la un nivel de
Ticarcilind 225 mg/l

Interferentele medicamentoase au fost testate in conformitate cu
recomandarile cuprinse in ghidurile EP07 si EP37 ale CLSI si alte lucrari
publicate. Nu au fost caracterizate efectele concentratiilor care depésesc
aceste recomandari.

Ca in cazul oricarui test care utilizeaza anticorpi de soarece, exista
posibilitatea de interferenta a anticorpilor umani anti-soarece (HAMA) din
proba, ceea ce poate cauza rezultate scazute false.

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

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

Limite i intervale
Intervalul de masurare
0.6-350 mg/l (5.7-3332 nmol/l)

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

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc =0.2 mg/l (1.9 nmol/l)

=0.3 mg/l (2.9 nmol/l)
=0.6 mg/l (5.7 nmol/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 fara analit cu o probabilitate de 95 %.

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

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

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate

fi masuratd reproductibil cu o eroare totald de 20 %. A fost masurata
folosind probe cu concentratii joase de proteind C-reactiva.

Valori asteptate
Intervalul de referintd de consens pentru adulti:" < 5 mg/l (< 47.6 nmol/l)

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

Limita de detectie
Limita de cuantificare

Datele specifice de functionalitate

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

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale in
conformitate cu cerintele documentului CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) EP5-A3 cu repetabilitate (n = 84) si precizie
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intermediara (2 alicote per procesare, 2 procesari pe zi, 21 zile). Au fost
obtinute urmétoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
mg/l (nmol/l) mg/l (nmol/l) %
CRP T Control N 3.63 (34.6) 0.0608 (0.579) 1.7
Precinorm Protein 9.69 (92.2) 0.128 (1.22) 1.3
Precipath Protein 55.8 (531) 1.09 (10.4) 2.0
Ser uman 1 1.27 (12.1) 0.0294 (0.280) 2.3
Ser uman 2 4.56 (43.4) 0.0702 (0.668) 1.5
Ser uman 3 88.4 (842) 2.06 (19.6) 2.3
Seruman 4 186 (1771) 3.76 (35.8) 2.0
Seruman 5 337 (3208) 5.79 (55.1) 17
Precizie intermediard ~ Medie SD cv
mg/l (nmol/l) mg/l (nmol/l) %
CRP T Control N 3.63 (34.6) 0.0620 (0.590) 1.7
Precinorm Protein 9.65(91.9) 0.165 (1.57) 1.7
Precipath Protein 55.8 (531) 1.21 (11.5) 2.2
Ser uman 1 1.27 (12.1) 0.0310 (0.295) 24
Ser uman 2 4.56 (43.4) 0.0735 (0.700) 1.6
Seruman 3 88.4 (842) 2.21(21.0) 25
Ser uman 4 186 (1771) 4.39 (41.8) 24
Seruman 5 337 (3208) 6.87 (65.4) 2.0

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

Valorile CRP pentru probele de ser si plasmé umane obtinute pe un
analizor cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind
testul C-Reactive Protein Gen.3 pe un analizor cobas ¢ 501 (x).

Dimensiunea probei (n) = 120

Passing/Bablok's Regresie liniard
y = 0.988x + 0.222 mg/| y =0.923x + 1.94 mg/l
T=0.988 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 0.670 si 347 mg/! (6.38 si 3303 nmol/l).

Valorile CRP pentru probele de ser si plasm& umane obtinute pe un
analizor cobas ¢ 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind
testul C-Reactive Protein (Latex) pe un analizor cobas ¢ 501 (x).

Dimensiunea probei (n) = 112

Passing/Bablok® Regresie liniara
y =1.015x - 0.224 mg/I y = 0.946x + 1.58 mg/l
7=0.989 r=0.997

Concentratiile probelor au fost intre 1.16 i 243 mg/l (11.0 si 2313 nmol/l).
Datele obtinute pe analizoarele cobas ¢ 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas ¢ 311.
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In aceasté Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
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):

Continutul kitului
% Volum pentru reconstituire
GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

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

© 2022, Roche Diagnostics

C€onzs

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

R +800 5505 6606
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