ARCHITECT

SYSTEM

Free PSA Calibrators

DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT Free PSA Calibrators se utilizeaza pentru calibrarea
ARCHITECT i System atunci cand acesta este folosit pentru determinarea
cantitativda a antigenului specific prostatic liber (PSA) in serul uman.
Consultati prospectul reactivului ARCHITECT Free PSA pentru informatii
suplimentare.

CONTINUT

2 flacoane (4,0 mL fiecare) de ARCHITECT Free PSA Calibrators.
Calibrator 1 ([CAL[1]) contine solutie-tampon TRIS cu stabilizator de
proteind (bovin). Calibrator 2 ([cAL[2]) contine PSA (uman) preparat in
solutie-tampon TRIS cu stabilizator de proteina (bovin).

Substante conservante: azida de sodiu si agenti antimicrobieni.
Calibratorii genereaza urmatoarele concentratii:

Calibrator Concentratie PSA liber (ng/mL)
0

10
STANDARDIZARE

Calibratorii sunt produsi prin dilutia antigenului specific prostatic (PSA)
cu o concentratie cunoscutd, cu scopul de a obtine o concentratie tinta.
Concentratia {inta este raportatd la materialul de referintd Stanford 90:10
PSA pentru fiecare nivel de concentratie.!23

MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro.

J AATEN]’IE: Acest produs contine componente de origine umana
si/sau potential infectioase. Pentru o listd specifica consultati sectiunea
CONTINUT a acestui prospect. Nicio metoda de testare cunoscuta
nu poate oferi certitudinea ca produsele derivate din surse umane
sau microorganisme inactive nu vor transmite infectia. Prin urmare,
toate materialele de origine umana trebuie considerate potential
infectioase. Este recomandat ca acesti reactivi si probele umane sa
fie tratate in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni
cu transmitere sanguind.* Nivel de biosigurantd 2° sau alte practici
corespunzitoare de biosiguranti®” ar trebui folosite pentru materiale
care contin sau sunt suspectate c& ar contine agenti infectiosi.

e Calibratorul 2 contine PSA uman, material de la donatori, care a fost
testat si gasit negativ pentru HIV-1, HIV-2, hepatita B si hepatita C.

e Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru
calibratori:

Contine azida de sodiu.
EUH032

P501

in contact cu acizi degaja un gaz foarte toxic.

Eliminati continutul / recipientul conform reglementarilor
locale.

* Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe www.abbottdiagnostics.com
sau contactati reprezentantul local in legaturéa cu acestea.

e Pentru informatii suplimentare cu privire la eliminarea materialelor ce
contin azidé de sodiu, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.
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DEPOZITARE

e ARCHITECT Free PSA Calibrators sunt stabili pana la data expirarii
atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor.

* Nu utilizati dupa data expirarii.

J/s"c
e 2°C
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ARCHITECT
Free T3 Calibrators

DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT Free T3 Calibrators se utilizeaza pentru calibrarea
ARCHITECT iSystem atunci cand acesta este folosit pentru
determinarea cantitativa a triiodotironinei libere (Free Ts) in serul si
plasma umane. Consultati prospectul specific reactivului ARCHITECT
pentru informatii suplimentare.

CONTINUT

6 flacoane (4 mL fiecare) de ARCHITECT Free T3 Calibrators
preparati in ser uman. Conservant: azida de sodiu.
Calibratorii genereaza urmatoarele concentratii:

Concentratie Free T3

Calibrator (pg/mL) (pmol/L)
0,0 0,00
1,4 2,15
35 5,38
7.0 10,75
17,2 26,42
30,0 46,08
STANDARDIZARE

Calibratorii sunt in conformitate cu un standard intern de referinta
Abbott. Acest standard intern de referinta este fabricat prin metode
gravimetrice pe baza calculului triiodotironinei libere (FT3c)
utilizand L-Triiodotironinad (sare de sodiu, cu grad de puritate nu
mai mic de 95% prin HPLC) si L-Tiroxina (pentahidrat de sodiu, cu
grad de puritate nu mai mic de 95% prin HPLC) la fiecare nivel

de concentratie. FTsc este un calcul al concentratiei hormonului
triiodotironinei libere, ce depinde de cantitatea de Total T3 si Total
T4 ce se gaseste in ser precum si de capacitatea de legare a
hormonului tiroidian seric.

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

° & ATENTIE: Acest produs contine componente de

origine umana si/sau potential infectioase. Consultai sectiunea
CONTINUT din acest prospect. Nicio metoda de testare
cunoscutd nu poate oferi certitudinea ca produsele derivate
din surse umane sau microorganisme inactive nu vor transmite
infectia. Prin urmare, toate materialele de origine umana
trebuie considerate potential infectioase. Se recomanda ca
acesti reactivi precum si probele umane sa fie manipulate in
conformitate cu Standardul OSHA privind Agentii Patogeni cu
Transmitere Sanguina. Nivel de biosiguranta 2 sau alte practici
corespunzatoare de biosiguranta ar trebui folosite pentru
materiale care contin sau sunt suspectate ca ar contine agenti
infectiosi.™4
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e Serul uman utilizat pentru ARCHITECT Free T3 Calibrators este
non-reactiv pentru HBsAg, HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag, anti-HCV si
anti-HIV-1/HIV-2.

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

Contine azida de sodiu.

EUH032 in contact cu acizi, degaja un gaz foarte
toxic.

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranté pe durata
operarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.

DEPOZITARE

e Atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor,
calibratorii sunt stabili pAna la data expirarii.
* Nu utilizati dupa data expirarii.

X 8°C
e 2°C

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

Calibratorii pot fi utilizati imediat dupd scoaterea din unitatea de
depozitare 2-8°C.

inaintea fiecarei utilizdri, amestecati intorcand usor flaconul.

Dupa fiecare utilizare, inchideti bine capacele si depozitati din nou
calibratorii la temperaturi intre 2-8°C.
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Legenda simbolurilor

Atentie

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Calibrator (A,B,C,D,E sau F)

IE“"?LE%

CONTAINS: AZIDE Contine azida de sodiu. in
contact cu acizi degaja un gaz
foarte toxic.
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ARCHITECT
Free T3

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in aprilie 2020.

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

l DENUMIRE
ARCHITECT Free T3

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul ARCHITECT Free T3 (FT3) este un test de imunologie efectuat
prin metoda chemiluminiscentd cu microparticule (CMIA) pentru
determinarea cantitativa a triiodotironinei libere (T liber) in serul si
plasma umane.

B REZUMATUL $I EXPLICAREA TESTULUI

3,5,3’ triiodotironina (T3) este un hormon tiroidian cu o greutate
moleculard de of 651 daltoni' si o injumatétire in ser de 1,5 zile.2
T3 circuld in sdnge ca un amestec pentru echilibru de hormon liber
si hormon legat de proteine.®

T3 se leaga de globulina de legare a tiroxinei (TBG), prealbumina si
albumin. Distributia efectiva a Ts printre aceste proteine de legare
reprezintd o controversd, deoarece se estimeaza intervale de 38-80%
pentru TBG, 9-27% pentru prealbumina si 11-35% pentru albumin&.4
Legarea acestor proteine se face in asa fel incat doar 0,2-0,4% din
Ts total sa fie prezent in solutie ca T3 nelegat sau liber.5

Aceast fractiune libera reprezintéd hormonul tiroidian fiziologic activ.®
Concentratia T3 liber este in mod tipic crescuté intr-o mai mare
méasurd decat cea a tiroxinei libere (T4) in boala Graves.® 7
Ocazional, numai concentratia T3 este crescuta (tireotoxicoza Tg) la
aproximativ 5% din populatia hipertiroidiani.8

Prin contrast, concentratiile T4 liber sunt crescute intr-o mai mare
masurd decat ale tiroxinei libere (T3) in gusa multinodulara toxica si
n tratamentul excesiv cu T4.2

Concentratia serica a T3 este utila in distingerea acestor forme de
hipertiroidie. De asemenea, T3 poate fi important in monitorizarea
pacientilor aflati sub tratament anti-tiroidian, in cazul in care
tratamentul este axat pe reducerea producerii de T3 si conversia

T4 1n T3. De asemenea, T3 liber in ser poate fi util in evaluarea
severitétii starii tireotoxice.

Testul ARCHITECT Free T3 este destinat utilizarii ca auxiliar in
evaluarea starii tiroidei.

H PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURA

Testul ARCHITECT Free T3 este este un test de imunologie in doi
pasi pentru determinarea prezentei Ts liber (nelegat) in serul si
plasma umane ce utilizeaza tehnologia CMIA cu protocoale flexibile
de testare, numitd Chemiflex.

1. Se combina proba si microparticulele paramagnetice acoperite
cu anti-Tg. Hormonul T3 liber (nelegat) prezent in proba se leaga
de microparticulele acoperite cu anti-Ts.

2. Dupa spalare, este adaugat conjugatul T3 marcat cu acridiniu.

3. Solutiile Pre-Trigger si Trigger sunt adaugate apoi la amestecul
de reactie.

4. Reactia chemiluminiscenta rezultata este masurata in unitati
relative de lumin&d (RLU). Existd o relatie inversa intre cantitatea
de T3 liber din proba si RLU-rile detectate de elementele optice
ale ARCHITECT iSystem.
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7K63-27 Free T3
7K63-37 7K63
7K63-32 H16776R05

B7K6WM

Pentru informatii suplimentare cu privire la sistemul si tehnologia de
testare, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 3.

H REACTIVI

Continutul kitului

ARCHITECT Free T3 7K63

NOTA: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile in toate
térile pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystems.
Va rugam contactati distribuitorul local.

7K63-27 7K63-37 7K63-32
W 100 500 2000
1x6,6mL 1x27,0mL 4 x 27,0 mL
1x59mL 1x26,3mL 4 x 26,3 mL

Microparticule acoperite cu anti-T3 (oaie) in

tampon MES cu stabilizatori IgG ovini. Concentratie minima: 0,085%
solide. Conservant: agent antimicrobian.

Conjugat T3 marcat cu acridiniu in tampon citrat cu
stabilizatori NaCl si Triton X-100. Concentratie minim&: 0,33 ng/mL.
Conservant: agent antimicrobian.

Alti reactivi

[PRE-TRIGGER SOLUTION| ARCHITECT Pre-Trigger Solution ce contine
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.
ARCHITECT Trigger Solution ce contine 0,35 N

hidroxid de sodiu.

Tampon de spalare ARCHITECT ce contine ser

fiziologic tamponat cu fosfat. Substante conservante: agenti
antimicrobieni.

NOTA: Flaconul si volumul difer4 in functie de comanda.

Atentionari si masuri de precautie

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesitd manipularea probelor umane.

Este recomandat ca toate materialele de origine umana si toate
consumabilele contaminate cu materiale potential infectioase s&

fie manipulate in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii
patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de Biosiguranta 2 sau alte
practici regionale, nationale si institutionale de biosiguranta ar trebui
folosite pentru materiale care contin, sunt suspectate ca ar contine
sau sunt contaminate cu agenti infectiosi.'0-3



Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

[MICROPARTICLES | | [CONJUGATE |

ATENTIONARE: Contine metilizotiazolinona.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Preventie

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

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru
contaminata in afara locului de munca.

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

Reactie

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

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

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

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

Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa

cu date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe

www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in

legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta pe durata

functionarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor

ARCHITECT, Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

* Nu folositi kit-urile de reactivi dupa data expirarii.

* Nu combinati reactivii din acelasi kit sau din kit-uri diferite.

¢ inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi in
sistem, flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat
n timpul transportului. Pentru instructiuni de amestecare ale
microparticulelor, consultati sectiunea PROCEDURA, Procedura
de testare a acestui prospect.

e Septum-urie TREBUIE sa fie utilizate pentru a preveni
evaporarea de reactiv si contaminarea si pentru a asigura
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu
poate fi garantata in cazul in care septumurile nu sunt utilizate
in conformitate cu instructiunile din acest prospect.

* Pentru a evita contaminarea, purtati manusi curate atunci
cand introduceti un septum pe un flacon de reactiv fara
capac.

e Dupa ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv
deschis, nu intoarceti flaconul deoarece acest lucru va
duce la scurgeri de reactiv si poate compromite rezultatele
testului.

e De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe
suprafata septumului. Acestea sunt, de obicei, saruri uscate
si nu au niciun efect asupra eficacitatii testului.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta privind

manipularea pe durata functionarii sistemului, consultati Manualul de

operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului
Atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor,
reactivii sunt stabili pana la data de expirare.

Durata
Temperaturd maxima de Instructiuni suplimentare
de depozitare depozitare privind depozitarea

Nedeschis/ 2-8°C Pana la data Poate fi utilizat imediat

Deschis* expirarii dupa scoaterea din
unitatea de depozitare la
2-8°C.

inaparat  Temperatura 28 zile A se arunca dupa 28 de

sistemului zile.
Pentru informatii privind
monitorizarea timpului
petrecut in aparat,
consultati Manualul de
operare a sistemului
ARCHITECT, Sectiunea 5.

* Reactivii pot fi depozitafi in interiorul sau in afara ARCHITECT
iSystem. in cazul in care reactivii sunt scosi din sistem, depozitati-i
la 2-8°C (cu septum si capace de schimb) in pozitie verticala. Pentru
reactivii depozitati in afara sistemului, este recomandat ca acestia
sa fie pastrati in suporturile si cutiile originale pentru a rdméane in
pozitie vertical3. in cazul in care flaconul de microparticule nu
raméane in pozitie verticala (cu un septum instalat) in timpul de
depozitare la rece in afara sistemului, kitul de reactivi trebuie
eliminat. Pentru informatii privind descarcarea reactivilor, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Atunci cand o valoare de control este in afara intervalului specificat,
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice.
Testele asociate nu sunt valide, iar probele trebuie retestate.
Recalibrarea testului poate fi necesara. Pentru informatii privind
depanarea, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 10.

B PROCEDURA DE UTILIZARE A INSTRUMENTULUI
Fisierul de testare ARCHITECT Free T3 trebuie instalat peARCHITECT
iSystem de pe un ARCHITECT iSystem Assay CD-ROM inainte de
efectuarea testului.

Pentru informatii detaliate privind instalarea figierului, vizualizarea si
editarea parametrilor de testare, consultati Manualul de operare a
sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea
5.

Pentru o descriere detaliatd a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

Unitati alternative pentru rezultate

Editati parametrul de testare ,Unitati de concentrati a rezultatelor”
pentru a selecta o unitate alternativa.

Formula de conversie:

(Concentratia in unitati de masura standard) x (Factor de conversie)
= (Concentratia in unitati de masura alternative)

Unitate alternativa
pentru rezultate

Unitate implicita

pentru rezultate Factor de conversie

pg/mL 1,536 pmol/L




B PRELEVAREA PROBELOR $I PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

Tipuri de probe validate ce pot fi folosite pentru acest test:

Tipuri de probe Tuburi de prelevare

Ser uman Ser
Tuburi cu separator de ser

Plasma umana Sodiu heparina
Litiu-heparina

Potasiu EDTA

* Alti anticoagulanti nu au fost validati pentru utilizare impreuna cu
acest test.

e Atunci cand se evalueaza probele in serie, acelasi tip de proba
trebuie utilizat pe tot parcursul studiului.

e Performanta nu a fost stabilitd pentru utilizarea probelor de la
nou-nascuti.

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

Conditii privind proba

* Nu utilizati probe aflate in urmatoarele conditii:

e inactivate termic

* Pentru rezultate optime, probele de ser si plasméa nu trebuie sa
contind fibrind, celule rosii sau alte impuritati.

* Asigurati-va ca formarea completa a cheagurilor in probele
de ser are loc inainte de centrifugare. Unele probe, in special
cele de la pacienti care au primit tratament anticoagulant sau
trombolitic, pot prezenta un timp de coagulare crescut. in cazul
in care proba este centrifugata inainte de formarea completa

a unui cheag, prezenta fibrinei poate determina rezultate eronate.

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

Pregatirea pentru analiza

* Respectati instructiunile de procesare furnizate de producétor
pentru tuburile de prelevare a probei.

e Probele trebuie amestecate COMPLET dupa dezghetare, prin
vortex la vitezd MICA sau prin intoarcere usoar4 si trebuie
centrifugate Tnainte de utilizare pentru a inlatura celulele rosii
sau impuritatile pentru a asigura coerenta rezultatelor.

* Inspectati toate probele biologice pentru a identifica daca
prezintd bule de aer. indepértati bulele cu ajutorul unui bat
aplicator inainte de analiza. Utilizati un bat aplicator nou pentru
fiecare proba pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Depozitarea probelor

Durata maxima de
depozitare

Temperatura de

Tip proba depozitare

Ser/plasma 2-8°C < 6 zile

Daca testarea va fi améanata mai mult de 24 de ore, serul sau
plasma trebuie indepértate de pe cheag, separator de ser sau celule
rosii.

Daca testarea va fi amanata mai mult de 6 zile, probele trebuie
congelate la -10°C sau mai rece.

Probele depozitate la -10°C sau mai putin timp de maximum 6 zile nu
au aratat nicio diferenta de performanta.

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor

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

* Nu depasiti limitele privind durata de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
7K63 ARCHITECT Free T3 Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

e ARCHITECT Free T3 - figierul de testare obtinut de pe
ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM care poate fi gasit pe
www.abbottdiagnostics.com.

e 7K63-02 ARCHITECT Free T3 Calibrators

e 7K63-12 ARCHITECT Free T3 Controls

e ARCHITECT Pre-Trigger Solution

e ARCHITECT Trigger Solution

e ARCHITECT Wash Buffer

e ARCHITECT Reaction Vessels

e ARCHITECT Sample Cups

e ARCHITECT Septum

e ARCHITECT Replacement Caps

* Pipete sau véarfuri de pipeta (optional) pentru a dispensa
volumele specificate in fereastra "Pacient" sau "Control" de pe
ecran.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de

intretinere, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 9.

Procedura de testare

e inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi in sistem,
flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat pentru a
resuspenda microparticulele care s-au sedimentat in timpul
transportului. Dupa ce microparticulele au fost incadrcate pentru
prima datd, nu este necesara o amestecare suplimentara.

* intoarceti flaconul de microparticule de 30 de ori.

e Examinati vizual flaconul pentru a va asigura ca
microparticulele sunt resuspendate. in cazul in care
microparticulele sunt inc& depuse pe flacon, continuati sa
intoarceti flaconul pana cand microparticulele sunt complet
resuspendate.

e in cazul in care microparticulele nu sunt din nou in
suspensie, NU UTILIZATI. Contactati reprezentantul local
Abbott.

e Dupa ce microparticulele sunt din nou in suspensie,
indepértati capacul si agezati un septum pe flacon. Pentru
instructiuni referitoare la asezarea septumului pe flacoane,
consultati sectiunea Manipularea reactivului a acestui
prospect.

° Tncérca;i kitul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.

e Verificali daca toti reactivii necesari sunt prezenti.

* Asigurati-vé ca septumurile sunt prezente pe toate
flacoanele de reactivi.

e Comandati testele.

e Pentru informatii privind comandarea probelor pacientilor
si a controalelor si pentru procedurile generale de operare,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

e Volumul minim din cupa de proba este calculat de catre sistem
si imprimat pe Raportul Listda de Comenzi. Pentru a minimiza
efectele evaporarii, verificati daca exisa o cantitate suficienta n
cupa de proba fnainte de efectuarea testului.

Numarul maxim de retestari din aceeasi cupa de proba: 10

® Prioritate:

Volum proba pentru primul test: 72 pL
Volum proba pentru fiecare test aditional din aceeasi cupa
de proba: 22 pL

e < 3 orein aparat:

Volum proba pentru primul test: 150 pL



Volum proba pentru fiecare test aditional din aceeasi cupéa
de proba: 22 uL

e > 3 ore in aparat: este necesar volum suplimentar de proba.
Consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5, pentru informatii privind evaporarea probelor si
volumele necesare.

e In cazul in care se utilizeaza tuburi primare sau de alicotare,
utilizati indicatorul de proba pentru a va asigura ca este
prezentd o cantitate suficientd de proba.

e Preparati ARCHITECT Free T3 Calibrators si Controls.

* Amestecati calibratorul (ii) si controalele prin intoarcere
usoard inainte de utilizare.

e Tineti flacoanele pe verticala si repartizati volumele
recomandate in fiecare cupa de proba.

e Volume recomandate:
pentru fiecare calibrator: 4 picaturi
Pentru fiecare control: 4 picaturi

e incarcati probele.

e Pentru informatii privind incarcarea probelor, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

e Apasati RUN (Pornire).

* Pentru o performantd optimé&, este important sa se efectueze
intretinerea de rutind asa cum este descris in Manualul de
operarea a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 9. Efectuati
intretinerea mai des atunci cand este necesar conform
procedurilor de laborator.

Proceduri de dilutie a probelor
Probele nu pot fi diluate pentru determinarile T3 liber. Probele cu
valori > 20,00 pg/mL trebuie raportate ca atare.

Calibrare

e Testati calibratorii de la A la F in duplicat. Calibratorii trebuie
incarcati prioritar.

O singura proba pentru fiecare nivel de control trebuie testata
pentru a evalua calibrarea testului. Asigurati-va ca valorile
controlului testului se incadreaza in intervalele mentionate in
prospectul respectivului control.

e Interval de calibrare: 0,0 - 30,0 pg/mL.

e (QOdata ce o calibrare ARCHITECT Free T3 este acceptata si
stocata, toate probele ulterioare pot fi testate fara calibrare
suplimentard, cu exceptia cazului in care:

e Se utilizeaza un kit de reactiv cu un numar nou lot sau
e Controalele nu se incadreaza in interval.

e Pentru informatii detaliate privind efectuarea calibrarii testului,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 6.

Proceduri control de calitate

Recomandarea pentru controlul testului ARCHITECT Free T3 este

ca o singura proba pentru fiecare nivel de control sa fie testata o
data la fiecare 24 de ore in fiecare zi de utilizare. in cazul in care
procedurile controlului de calitate din laboratorul dvs. impun utilizarea
mai frecventd a controalelor pentru a verifica rezultatele testelor,
urmati procedurile specifice laboratorului dvs.

Asigurati-va ca valorile controlului testului se incadreaza in intervalele
de concentratie specificate in prospectul controlului.

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea specificatiilor din prospecte,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT Free T3 apartine grupului de metoda 2.

B REZULTATE

Calcul

Testul ARCHITECT Free T3 utilizeazé metoda de regresie logistica cu
4 parametri (4PLC, cu ponderea pe Y) pentru a genera o curba de
calibrare.

Pentru informatii privind unitatile alternative ale rezultatelor consultati
sectiunea PROCEDURA DE TESTARE, Unitati alternative rezultate
din acest prospect.

Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in cAmpul Mesaje de alerta
(flag-uri). Pentru o descriere detaliatd a mesajelor de alerta (flag-
uri) ce pot apérea in acest camp, consultati Manualul de operare a
sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

Interval de masurare

Intervalul de masurare este definit ca fiind intervalul de valori in pg/
mL ce corespunde limitelor acceptabile de performanta atat pentru
imprecizie, cat si pentru liniaritate. Intervalul de masurare al testului
ARCHITECT Free T3 este intre 1,5 (limita de cuantificare - LoQ) si

20 pg/mL.

N LIMITARILE PROCEDURII

e Rezultatele trebuie utilizate impreuna cu alte date; de exemplu,
simptome, rezultatele altor teste ale tiroidei, impresii clinice, etc.

e in cazul in care rezultatele hormonului T3 liber sunt incompatibile
cu dovezile clinice, sunt sugerate teste suplimentare pentru a se
confirma rezultatul.

H VALORI DE REFERINTA

Un interval normal de 1,58-3,91 pg/mL (interval central de 95%) a
fost obtinut prin testarea probelor de ser de la 311 indivizi identificati
ca fiind normali de testele ARCHITECT TSH si FT4 . Concentratia
minim& obtinutd a fost de 1,16 pg/mL si concentratia maxima
obtinuta a fost de 4,60 pg/mL. Se recomanda ca fiecare laborator
sa Tsi stabileasca propriul interval normal, care poate fi unic pentru
populatia pe care o serveste, in functie de factori geografici, de
pacient, alimentari sau de mediu.

Tz liber este un indicator secundar al starii tiroidei. Desi majoritatea
pacientilor cu hipertiroidie vor avea valori ale T3 liber mai mari decat
limita superioara a valorilor normale eutiroidiene, unii pot prezenta
valori ale T3 care se vor incadra in intervalul normal.™ 5 Probele de
la pacientii descrisi ca ,eutiroidieni s&natosi” vor furniza in general
valori in intervalul de la scazut pana la normal.'6 77

H CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Precizie

Testul ARCHITECT Free T3 este conceput astfel incat sa aiba

o precizie < 10% (CV total). A fost efectuat un studiu pe baza
instructiunilor din documentul EP5-A'™ al Institutului pentru
Standarde Clinice si de Laborator (CLSI, fostul NCCLS) pentru testul
ARCHITECT Free T3. A fost testat un panel pe baza de ser uman cu
trei membri, folosind doua loturi de reactivi, retestati cate doi, la doud
intervale separate de timp pe zi, timp de 20 de zile. Datele acestui
studiu sunt rezumate in tabelul de mai jos.*



in cadrul

Valoare aceleiagi
Membrii Lot de conc. medie __Mmasuratori Total
panelului reactiv  Instrument n (pg/mL) SD  %CV SD  %CV
1 1 1 80 3,22 0,096 30 0,115 36
1 1 2 80 3,16 0,133 42 0,143 45
1 2 1 80 3,60 0,108 30 0,141 39
1 2 2 80 3,35 0,113 34 0,131 39
2 1 1 80 6,00 0,099 17 0,168 28
2 1 2 80 5,88 0,166 2,8 0,184 31
2 2 1 80 6,28 0,154 25 0,176 28
2 2 2 80 6,06 0,194 32 0225 37
3 1 1 80 10,50 0,252 24 0481 46
3 1 2 80 10,01 0,289 29 049 50
3 2 1 80 10,50 0,145 14 0237 23
3 2 2 80 10,12 0217 21 0265 26

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi
diferite fata de aceste date.

Sensibilitate

Testul ARCHITECT Free T3 este conceput astfel incat sa aiba o
limitd de cuantificare (LoQ) < 1,5 pg/mL. LoQ este definita ca fiind
cea mai scazuta concentratie la care un analit dintr-o proba poate fi
cuantificat cu o precizie < 20% CV.

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din documentul
EP17-A2 al CLSI2? cu patru probe cu concentratie zero si 8 probe cu
concentratii tintd ale T3 intre 1,0 si 3,2 pg/mL. Probele au fost testate
timp de minimum 3 zile pe 2 loturi de reactivi si 6 instrumente. in
acelasi studiu, limita de blanc (LoB) a fost de 0,94 pg/mL, limita de
detectie (LoD) a fost de 1,07 pg/mL, iar LoQ a fost de 1,25 pg/mL.*
* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi
diferite fatd de aceste date.

Specificitate analitica

Testul ARCHITECT Free T3 este conceput astfel incat sa aiba o
medie de specificitate analiticd < 0,001% reactivitate incrucisata cu
tiroxina (T4) la o concentratie de 1.000.000 pg/mL.

Interferenta

Testul ARCHITECT Free T3 este conceput astfel incat sa aiba o

potentiala interferentd medie de la hemoglobina, bilirubina, trigliceride
si proteind < 10% la nivelurile indicate mai jos.

Hemoglobina < 500 mg/dL
Bilirubina < 20 mg/dL
Trigliceride < 2000 mg/dL
Proteind <12 g/dL

Acuratete pe baza corelatiei
Testul ARCHITECT Free T3 in 6 puncte a fost conceput sa aiba o
panta de 1,00 +/- 0,15 si un coeficient de corelatie (r) = 0,90 prin
comparatie cu testul ARCHITECT Free T3 in 2 puncte. S-a efectuat
un studiu unde probele au fost testate folosind testul ARCHITECT
Free T3 in 6 puncte si testul ARCHITECT Free T3 in 2 puncte. Datele
din acest studiu au fost analizate folosind metoda celor mai mici
patrate si metoda de regresie Passing Bablok'?, care sunt prezentate
in urmatorul tabel.*

Testul ARCHITECT Free T3 in 6 puncte vs. ARCHITECT Free T3 in 2

puncte
Numar de Coeficient de
Metoda probe Intercept  Panta (Slope) corelatie
Regresie liniara prin 144 -0,32 1,04 0,99
metoda celor mai mici
pdtrate (Least Squares)
Regresie liniara Passing- 144 -0,09 0,97 0,99

Bablok**

in cadrul acestei evaludri, concentratiile probelor de ser testate au
fost de la 1,50 pg/mL pana la 17,81 pg/mL cu testul ARCHITECT
Free T3 in 6 puncte si intre 1,55 pg/mL si 17,66 pg/mL cu testul
ARCHITECT Free T3 in 2 puncte.

* Date reprezentative; variabile precum diferentele privind cantitatea
de proba si populatia de la care s-au prelevat probele pot afecta
corelatia testului; prin urmare, rezultatele din laboratoarele individuale
pot fi diferite fatd de aceste date.

** O metoda de regresie liniard fara ipoteze speciale referitoare la
distributia probelor si a erorilor de masurare.'®
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ARCHITECT
Free T4 Calibrators

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in iunie 2015.

DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT Free T4 Calibrators sunt utilizati pentru calibrarea
ARCHITECT iSystem atunci cand acesta este folosit pentru
determinarea cantitativa a tiroxinei libere (Free Ty4) in serul si plasma
umane. Consultai prospectul reactivului ARCHITECT specific testului
pentru informatii suplimentare.

CONTINUT

6 flacoane (4 mL fiecare) de ARCHITECT Free T4 Calibrators
preparati in ser uman. Conservant: azida de sodiu.
Calibratorii genereaza urmatoarele concentratii:

Concentratie Free T4

Calibratori (ng/dL) (pmol/L)
0,0 0,0
0,5 6,4
1,0 12,9
2,0 25,7
3,5 45,0
6,0 77,2
STANDARDIZARE

Calibratorii sunt raportati la standardul de referinta intern al

Abbott. Acest standard intern de referintd este produs prin metode
gravimetrice bazate pe calculul tiroxinei libere (FT4c) folosind
I-tiroxina, sare de sodiu pentahidrat (clasa HPLC) la fiecare nivel

de concentratie. FT4c este un calcul al concentratiei de hormoni
tiroidieni liberi, care depinde de cantitatea de Total T4 gasitd in ser si
de capacitatea de legare a T4 a serului.

MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

o & ATENTIE: Acest produs contine componente

de origine umana si/sau potential infectioase. Consultati
sectiunea CONTINUT a acestui prospect. Nicio metoda de
testare cunoscutd nu poate oferi certitudinea ca produsele
derivate din surse umane sau microorganisme inactive nu vor
transmite infectia. Prin urmare, toate materialele de origine
umané ar trebui considerate potential infectioase. Este
recomandat ca acesti reactivi si probele umane sa fie tratate
in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni cu
transmitere sanguina. Nivel de biosigurantd 2 sau alte practici
corespunzatoare de biosiguranta ar trebui folosite pentru
materiale care contin sau sunt suspectate ca ar contine agenti
infectiosi.™4

ro

Free T4
7K65

G85170R02
S7K6UM

7K65-02

e Serul uman utilizat pentru ARCHITECT Free T4 Calibrators este
non-reactiv pentru HBsAg, HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag, anti-HCV si
anti-HIV-1/HIV-2.

Urmaétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

Contine azida de sodiu.

EUH032 in contact cu acizi, degaja un gaz foarte
toxic.

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranté pe durata
functionarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.

DEPOZITARE

e Atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor,
calibratorii sunt stabili pAna la data expirarii.
* Nu utilizati dupa data expirarii.
8°'C

e 2°C
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ARCHITECT
Free T4

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in aprilie 2017.

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

l DENUMIRE
ARCHITECT Free T4

l DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT Free T4 (FT4) este un test de imunologie efectuat

prin metoda chimioluminiscenta cu microparticule (CMIA) pentru
determinarea cantitativa a tiroxinei libere (T4 liber) in serul si plasma
umane.

B REZUMATUL $I EXPLICAREA TESTULUI

Tiroxina (T4) circuld in sdnge ca un amestec de echilibrare a
hormonului legat de proteine din ser si liber. Globulina de legare

a tiroxinei (TBG), albumina si prealbumina leaga aproximativ 75%,
10%, respectiv 15% din T, total circulant.® Legarea T, de aceste
proteine este de aga naturd incét reprezinta mai putin de 0,03%

in circulatie ca T4 liber, nelegat.* Acest procent mic din T4 total
reprezintd hormonul disponibil fiziologic care este activ din punct
de vedere biologic. Dupéa ce T4 liber este absorbit de celulele tinta,
echilibrul restabileste nivelurile de T4 liber circulant. Echilibrul are
ca rezultat mentinerea unui nivel constant de T4 liber atunci cand
au loc modificari privind concentratia sau afinitatea proteinelor de
legare din ser. Astfel, intr-o varietate de stiri normale (sarcina)*

si anormale (hipertiroxinemia familiala disalbuminemica, FDH)57
sau ca rezultat al administrarii unor anumite medicamente (de ex.
furosemid® ® si fenclofenac’?'?), se asigura faptul c& tesuturile inta
primesc cantitatea necesara de hormon. Valorile hormonului T4 liber
pot reprezenta astfel cea mai buna indicatie a disfuncfiei tiroidei,
deoarece T4 liber este mai putin sensibil la modificarile proteinelor
de legare din ser.

De-a lungul timpului, diagnosticarea functiei tiroidei a implicat
efectuarea unui test T4,'® ™ in plus fatd de'® un test Thyroxine
Uptake (TU) asupra aceleiasi probe. Combinatia matematica a
acestor doua teste produce indexul tiroxinei libere (FTI) care oferd o
estimare indirect proportionald pentru T4 liber.'8

in mod alternativ, au fost dezvoltate teste directe utilizand dializa

de echilibru, 18 ultrafiltrarea,'® 20 RIA,2! i metoda imunotestului
enzimatic in fazi solida (EIA)22 pentru a mésura Ty liber. in cadrul
acestor metode, separarea trasorului liber si legat este obtinuta cu
0 membrana sau prin legarea de T4 liber cu un anticorp de faza
solida. Aceasta etapa de extractie elimind o cantitate de T4 care
este proportionald cu cantitatea originald de T4 liber prezenta in
proba pacientului. Daca T4 extras este mai mic decat aproximativ 5%
din T4 in probé, poate fi obtinutd o estimare reald a continutului de
Ty liber.

Testul ARCHITECT Free T4 este utilizat ca ajutor in determinarea
starii tiroidei.

H PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURA

Testul ARCHITECT Free T4 este un test de imunologie in doi pasi
pentru determinarea prezentei tiroxinei libere (T4 liber) in serul si
plasma umane ce utilizeaza tehnologia CMIA cu protocoale flexibile
de testare, numita Chemiflex.

ro

7K65-29 Free T4
7K65-24 7K65
7K65-39 H16763R03
7K65-34 B7K6FM

1. Se combina probele si microparticulele paramagnetice acoperite
cu anti-T4. Hormonul T4 liber (nelegat) prezent in proba se leaga
de microparticulele acoperite cu anti-T,.

2. Dupa spalare, conjugatul marcat cu acridiniu T3 este adaugat
pentru a crea un amestec de reactie.

3. Dupé un alt ciclu de spalare, solutiile Pre-Trigger si Trigger se
adauga la amestecul de reactie.

4. Reactia chemiluminiscenta rezultatd este mésuraté in unitati
relative de lumind (RLU). Exista o relatie inversa intre cantitatea
de T4 liber din proba si RLU-rile detectate de elementele optice
ale ARCHITECT iSystem.

Pentru informatii suplimentare cu privire la sistemul si tehnologia de

testare, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 3.

H REACTIVI

Continutul kitului

ARCHITECT Free T4 7K65

NOTA: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile in toate
tarile pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystems.
Va rugam contactati distribuitorul local.

7K65-29  7K65-24  7K65-39  7K65-34

W 100 400 500

2000

[microparTICLES| 1 X 6,6 ML 4x 6,6 mL 1x27,0mL 4x27,0 mL
1x59mL 4x59mL 1x263mL 4x26,3mL
Microparticule acoperite cu anti-T4 (oaie) in tampon

TRIS cu stabilizatori pe baz& de IgG ovina. Concentratie minima:
0,05% particule solide. Conservant: azida de sodiu.

Conjugat marcat cu acridiniu T3 in tampon MES cu
stabilizatori NaCl si Triton X-100. Concentratie minima: 0,2 ng/mL.
Conservant: ProClin.

Alti reactivi

[PRE-TRIGGER SOLUTION| ARCHITECT Pre-Trigger Solution ce contine
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.

ARCHITECT Trigger Solution ce contine 0,35 N

hidroxid de sodiu.

Tampon de spalare ARCHITECT ce contine ser
fiziologic tamponat cu fosfat. Substante conservante: agenti
antimicrobieni.

NOTA: Flaconul si volumul difer4 in functie de comanda.
Atentionari si masuri de precautie

.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

Masuri de siguranta

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



Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

ATENTIONARE: Contine metilizotiazolinone.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Preventie

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

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru
contaminata in afara locului de munca.

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

Reactie

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

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

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Urmaétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

MICROPARTICLES

Contine azida de sodiu.

EUH032 in contact cu acizi degaja un gaz foarte
toxic.

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in
legdturd cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta pe durata

functionarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor

ARCHITECT, Sectiunea 8.

Manipularea reactivilor

* Nu folositi kit-urile de reactivi dupa data expirarii.

* Nu combinati reactivii din acelasi kit sau din kit-uri diferite.

¢ inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi in
sistem, flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat
n timpul transportului. Pentru instructiuni de amestecare ale
microparticulelor, consultati sectiunea PROCEDURA, Procedura
de test a acestui prospect.

e Septum-urie TREBUIE sa fie utilizate pentru a preveni
evaporarea de reactiv si contaminarea si pentru a asigura
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu
poate fi garantata in cazul in care septumurile nu sunt utilizate
in conformitate cu instructiunile din acest prospect.

e Pentru a evita contaminarea, purtati manusi curate atunci
cand introduceti un septum pe un flacon de reactiv fara
capac.

e Dupa ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv
deschis, nu intoarceti flaconul deoarece acest lucru va
duce la scurgeri de reactiv si poate compromite rezultatele
testului.

e De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe
suprafata septumului. Acestea sunt, de obicei, saruri uscate
$i nu au niciun efect asupra eficacitatii testului.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta privind

manipularea pe durata functionarii sistemului, consultati Manualul de

operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului
Atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor,
reactivii sunt stabili pana la data de expirare.

Durata
Temperaturd maxima de Instructiuni suplimentare
de depozitare depozitare privind depozitarea
Nedeschis/ 2-8°C Pana la data Poate fi utilizat imediat
Deschis* expirarii dupa scoaterea din
unitatea de depozitare
2-8°C.
Depozitati in pozitie
verticala.
Temperatura 30 de zile A se arunca dupa 30 de
sistemului zile.
Pentru informatii privind
monitorizarea timpului
petrecut in aparat,
consultati Manualul de
operare a sistemului
ARCHITECT, Sectiunea 5.

in aparat

* Reactivii pot fi depozitafi in interiorul sau in afara ARCHITECT
iSystem. in cazul in care reactivii sunt scosi din sistem, depozitati-i
la 2-8°C (cu septum si capace de schimb) in pozitie verticala. Pentru
reactivii depozitati in afara sistemului, este recomandat ca acestia
sa fie pastrati in suporturile si cutiile originale pentru a rdméne in
pozitie verticala. in cazul in care flaconul de microparticule nu
ramane in pozitie verticala (cu un septum instalat) in timpul de
depozitare la rece in afara sistemului, kitul de reactivi trebuie
eliminat. Pentru informatii privind descéarcarea reactivilor, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Atunci cand o valoare de control este in afara intervalului specificat,
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice.
Testele asociate nu sunt valide, iar probele trebuie retestate.
Recalibrarea testului poate fi necesara. Pentru informatii privind
depanarea, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 10.

H PROCEDURA DE UTILIZARE A INSTRUMENTULUI
Fisierul de testare ARCHITECT Free T4 trebuie instalat pe
ARCHITECT iSystem de pe un ARCHITECT iSystem Assay CD-ROM
inainte de efectuarea testului.

Pentru informatii detaliate privind instalarea fisierului, vizualizarea si
editarea parametrilor de testare, consultati Manualul de operare a
sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliatd a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

Unitati alternative pentru rezultate

Editati parametrul de testare ,Unitati de concentrati a rezultatelor”
pentru a selecta o unitate alternativa.

Formula de conversie:

(Concentratia in unitati de masura standard) x (Factor de conversie)
= (Concentratia in unitati de masura alternative)

Unitate alternativa
pentru rezultat

Unitate implicita

pentru rezultat Factor de conversie

ng/dL 12,87 pmol/L




B PRELEVAREA PROBELOR $I PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

Tipuri de probe validate ce pot fi folosite pentru acest test:

Tipuri de probe Tuburi de prelevare

Ser uman Ser
Tuburi cu separator de ser

Plasma umana Sodiu heparina

Litiu heparina

Tuburi cu separator de plasma
litiu heparina

Potasiu EDTA

e Alti anticoagulanti nu au fost validati pentru utilizare impreuna cu
acest test.

e Atunci cand se evalueaza probele seriale, acelasi tip de proba
trebuie utilizat pe tot parcursul studiului.

e Performanta acestui test nu a fost stabilitd in cazul probelor de
la nou-nascuti.

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

Conditii privind proba

* Nu utilizati probe aflate in urméatoarele conditii:
® inactivate termic

e Pentru a preveni contaminarea incrucisatd, se recomanda

utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unica folosinta.

e Pentru rezultate optime, probele de ser si plasma nu trebuie sa
contina fibrina, globule rosii sau alte tipuri de particule.

* Asigurati-vd ca formarea completa a cheagurilor in probele
de ser are loc Tnainte de centrifugare. Unele probe, in special
cele de la pacienti care au primit tratament anticoagulant sau
trombolitic, pot prezenta un timp de coagulare crescut. in cazul
in care proba este centrifugata inainte de formarea unui cheag
complet, prezenta fibrinei poate determina rezultate eronate.

Pregatirea pentru analiza

* Respectati instructiunile de procesare furnizate de producétor
pentru tuburile de prelevare a probei.

e Probele trebuie omogenizate COMPLET dupa decongelare, prin
agitare la viteza SCAZUTA sau prin intoarcerea usoara fnainte
de utilizare, pentru a elimina globulele rosii sau particulele in
suspensie, pentru a asigura consecventa rezultatelor.

* Inspectati toate probele biologice pentru a identifica daca
prezinté bule de aer. Indepartati bulele cu ajutorul unui bat
aplicator inainte de analiza. Utilizati un bat aplicator nou pentru
fiecare proba pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Depozitarea probelor

Durata maxima de
depozitare

Temperatura de

Tip proba depozitare

Ser/plasma 2-8°C < 6 zile

Daca testarea va fi aménata mai mult de 24 de ore, serul sau
plasma trebuie indepartate din cheag, separator de ser sau plasma
sau celule rosii.

Urmati instructiunile de procesare furnizate de producator pentru
tuburile de prelevare a serului sau a plasmei daca este specificat un
timp de scoatere de mai putin de 24 de ore.

Daca testarea va fi amanata mai mult de 6 zile, probele trebuie
congelate la -10°C sau mai putin.

Probele depozitate la -10°C sau mai putin timp de maximum 6 zile nu
au aratat nicio diferenta de performanta.

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor

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

* Nu depasiti limitele privind durata de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
7K65 ARCHITECT Free T4 Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

* ARCHITECT Free T4 Figierul testului obtinut de pe CD-ROM-ul
ARCHITECT iSystem e-Assay care poate fi gasit la
www.abbottdiagnostics.com.

e 7K65-02 ARCHITECT Free T4 Calibrators

e 7K65-10 ARCHITECT Free T4 Controls

* Solutie Pre-Trigger ARCHITECT

e ARCHITECT Trigger Solution

e Tampon de spélare ARCHITECT

e ARCHITECT Reaction Vessels (vase de reactie)

e Cupe de proba ARCHITECT

e ARCHITECT Septum

e ARCHITECT Replacement Caps (capace de inlocuire)

* Pipete sau varfuri de pipeta (optional) pentru a dispensa
volumele specificate in fereastra "Pacient" sau "Control" de pe
ecran.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de

intretinere, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 9.

Procedura de testare

e inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi in
sistem, flaconul de microparticule necesita amestecare pentru
a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat in timpul
transportului. Dupa ce microparticulele au fost incarcate pentru
prima datd, nu este necesara o amestecare suplimentara.

* intoarceti flaconul de microparticule de 30 de ori.

e Examinati vizual flaconul pentru a v& asigura ca
microparticulele sunt resuspendate. in cazul in care
microparticulele sunt inc& depuse pe flacon, continuati
sa intoarceti flaconul pana céand microparticulele au fost
complet resuspendate.

e in cazul in care microparticulele nu sunt din nou in
suspensie, NU UTILIZATI. Contactati reprezentantul local
Abbott.

* Dupé ce microparticulele sunt din nou in suspensie, asezati
un septum pe flacon. Pentru instructiuni referitoare la
introducerea septumului pe flacon, consultati sectiunea
Manipularea reactivului a acestui prospect.

e incarcati kitul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.

e Verificatli daca toti reactivii necesari sunt prezenti.

* Asigurati-va cd septumurile sunt prezente pe toate
flacoanele de reactivi.

e Comandati testele.

e Pentru informatii privind comandarea probelor pacientilor
si a controalelor si pentru procedurile generale de operare,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

e Volumul minim din cupa de proba este calculat de catre sistem
si imprimat pe Raportul Listda de Comenzi. Pentru a minimiza
efectele evaporarii, verificati daca exisa o cantitate suficienta in
cupa de proba fnainte de efectuarea testului.

Numarul maxim de retestari din aceeasi cupad de proba: 10

e Prioritate:

Volum proba pentru primul test: 95 pL
Volum prob& pentru fiecare test aditional din aceeasi cupd
de proba: 45 pL



e < 3orein aparat:
Volum proba pentru primul test: 150 pL
Volum prob& pentru fiecare test aditional din aceeasi cupd
de proba: 45 pL

e > 3 ore in aparat: Este necesar un volum suplimentar
de proba. Consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 5, pentru informatii privind
evaporarea probelor si volumele necesare.

e in cazul in care se utilizeaza tuburi primare sau de alicotare,
utilizati indicatorul de proba pentru a va asigura ca este
prezentd o cantitate suficientad de proba.

e Preparati ARCHITECT Free T4 Calibrators and Controls.

* Amestecati calibratorul (ii) si controalele prin intoarcere
usoard inainte de utilizare.

e Tineti flacoanele pe verticala si repartizati volumele
recomandate in fiecare cupa de proba.

* Volume recomandate:
pentru fiecare calibrator: 4 picaturi
Pentru fiecare control: 4 picaturi

e incarcati probele.

e Pentru informatii privind incarcarea probelor, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

e Apasati RUN (Pornire).

* Pentru o performanta optima, este important sa se efectueze
intretinerea de rutind asa cum este descris in Manualul de
operarea a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 9. Efectuati
intretinerea mai des atunci cand este necesar conform
procedurilor de laborator.

Proceduri de dilutie a probelor
Probele nu pot fi diluate pentru determinarile T4 liber. Probele care
indica > 5,00 ng/dL trebuie raportate ca atare.

Calibrare
e Testati calibratorii A-F in duplicat. Calibratorii trebuie Tncarcati
prioritar.

O singura proba pentru fiecare nivel de control trebuie testata
pentru a evalua calibrarea testului. Asigurati-va ca valorile
controlului testului se incadreaza in intervalele mentionate in
prospectul respectivului control.

e |Interval de calibrare: 0,0 - 6,0 ng/dL.

e (Odata ce o calibrare ARCHITECT Free T4 este acceptata si
stocatd, toate probele ulterioare pot fi testate fara calibrare
suplimentara, cu exceptia cazului in care:

e Se utilizeaza un kit de reactiv cu un numéar nou lot sau
e Controalele nu se incadreaza in interval.

* Pentru informatii detaliate privind efectuarea calibrérii testului,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 6.

Proceduri control de calitate

Recomandarea pentru controlul testului ARCHITECT Free T4 este

ca o singura proba pentru fiecare nivel de control sa fie testata o
dats la fiecare 24 de ore in fiecare zi de utilizare. in cazul in care
procedurile controlului de calitate din laboratorul dvs. impun utilizarea
mai frecventa a controalelor pentru a verifica rezultatele testelor,
urmati procedurile specifice laboratorului dvs.

Asigurati-va ca valorile controlului testului se incadreaza in intervalele
de concentratie specificate In prospectul controlului.

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea specificatiilor din prospecte,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT Free T4 apartine grupului de metoda 6.

B REZULTATE

Calcul

Testul ARCHITECT Free T4 utilizeazé metoda de regresie logistica cu
4 parametri (4PLC, cu ponderea pe Y) pentru a genera o curba de
calibrare.

Pentru informatii privind unitatile alternative ale rezultatelor consultati
sectiunea PROCEDURA DE TESTARE, Unitati alternative rezultate
din acest prospect.

Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in c&mpul Mesaje de alerta
(flag-uri). Pentru o descriere detaliatd a mesajelor de alerta (flag-uri)
ce pot aparea in acest camp, consultati Manualul de operare a
sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

Interval de masurare

Intervalul de masurare este definit ca fiind intervalul de valori in
ng/dL ce se incadreaza in limitele acceptabile de performantd atat
pentru imprecizie, cat si pentru bias.

Intervalul de méasurare pentru testul ARCHITECT Free T4 este de la
0,40 (limita de cuantificare - LoQ) pana la 5,00 ng/dL.

B LIMITARILE PROCEDURII

e Rezultatele trebuie utilizate impreuna cu alte date; de exemplu,
simptome, rezultatele altor teste ale tiroidei, impresii clinice, etc.

e in cazul in care rezultatele hormonului T4 liber sunt incompatibile
cu dovezile clinice, sunt sugerate teste suplimentare pentru a se
confirma rezultatul.

H VALORI DE REFERINTA

Un interval normal de la 0,70 ng/dL pana la 1,48 ng/dL (interval
central 99%) a fost obtinut prin testarea probelor de ser de la 411
indivizi considerati normali de testele AxXSYM Ultrasensitive hTSH Il si
AxSYM Free T4. Se recomanda ca fiecare laborator sa-si stabileasca
propriul interval al valorilor normale de referinta, care poate fi unic
pentru populatia pe care o deserveste, in functie de factori ce tin de
geografie, pacienti, alimentatie sau mediu.

l CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Precizie

Testul ARCHITECT Free T4 este conceput sa aiba o precizie

< 10% (total CV) pentru concentratiile din intervalul controlului
scazut (0,65 ng/dL), controlului mediu (1,2 ng/dL) si controlului
ridicat (2,8 ng/dL). A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, anterior NCCLS),
documentul EP5-A%7 pentru testul ARCHITECT Free T4. A fost testat
un panel de ser uman cu trei elemente, utilizadnd doua loturi de
reactiv, in doud repetari in doud momente diferite ale zilei timp de 20
de zile. Datele acestui studiu sunt rezumate in tabelul de mai jos.*

in cadrul

Valoarea aceleiasi
Membrii Lot de medie a conc. _ Masurétori Total
grupului reactiv  Instrument n (ng/dL) SD  %CV SD  %CV
1 1 1 80 0,69 0,021 3,0 0,032 47
1 1 2 80 0,67 0,036 53 0,041 61
1 2 1 80 0,70 0,021 3,0 0,05 78
1 2 2 80 0,72 0,027 3,7 0,043 6,0
2 1 1 80 1,26 0,048 3,8 0,061 48
2 1 2 80 1,22 0,029 23 0,044 3,6
2 2 1 80 1,25 0,029 23 0,066 5,2
2 2 2 80 1,27 0,033 2,6 0,048 3,8
3 1 1 80 2,94 0,084 28 0,148 51
3 1 2 80 2,87 0,097 34 0,151 53
3 2 1 80 3,03 0,098 33 0,191 6,3
3 2 2 80 3,00 0,088 29 0,134 45

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi
diferite fatd de aceste date.



Sensibilitate

Testul ARCHITECT Free T4 este proiectat pentru a avea o limita de
cuantificare (LoQ) < 0,4 ng/dL. LoQ este definit ca fiind cea mai
scazuta cantitate de analit dintr-o proba care poate fi cuantificata
precis cu o eroare procentuald totald admisibila < 10% CV.

S-a efectuat un studiu pe baza instructiunilor documentului EP17-A
al NCCLS,?? cu patru probe de nivelul zero si 8 probe cu concentratii
ale Ty liber intre 0,25 si 1,0 ng/dL.

Aceste probe au fost testate in cel putin 5 cicluri separate timp de
minimum 3 zile, utilizand 2 loturi de reactiv si 6 instrumente. In acest
studiu, limita de blanc (LoB) a fost de 0,22 ng/dL, limita de detectie
(LoD) a fost de 0,28 ng/dL, iar LoQ a fost de 0,40 ng/dL.*

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi
diferite fata de aceste date.

Specificitate analitica

Testul ARCHITECT Free T4 este conceput astfel incat sa aiba o
medie de specificitate analiticd < 0,0035% reactivitate incrucisata cu
trilodotironina (Ts) la o concentratie de 12.000 ng/dL intr-o proba ce
contine 0,5 ng/dL de Ty liber.

Interferenta

Testul ARCHITECT Free T4 este conceput astfel incat sa aiba o

potentiala interferentd medie de la hemoglobin&, bilirubina, trigliceride
si proteine < 10% la nivelurile indicate mai jos.

Hemoglobind < 500 mg/dL
Bilirubina < 20 mg/dL
Trigliceride < 3000 mg/dL
Proteind <12 g/dL

Acuratete pe baza corelatiei
Testul ARCHITECT Free T4 este conceput sa aiba o panta de
1,00 + 0,20 si un coeficient de corelatie (r) = 0,90 in comparatie cu
testul AXSYM Free T4.
A fost efectuat un studiu in care probele au fost testate utilizand
testul ARCHITECT Free T4 si testul AXSYM Free T4. Datele din acest
studiu au fost analizate pe baza metodei celor mai mici patrate si
pe baza metodei de regresie Passing-Bablok?® si sunt rezumate in
urmatorul tabel.*

Abbott ARCHITECT Free T4 comparativ cu Abbott AxXSYM Free T,

Numar de Coeficient de
Metoda probe Intercept Panta corelatie
Regresia liniara a celor 675 0,03 0,96 0,953
mai mici patrate
Regresia liniara Passing- 675 -0,02 1,00 0,953

Bablok**

in aceast3 evaluare, probele de ser testate au variat de la 0,52 ng/dL
pana la 3,88 ng/dL cu testul ARCHITECT Free T4 si de la 0,46 ng/dL
pana la 4,14 ng/dL cu testul AXSYM Free T4.

* Date reprezentative; variabilele precum diferentele legate de
dimensiunea esantionului si esantionul de populatie pot influenta
corelatia testului; prin urmare, rezultatele din laboratoarele individuale
pot fi diferite fatd de aceste date.

** O metoda de regresie liniara fara ipoteze speciale referitoare la
distributia probelor si a erorilor de masurare.?8
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ARCHITECT
Anti-HBc Il Calibrator

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in februarie 2020.

DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT Anti-HBc Il Calibrator 1 este utilizat pentru calibrarea
sistemului ARCHITECT iSystem atunci cand acesta este folosit pentru
detectia calitativda a anticorpilor la antigenul core al virusului hepatitei
B (anti-HBc) in serul si plasma umane.

Consultati prospectul reactivului ARCHITECT Anti-HBc Il si Manualul
de Operare a sistemelor ARCHITECT pentru informatii suplimentare.

CONTINUT

1 flacon (4,0 mL) de ARCHITECT Anti-HBc Il Calibrator 1 contine
plasma umana recalcificata si coloranti. Calibratorul este reactiv
pentru anti-HBc. Conservanti: ProClin 950 si azida de sodiu.
Calibratorul are urmatoarea concentratie:

ro

Anti-HBc II
8L44
G81355R06

S8L44M

8L44-01

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

Calibrator Culoare Concentratie (PEI U/mL)
Verde* 0,5

* Coloranti: Acid Yellow No.23 (Acid Galben 23) si Acid Blue No.9
(Acid Albastru 9)

STANDARDIZARE

Concentratia ARCHITECT Anti-HBc Il Calibrator 1 este standardizata
in acord cu standardul de referintd pentru Anti-HBc IgG al institutului
Paul Ehrlich din Langen, Germania.

MASURI DE SIGURANTA
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

. & ATENTIE: Acest produs contine componente

de origine umana si/sau potential infectioase. Consultati
sectiunea CONTINUT a acestui prospect. Nicio metoda de
testare cunoscutd nu poate oferi certitudinea ca produsele
derivate din surse umane sau microorganisme inactive nu vor
transmite infectia. Prin urmare, toate materialele de origine
umana ar trebui considerate potential infectioase. Este
recomandat ca acesti reactivi si probele umane sa fie tratate
in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni cu
transmitere sanguina. Nivel de biosigurantd 2 sau alte practici
corespunzatoare de biosiguranta ar trebui folosite pentru
materiale care contin sau sunt suspectate cd ar contine agenti
infectiosi.

e Plasma umana utilizatd pentru calibrator este reactiva pentru
anti-HBc si non-reactiva pentru HBsAg, anti HIV-1/HIV-2, anti-
HCV si HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag.

ATENTIONARE Contine metilizotiazolinona si azida de
sodiu.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

EUH032 in contact cu acizi degaja un gaz foarte
toxic.

Preventie

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

P272 Nu scoateti imbrdcamintea de lucru
contaminata in afara locului de munca.

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

Reactie

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

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

P362+P364 Scoateti imbracamintea contaminata si
spélati-o Tnainte de reutilizare.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in
legaturad cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranté pe durata
functionarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.

DEPOZITARE

e Calibratorul este stabil pana la data expirarii daca este depozitat
si manipulat conform instructiunilor.

* Nu utilizati dupa data expirarii.

X 8'C
. 2C

PREGATIREA PENTRU ANALIZA

Calibratorul poate fi utilizat imediat dupa scoaterea din unitatea de
depozitare la temperaturi intre 2-8°C.

inaintea fiecarei utilizari, amestecati intorcand usor flaconul.

Dupé fiecare utilizare, inchideti bine capacele si depozitati din nou
calibratorii la temperaturi intre 2-8°C.
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ARCHITECT
Anti-HBc Il Controls

Cititi modificarile subliniate: revizuite in februarie 2020.

DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT Anti-HBc Il Controls se utilizeaza pentru estimarea
preciziei testului si detectia deviatiilor analitice sistematice ale
ARCHITECT iSystem atunci cand acesta este folosit pentru

detectia calitativd a anticorpilor la antigenul core al virusului
hepatitei B (anti HBc) in serul si plasma umana. Consultafi
prospectul reactivului ARCHITECT Anti-HBc Il si Manualul de operare
a sistemelor ARCHITECT pentru informatii suplimentare.

CONTINUT

2 flacoane (8,0 mL fiecare) de ARCHITECT Anti-HBc Il Controls:
Control Negativ si Control Pozitiv. Controlul negativ conine plasma
umana recalcificata. Controlul pozitiv contine plasma umana
recalcificata si colorant si este reactiv pentru anti-HBc. Substante
conservante: ProClin 950 si azidd de sodiu.

Controalele se incadreaza in urméatoarele intervale:

Valoare tinta Interval control

Control Culoare S/CO S/CO
Natural N/A 0,00 - 0,80
[CoNTROL[+] Albastru* 2,73 1,50 - 3,96

* Colorant: Acid Blue No. 9 (Acid Albastru 9)

MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

. & ATENTIE: Acest produs contine componente

de origine umana si/sau potential infectioase. Consultati
sectiunea CONTINUT a acestui prospect. Nicio metoda de
testare cunoscutd nu poate oferi certitudinea ca produsele
derivate din surse umane sau microorganisme inactive nu vor
transmite infectia. Prin urmare, toate materialele de origine
umana ar trebui considerate potential infectioase. Este
recomandat ca acesti reactivi si probele umane sa fie tratate
in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni cu
transmitere sanguina. Nivel de biosigurantd 2 sau alte practici
corespunzatoare de biosiguranta ar trebui folosite pentru
materiale care contin sau sunt suspectate cd ar contine agenti
infectiosi.™

e Plasma umana utilizata pentru controlul negativ este non-reactiva
pentru anti-HBc, HBsAg, anti HIV-1/HIV-2, anti-HCV si HIV-1 RNA
sau HIV-1 Ag.

e Plasma umana utilizatd pentru controlul pozitiv este reactiva
pentru anti-HBc si non-reactiva pentru HBsAg, anti HIV-1/HIV-2,
anti-HCV si HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag.

ro

Anti-HBc Il
8L44

G81354R05
c8L44M

8L44-10

Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplica pentru:

[conTROL[-] / [cONTROL+]

ATENTIONARE Contine metilizotiazolinona si azida de
sodiu.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

EUH032 in contact cu acizi, degaji un gaz foarte
toxic.

Preventie

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

P272 Nu scoateti imbrdcamintea de lucru
contaminatd in afara locului de munca.

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

Reactie

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

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

P362+P364 Scoateti imbracamintea contaminata si
spélati-o Tnainte de reutilizare.

Eliminare

P501 Eliminafi continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de sigurantd pe durata
functionarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.

DEPOZITARE

e Atunci cand sunt manipulate si depozitate conform instructiunilor,
controalele sunt stabile pana la data expirarii.

* Nu utilizati dupa data expirarii.

X 8'C
. 2C

PREGATIREA PENTRU ANALIZA

Poate fi utilizat imediat dupa scoaterea din unitatea de depozitare cu
temperaturi intre 2-8°C.

inaintea fiecarei utilizari, amestecati intorcand usor flaconul.

Dupa fiecare utilizare, inchideti bine capacele si depozitati din nou
controalele la temperaturi intre 2-8°C.
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ARCHITECT

SYSTEM

HBsAg Qualitative Il
Calibrators

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

DOMENIU DE UTILIZARE

Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt utilizati pentru calibrarea
sistemului ARCHITECT i System atunci cand sunt folositi pentru detectia
calitativa si confirmarea prezentei antigenului de suprafatd al hepatitei
B (HBsAg) in serul si plasma umane utilizidnd kit-urile de reactivi
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si HBsAg Qualitative Il Confirmatory.
Consultati prospectele testelor ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory precum si Manualul de
operare a sistemelor ARCHITECT pentru informatii suplimentare.

CONTINUT

2 flacoane (4,0 mL fiecare) de calibratori ARCHITECT HBsAg Qualitative II.
Calibrator 1 ([CAL[1]) contine HBsAg uman inactivat purificat (subtip ad)
in tampon fosfat cu plasmd umana si stabilizatori proteici (albumina
sericd bovind). Substante conservante: ProClin 300 si ProClin 950.
Calibrator 2 ([CAL[2]) contine plasmd umana recalcificatid. Substante
conservante: ProClin 950 si azida de sodiu.

Testele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si HBsAg Qualitative I
Confirmatory utilizeaza Calibrator 1 si Calibrator 2 pentru a evalua
validitatea calibrarii si pentru a calcula cutoff (limita) testului. Testul
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory utilizeazd Calibrator 2
pentru a calcula % de neutralizare.

STANDARDIZARE

ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Calibrator 1 este asociat cu al doilea
standard international pentru HBsAg (subtip adw2, genotip A, NIBSC
Cod 00/588) al Organizatiei Mondiale a Sanatatii (WHO/OMS).

MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

. A ATENTIE: Acest produs contine componente de origine
umana si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea CONTINUT
a acestui prospect. Nicio metoda de testare cunoscutd nu poate
oferi certitudinea ca produsele derivate din surse umane sau
microorganisme inactive nu vor transmite infectia. Prin urmare, toate
materialele de origine umana trebuie considerate potential infectioase.
Este recomandat ca acesti reactivi si probele umane sa fie tratate
in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni cu
transmitere sanguind’. Nivel de biosigurantd 22 sau ar trebui folosite
alte practici corespunzatoare de biosiguranta 34 pentru materiale care
contin sau sunt supectate ca ar contine agenti infectiosi.

e Calibratorul 1 contine HBsAg purificat (inactivat). Plasma umana este
non-reactivd pentru HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HIV-1/HIV-2,
anti-HCV si anti-HBs.

e Calibratorul 2 contine plasma umana ce este non-reactiva pentru
HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV si anti-HBs.

. Atentie: Poate cauza reactii alergice.

. Contine azidd de sodiu. In contact cu acizi degaji

un gaz foarte toxic.
e Materialul si recipientul sau trebuie eliminate in deplina siguranta.

ro

HBsAg Qualitative Il

2G22-01
G81313R04

S2G22M

Revizuit in august 2022

e Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplicd pentru
calibratorii:

ATENTIONARE: Contine metilisotiazolinona.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Preventie

P261 Evitati s& inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata
n afara locului de munca.

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

Reactie R

P302+P352 IN C:AZ DF CONTACT CU PIELEA: spalati cu
multé apa.

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

P363 Spalati hainele contaminate Tnainte de refolosire.

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
conform locatiei dumneavoastrd precum si recomandarile din Fisa
cu Date de Securitate pentru a determina cea mai sigurda metoda de
eliminare a acestui produs.
Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati Fisa cu
Date de Securitate a produsului.
Materialul si recipientul séu trebuie eliminate in deplina siguranta.

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

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

e Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Calibrators sunt in stare
lichida, gata de utilizare.

e Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il trebuie amestecati prin
intoarcere ugoara nainte de utilizare.

e Pentru a efectua o calibrare, testati calibratorii in retestari a cate 3.
Calibratorii trebuie incarcati prioritar.

e Pentru informatii privind comandarea calibrérilor si a cerintelor privind
volumele recomandate pentru calibratori pentru fiecare test consultati
prospectele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si ARCHITECT HBsAg
Qualitative Il Confirmatory.

e Dupa fiecare utilizare, inchideti bine capacele si depozitati din nou
calibratorii la temperaturi intre 2-8°C.

DEPOZITARE

e Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt stabili pana la
data expirdrii atunci cand sunt depozitati si manipulati conform
instructiunilor.

e Nu utilizati dupa data expirarii.

e Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il trebuie depozitati la
temperaturi intre 2-8°C in pozitie verticala si pot fi utilizati imediat
dupa scoaterea din locul in care sunt depozitati la temperaturi intre
2-8°C.

J/S"c
e 2°C

PROCEDURA CONTROL DE CALITATE

O singurd proba pentru fiecare nivel de control trebuie sa fie testata

pentru a evalua calibrarea testului. Pentru informatii privind comandarea

controalelor, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 5.

e Asigurati-va ca valorile controlului testului se incadreaza in intervalele
specificate in prospectul controlului.
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DENUMIRE
ARCHITECT HBsAg Qualitative I

DOMENIU DE UTILIZARE

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este un test de imunologie
efectuat prin metoda chimioluminiscenta cu microparticule (CMIA) pentru
detectarea calitativd a antigenului de suprafatd al virusului hepatitei B
(HBsAg) in serul si plasma umana, inclusiv probe recoltate post-mortem
(cand nu mai exista ritm cardiac).

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este destinat utilizarii ca ajutor in
diagnosticarea infectiei cu HBV si ca test de screening pentru a preveni
transmiterea HBV la pacientii cu transplant de s&nge, componente
sanguine, celule, tesut si organe.

REZUMATUL S| EXPLICAREA TESTULUI

Agentul cauzator al hepatitei serice este virusul hepatitei B (HBV), care
este un virus ADN incapsulat. in timpul infectarii, HBV produce un exces
de antigen de suprafata al virusului hepatitei B (HBsAg), cunoscut si ca
antigenul Australia, care poate fi detectat in sangele persoanelor infectate.
Acesta este responsabil pentru legarea virusului de celulele hepatice si
reprezinta structura tinta a anticorpilor neutralizan;i.“2 HBsAg este primul
marker serologic dupé infectia cu HBV care apare la una pana la zece
saptamani dupa expunere si cu doud pana la opt saptdmani inainte de
aparitia simptomelor clinice®* HbsAg persista de-a lungul fazei acute si
scade in perioada de convalescenta. Imposibilitatea de scadere a HBsAg
in decurs de sase luni indica o stare cronica a purtatorului de HBsAg.
Testele HBsAg sunt utilizate pentru a identifica persoanele infectate cu
HBV si pentru a impiedica transmiterea virusului prin sange si produse din
sange, precum si pentru a monitoriza starea persoanelor infectate alaturi
de alti markeri serologici hepatici B.5in majoritatea tarilor, testarea pentru
HBsAg face parte din programul de screening prenatal pentru a identifica
mamele infectate cu HBV si pentru a preveni infectia cu HBV perinatal
prin imunizare ulterioar.®

PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURA

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este un test de imunologie intr-un
singur pas pentru detectarea calitativd a HBsAg in serul si plasma umane
utilizand tehnologia CMIA cu protocoale flexibile de testare, numita
Chemiflex. (Nota: Solutia tampon de spélare auxiliard este adaugata in
cadul celui de al doilea pas de incubare, astfel incat fisierul de testare
efectueaza un protocol de testare in doi pasi).

in testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il, proba, microparticulele
paramagnetice acoperite cu anti-HBs si conjugatul anti-HBs marcat cu
acridind sunt combinate pentru a crea un amestec de reactie. HBsAg
prezent in probd se leaga de microparticulele acoperite cu conjugatul
anti-HBs marcat cu acridina. Dupa spalare, se adaugé solutie tampon de
spalare auxiliard la amestecul de reactie. Dupa un alt ciclu de spalare,
solutiile pre-trigger si trigger se adaugéa la amestecul de reactie. Reactia
chimioluminiscenta rezultata este méasuratd in unitdti relative de lumind
(RLU). Exista o relatie directa intre cantitatea de HBsAg din proba si RLU
detectat de sistemul optic al ARCHITECT i System.

Prezenta sau absenta HBsAg in proba este determinatd prin compararea
semnalului chimioluminiscent in reactie cu semnalul cut-off (limita)
determinat de la o calibrare activd. Daca semnalul chimioluminiscent in
proba este mai mare decat sau egal cu semnalul cut-off (limitd), proba
este considerata reactiva pentru HbsAg.

Pentru informatii suplimentare cu privire la sistemul si tehnologia de
testare, consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT,
Sectiunea 3.

REACTIVI

Kit de reactiv, 100 teste/500 teste

NOTA: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile in toate {arile

pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT i Systems. Va rugam

contactati distribuitorul local.

Reagent Kit ARCHITECT HBsAg Qualitative Il (2G22)

. 1 sau 4 flacoane (6,6 mL per flacon de
100 teste/27,0 mL per flacon de 500 teste) microparticulele acoperite
cu anti-HBs (soarece, monoclonal, IgM, IgG) in solutia tampon MES
cu proteina stabilizatoare (albumind serica bovind). Concentratie
minimé&: 0,08% solide. Conservanti: ProClin 300 si ProClin 950.

o 1 sau 4 flacoane (59 mL per flacon de
100 teste/26,3 mL per flacon de 500 teste) anti-HBs (soarece,
monoclonal, IgG) si conjugat anti-HBs (capra, |gG) marcat cu acridina
in tampon fosfat cu plasma umana si proteine stabilizatoare (albumina
sericé bovina, ser bovin fetal, anticorpi IgG de capra, anticorpi IgG de
soarece). Concentratie miniméa: 0,35 ug/mL. Conservanti: ProClin 300
si ProClin 950.

¢ [ANCILLARY WASH BUFFER] 1 sau 4 flacoane (5,9 mL per flacon de
100 teste/26,3 mL per flacon de 500 teste) solutie tampon de spélare
auxiliar continédnd tampon MES. Conservanti: ProClin 300 si ProClin
950.

Alti reactivi

ARCHITECT / Pre-Trigger Solution

* [PRE-TRIGGER SOLUTION| Solutie Pre-Trigger continand 1,32% (w/v)
peroxid de hidrogen.

ARCHITECT i Trigger Solution

. Solutie Trigger continand 0,35 N hidroxid de

sodiu.
ARCHITECT i Wash Buffer

. Tampon de spalare continand ser fiziologic fosfat

tamponat. Conservanti: agenti antimicrobieni.
ATENTIONARI S| MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului /n Vitro

Masuri de siguranta

o A ATENTIE: Acest produs contine componente de origine
umana si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea REACTIVI
a acestui prospect. Nicio metoda de testare cunoscutd nu poate
oferi certitudinea ca produsele derivate din surse umane sau
microorganisme inactive nu vor transmite infectia. Prin urmare,
toate materialele de origine umana ar trebui considerate potential
infectioase. Este recomandat ca acesti reactivi si probele umane s&
fie tratate in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni
cu transmitere sanguind’. Nivel de biosiguranta 28 sau alte practici
corespunzatoare de biosigurant,ég~1° ar trebui folosite pentru materiale
care contin sau sunt suspectate ca ar contine agenti infectiosi.

e Conjugatul contine plasmé& umana care este non-reactivd pentru
HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HIV-1/HIV-2 si anti-HCV.

e Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica urmatoarelor
componente:
e Microparticule
e Conjugat
e Solutie tampon de spalare auxiliara

ATENTIONARE: Contine metilizotiazolinona

H317 Poate cauza o reactie alergica a pielii.

Preventie

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

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in
afara locului de munca.

P280 Purtati ménusi de protectie / imbracaminte

de protectie/echipament de protectie a ochilor /
echipament de protectie a fetei.

Reactie

P302+P352 iN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multi
apa.

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

P363 Spélati imbracamintea contaminata, inainte de

reutilizare.

Acest material si recipientul acestuia trebuie eliminate in siguranta.

e Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
conform locatiei dumneavoastré precum si recomandarile din Fisa cu
Date de Securitate pentru a determina modalitatea siguré de eliminare
a acestui produs.

¢ Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati Fisa cu
Date de Securitate a acestui produs.

* Figele cu date de securitate  sunt  disponibile pe
www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in
legatura cu acestea.

® Pentru informatii detaliate despre masurile de sigurantd pe durata
functiondrii sistemului, Consultati Manualul de operare a sistemului
ARCHITECT, Sectiunea 8.

Masuri de siguranta privind manipularea
* Nu folositi kit-urile de reactivi dupa data expirrii.
* Nu combinati reactivii din acelasi kit sau din kit-uri diferite.



inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi ARCHITECT

HBsAg Qualitative Il in sistem, flaconul de microparticule trebuie

sa fie amestecat pentru a resuspenda microparticulele care s-au

sedimentat in timpul transportului. Pentru instructiuni de amestecare
ale microparticulelor, consultati sectiunea PROCEDURA, Procedura
de testare a acestui prospect.

Septum-urile TREBUIE sa fie utilizat pentru a preveni evaporarea

de reactiv si contaminarea, precum si pentru a asigura integritatea

reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu poate fi garantata
in cazul in care septum-ul nu este utilizat in conformitate cu
instructiunile din acest prospect.

Pentru a evita contaminarea, purtai manusi curate atunci cand

introduceti un septum pe un flacon de reactiv fara capac.

* La manipularea flacoanelor de conjugat, schimbati ménusile care
au intrat in contact cu ser sau plasma umana, intrucat introducerea
de IgG sau IgM uman va avea ca rezultat un conjugat neutralizat.

e Dupa ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv, nu
intoarceti flaconul deoarece acest lucru va duce la scurgeri de
reactiv si poate compromite rezultatele testului.

e De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe suprafata
septumului. Acestea sunt, de obicei, saruri uscate si nu au niciun
efect asupra eficacitatii testului.

Pentru informatii detaliate despre mésurile de siguranta privind

manipularea pe durata functionarii sistemului, consultati Manualul de

operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 7.

Instructiuni privind depozitarea

8°C
2°C/ﬂ/ Kitul de reactivi ARCHITECT HBsAg Qualitative Il trebuie
depozitat la temperaturi de 2-8°C in pozitie verticala si poate fi utilizat
imediat dupa scoaterea din unitatea de depozitare 2-8°C.
Atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor,
reactivii sunt stabili p4na la data de expirare.
Kitul de reactivi ARCHITECT HBsAg Qualitative Il poate fi depozitat
in aparatul ARCHITECT i System timp de maximum 30 de zile. Dupa
30 de zile, kitul de reactivi poate fi eliminat. Pentru informatii privind
monitorizarea timpului petrecut in aparat, consultati Manualul de
operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 5.
Reactivii pot fi depozitati in interiorul sau in afara ARCHITECT
i System. in cazul in care reactivii sunt scosi din sistem, depozitati-i
la 2-8°C (cu septum si capace de schimb) in pozitie verticala. Pentru
reactivii depozitati in afara analizorului, este recomandat ca acestia
sa fie pastrati in tavitele si cutiile originale pentru a raméane in pozitie
verticala. in cazul in care flaconul de microparticule nu rimane in
pozitie verticala (cu un septum instalat) pe durata depozitarii la
rece in afara sistemului, kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru
informatii privind scoaterea reactivilor din aparat, consultati Manualul
de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Atunci cand o valoare de control este in afara intervalului specificat,
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice.
Rezultatele testelor asociate sunt invalide iar probele trebuie retestate.
Poate fi necesara recalibrarea testului. Pentru informatii privind depanarea,
consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 10.

PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare ARCHITECT HBsAg Qualitative Il (numar test 628)
trebuie instalat pe aparatul ARCHITECT i System inainte de efectuarea
testului.

Pentru informatii detaliate privind instalarea fisierului, vizualizarea si
editarea parametrilor de testare, consultati Manualul de operare a
sistemului ARCHITECT, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare, consultati
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliatd a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT.

PRELEVAREA PROBELOR S| PREGATIREA PENTRU ANALIZA
Tipuri de probe

Tuburile de colectare a probei mentionate mai jos au fost verificate
pentru utilizarea cu testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II. Alte tuburi
de colectare a probei nu au fost verificate pentru acest test.

e Ser uman (inclusiv ser recoltat in tuburi cu separator de ser)
e Plasma umana recoltata in:

e Heparina de litiu e Heparina de sodiu
¢ Dipotasiu EDTA e CPD

e Tripotasiu EDTA e CPDA-1

e Citrat de sodiu e ACD

e Tuburi cu separator de e Oxalat de potasiu/

plasma (heparina de litiu) plasma cu fluorura de sodiu

Performanta nu a fost stabilitd pentru utilizarea de fluide corporale,
altele decét serul sau plasma umana.

Performanta a fost stabilitd pentru utilizarea probelor cadaverice de
sénge (probe recoltate post-mortem, absenta ritmului cardiac), pentru
detalii, consultati sectiunea TESTAREA PROBELOR CADAVERICE DE
SANGE.

Anticoagulantii lichizi pot avea un efect de dilutie ce duce la
concentratii mai mici pentru probele individuale ale pacientilor.
Aparatul ARCHITECT i System nu are capacitatea de a verifica tipul
probei. Este responsabilitatea operatorului sé se asigure ca sunt
folosite tipuri de probe corespunzatoare pentru efectuarea testului
ARCHITECT HBsAg Qualitative II.

Conditii privind proba

Nu utilizati probe aflate in urmatoarele conditii:

® inactivate termic

e in amestec

e extrem de hemolizate

e contaminare microbiana evidenta

Pentru rezultate precise, probele de ser si plasma nu trebuie sa
contin fibrind, globule rosii sau alte tipuri de particule. Probele de ser
de la pacienti ce primesc terapie anticoagulanta sau trombolitici pot
contine fibrina din cauza formérii incomplete de cheaguri.
Asigurati-va ca formarea completd a cheagurilor in probele de ser are
loc inainte de centrifugare. in cazul in care proba este centrifugata
fnainte de formarea unui cheag complet, prezenta fibrinei poate
determina rezultate eronate.

intrucat probele de la pacientii tratati cu heparind pot fi partial
coagulate si pot aparea rezultate eronate din cauza prezentei fibrinei,
extrageti proba Tnainte de terapia cu heparina.

Manipulati cu atentie probele pacientului pentru a evita contaminarea
incrucisatd. Se recomanda utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru
pipete de unica folosinta.

Pentru rezultate optime, inspectati toate probele pentru a nu contine
bule. Tndepérta;i bulele cu ajutorul unui bat aplicator inainte de
analiza. Utilizati un bat aplicator nou pentru fiecare proba pentru a
preveni contaminarea incrucisata.

Nu au fost observate diferente de performanta calitativd fintre
controalele experimentale si probe non-reactive sau reactive cu nivele
ridicate de bilirubina conjugata sau neconjugata (20 mg/dL), trigliceride
(3000 mg/dL), proteine (12 g/dL) sau hemoglobina (500 mg/dL).

Pregatirea pentru analiza

Urmati instructiunile de procesare furnizate de producéator pentru
tuburile de colectare a serului si plasmei. Separarea gravitationala nu
este suficientd pentru pregatirea probei.

Pregatiti probele congelate dupa cum urmeaza:

* Probele congelate trebuie decongelate complet
amestecare.

* Amestecati bine probele decongelate prin intoarcere de 10 ori sau
prin centrifugare la viteza mica. Inspectati vizual probele. Daca
se observa depuneri sau stratificare, continuati sd amestecati
pana cand omogenizarea este vizibild. Daca probele nu sunt
amestecate bine, pot sa apara rezultate inconsistente.

e Centrifugati probele amestecate conform descrierii de mai jos.

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, probele trebuie sa fie transferate

ntr-un un tub de centrifugare si centrifugate la > 10.000 RCF (forta

centrifugald relativd) timp de 10 minute inainte de testare in cazul in
care

e contin fibrina, globule rosii sau alte impuritati sau

e au fost congelate si decongelate.

Probele centrifugate cu un strat lipidic in partea superioara trebuie

transferate intr-o cupa de proba sau intr-un tub secundar. Trebuie sa

aveti grija s& transferati numai proba, fara material lipemic.

Transferali proba clard intr-un recipient de recoltare sau un tub

secundar pentru testare.

fnainte de



Depozitare

Probele pot fi stocate in sau in afara cheagului, hematiilor sau gelului
separator timp de

e maximum 24 de ore la temperatura ambianta sau

e pana la 6 zile la temperaturi de 2-8°C.

Daca testarea va fi améanatd mai mult de 6 zile, eliminati serul sau
plasma din cheag, hematii sau gel separator si depozitati la -20°C sau
la temperaturi mai scazute.

Evitati mai mult de 3 cicluri de congelare/decongelare.

Transportul

inainte de transport, se recomandi ca probele sa fie eliminate din
cheag, hematii sau gel separator.

Atunci cand efectuati transportul probelor, ambalati si etichetati
probele in conformitate cu prevederile statale, federale si internationale
referitoare la transportul probelor clinice si al substantelor infectioase.
Probele pot fi transportate la temperatura ambianta, la 2-8°C (gheatd
umeda), sau congelate (gheatd uscatd). Nu depasiti limitele de
depozitare indicate mai sus.

TESTAREA PROBELOR CADAVERICE DE SANGE

Performanta a fost stabilitd pentru utilizarea probelor cadaverice de
sénge (probe recoltate post-mortem, absenta ritmului cardiac) care
au fost recoltate la cel mult 24 de ore de la deces’".

Testarea probelor cadaverice de sange de la pacientii cu dilutie a
plasmei ca urmare a transfuziilor > 2000 mL de s&nge sau a coloizilor
in decurs de 48 de ore sau > 2000 mL de cristaloizi in decurs de
1 ord (sau orie combinatie a acestora) inainte de recoltarea probelor
nu a fost validata.

Urmati standardele generale si/sau reglementarile privind recoltarea,
depozitarea si manipularea.

Urmati instructiunile de procesare furnizate de producéator pentru
tuburile de colectare a serului sau plasmei. Dupa centrifugarea initiala,
transferati supernatantul intr-un tub de centrifugare si centrifugati la
> 10.000 RCF (forta centrifugald relativa) timp de 10 minute. Daca
probele nu sunt procesate direct dupa centrifugarea initiala, se
recomanda eliminarea supernatantului din cheag sau hematii pana la
procesarea ulterioara.

Probele cadaverice de sénge pot fi depozitate timp de cel mult 6 zile
la temperaturi de 2-8°C sau maximum 24 de ore la temperaturi de
15-30°C dupa recoltare.

Nu au fost observate diferente calitative intre probele cadaverice de
sange (non-reactive sau reactive cu alte substante adaugate) cand au
fost supuse la maximum 3 cicluri de congelare/decongelare. Cu toate
acestea, evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

PROCEDURA
Materiale furnizate

Reagent Kit ARCHITECT HBsAg Qualitative Il 2G22

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

ARCHITECT i System

Fisierul de testare ARCHITECT HBsAg Qualitative Il poate fi obtinut

de pe:

e CD-ROM-ul ARCHITECT i System e-Assay care poate fi gasit pe
www.abbottdiagnostics.com

e CD-ROM-ul ARCHITECT i System e-Assay

2G22-01 ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Calibratori

2G22-10 ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Controale sau alte materiale

de control

ARCHITECT i [PRE-TRIGGER SOLUTION]|

ARCHITECT i

ARCHITECT i

ARCHITECT i

ARCHITECT i

ARCHITECT i

ARCHITECT i

Pipete sau varfuri de pipeta (optional) pentru a pipeta volumele

specificate.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de
intretinere, consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT,
Sectiunea 9.

Procedura de testare

inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi ARCHITECT

HBsAg Qualitative Il pe sistem, flaconul de microparticule trebuie s fie

amestecat pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat

in timpul transportului. Dupa ce microparticulele au fost incarcate
pentru prima datd, nu este necesarda o amestecare suplimentara.

o intoarceti flaconul de microparticule de 30 de ori.

e Examinati vizual flaconul pentru a va asigura ca microparticulele
sunt resuspendate. In cazul in care microparticulele sunt inca
depuse pe flacon, continuati sa inversati flaconul pana cand
microparticulele au fost complet resuspendate.

e in cazul in care microparticulele nu sunt din nou in suspensie,
NU UTILIZATI. Contactati reprezentantul Abbott.

* Dupé ce microparticulele sunt resuspendate, asezati un septum
pe flacon. Pentru instructiuni referitoare la introducerea septumului
pe flacon, consultati sectiunea Masuri de siguranta privind
manipularea a acestui prospect.

incérca';i kitul de reactivi ARCHITECT HBsAg Qualitative Il pe

ARCHITECT i System.

e Verificati daca ca toti reactivii necesari sunt prezenti.

* Asigurati-va ca septumurile sunt prezente pe toate flacoanele de
reactivi.

Comandati calibrarea, daca este necesar.

® Pentru informatii privind comandarea calibrarilor, consultati
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 6.

Comandati testele.

e Pentru informatii privind comandarea probelor si a controalelor si
pentru procedurile generale de operare, consultati Manualul de
operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 5.

Volumul minim de proba este calculat de sistem si este imprimat pe

raportul Listd de comenzi. Nu se pot analiza mai mult de 10 probe

identice din aceeasi cupa de probd. Pentru a minimiza efectele
evaporarii, verificati daca existd o cantitate corespunzétoare in cupa
de proba inainte de efectuarea testului.

e Prioritate: 125 pL pentru primul test HBsAg Qualitative Il plus
75 uL pentru fiecare test suplimentar HBsAg Qualitative Il din
aceeasi cupa de proba.

e < 3 ore in aparat: 150 pL pentru primul test HBsAg Qualitative Il
plus 75 pL pentru fiecare test suplimentar HBsAg Qualitative Il din
aceeasi cupa de proba.

e > 3 ore in aparat: inlocuiti cu o proba proaspatd (probe de la
pacient, controale si calibratori).

e in cazul in care utilizeaza tuburi primare sau tuburi de alicotare,
utilizati indicatorul de proba pentru a va asigura ca existd o
cantitate suficientd de proba.

Pregatiti calibratorii si controalele.

e Amestecati calibratorii si controalele ARCHITECT HBsAg
Qualitative Il prin intoarcerea usoard a flaconului Tnainte de
utilizare.

* Pentru a indeplini cerintele de volum recomandat pentru calibratorii
si controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative II, tineti flacoanele
vertical, apoi pipetati 11 picaturi din fiecare calibrator si 6 picaturi
din fiecare control in fiecare cupa de proba corespunzatoare.

e Urmati instructiunile producétorului pentru prepararea materialului
de control disponibil in comert.

incarcarea probelor

® Pentru informatii privind incarcarea probelor in aparat, consultati
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 5.

Apasati RUN (Pornire).

Pentru informatii suplimentare cu privire la principiile de functionare,

consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 3.

Pentru o performantd optima, este important s& se efectueze

intretinerea de rutind, asa cum este descris in Manualul de operare a

sistemului ARCHITECT, Sectiunea 9. Efectuati intretinerea mai frecvent

atunci cand este necesar, in functie de procedurile de laborator.

Procedura de dilutie a probelor
Probele nu pot fi diluate pentru testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II.

Calibrarea

Pentru a efectua calibrarea ARCHITECT HBsAg Qualitative II, testati
calibratorii 1 si 2 in 3 repetari. Calibratorii trebuie s& fie incarcati
prioritar.

O singura proba pentru fiecare nivel de control trebuie sa fie testata
pentru a evalua calibrarea testului.

e Comandati controalele conform descrierii din sectiunea Procedura



de testare.
e Asigurati-va céa valorile de testare pentru control sunt in intervalele
specificate in prospectul controlului.

e Odata ce o calibrare ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este acceptata
si stocatd, toate probele ulterioare pot fi testate fara calibrare
suplimentara, cu exceptia cazului in care:

e Se utilizeaza un kit de reactiv cu un numar nou de lot.
e Controalele nu se incadreaza in interval.

e Pentru informatii detaliate privind efectuarea calibrarii testului,

consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 6.

PROCEDURI CONTROL DE CALITATE
Cerinta recomandata pentru controlul testului ARCHITECT HBsAg
Qualitative Il este ca o singura proba pentru fiecare control sa fie testata
o dati la fiecare 24 de ore in fiecare zi de utilizare. in cazul in care
procedurile de control al calitatii din laboratorul dumneavoastrd impun
utilizarea mai frecventd a controalelor pentru a verifica rezultatele
testelor, urmati acele proceduri. Controalele suplimentare pot fi testate
in conformitate cu reglementérile locale, nationale si/sau federale sau
cerintele de acreditare si politica de control al calitatii a laboratorului
dumneavoastra.
Valorile de control trebuie sa fie in intervalele acceptabile specificate
in prospectul controlului. Daca rezultatul unui control este in afara
intervalului specificat, orice rezultate ale testului generate dupa ultimele
rezultate acceptabile ale controlului trebuie evaluate pentru a determina
daca rezultatele testului au fost afectate negativ. Rezultatele testelor
afectate negativ sunt nevalide iar probele trebuie retestate. Pentru
informatii privind depanarea, consultati Manualul de operare a sistemului
ARCHITECT, Sectiunea 10.
Verificarea cerintelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificatiilor din prospecte,
consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Anexa B. Testul
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il apartine grupului de metodd 5, cu
exceptia sensibilitatii functionale.
REZULTATE
Calcule
e ARCHITECT i System calculeaza rezultatul pentru testul ARCHITECT

HBsAg Qualitative Il folosind raportul dintre proba RLU si cut-off

(limitd) RLU (S/CO) pentru fiecare proba si control.

e Cut-off (limitd) RLU = (0,0575 x valoare medie

RLU Calibrator 1) + (0,8 x valoare medie RLU Calibrator 2)
e S/CO = Proba RLU/Cut-off (limita) RLU

Interpretarea rezultatelor
Rezultat initial ARCHITECT HBsAg Qualitative Il

Interpretare Procedura de
Rezultat initial (S/CO) instrument retestare
< 1,00 NON-REACTIV Nu este necesara
retestarea.
> 1,00 REACTIV Retestare in duplicat.

e Probele initiale reactive necesita retestarea. Probele care contin
particule in suspensie trebuie centrifugate din nou, in conformitate cu
indicatiile din sectiunea PRELEVAREA PROBELOR S| PREGATIREA
PENTRU ANALIZA din acest prospect.

Rezultatele retestarii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il

Interpretare
instrument

Clasificarea probei
Probe considerate negative pentru HbsAg.

Ambele rezultate sunt
non-reactive

Unul sau ambele rezultate
sunt non-reactive

Proba considerata reactiva in mod repetat;
confirmati folosind un test de neutralizare.*

* Este recomandat testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory.

e Confirmati probele ce au fost reactive in mod repetat folosind un test
de neutralizare (ex: ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory)
inainte de a comunica pacientului statusul HbsAg.

Pentru detalii privind configurarea ARCHITECT i System pentru a utiliza

interpretari incerte (grayzone), consultati Manualul de operare a sistemului

ARCHITECT, Sectiunea 2. Interpretarile incerte (grayzone) reprezintd

parametrii editabili si trebuie utilizate conform cerintelor utilizatorului.

Mesaje de alerta (flag-uri)
Anumite rezultate pot contine informatii in campul Mesaje de alerta

(flag-uri). Pentru o descriere detaliatd a mesajelor de alerta (flag-uri) ce
pot apérea in acest cadmp, consultati Manualul de operare a sistemului
ARCHITECT, Sectiunea 5.

LIMITARILE PROCEDURII

e in cazul in care rezultatele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt
incompatibile cu dovezile clinice, se recomanda teste suplimentare
pentru confirmarea rezultatelor.

o in scopuri de diagnostic, rezultatele trebuie utilizate impreuna cu
istoricul pacientilor si cu alti markeri de hepatita pentru diagnosticarea
infectiei acute si cronice.

e Probele de la pacientii care au primit preparate de anticorpi
monoclonali de soarece pentru diagnostic sau terapie pot contine
anticorpi umani anti-soarece (HAMA).'2'3 Probele care contin HAMA
pot produce valori anormale atunci cand sunt testate cu kituri de
testare cum ar fi ARCHITECT HBsAg Qualitative Il care utilizeaza
anticorpi monoclonali de soarece.'?

® Anticorpii heterofili din serul uman pot reactiona cu imunoglobulinele
reactivului, interferand cu testele imunologice in vitro."* Pacientii
expusi In mod curent la animale sau la produsele din ser animal
pot fi predispusi la aceasta interferenta si pot fi observate rezultate
anormale. Informatii suplimentare pot fi necesare pentru diagnostic.

e Consultati sectiunea PRELEVAREA PROBELOR SI PREGATIREA
PENTRU ANALIZA a acestui prospect pentru limitarile probei.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Toate studiile de performantd au fost efectuate folosind ARCHITECT
12000/i2000sg Systems. in plus, precizia in cadrul laboratorului,
sensibilitatea analiticd si studiile de seroconversie au fost efectuate
utilizand ARCHITECT i1000sR.

Rezultatele testului obtinute in laboratoarele individuale pot fi diferite fata
de datele prezentate.

Precizie

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput cu o imprecizie
< 10% in cadrul laboratorului, CV (Total) pentru controlul pozitiv si panelul
redus pozitiv $i o abatere standard (SD) de < 0,10 S/CO pentru panelul
ridicat negativ.

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor Comitetului National
pentru Standarde Clinice de Laborator (NCCLS) din documentul EP5-A2."5
Testarea a fost realizatd folosind 3 loturi de reactiv ARCHITECT HBsAg
Qualitative II, calibratori si controale si 4 instrumente. Au fost testate doua
controale si doud paneluri cu un minim de 2 repetari la 2 intervale de timp
separate pe zi timp de 20 de zile. Fiecare lot de reactivi a folosit o singura
curbd de calibrare pe durata intregului studiu. Intervalele pentru toate
instrumentele si loturile de reactivi utilizate sunt rezumate in urmatorul
tabel.

in cadrul aceleiasi Interval precizie

. masuratori (totald) in cadrul
Medie Interval laboratorului
Interval nterval aboratorulul
Probi | n | S/CO ) %CV sD %CV
Control | g:610.15-0,18 | 0,012-0,016| NA |0,014-0,030 | NA
negativ
Control | o583 96 - 3,450,056 - 0,082 1,7-2,5( 0,072-0,103 | 2,1 - 3,2
pozitiv
Panel
ridicat  |955(0,71-0,77|0,021-0,024| NA |0,025-0,033| NA
negativ
Panel
redus  |956|1,17-1,27 |0,026-0,040(2,1-3,4| 0,029-0,048 [2,3- 4,1
pozitiv

NA = Nu se aplica

Reproductibilitatea sistemului

Un studiu de precizie efectuat timp de 5 zile a fost efectuat pentru testul
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il pe baza directivelor Institutului pentru
Standarde Clinice si de Laborator (CLSI) din documentul EP15-A2.16
Testarea a fost realizatd in 3 centre clinice folosind cate 3 loturi de
reactivi, calibratori si controale ARCHITECT HBsAg Qualitative Il in fiecare
unitate. Au fost testate doua controale si 2 paneluri cu 4 repetari la 2
intervale de timp separate pe zi timp de 5 de zile. Datele sunt prezentate
pe scurt in tabelul urmator.



Precizie

in cadrul (totald)

Medie | aceleiasi | in cadrul

totals | masuratori |In cursul zilei| laboratorului

Prob3 n|sico|sp|ucv|sp|%ecv| sb | %ev

Control 360| 0,17 |0,028] NA [0,031| NA [0,031| NA
negativ

Control 360| 3,45 |0,066| 1,9 |0,070| 2,0 |0073| 2,1
pozitiv

Panel ridicat

. 360 | 0,77 |0,037| 4,8 |0061| 7,9 |0,061| 7,9
negativ

Panelredus | 55, | 128 |0,066| 51 [0,066| 51 |0,066| 5.1
pozitiv

NA = Nu se aplica

Specificitate

Probe de la donatori de sédnge

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a avea o
specificitate > 99,5% pentru probele recoltate de la donatorii de sénge.
in trei centre externe a fost efectuat un studiu pe un total de 5401 probe
de ser si plasma recoltate de la doua centre de donare a sangelui. Pentru
1 proba care a fost testatd ca initiala si repetat reactiva pe ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il, prezenta HBsAg a fost confirmata prin neutralizare
specificd cu anti-HBs. Specificitatea in ce priveste cei 5400 de donatori
de sange ramasi a fost evaluatd ca fiind 99,91% (5395/5400) cu o
prevalentd prezumtiva zero a infectiei cu HBV. Datele sunt prezentate pe
scurt in tabelul urmator.

IR? RR? Interval de
Categoria n (%) (%) | Specificitate |incredere de 95%
Total
) 7 6 99,91%
b ’ o/ 0,
gg”:g‘;;e B401°1 (0,13%) |(0,11%)| (5395/5400) | 99:78% - 99.97%
Plasma
de la
) 4 3 99,89% 0 0
ggnaton 2700 (0,15%) |(0,11%)| (2697/2700) 99,68% - 99,98%
sange
Ser de
la
) 3 3 99,93%
b ’ LY 0
ggnatorl 2701 (0,11%) | (0,11%)| (2698/2700) 99,73% - 99,99%
sange

2 IR = Initial reactiv, RR = Repetat reactiv
b O proba confirmaté ca fiind pozitiva.

Probe diagnostic

A fost efectuat un studiu folosind un numar total de 1499 pacienti
diagnosticati selectati in mod aleatoriu, inclusiv probe de la pacienti
spitalizati si hemodializati. Pentru 16 probe care au fost testate ca initiale
si repetat reactive pe ARCHITECT HBsAg Qualitative Il, prezenta HBsAg
a fost confirmata prin neutralizare specifica cu anti-HBs. Specificitatea in
ce priveste cele 1483 de probe de diagnostic ramase a fost evaluata ca
fiind 99,93% (1482/1483) cu o prevalenta prezumtiva zero a infectiei cu
HBV. Datele sunt prezentate pe scurt in tabelul urmator.

IR? RR? Interval de
Categoria n (%) (%) |SpecificitateP|incredere de 95%
gD‘iaiger:gf " 1499° (1,12?)%) (1,12%) (125513;/;3) 99,62% - 100,00%
Dragnostice | %% (1.20%) |(1.10%) (apjoam |20:44% 100.00%
Hemodializa | 500¢ (1’260%) (1’260%) (lg(z)lﬁgﬁ) 99,26% - 100,00%

2 IR = Initial reactiv, RR = Repetat reactiv

b A fost observat un rezultat anormal, iar specificitatea a fost de 99,93%
(1481/1482) cu aceastd proba exclusa.

b Saisprezece probe confirmate ca pozitive.

b Zece probe confirmate ca pozitive.

b Sase probe confirmate ca pozitive.

Sensibilitate

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a arata
performanta sensibilitatii, care este mai mare decat sau egala cu limita
inferioara a intervalului de incredere de 95% pentru un test HbsAg
disponibil pe piata, folosind aceeasi populatie de probe pozitive HbsAg.

Pentru 402 de probe pozitive HBsAg recoltate de la pacientii evaluati in
cadrul acestui studiu, cu stadiu necunoscut al bolii, limita inferioara a
intervalului de incredere de 95% pentru testul HbsAg disponibil pe piata a
fost de 99,09%. in cadrul acestui studiu, sensibilitatea testului ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il a fost de 100,00% (402/402).

Acest test a fost evaluat suplimentar prin testarea unui total de 126 de
probe pre-selectate de la pacienti cu infectii cu HBV acute si cronice.

95%
Numar Numar |Sensibilitate Interval

Categorie de de rezultate| clinica de incredere
proba probe pozitive (%) (%)
Pacienti
cu infectie 8 8 100,00 (63,06, 100,00)
HBV acuta*
Pacienti
cu infectie
Hev 118 118 100,00 (96,92, 100,00)
cronica**

Total 126 126 100,00 (97,11, 100,00)

* Probele au fost pozitive pentru HbsAg, anti-HBc total, anti-HBc IgM si
negative pentru anti-Hbs cu testele disponibile pe piata.

** Probele au fost pozitive pentru HbsAg, anti-HBc total si negative pentru
anti-HBc IgM si anti-HBs cu testele disponibile pe piata.

Sensibilitate analitica

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a avea
o valoare a sensibilititii analitice care este mai mica decat sau egala
cu limita inferioara a intervalului de incredere de 95% fin jurul valorii
medii a sensibilitatii analitice a unui test HBsAg disponibil pe piata.
Sensibilitatea analitica a fost evaluaté folosind dilutii seriale ale celui de-al
doilea standard international OMS (WHO) pentru HBsAg (subtip adw2,
genotip A, Cod NIBSC 00/588). Dilutiile au variat intre 0,010 si 0,5 IU/mL.
Plasma/serul uman(d) negativ(d) recalcificat(da) a(au) fost utilizat(d) ca
diluent si au reprezentat proba de 0 IU/mL. Dilutiile au fost testate cu 3
loturi de reactivi, pe 3 tipuri de aparate (1 i2000gsg, 1 12000 si 1 i1000gR).
in cadrul acestui studiu, limita inferioara a intervalului de incredere de 95%
pentru testul HbsAg disponibil pe piatd a fost de 0,021 IU/mL. Rezultatele
sensibilitatii analitice pentru ARCHITECT HBsAg Qualitative Il, calculate
prin regresie liniard, au variat intre 0,017 si 0,022 IU/mL. Sensibilitatea
analitica medie a variat intre 0,019 si 0,020 IU/mL, in functie de tipul de
instrument.

Specificitatea analitica

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il a fost evaluat pentru potentialul
de reactivitate incrucigaté pe probele recoltate de la pacientii cu afectiuni
medicale care nu au legatura cu infectia HBV. A fost testat un total de
294 de probe din 28 de categorii diferite. Doua sute noudzeci de probe au
fost non-reactive si 4 probe au fost reactive in urma testelor ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il si a testelor HbsAg disponibile pe piata. Toate cele 4
probe reactive au fost confirmate ca fiind pozitive cu testul ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il Confirmatory si cu testele de confirmare HbsAg
disponibile pe piatd. Datele sunt prezentate pe scurt prin interpretare
finala in tabelul urmator.



Test HBsAg disponibil pe Zile de ARCHITECT HBsAg Test HBsAg S/CO
piata la prima Qualitative Il S/CO disponibil pe piata
Non-reactiv Reactiv ID panel | sangerare | Reactiv > 1,00 S/CO | Reactiv>1,00 S/CO
ARCHITECT | ARCHITECT 0 0,31 0,39
HBsAg HBsAg 3 0,74 0,70
Qualitative Il | Qualitative Il 6271 7 1,88 1,81
Categoria n NR2 R2 NR2 R2 12 14,41 9,49
Citomegalovirus (CMV) 10 10 0 0 0 18 113,86 56,70
Virus Epstein-Barr (EBV) 10 10 0 0 0
Pacienti cu transfuzii multiple 10 10 0 0 0 0 0,59 0,64
Virusul hepatitei A (HAV) 0] 0| 0] o0 o 1,32 091
Anticorpii umani anti-soarece PHM 925 8 2,48 1,87
(HAMA) pozitivi B 1 0 0 0 14 5,69 4,10
Virusul hepatitei C (HCV) 10 | 10 0 0 0 17 6,72 3,46
Virusul imunodeficientei umane 10 10 0 0 0 0 0,50 0,41
(HIV-1) 4,95 2,28
Hepatitd autoimuna 10 10 0 0 0 PHM 930 8 43,38 19,73
E/JIL\J/S-;; imunodeficientei umane 17 14 0 0 3 12 124,59 47,42
15 321,30 112,32
Boala ficatului gras 10 10 0 0 0
Virus Herpes Simplex (HSV) 10 | 10 0 0 0 2 0,79 0,69
Carcinom hepatocelular 10 10 0 0 0 7 4,01 2,26
Virusul limfotropic-T uman 9 9 0 0 0 PHM 933 9 9,07 4,85
(HTLV-1/2) 16 45,03 22,30
T. pallidum 2 2 0 0 0 144 2715,52 823,14
N. gonorrhea 9 9 0 0 0 0 0,17 0,72
C. trachomatis 7 7 0 0 0 3 0,16 0,39
T cruzi 10 10 0 0 0 7 0‘25 0,55
Factor Reumatoid (RF) 0 [ 10 o f[o]o 6273 14 1,05 1,02
Anticorpi antinucleari (ANA) 10 10 0 0 0 o5 20,99 13,84
Primul trimestru de sarcina 15 15 0 0 0 30 158,83 73,40
Al 2°1€a trimestru de sarcina 15 14 0 0 1
Al 32 trimestru de sarcina 15 15 0 0 0 0 0,36 0,42
Femei multipare 10 10 0 0 0 2 0,49 0.60
Gamopatie monoclonala IgM 10 10 0 0 0 11002 1,59 1,55
Gamopatie monoclonala IgG 10 10 0 0 0 9 2,40 2,08
Mielom multiplu 10 10 0 0 0 35 1612,66 379,66
Pacienti care au facut vaccinul 39 403,92 232,20
C 10 10 0 0 0
antigripal Detectarea antigenului HBsAg mutagen
Pacient cu hemodializa 10 10 0 0 0 Spre deosebire de alte virusuri ADN, virusul hepatitei B virus se multiplica
Total 294 | 290 0 0 4 prin transcriere inversa. Procesul de transcriere inversa nu are capacitatea

2 NR = Non-reactiv, R = Reactiv

Sensibilitatea la seroconversie

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a avea o
sensibilitate la seroconversie care este mai buna decéat sau echivalenta
cu sensibilitatea la seroconversie a unui test HBsAg disponibil pe piata.
Pentru a determina sensibilitatea la seroconversie, 30 de panele de
seroconversie HBV disponibile pe piatd au fost testate folosind testele
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si ARCHITECT HBsAg Qualitative I
Confirmatory. Rezultatele au fost comparate cu un test HBsAg disponibil
pe piatd, iar datele reprezentative de pe 6 panele sunt rezumate in
urmatorul tabel.

de corectie; prin urmare, HBV este supus unei rate de mutatie de 10 ori
mai mare decat rata de mutatie a altor virusuri ADN." Anumite mutatii
pot cauza modificari in structura antigenad a HbsAg, rezultand epitopi care
nu mai sunt recunoscuti de anti-HBs. Au fost raportate mutatii HBsAg
la o varietate larga de populatii de pacienti, inclusiv donatori de sénge,
pacienti vaccinati, pacienti cu dializad renald, pacienti cu transplant
hepatic ortotopic, copii ndscuti de mame HBsAg pozitive i pacienti supusi
tratamentului cu analogi nucleozidici pentru HBV.724 Mutatile HBsAg
pot avea rezultate mai putin favorabile pentru anumiti pacienti’’"'8:20 si
rezultate fals negative cu anumite teste HbsAg.1719



Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a avea o
capacitate mai buna de a detecta (ca reactiv) mutatiile HBsAg Thr-123-Ala
si de a avea aceeasi capacitate sau o capacitate mai buna de a detecta
(ca reactiv) alte mutatii HBsAg atunci cand se realizeazd o comparatie
cu testul comparativ. A fost obtinut un panel de 9 probe HBsAg mutagene
recombinante. Fiecare componenta de pe panel a fost diluata cu plasma
umana negativa recalcificata la valori S/CO de 2,0 + 0,5 si testata cu
testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si un test comparativ. Datele sunt
prezentate pe scurt in tabelul urmator.

Interpretare finala
ARCHITECT HBsAg HBsAg disponibil pe

Mutagen Qualitative Il piata
GIn-129-His Reactiv repetat Reactiv repetat
Met-133-Leu Reactiv repetat Reactiv repetat
Asp-144-Ala Reactiv repetat Non-reactiv
Gly-145-Arg Reactiv repetat Reactiv repetat
Thr-123-Ala Reactiv repetat Non-reactiv
P142L+G145R Reactiv repetat Reactiv repetat
P142S+G145R Reactiv repetat Reactiv repetat
122NT Reactiv repetat Reactiv repetat
122RA Reactiv repetat Reactiv repetat

Detectie genotip HBV

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a detecta
genotipurile HBV A pana la F si H. A fost efectuat un studiu pentru a
evalua capacitatea testului ARCHITECT HBsAg Qualitative Il de a detecta
diferite genotipuri HBV prin testarea unui panel cu genotipuri disponibil pe
piaté care contine genotipurile A pana la F si H. Au fost testati 18 membri
de pe panel (cate 3 membri pentru: A, B, C, D si E; 2 membri pentru F si
1 membru pentru H) folosind testele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory. Toate genotipurile au fost
reactive cu testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si confirmate pozitive
cu testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA PENTRU TESTAREA
PROBELOR CADAVERICE

Reproductibilitate

Douéazeci si cinci de probe de la donatori de ser si plasma decedati si
24 de probe de la donatori vii de ser si plasm& au fost imbogétite cu
plasma umana reactiva pentru HBsAg pentru a crea probe cu nivel reactiv
scazut. Fiecare proba a fost testatd o data pe zi pe parcursul a 6 zile cu 3
loturi de ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Reagent Kit. Au fost determinate
valorile %CV total.

Total®
Categorie Nr. de
proba retestari  Media S/CO SD %CV
Cadaveric 450 2,74 0,110 4,0
Donator viu 432 2,77 0,110 4,0

2 Variabilitatea totala contine componentele de varianta intre probe, intre
loturi si intre lot si proba.

Specificitate

Specificitatea a fost determinata prin testarea a 63 de probe cadaverice
de ser si plasma si 65 de probe de ser si plasma de la donatori vii. Fiecare
proba a fost testata o data pe fiecare dintre cele 3 loturi de ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il Reagent Kit. O proba cadaverica a fost inlaturata din
calculul specificitatii. Aceasta proba a fost reactiva in mod repetat pe 3
loturi de ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Reagent Kit si confirmata ca
fiind pozitivd prin neutralizare specifica cu anti-HBs (testul ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il Confirmatory). Specificitatea pentru cele 62 de probe
cadaverice ramase a fost evaluata si rezumata in urmatorul tabel.

Categorie Repetat Specificitate
proba Lot n  Non-reactiv reactiv (95% Cl)
Cadaveric Lot1 632 62 1 100,00% (62/62)
(94,22 - 100,00)
Lot2 632 62 1 100,00% (62/62)
(94,22 - 100,00)
Lot 3 632 62 1 100.00% (62/62)
(94,22 - 100,00)
Donator viu Lot1 65 65 0 100.00% (65/65)
(94,48 - 100,00)
Lot2 65 65 0 100,00% (65/65)
(94,48 - 100,00)
Lot 3 65 65 0 100,00% (65/65)

(94,48 - 100,00)

2 O proba confirmata pozitivd, a fost scoasa din calcul.

Sensibilitate analitica

Probele de ser si plama cadaverice precum si probele de ser si plasméa
de la donatori vii au fost imbogétite cu plasmé umana reactiva pentru
HBsAg pentru a crea probe cu nivel reactiv scazut si probe cu nivel
reactiv ridicat. Fiecare proba a fost testatad o data cu fiecare dintre cele 3
loturi de ARCHITECT HBsAg Qualitative || Reagent Kit. Toate probele au
fost reactive cu toate cele 3 loturi de reactiv. (100% Sensibilitate).

Categorie Numér de
proba Nivel analit Lot probe Media S/CO
Cadaveric Pozitiv scazut Lot 1 52 2,65
Lot 2 52 2,56
Lot 3 52 2,57
Pozitiv ridicat Lot 1 52 6,68
Lot 2 52 6,32
Lot 3 52 6,33
Donator viu  Pozitiv Scazut Lot 1 54 2,74
Lot 2 54 2,68
Lot 3 54 2,65
Pozitiv ridicat Lot 1 54 6,78
Lot 2 54 6,48
Lot 3 54 6,44
BIBLIOGRAFIE

1. Neurath AR, Kent SB, Strick N, et al. Identification and chemical
synthesis of a host cell receptor binding site on hepatitis B virus. Cell
1986;46:429-36.

2. Szmuness W, Stevens CE, Harley EJ, et al. Hepatitis B vaccine-
demonstration of efficacy in a controlled clinical trial in a high-risk
population in the United States. N Engl J Med 1980;303:833-41.

3. Krugman S, Giles JP. Viral hepatitis, type B (MS-2-Strain)- further
observations on natural history and prevention. N Engl J Med
1973;288:755-60.

4. Krugman S, Overby LR, Mushahwar IK, et al. Viral hepatitis,
type B-studies on natural history and prevention re-examined. N Engl
J Med 1979;300:101-6.

5. Perrillo RP, Aach RD. The clinical course and chronic sequelae of
hepatitis B virus infection. Seminars in Liver Disease 1981;1:15-25.

6. CDC. A comprehensive immunization strategy to eliminate
transmission of Hepatitis B virus infection in the United States:
recommendations of the Advisory Committee on Immunization
Practices (ACIP) Part 1: Immunization of Infants, Children, and
Adolescents. MMWR 2005;54(RR-16):1-23.

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

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

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

10. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections: Approved
Guideline—Third Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2005.



11. U.S. Department of Health and Human Services, Food and Drug
Administration, Center for Biologics Evaluation and Research.
Guidance for Industry: Recommendations for Obtaining a Labeling
Claim for Communicable Disease Donor Screening Tests Using
Cadaveric Blood Specimens from Donors of Human Cells, Tissues,
and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/Ps), November 2004.
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/
GuidanceComplianceRegulatorylnformation/Guidances/
Tissue/ucm073972.htm
Accessed September 01, 2013.

12. Primus FJ, Kelley EA, Hansen HJ, et al. “Sandwich”-type immunoassay
of carcinoembryonic antigen in patients receiving murine monoclonal
antibodies for diagnosis and therapy. Clin Chem 1988;34(2):261-4.

13. Schroff RW, Foon KA, Beatty SM, et al. Human anti-murine
immunoglobulin responses in patients receiving monoclonal antibody
therapy. Cancer Res 1985;45:879-85.

14. Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988;34(1):27-33.

15. National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS).
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline-Second Edition. NCCLS Document
EP5-A2. Wayne, PA: NCCLS; 2004.

16. Clinical and Laboratory Standards Institute. User Verification of
Performance for Precision and Trueness; Approved Guideline -
Second Edition. CLSI Document EP15-A2. Wayne, PA: CLSI; 2005.

17. Hunt CM, McGill JM, Allen MI, et al. Clinical relevance of hepatitis B
viral mutations. Hepatology 2000;31(5):1037-44.

18. Locarnini SA. Hepatitis B virus surface antigen and polymerase gene
variants: potential virological and clinical significance. Hepatology
1998;27(1):294-7.

19. Zuckerman AJ. Effect of hepatitis B virus mutants on efficacy of
vaccination. Lancet 2000;355:1382-4.

20. Carman WF, Trautwein C, Van Deursen FJ, et al. Hepatitis B virus
envelope variation after transplantation with and without hepatitis B
immune globulin prophylaxis. Hepatology 1996;24(3):489-93.

21. Grethe S, Monazahian M, Bohme |, et al. Characterization of unusual
escape variants of hepatitis B virus isolated from a hepatitis B surface
antigen-negative subject. J Virology 1998;72(9):7692-6.

22. Nainan OV, Stevens CE, Taylor PE, et al. Hepatitis B virus (HBV)
antibody resistant mutants among mothers and infants with chronic
HBV infection. In: Rizzetto M, Purcell RH, Gerin JL, et al., eds. Viral
Hepatitis and Liver Disease. Minerva Medica: Torino;1997:132-134.

28. Jongerius JM, Wester M, Cuypers HTM, et al. New hepatitis B virus
mutant form in a blood donor that is undetectable in several hepatitis B
surface antigen screening assays. Transfusion 1998;38:56-9.

24. Bock CT, Tillmann HL, Torresi J, et al. Selection of hepatitis B virus
polymerase mutants with enhanced replication by lamivudine treatment
after liver transplantation. Gastroenterology 2002;122:264-73.

Urmaétoarele brevete SUA sunt relevante pentru ARCHITECT System sau
componentele acestuia. Mai exista si alte astfel de brevete si cereri de
brevetare in Statele Unite si in intreaga lume.

5 468 646 5 543 524 5545 739

5 565 570 5 669 819 5 783 699

ARCHITECT, Chemiflex si méarcile asociate sunt marci inregistrate Abbott.
Celelalte mérci inregistrate sunt proprietatea respectivilor detinatori.

Abbott Ireland
‘ Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo 0123

Ireland
+353-71-9171712

lulie 2020
© 2011, 2020 Abbott Laboratories



ARCHITECT
Anti-HCV Calibrator

Cititi modificarile subliniate: revizuite in februarie 2020.

DOMENIU DE UTILIZARE

Calibratorul ARCHITECT Anti-HCV este utilizat pentru calibrarea
ARCHITECT iSystem atunci cand acesta este folosit pentru detectia
calitativa a anticorpilor la virusul hepatitei C (anti-HCV) in serul si
plasma umane.

Consultati prospectul reactivului ARCHITECT Anti-HCV pentru
informatii suplimentare.

CONTINUT

1 flacon (4 mL) de ARCHITECT Anti-HCV Calibrator este preparat
in plasma umana recalcificata (inactivd); reactiva pentru anti-HCV.
Substante conservante: ProClin 950 si azida de sodiu.

ro

Anti-HCV
6C37
G78976R02

S6CW7M

6C37-02

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

Calibrator Culoare
Verde*

* Coloranti: Acid Yellow No. 23 si Acid Blue No. 9
STANDARDIZARE

Calibratorul ARCHITECT Anti-HCV este standardizat conform unui
material intern de referinta al Abbott.

MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

° A ATENTIE: Acest produs contine componente de

origine umana si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea
CONTINUT a acestui prospect. Nicio metoda de testare
cunoscuta nu poate oferi certitudinea ca produsele derivate
din surse umane sau microorganisme inactive nu vor transmite
infectia. Prin urmare, toate materialele de origine umana ar
trebui considerate potential infectioase. Se recomanda ca
acesti reactivi precum si probele umane sa fie manipulate in
conformitate cu Standardul OSHA privind Agentii Patogeni cu
Transmitere Sanguina. Nivel de biosiguranta 2 sau alte practici
corespunzatoare de biosiguranta ar trebui folosite pentru
materiale care contin sau sunt suspectate cé ar contine agenti
infectiosi. 4

e Plasma umana utilizatd pentru calibrator este reactiva pentru
anti-HCV si non-reactiva pentru HBsAg, anti-HIV-1/HIV-2 si
HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag.

ATENTIONARE Contine metilizotiazolinona si azida de
sodiu.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

EUH032 in contact cu acizi degaji un gaz foarte
toxic.

Preventie

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

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru
contaminata in afara locului de munca.

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

Reactie

P302+P352 iN CONTACT CU PIELEA: spalati cu multi
apa.

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

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de sigurantd pe durata
functionarii sistemului, Consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.

DEPOZITARE

e Atunci cand este manipulat si depozitat conform instructiunilor,
calibratorul este stabil pana la data expirarii.
* Nu utilizati dupa data expirarii.

X 8'C
. 2C

PREGATIREA PENTRU ANALIZA

Calibratorul trebuie amestecat prin intoarcere usoara inainte de
utilizare.
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Legenda simbolurilor

Atentie

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii
Calibrator 1

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

Dispozitiv de diagnosticare
medicald In Vitro

. IE““?LE%

LoT Numar lot
Produs Tn Germania
Numar de lista
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ARCHITECT
Probe Conditioning Solution

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in noiembrie 2021.

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

DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT Probe Conditioning Solution este utilizata ca parte din
procedura intretinere zilnica. Acul pipetor pentru proba este
conditionat cu aceasta solutie dupa curatarea cu hipoclorit de sodiu
pentru a preveni legarea nespecifica a analitilor in ac.

CONTINUT

4 flacoane (25 mL fiecare) de ARCHITECT Probe Conditioning Solution
ce contin plasma umana recalcificata.
Conservanti: Agent antimicrobian si ProClin 300.

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

° & ATENTIE: Acest produs contine componente de origine

umana si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea CONTINUT a
acestui prospect. Nicio metoda cunoscuta de testare nu poate oferi
siguranta c& produsele de origine umana sau microorganismele
inactivate nu vor transmite infectia. Prin urmare, toate materialele de
origine umana trebuie considerate potential infectioase. Se recomanda
ca acest produs, probele umane si toate consumabilele contaminate cu
materiale potential infectioase sa fie manipulate in conformitate cu
Standardul OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel
de Biosiguranta 2 sau alte practici regionale, nationale si institutionale de
biosiguranta ar trebui folosite pentru materiale care contin, sunt
suspectate ca ar contine sau sunt contaminate cu agenti infectiosi.™

e Plasma umana utilizatd pentru Probe Conditioning Solution este
non-reactiva pentru HBsAg, HIV-1 RNA sau HIV-1Ag, anti-HIV-1/HIV-2,
anti-HCV si anti-HBs.

ro

1L56-40 Probe Conditioning Solution
1L56
H18765R06
H1L56M
BIBLIOGRAFIE

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

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

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

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection

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

Legenda simbolurilor
Simboluri ISO 15223

Atentie
Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Limite de temperatura
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Dispozitiv de diagnosticare medicald
In Vitro
Numar lot

Numar de lista

Numar serie

Alte simboluri

CONTROL NO. Numar de control

[T RE

Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplica pentru:
[PROBE CONDITIONING SOLUTION |

[DISTRIBUTED IN THE USA BY | Distribuit in SUA de catre

[INFORMATION FOR USA ONLY | Informatii necesare doar pentru

EUH208 Contine metilizotiazolinona. Poate provoca

Statele Unite ale Americii

o reactie alergica.

[PROBE conDITIONING soLuTion| Solutie pentru conditionarea acului

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

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta pe durata functionérii
sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 8.

DEPOZITARE

Jﬂrc
. 2C

pipetor

[PRODUCT OF GERMANY Produs in Germania
Pentru utilizarea de cétre sau la

cererea unui medic (se aplica doar

clasificarii pentru SUA).
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ARCHITECT

SYSTEM

Total PSA Calibrators

DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT Total PSA Calibrators se utilizeaza pentru calibrarea
ARCHITECT i System atunci cand acesta este folosit pentru determinarea
cantitativd a antigenului specific prostatic total (atat PSA liber cat si PSA
complexat cu alfa-1-antichimotripsind) in serul uman. Consultati prospectul
reactivului ARCHITECT Total PSA pentru informatii suplimentare.
CONTINUT

2 flacoane (4,0 mL fiecare) de ARCHITECT Total PSA Calibrators.
Calibrator 1 ([CAL[1]) contine solutie-tampon TRIS cu stabilizator de

proteind (bovin). Calibrator 2 ([cAL[2]) contine PSA (uman) preparat in
solutie-tampon TRIS cu stabilizator de proteina (bovin).

Substante conservante: azida de sodiu si agenti antimicrobieni.
Calibratorii genereaza urmatoarele concentratii:

Concentratie PSA Total

Calibrator (ng/mL)
0

15
STANDARDIZARE

Calibratorii sunt produsi prin dilutia antigenului specific prostatic (PSA)
cu o concentratie cunoscutd cu scopul de a obtine o concentratie tinta.
Concentratia tintd este raportata la primul standard de referintd international
pentru antigenul specific prostatic (90:10) 96/670 al Organizatiei Mondiale
a Sanatatii (W.H.O.) pentru fiecare nivel de concentratie.

MASURI DE PRECAUTIE
.

* Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro.

. AATEN]’IE: Acest produs contine componente de origine umana
si/sau potential infectioase. Pentru o lista specifica, consultati sectiunea
CONTINUT a acestui prospect. Nicio metoda de testare cunoscuta
nu poate oferi certitudinea ca produsele derivate din surse umane
sau microorganisme inactive nu vor transmite infectia. Prin urmare,
toate materialele de origine umana trebuie considerate potential
infectioase. Este recomandat ca acesti reactivi si probele umane sa
fie tratate in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni
cu transmitere sanguina’. Nivel de biosiguranta 22 sau alte practici
corespunzétoare de biosiguranta ar trebui folosite 34 pentru materiale
care contin sau sunt supectate c& ar contine agenti infectiosi.

e Calibratorul 2 contine PSA uman, material de la donatori, care a fost
testat si gasit negativ pentru HIV-1, HIV-2, hepatita B si hepatita C.

e Urmétoarele atentiondri si masuri de precautie se aplica pentru

calibratori:

Contine azida de sodiu.

EUH032  in contact cu acizi degaja un gaz foarte toxic.

P501 Eliminati continutul / recipientul conform reglementarilor

locale.

* Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe www.abbottdiagnostics.com
sau contactati reprezentantul local in legaturé cu acestea.

e Pentru informatii suplimentare cu privire la eliminarea materialelor ce
contin azidé de sodiu, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.

ro

Total PSA

7K70-01
G81359R04

S7K70M

Cititi modificarile subliniate
Revizuite in mai 2019

DEPOZITARE

e ARCHITECT Total PSA Calibrators sunt stabili pana la data expirarii
atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor.

* Nu utilizati dupa data expirarii.

J/s"c
e 2°C
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Legenda simbolurilor utilizate

Numar global de articol
comercial

[PRODUCT OF IRELAND |

Produs in Irlanda

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




ARCHITECT
Free PSA

Cititi modificarile subliniate: revizuite in mai 2019.

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

ATENTIONARE: Concentratia de Free PSA dintr-o proba, determinata
cu teste de la alti producatori, poate varia din cauza diferentelor

de catre laborator medicului trebuie sa includa datele de identificare
ale testului Free PSA utilizat. Valorile obtinute prin diferite metode de
testare nu pot fi utilizate alternativ.

l DENUMIRE
ARCHITECT Free PSA (Antigen specific prostatic)

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul ARCHITECT Free PSA este un test de imunologie efectuat
prin metoda chemiluminiscentd cu microparticule (CMIA) pentru
determinarea cantitativd a antigenului specific prostatic liber (PSA)
in serul uman. Testul ARCHITECT Free PSA este destinat utilizarii
impreuna cu testul ARCHITECT Total PSA la barbatii cu varsta peste
50 de ani cu valorile Total PSA intre 4 si 10 ng/mL si DRE ce nu
sunt suspecti de cancer pentru a determina valoarea % Free PSA.
Valoarea testului ARCHITECT % Free PSA poate fi utilizatd ca ajutor
in a distinge intre cancerul de prostata si afectiunea benigna.

B REZUMATUL S| EXPLICAREA TESTULUI

Antigenul specific prostatic (PSA), un membru al familiei genetice
a kalikreinelor, este o proteaza serica cu activitate asemanatoare
chimotripsinei.™ Forma matura de PSA este un singur lant de
glicoproteine de 237 aminoacizi ce contin 7-8% carbohidrati ca un
singur lant oligozaharidic N-linkat. PSA are o greutate moleculara de
aproximativ 30.000 daltoni.! 3 4

Principala sursa de productie PSA este epiteliul glandular al
prostatei. PSA produs de prostata este secretat in lichidul seminal in
concentratii mari. PSA este prezent, de asemenea, in urin si ser.®
Functia PSA este divizarea proteoliticd a proteinelor ce formeaza
gel in lichidul seminal, rezultand in lichefierea gelului seminal si
mobilitate crescuta a spermei.® ° Nivelele scazute de PSA se gasesc
in sénge ca rezultat al scurgerilor de PSA din glanda prostatica.
Nivelele in crestere ale PSA sunt asociate cu patologia prostatica,
inclusiv prostatita, hiperplazia prostatica benigna (BPH) si cancerul
de prostat.t-9

PSA apare in sénge sub trei forme majore. Forma principala
imuno-detectabild este PSA complexat cu inhibitorul serina-
proteaza, alfa-1-antichimotripsind (PSA-ACT). Necomplexat, sau
PSA liber, este cealaltd forma imuno-detectabila de PSA in ser.
Majoritatea PSA liber din ser pare sa fie o forma inactiva ce nu se
poate lega de inhibitorii proteaza si poate fi fie PSA zimogen sau

o forma divizata inactiva enzimatic de PSA. A treia forma de PSA,
un complex cu alfa-2-macroglobulind (AMG), nu este detectabil

cu testele imunologice curente pentru PSA din cauza acoperirii i
mascarii ulterioare a epitopilor PSA de catre molecula de alfa-2-
macroglobuling .2 3. 10

Testele imunologice au fost concepute pentru a detecta Free

PSA, complexul PSA-ACT si Total PSA (exemple de forme
imunodetectabile Free PSA si PSA-ACT).'012 Utilizand aceste tipuri
de teste, proportia de Free PSA din ser a fost determinata ca fiind
semnificativ mai mare la pacientii cu BPH decét la pacientii cu
cancer de prostata (p < 0,00001)."2 Proportia, sau procentul de
Free PSA determinat prin compararea concentratiei de Free PSA cu

ro

Free PSA
7K71

G79058R06
B7K71M

7K71-25
7K71-20

concentratia de Total PSA a fost propus ca o cale de imbunatatire a
distinctiei intre BPH si cancerul de prostata, in special la barbatii cu
nivele medii de PSA total in ser.’0. 1217

H PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURA

Testul ARCHITECT Free PSA este un test imunologic in doi pasi

utilizat pentru determinarea prezentei Free PSA in serul uman,

utilizand tehnologia CMIA cu protocoale flexibile de testare, denumite

Chemiflex.

1. Se combina proba si microparticulele paramagnetice acoperite
cu anti-Free PSA. Free PSA prezent in proba se leaga de
microparticulele acoperite cu anti-Free PSA.

2. Dupa spalare,se adauga conjugat anti-PSA marcat cu acridiniu
pentru a crea un amestec de reactie.

3. Dupé un alt ciclu de spalare, solutiile Pre-Trigger si Trigger se
adaugé la amestecul de reactie.

4. Reactia chemiluminiscentd rezultatd este masurata in unitati
relative de lumina (RLU). Exista o relatie directa intre cantitatea
de Free PSA din proba si RLU detectate de sistemul optic al
ARCHITECT iSystem.

Pentru informatii suplimentare cu privire la sistemul si tehnologia de

testare, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 3.

H REACTIVI

Continutul kit-ului

ARCHITECT Free PSA 7K71

NOTA: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile in toate
tarile pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystem. Va
rugdm contactati distribuitorul local.

7K71-25 7K71-20
W 100 400
1x6,6mL 4 x6,6mL
1x59mL 4x59mL

Microparticule acoperite cu Anti-Free PSA
(proveniti de la soarece, monoclonali) in tampon TRIS cu
stabilizator de proteind (bovin). Substanta conservanta: agenti
antimicrobieni.

Conjugat Anti-PSA (proveniti de la soarece, monoclonal)
marcat cu acridiniu in tampon MES cu stabilizator de proteina

(bovind). Concentratie minima: 10 ng/mL. Substan{a conservanta:
agenti antimicrobieni.

Alti reactivi

[PRE-TRIGGER SOLUTION| ARCHITECT Pre-Trigger Solution ce contine
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.
ARCHITECT Trigger Solution ce contine 0,35 N

hidroxid de sodiu.

ARCHITECT Wash Buffer ce contine ser fiziologic
tamponat cu fosfat. Conservanti: agenti antimicrobieni.




NOTA: Flaconul si volumul diferé in functie de comanda.
Atentionari si masuri de precautie

.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

Mésuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesita manipularea serurilor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana sa fie considerate
potential infectioase si sé fie tratate in conformitate cu Standardul
OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de
biosiguranta 2 sau alte practici corespunzétoare de biosiguranta ar
trebui folosite pentru materiale care contin sau sunt suspectate ca ar
contine agenti infectiosi.'8-%!

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe

www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in

legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta pe durata

functionarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor

ARCHITECT, Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

* Nu folositi kiturile de reactivi dupa data expirarii.

* Nu combinati reactivii din acelasi kit sau din kit-uri diferite.

e Tinainte de a incérca pentru prima dati kitul de reactivi in
sistem, flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat
n timpul transportului. Pentru instructiuni privind amestecarea
microparticulelor, consultati sectiunea PROCEDURA, Procedura
de testare a acestui prospect.

e Septumurile TREBUIE sa fie utilizate pentru a preveni
evaporarea de reactiv si contaminarea si pentru a asigura
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu
poate fi garantata in cazul in care septumurile nu sunt utilizate
in conformitate cu instructiunile din acest prospect.

* Pentru a evita contaminarea, purtati manusi curate atunci
cand introduceti un septum pe un flacon de reactiv fara
capac.

e Dupa ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv
deschis, nu intoarceti flaconul deoarece acest lucru va
duce la scurgeri de reactiv si poate compromite rezultatele
testului.

e De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe
suprafata septumului. Acestea sunt, de obicei, saruri uscate
$i nu au niciun efect asupra eficacitatii testului.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta privind

manipularea pe durata operarii sistemului, consultati Manualul de

operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor,
reactivii sunt stabili pAna la data de expirare.

Durata
Temperatura maxima Instructiuni suplimentare
depozitare depozitare  privind depozitarea
Nedeschis/ 2-8°C Pana la data Poate fi utilizat imediat
Deschis* expirarii dupa scoaterea din
unitatea de depozitare
2-8°C.
Depozitati in pozitie
verticala.
inaparat Temperatura 30 de zile A se arunca dupa 30 de
sistemului zile.

Pentru informatii privind
monitorizarea timpului
petrecut in aparat,
consultati Manualul de
operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 5.

Reactivii pot fi depozitati in interiorul sau in afara ARCHITECT
iSystem. in cazul in care reactivii sunt scosi din sistem, depozitati-i
la 2-8°C (cu septum si capace de schimb) in pozitie verticala. Pentru
reactivii depozitati in afara sistemului, este recomandat ca acestia sa
fie pastrati in suporturile si cutiile originale pentru a raméane in pozitie
verticala. In cazul in care flaconul de microparticule nu rimane in
pozitie verticala (cu un septum instalat) in timpul de depozitare la
rece in afara sistemului, kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru
informatii privind scoaterea reactivilor din aparat, consultati Manualul
de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Atunci cand o valoare de control este in afara intervalului specificat,
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice.
Rezultatele testelor asociate nu sunt valide iar probele trebuie
retestate. Poate fi necesara recalibrarea testului. Pentru informatii
privind depanarea, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 10.

B PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare ARCHITECT Free PSA trebuie instalat pe
ARCHITECT iSystem de pe ARCHITECT iSystem Assay CD-ROM
inainte de efectuarea testului.

Pentru informatii detaliate privind instalarea figierului, vizualizarea si
editarea parametrilor de testare, consultati Manualul de operare a
sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliatd a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

Unitati (de masura) alternative

Editati parametrul de testare "Result concentration units" (Unitati
concentratie rezultate) pentru a selecta o unitate alternativa.
Formula de conversie:

(Concentratia in unitati de masura standard) x (Factor de conversie)
= (Concentratia in unitati de masura alternative)

Unitate alternativa
rezultat

Hg/L

Unitate implicita
rezultat Factor de conversie
ng/mL 1,0

l PRELEVAREA PROBELOR $lI PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

e Doar serul uman poate fi folosit pentru testul ARCHITECT Free
PSA.

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

Conditii privind proba

* Nu utilizati probe aflate in urmatoarele situatii:

e extrem de hemolizate
e contaminare microbiana evidenta

* Pentru rezultate optime, probele nu trebuie sa contina fibrina,
celule rosii sau alte tipuri de impuritati. Centrifugati probele care
contin fibrina, gcelule rosii sau particule in suspensie, inainte de
utilizare, pentru a asigura coerenta rezultatelor.

e Asigurati-va ca formarea completéd a cheagurilor in probele
de ser are loc inainte de centrifugare. Unele probe, in special
cele de la pacienti care au primit tratament anticoagulant
sau trombolitic, pot prezenta un timp de coagulare crescut. in
cazul in care proba este centrifugata inainte de formarea unui
cheag complet, prezenta fibrinei sau impuritatilor poate duce la
rezultate eronate. Centrifugati probele ce contin fibrina, celule
rosii sau impuritati. Tineti cont de faptul ca nivelele interferente
de fibrina pot fi prezente in probe ce nu au impuritati evidente
sau vizibile.



Pentru a preveni contaminarea incrucisata, se recomanda

utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unica folosinta.

Pregatirea pentru analiza

Urmati instructiunile de procesare furnizate de producator pentru

tuburile de colectare pentru ser.

Este recomandata colectarea probelor pentru testarea PSA
fnainte de procedurile ce implica manipularea prostatei.

Urmati instructiunile din acest prospect precum si pe cele ale
producatorului tubului de colectare a probei in vederea colectarii
si prepararii probei pentru analiza. Consultati instructiunile
producatorului tubului de proba pentru instructiuni privind timpul
ce centrifugare si viteza.

Procesarea insuficienta a probei sau deteriorarea pe durata
transportului pot cauza rezultate scazute.

in cazul in care colectarea si prepararea probelor nu poate

fi verificatd, sau daca probele au fost deteriorate in timpul
transportului ori pe durata manipularii probei, se recomanda

un pas aditional de centrifugare. Conditiile de centrifugare ar
trebui sa fie suficiente pentru a indeparta impuritatile. Alicotele
turnate versus pipetate din tipurile de tuburi de proba ce nu
includ separatoare de ser prezinta un risc mai ridicat de a avea
impuritati si de a genera rezultate scazute.

Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la rezultate
scazute ale probelor.

Probele trebuie omogenizate TOTAL dup& dezghetare, prin

agitare. Probele dezghetate care contin celule rosii sau impuritati,

sau care nu sunt clare ori prezinta un aspect tulbure trebuie
centrifugate inainte de utilizare pentru a asigura coerenta
rezultatelor.

Inspectati toate probele pentru a nu contine bule. Tndepértat,i
bulele cu ajutorul unui bat aplicator inainte de analiz&. Utilizati
un bat aplicator nou pentru fiecare proba pentru a preveni
contaminarea incrucisata.

Depozitarea probelor

Temperatura
Tip proba depozitare Durata maxima depozitare
Ser 2-8°C < 24 ore

Seruul trebuie separat de cheag in interval de 3 ore de la colectare

si depozitat la 2-8°C pané la 24 de ore. Serul, daca nu este testat in
interval de 24 de ore, trebuie congelat la -20°C sau temperaturi mai

scazute.?2 23

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor

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

Probele ce nu vor fi testate in interval de 24 de ore trebuie
depozitate/transportate inghetate. inainte de a fi transportate,
este recomandat ca probele sa fie scoase din cheag sau
separator de ser.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
7K71 ARCHITECT Free PSA Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

Fisier de testare ARCHITECT Free PSA obtinut de pe
ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM care se gaseste pe
www.abbottdiagnostics.com.

7K71-01 ARCHITECT Free PSA Calibrators

ARCHITECT Pre-Trigger Solution

ARCHITECT Trigger Solution

ARCHITECT Wash Buffer

ARCHITECT Reaction Vessels

ARCHITECT Sample Cups

ARCHITECT Septum

ARCHITECT Replacement Caps

Pipete sau varfuri de pipeta (optional) pentru a dispensa
volumele specificate in fereastra ,Pacient” sau ,,Control” de pe
ecranul de comanda.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de
intretinere, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 9.

Materiale disponibile ce nu sunt furnizate

7K71-10 ARCHITECT Free PSA Controls

Procedura de testare

inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi in sistem,

flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat pentru a

resuspenda microparticulele care s-au sedimentat in timpul

transportului. Dupa ce microparticulele au fost incarcate pentru
prima datd, nu este necesara o amestecare suplimentara.

* intoarceti flaconul de microparticule de 30 de ori.

e Examinati vizual flaconul pentru a va asigura ca
microparticulele sunt resuspendate. in cazul in care
microparticulele sunt inca depuse pe flacon, continuati
sa intoarceti flaconul pana cand microparticulele au fost
complet resuspendate.

¢ in cazul in care microparticulele nu sunt din nou in
suspensie, NU UTILIZATI. Contactati reprezentantul local
Abbott.

* Dupé ce microparticulele sunt din nou in suspensie, asezati
un septum pe flacon. Pentru instructiuni referitoare la
introducerea septumului pe flacon, consultati sectiunea
Manipularea reactivului a acestui prospect.

incércati kitul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.

e Verificali daca toti reactivii necesari sunt prezenti.

* Asigurati-va ca septumurile sunt prezente pe toate
flacoanele de reactivi.

Comandati calibrarea, dacé este necesar.

® Pentru informatii privind comandarea calibrarilor, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 6.

Comandati testele.

e Pentru informatii privind comandarea probelor si a
controalelor si pentru procedurile generale de operare,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

Volumul minim din cupa de proba este calculat de sistem si este

imprimat n raportul Listd de comenzi. Pentru a minimiza efectele

evaporarii, verificali daca exista o cantitate corespunzatoare in
cupa de proba fnainte de efectuarea testului.

Numarul maxim de probe identice din aceeasi cupa de proba: 10

e Prioritate:

Volumul probei pentru prima testare: 140 pL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeasi
cupa de proba: 90 uL

e < 3orein aparat:

Volumul probei pentru prima testare: 150 pL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeasi
cupa de proba: 90 uL

e > 3 ore in aparat: Este necesar un volum suplimentar
de proba. Consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 5, pentru informatii privind
evaporarea probelor si volumele necesare.

e in cazul in care utilizeaza tuburi primare sau tuburi de
alicotare, utilizati indicatorul de proba pentru a va asigura ca
o cantitate suficienta de proba este prezenta.

Preparati calibratorii si controalele ARCHITECT Free PSA.

* Amestecati calibrator(ii) si controalele prin intoarcerea
usoara a flaconului nainte de utilizare.

¢ Tineti flacoanele vertical si dispensati volumele
recomandate in fiecare cupa de proba.



e Volume recomandate:
pentru fiecare calibrator: 7 picaturi
pentru fiecare control: 7 picaturi

e inc#rcati probele.

e Pentru informatii privind incércarea probelor in aparat,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

e Apésati RUN (Pornire).

* Pentru informatii suplimentare cu privire la principiile de
functionare, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 3.

* Pentru o performantd optimé&, este important sa se efectueze
lucrari de intretinere de rutind, asa cum este descris in manualul
sistemului ARCHITECT, sectiunea 9. Efectuati intretinerea mai
frecvent atunci cand este necesar, in functie de procedurile de
laborator.

Proceduri de dilutie a probelor
Probele nu pot fi diluate pentru testul ARCHITECT Free PSA. Probele

cu o valoare Free PSA ce depaseste 30 ng/mL sunt marcate cu
codul “> 30,00”.

Calibrare
e Testati calibratorii 1 si 2 de doud ori. Calibratorii trebuie incarcati
prioritar.

O singura retestare a fiecarui nivel de control trebuie sa fie
testatd pentru a evalua calibrarea testului. Asigurati-va ca
valorile de testare pentru control sunt in intervalele specificate in
prospectul controlului.

e |Interval calibrare: 0 - 30 ng/mL

e (QOdata ce o calibrare ARCHITECT Free PSA este acceptata si
stocatd, toate probele ulterioare pot fi testate fara calibrare
suplimentard, cu exceptia cazului in care:
e Se utilizeaza un kit de reactiv cu un numar nou de lot sau
e Controalele nu se incadreaza in interval.

* Pentru informatii detaliate privind efectuarea calibrarii unui
test, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 6.

Proceduri control de calitate

Cerinta recomandata privind controlul pentru testul ARCHITECT
Free PSA este ca o singura proba pentru fiecare nivel de control

sa fie testata o data la fiecare 24 de ore in fiecare zi de utilizare.

in cazul in care procedurile de control de calitate din laboratorul
dumneavoastra impun utilizarea mai frecventa a controalelor pentru a
verifica rezultatele testelor, urmati procedurile specifice laboratorului
dumneavoastra.

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea specificatiilor din prospecte,
consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT Free PSA apartine grupului de metoda 6.

B REZULTATE

Calcul

Testul ARCHITECT Free PSA utilizeaza metoda de regresie logistica
cu 4 parametri (4PLC, cu ponderea pe Y) pentru a genera o curba
de calibrare.

Pentru informatii privind unitatile alternative ale rezultatelor consultati
sectiunea PROCEDURA DE TESTARE, Unitati alternative pentru
rezultate din acest prospect.

Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in cAmpul Mesaje de alertd
(flag-uri). Pentru o descriere detaliatd a mesajelor de alerta (flag-
uri) ce pot apérea in acest camp, consultati Manualul de operare a
sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

Calcularea valorii ARCHITECT % Free PSA

e Valoarea ARCHITECT % Free PSA poate fi calculatd atunci cand
ambele rezultate pentru ARCHITECT Free PSA si ARCHITECT
Total PSA sunt obtinute pentru aceeasi poba.

e  ARCHITECT iSystem (incepand cu versiunea de software
ARCHITECT 2.00) poate calcula automat o valoare % Free PSA.
Pentru informatii privind configurarea unui test calculat, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 2.

e Valoarea % Free PSA este calculatd impartind rezultatul testului
ARCHITECT Free PSA la rezultatul ARCHITECT Total PSA apoi
inmultind cu 100.

B LIMITARILE PROCEDURII

* Probele de la pacientii care au primit preparate de anticorpi
monoclonali de soarece pentru diagnostic sau terapie pot
contine anticorpi umani anti-soarece (HAMA). Aceste probe pot
avea valori fie fals crescute, fie fals scazute atunci cand sunt
testate cu kituri de testare care folosesc anticorpi monoclonali
de soarece.?* 25 Reactivii ARCHITECT Free PSA contin o
componenta care reduce efectul probelor reactive HAMA. Pentru
a determina starea pacientului, pot fi necesare informatii clinice
sau de diagnostic suplimentare.

e Anticorpii heterofili din serul uman pot reactiona cu
imunoglobulinele reactivului, interferand cu testele imunologice in
vitro. Pacientii expusi in mod curent la animale sau la produsele
din ser animal pot fi predispusi la aceasta interferenta si pot
fi observate valori anormale. Informatii suplimentare pot fi
necesare pentru diagnostic.26

e Concentratia de PSA dintr-o anumita proba, determinata cu
teste de la diferiti producatori, poate varia din cauza diferentelor
din metodele de testare, calibrare precum si specificitate a
reactivului.3- 27, 28

e Probele pentru controlul de calitate pot fi produse prin
introducerea lichidului seminal PSA intr-o matrice de ser uman.
PSA in ser si lichidul seminal poate exista in diferite forme.
Concentratia de PSA din aceste controale, determinatd cu teste
de la diferiti producétori, poate varia din cauza diferentelor din
metodele de testare, calibrare, specificitate a reactivilor precum
si a formei de PSA prezente; de aceea, este important sa se
utilizeze valori specifice testului pentru a evalua rezultatele
controlului.

e Examinarea rectald digitala (DRE) poate cauza modificari
semnificative din punct de vedere clinic in raportul (ratio) Free
PSA si Free/Total PSA la anumiti pacienti.?? in plus, masajul
prostatic, ecografia, cistoscopia si biopsia cu ace pot cauza
cresteri semnificative din punct de vedere clinic.?% %0 Serul
pentru determinarea Free PSA trebuie prelevat inainte de
efectuarea manipularii prostatice. Nivelele PSA pot fi crescute,
de asemenea, dupa ejaculare.!

e Free PSA activ din ser la momentul recoltérii sdngelui poate
continua sa complexeze cu inhibitorii proteaza din ser, in special
alfa-2-macroglobulind, rezultdnd in scaderea rapida a nivelelor
formei active de Free PSA.32

e Tratamentul hormonal poate afecta expresia PSA; prin urmare,
un nivel scazut PSA dupa orice tratament ce include terapie
hormonald poate sa nu reflecte in mod adecvat prezenta bolii
reziduale sau recurente.33

e Masurarea raportului (ratio) Free PSA sau Free/Total PSA nu
reprezintd un test absolut pentru caracterul malign. Valorile
PSA trebuie folosite impreuna cu informatii disponible din
evaludrile clinice si alte proceduri de diagnostic: de exemplu
simptome, impresii clinice, examinarea rectald digitala, ecografie
transrectald, etc. Biopsia prostatica este necesara pentru
diagnosticarea cancerului.



H VALORI DE REFERINTA
[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]
Distributia valorilor ARCHITECT Free PSA determinate la barbati
aparent sénatosi, barbati BPH si barbati cu cancer de prostatd in
stadiu A si B este prezentatd mai jos.

Distributia valorilor ARCHITECT Free PSA

Procentaj (%)

Numarde 0-05 >05-25 >25-50 >5,0-10 >10
subiecti  (ng/mL)  (ng/mL)  (ng/mL)  (ng/mL)  (ng/mL)
Barbatj 475 87,2 12,8 0,0 0,0 0,0
sanatosi
BPH 212 51,9 42,9 42 0,5 0,5
Cancer de 26 38,5 42,3 11,5 3,8 3,8
prostata
stadiu A
Cancer de 67 23,9 68,7 75 0,0 0,0
prostata
stadiu B

Tabelul de distributie de mai jos este derivat de la 475 de subiecti
barbati, aparent sanatosi ce nu prezinta dovezi clinice ale cancerului
de prostata, 212 barbati cu BPH si 93 de barbati cu cancer de
prostata activ.
A fost efectuat un studiu prospectiv pe 430 de subiecti la noua
unitati clinice. O valoare cutoff fixa de 26% a fost utilizata pentru
a determina sensibilitatea si specificitatea pentru subiectii cu un
interval pentru Total PSA de la 4 la 10 ng/mL si o DRE ce nu a fost
suspect de cancer. Valorile de Total si Free PSA au fost determinate
utilizand testele ARCHITECT Free PSA si ARCHITECT Total PSA. La
valoarea cutoff fixa def 26%, testul ARCHITECT Free PSA a generat
o sensibilitate de 91,1% si o specificitate de 18,2%.
Distributia valorilor ARCHITECT % Free PSA a fost determinata pentru
aceiasi 430 subiecti (307 negativi in urma biopsiei si 123 pozitivi in
urma biopsiei). Valorile % Free PSA au fost impartite in cinci grupuri
conform urmétoarelor limite: < 10, > 10-15, > 15-20, > 20-26 si > 26.
Tabelul de mai jos prezinta valorile % Free PSA.
Distributia valorilor ARCHITECT % Free PSA pentru probele cu
ARCHITECT Total PSA intre 4 si 10 ng/mL
Distributia subiectilor (%)
Intervale % Free PSA

Numar de

subiecti <10 >10415 >1520 >20-26 > 26
Negativ in urma 307 9,4 22,5 25,4 24,8 17,9
biopsiei
Pozitiv in urma 123 27,6 30,9 17,9 15,4 8,1
biopsiei

Probabilitatea de a avea cancer de prostatd, avand in vedere
valoarea aflata in intervalele specifice % Free PSA au fost calculate
pe baza unui model logistic de regresie utilizand acelasi grup de
subiecti ca mai sus. Probabilitatea cancerului de prostata asociata
cu valorile % Free PSA depind de prevalenta bolii la populatia
studiatd.3# in acest studiu, probabilitatea cancerului de prostata este
reprezentativa pentru o populatie provenita din atat din laboratoare
de screening cat si de referintd cu o prevalenta globala a bolii de
29%.35 Tabelul de mai jos arata distributia probabilititii cancerului
pentru % Free PSA utilizind aceeasi populatie pentru studiu ajustata
pentru diferite rate de prevalenta a bolii.

Probabilitatea cancerului de prostatd conform prevalentei bolii

la subiecti cu ARCHITECT Total PSA intre 4 si 10 ng/mL si DRE

nesuspectat de cancer

Rata de Intervale % Free PSA

prevalentd a <10 >10-15 >15-20 >20-26 > 26
bolii (%)

2536 44,0 32,9 23,4 16,0 10,6
29 48,6 37,1 26,9 18,6 12,5
35 56,0 44,2 33,1 23,5 16,1

Estimarea probabilitatii cancerului poate fi influentata de prezenta
altor factori de risc.

H CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Rezultatele testului obtinute in laboratoarele individuale pot fi diferite
fatd de datele prezentate.

Precizie
[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]
Precizia testului ARCHITECT Free PSA < 8%. Precizia a fost
determinat& asa cum este descris in National Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS) Protocol EP5-A.37 Sase probe,
formate din trei panele de ser si trei controale Free PSA, au fost
testate utilizand trei instrumente in repetari de cate doua la doua
intervale separate de timp pe zi timp de doudzeci de zile (n=80
pentru fiecare probd), utilizdnd un singur lot de reactivi si o singurd
calibrare. Datele acestui studiu sunt rezumate in tabelul de mai jos.*
Reproductibilitatea ARCHITECT Free PSA

Media Free in cadrul aceleiasi Total
PSA masuratori
Proba Instrument  (ng/mL) SD %CV SD %CV
Control scdzut 1 0,397 0,0076 1,9 0,0093 2,3
2 0,400 0,0079 2,0 0,0085 2,1
3 0,383 0,0080 2,1 0,0104 2,7
Control mediu 1 0,992 0,0130 13 0,0154 1,6
2 1,000 0,0182 1,8 0,0209 2,1
3 0,962 0,0248 2,6 0,0265 2,7
Control ridicat 1 6,787 0,1175 1,7 0,1642 2,4
2 6,966 0,1630 2,3 0,2094 3,0
3 6,802 0,1241 1,8 0,1565 2,3
Panel 1 1 0,136 0,0029 2,1 0,0035 2,6
2 0,139 0,0033 24 0,0035 2,5
3 0,133 0,0030 2,3 0,0032 2,4
Panel 2 1 2,808 0,0447 1,6 0,0626 2,2
2 2,887 0,0641 2,2 0,0788 2,7
3 2,778 0,0591 2,1 0,0673 2,4
Panel 3 1 10,500 0,1853 1,8 0,3772 3,6
2 10,952 0,3054 2,8 0,4507 41
3 10,726 0,2662 2,5 0,4284 40

*Sunt prezentate date reprezentative de performantd. Rezultatele
obtinute in laboratoarele individuale pot fi diferite.

Interval masurare

Intervalul de masurare (raportabil) pentru testul ARCHITECT Free
PSA este intre 0,008 ng/mL si 30 ng/mL, asa cum este definit
prin limita inferioara a sensibilitatii analitice si limita superioaréd a
intervalului de calibrare. Pentru probele pacientilor cu o valoare
a testului Free PSA ce depaseste 30 ng/mL consultati sectiunea
Proceduri de dilutie a probelor din acest prospect.

Sensibilitate analitica

[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]

Sensibilitatea testului ARCHITECT Free PSA a fost calculata ca

fiind mai mica de 0,008 ng/mL. Aceasta sensibilitate este definita
ca fiind concentratia la doua deviatii standard peste media RLU

a concentratie 0 pentru ARCHITECT Free PSA MasterCheck si
reprezintd cea mai scazutd concentratie masurabild pentru Free PSA
ce poate fi diferita de zero.



Specificitatea analitica
[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]
Specificitatea testului ARCHITECT a fost determinata prin testarea
serurilor ce contin urmétorii compusi. Acesti compusi au aratat o
interferentd mai mica sau egala cu 10% a testului ARCHITECT Free
PSA la nivelele indicate.
Substante interferente
Compusi test

Concentratie

Bilirubina 20 mg/dL
Hemoglobina 500 mg/dL
Proteind totala 2,0 g/dL & 12,0 g/dL
Acid prostatic fosfataza 1000 ng/mL
Trigliceride 3000 mg/dL
Hytrin 20 pg/mL
Proscar 25 pg/mL
Flomax 1 pg/mL
Interferenta

[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]

Nu a fost observatd contaminare semnificativd (media mai mica de
4 PPM) atunci cand o proba ce continea 7.167,5 ng/mL Free PSA a
fost testata. Pentru a mentine o performanta optimé a sistemului si a
reduce posibilitatea de contaminare din cauza acumularii de proteina
pe acul pipetor de proba, este important sa urmati procedurile de
intretinere de rutind definite in Sectiunea 9 a Manualului de operare
a sistemelor ARCHITECT, sau, pentru informatii privind depanarea,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea
10.

Efectul ”hook” la concentratii ridicate

[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]

Efectul "hook” la concentratii ridicate este un fenomen prin care
probele cu nivel foarte ridicat pot fi incluse in intervalul dinamic
al testului. Pentru testul ARCHITECT Free PSA, nu a fost efectuat
efectul "hook” la concentratii ridicate la testarea probelor ce
contineau pana la 2.400 ng/mL Free PSA.

Acuratete pe baza corelatiei
Reactivii testului ARCHITECT Free PSA au fost comparati pe

platformele ARCHITECT i2000/i2000SR si ARCHITECT i1000SR.
Rezultatele pentru testarea probelor sunt prezentate mai jos.

Numar de Coeficient de
Metoda statistica observatii Intercept Panta corelatie
Metoda celor mai mici 149 0,00 0,99 1,000
patrate
Passing-Bablok* 149 0,00 0,98 1,000

* O metoda de regresie liniara fara ipoteze speciale referitoare la
distributia probelor si a erorilor de masurare.38

in aceasta evaluare, probele de ser testate s-au incadrat in
intervalul de la 0,009 ng/mL la 22,707 ng/mL, pe platforma i1000SR.
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Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea
rezultatelor testului nu poate fi garantata daca existd vreo abatere de
la instructiunile de pe prospect.

ATENTIONARE: Concentratia de PSA total dintr-o proba, determinata
cu teste de la alti producatori, poate varia din cauza diferentelor
dintre metodele de testare si specificitatea reactivului. Rezultatele
raportate de catre laborator medicului trebuie sa includa datele de
identificare ale testului Total PSA utilizat. Valorile obtinute cu diferite
metode de testare, inclusiv testele Abbott PSA, nu pot fi utilizate
alternativ. Daca, pe durata monitorizarii unui pacient, metoda de
testare utilizata pentru determinarea nivelelor seriale Total PSA este
schimbats, trebuie efectuati o testare secventiald aditionald. inainte
de schimbarea testelor, laboratorul TREBUIE sa confirme valorile
initiale pentru pacientii monitorizati in serie.

H DENUMIRE
ARCHITECT Total PSA (Antigen specific prostatic)

H DOMENIU DE UTILIZARE

Testul ARCHITECT Total PSA este un test de imunologie

chemiluminiscent cu microparticule (CMIA) pentru determinarea

cantitativd a Total PSA (atat PSA liber cat si PSA complexat cu
alfa-1-antichimotripsind) in serul uman:

1. Ca ajutor in detectia cancerului de prostata atunci cand este
utilizat cu examinarea rectala digitala (DRE) la barbati cu
varsta mai mare sau egala cu 50 de ani. Biopsia prostatica este
necesara pentru diagnosticarea cancerului.

2. Ca test adjuvant pentru ajuta la gestionarea pacientilor cu
cancer de prostata.

l REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

Antigenul specific prostatic (PSA), un membru al familiei genelor
kalikreinelor, este o proteaza serica cu activitate asemanatoare
chimotripsinei. Forma matura de PSA este un singur lan{ de
glicoproteine de 237 aminoacizi contindnd 7-8% carbohidrati ca

un singur lant oligozaharidic lateral legat la N. PSA are o greutate
moleculard de aproximativ 30.000 daltoni.!: 8 37, 38

Principala sursa de productie PSA este epiteliul glandular al
prostatei. PSA a fost, de asemenea, identificat in cancerul de san,
neoplasmele glandelor salivare, glandele periuretrale si anale,
celulele uretrei masculine, laptele matern, sénge si urind.!> 2 PSA
produs in prostata este secretat in fluidul seminal in concentratii
mari. O functie majora a PSA este divizarea proteolitica a proteinelor
ce formeaza gel in lichidul seminal, rezultand in lichefierea gelului
seminal si mobilitate crescuta a spermei.! Niveluri scazute de PSA
se gasesc in sange ca rezultat al scurgerilor de PSA din glanda
prostatica. Nivelurile Tn crestere ale PSA din ser sunt asociate cu
patologia prostatica, inclusiv prostatita, hiperplazia prostatica benigna
(BPH) si cancerul de prostata.’ 37

PSA apare in sange sub trei forme majore. Forma principala
imuno-detectabild este PSA complexat cu inhibitorul serind-proteaza,
alfa-1-antichimotripsind (PSA-ACT). Necomplexat, sau PSA liber,
este cealaltd forma imuno-detectabild de PSA in ser. Majoritatea
PSA liber din ser pare sa fie o forma inactiva ce nu poate fi
complexata cu inhibitorii de proteaza si poate fi o forma zimogena
de PSA sau o forma divizata inactivd enzimatic de PSA. Testele PSA
cu raspuns echimolar au un raspuns echivalent atat la PSA liber cat
si la PSA-ACT." Testul ARCHITECT Total PSA este un test echimolar.
A treia forma de PSA, un complex cu alfa-2-macroglobulind, nu este

ro

7K70-25 Total PSA
7K70-20 7K70
7K70-35 G78925R07
7K70-30 B7K70M

detectabil cu testele de imunologie curente pentru PSA din cauza
acoperirii si mascarii ulterioare a epitopilor PSA de catre molecula
de alfa-2-macroglobulina.- 8 9

Cancerul de prostata este cel mai frecvent diagnosticat

cancer si a doua cauzé a mortalitatii in cazul barbatilor din

Statele Unite ale Americii.'® Diagnosticarea precoce a carcinomului
prostatei este ingreunata de lipsa simptomelor la barbatii cu tumori
localizate. Prin urmare, detectia precoce necesita un test simplu,
sigur si ieftin pentru boald in cazul barbatilor asimptomatici. Metoda
traditionald pentru detectia cancerului de prostata este examinarea
rectala digitala (DRE). Totusi, doar intre 30 si 40% din cancerele
detectate prin screening-ul DRE se preconizeaza ca se limiteaza la
prostata. Detectarea frecventa a cancerului de prostata localizat in
stare avansata la pacientii examinati prin screening poate fi cauzata
de incapacitatea DRE de a detecta tumorile cu volum mic ce sunt
cel mai probabil sa fie limitate la prostata.! Deoarece pacientii cu
tumori mici sunt considerati a avea cel mai bun pronostic, se poate
concluziona ca DRE are sensibilitate limitata in detectarea acelor
tumori cu cel mai mare potential pentru vindecare.?

intr-o publicatie de Cooner et al., din 1990 datele au fost prezentate
facand referire la utilizarea clinica a altor modalitati de diagnostic
cum ar fi ecografia prostatei si antigenul specific prostatic seric
pentru detectia precoce a cancerului de prostata. Acest studiu a
descoperit ca a existat o crestere semnificativa a predictibilitatii
pentru cancer atunci cand testele DRE si PSA au fost patologice.™
Multe alte studii au aratat ca masurarea concentratiilor PSA din ser
oferd multe avantaje in detectia precoce a cancerului de prostata.
Pacientii accepta mai usor procedura, rezultatul este obiectiv si
cantitativ si nu depinde de abilititile examinatorului. in multe studii
recente pe barbati sénétosi de peste 50 de ani, nivelele PSA din
ser au avut cea mai mare abilitate de predictie a cancerului de
prostatd. Aceste studii au concluzionat ca masurarea nivelului

PSA din ser nu este doar un ajutor util in plus fata de examinarea
rectald si ecografie in detectia cancerului de prostata, dar este,

de asemenea, cea mai precisa metoda dintre cele trei teste in
acest scop.' 15 In ianuarie 1992, Asociatia Americani de Urologie
(American Urological Association) a sustinut o examinare anuala
cu DRE si PSA, pentru detectia precoce a cancerului de prostata,
incepand cu varsta de 50 de ani.'® Acest lucru a fost reafirmat de
catre Societatea Americana de Cancer (American Cancer Society)
n noiembrie 1992.77 S-a dovedit faptul c& utilizarea combinata a
DRE si PSA are ca rezultat o detectie crescuta a cancerului de
prostata intr-un stadiu timpuriu; totusi, beneficiul detectiei precoce
asupra rezultatului final al pacientilor nu a fost dovedit si este
subiectul testelor clinice in curs.47 1315, 18,19

Testarea PSA poate avea o valoare semnificativa in detectia afectiunilor
metastatice sau persistente la pacienti dupa tratamentul chirurgical sau
medical al cancerului de prostata. Persistenta nivelurilor crescute ale
PSA dupa tratament, sau o crestere post-tratament a nivelului PSA este
un indicator al unei afectiuni reziduale sau recurente. Testarea PSA este
acceptatd la scara larga ca test adjuvant in gestionarea pacientilor cu
cancer de prostatd.3”



H PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURA

Testul ARCHITECT Total PSA este un test de imunologie in doi pasi

pentru determinarea prezentei PSA total (atat PSA liber, cat si PSA

complexat cu alfa-1-antichimotripsind) in serul uman ce utilizeaza

tehnologia CMIA cu protocoale flexibile de testare, numitd Chemiflex.

1. Proba si microparticulele paramagnetice acoperite cu anti-PSA
sunt combinate pentru a crea un amestec de reactie. PSA prezent
n proba se leaga de microparticulele acoperite cu anti-PSA.

2. Dupa spalare, este adaugat conjugatul anti-PSA marcat cu
acridiniu. Solutiile Pre-Trigger si Trigger sunt adaugate apoi la
amestecul de reactie.

3. Reactia chemiluminiscentd rezultata este masurata in unitati
relative de lumina (RLU). Exista o relatie directa intre cantitatea
de PSA total din proba si RLU-rile detectate de sistemul optic al
ARCHITECT iSystem.

Pentru informatii suplimentare cu privire la sistemul si tehnologia de

testare, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 3.

0 REACTIVI

Continutul kitului

ARCHITECT Total PSA 7K70

NOTA: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile in toate
térile pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystems.
Va rugam contactati distribuitorul local.

7K70-25 7K7020  7K70-35  7K70-30

2000

W 100 400 500

[microparTICLES| 1 X 6,6 ML 4 x 6,6 mL 1x27,0mL 4 x27,0 mL
1x59mL 4x59mL 1x26,3mL 4x263mL
Microparticule acoperite cu anti-PSA (soarece,

monoclonal) in tampon TRIS cu stabilizator de proteina (bovin).
Conservant: agenti antimicrobieni.

Conjugat anti-PSA (soarece, monoclonal) marcat
cu acridiniu in tampon MES cu stabilizator de proteina (bovin).
Concentratie minima: 10 ng/mL. Conservant: agenti antimicrobieni.

Alti reactivi

[MULTI-ASSAY MANUAL DILUENT | { y 100 mL

ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent, 7D82-50, ce contine
ser fiziologic tamponat cu fosfat. Conservant: agent antimicrobian.
[PRE-TRIGGER SOLUTION| ARCHITECT Pre-Trigger Solution ce contine

1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.

ARCHITECT Trigger Solution ce contine 0,35 N

hidroxid de sodiu.

Tampon de spélare ARCHITECT ce contine ser fiziologic
tamponat cu fosfat. Substante conservante: agenti antimicrobieni.

NOTA: Flaconul si volumul difer4 in functie de comanda.
Atentionari si masuri de precautie

.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesita manipularea serurilor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana sa fie considerate
potential infectioase si s fie tratate in conformitate cu Standardul OSHA
privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de biosiguranta 2
sau alte practici corespunzatoare de biosiguranté ar trebui folosite pentru
materiale care contin sau sunt supectate c& ar contine agenti infectiosi.20-23
Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in
legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranté pe durata functionérii
sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

* Nu folositi kit-urile de reactivi dupa data expirarii.

¢ Nu combinati reactivii din acelasi kit sau din kit-uri diferite.

e inainte de a incirca pentru prima data kitul de reactivi in sistem,
flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat pentru a
resuspenda microparticulele care s-au sedimentat in timpul
transportului. Pentru instructiuni de amestecare ale microparticulelor,
consultati sectiunea PROCEDURA, Procedura de testare a acestui
prospect.

e Septum-urie TREBUIE sa fie utilizate pentru a preveni
evaporarea de reactiv si contaminarea si pentru a asigura
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu
poate fi garantata in cazul in care septumurile nu sunt utilizate
in conformitate cu instructiunile din acest prospect.

* Pentru a evita contaminarea, purtati manusi curate atunci
cand introduceti un septum pe un flacon de reactiv fara
capac.

e Dupa ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv
deschis, nu intoarceti flaconul deoarece acest lucru va
duce la scurgeri de reactiv si poate compromite rezultatele
testului.

e De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe
suprafata septumului. Acestea sunt, de obicei, saruri uscate
$i nu au niciun efect asupra eficacitatii testului.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta privind

manipularea pe durata functionarii sistemului, consultati

Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului
Atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor,
reactivii sunt stabili pana la data de expirare.

Durata
Temperatura maxima de Instructiuni suplimentare
de depozitare depozitare privind depozitarea

Nedeschis/ 2-8°C Pana la data Poate fi utilizat imediat

Deschis* expirarii dupa scoaterea din
unitatea de depozitare cu
temperaturi intre 2-8°C.
Depozitafi in pozitie verticala.

inaparat Temperatura 30 de zile A se elimina dupa 30 de zile.

sistemului Pentru informatii privind
monitorizarea timpului
petrecut in aparat,
consultati Manualul de
operare a sistemului

ARCHITECT, Sectiunea 5.

* Reactivii pot fi depozitati n interiorul sau in afara ARCHITECT iSystem.
In cazul in care reactivii sunt scosi din sistem, depozitati-i la 2-8°C

(cu septum si capace de schimb) in pozitie verticala. Pentru reactivii
depozitati in afara sistemului, este recomandat ca acestia sé fie pastrati in
suporturile si cutiile originale pentru a rdméne in pozitie verticala. in cazul
in care flaconul de microparticule nu raméne in pozitie verticala (cu

un septum instalat) in timpul de depozitare la rece in afara sistemului,
kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru informatii privind descarcarea
reactivilor, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Atunci cand o valoare de control este in afara intervalului specificat,
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice.
Testele asociate nu sunt valide, iar probele trebuie retestate.
Recalibrarea testului poate fi necesara. Pentru informatii privind
depanarea, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 10.



B PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare ARCHITECT Total PSA trebuie instalat pe
ARCHITECT iSystem de pe un ARCHITECT iSystem Assay CD-ROM
nainte de efectuarea testului.

Pentru informatii detaliate privind instalarea figierului,

vizualizarea si editarea parametrilor de testare, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 2.
Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliatd a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

Unitati alternative pentru rezultate

Editati parametrul de testare ,Result concentration units” (Unitati
concentratie pentru rezultate) pentru a selecta o unitate alternativa.
Formula de conversie:

(Concentratia in unitati de masuréa implicite) x (Factor de conversie) =
(Concentratia in unitati de masura alternative)

Unitate alternativa
pentru rezultate

Unitate implicita
pentru rezultate Factor de conversie

ng/mL 1,0 ug/L

N PRELEVAREA PROBELOR $I PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

e Doar serul uman poate fi folosit pentru testul ARCHITECT Total PSA.

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

Conditii privind proba

e Nu utilizati probe aflate in urmatoarele conditii:
e extrem de hemolizate
e contaminare microbiana evidenta

e Pentru rezultate optime, probele nu trebuie s contina fibrina,
celule rosii sau alte impuritdti. Centrifugati probele care contin
fibrind, celule rosii sau particule in suspensie, inainte de utilizare,
pentru a asigura coerenta rezultatelor.

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

Pregatirea pentru analiza

e Urmati instructiunile de procesare furnizate de producator pentru
tuburile de colectare pentru ser.

e Este recomandata colectarea probelor pentru testarea PSA
nainte de procedurile ce implica manipularea prostatei.

e Urmati instructiunile din acest prospect precum si pe cele ale
producatorului tubului de colectare a probei in vederea colectarii
si prepararii probei pentru analiza. Consultati instructiunile
producatorului tubului de proba pentru instructiuni privind timpul
ce centrifugare si viteza.

e Procesarea insuficienta a probei sau deteriorarea pe durata
transportului pot cauza rezultate scazute.

e Asigurati-va ca formarea completd a cheagurilor in probele de
ser are loc inainte de centrifugare. Unele probe, in special cele
de la pacienti ce primesc terapie anticoagulantd sau trombolitica,
pot prezenta un timp de coagulare crescut. in cazul in care
proba este centrifugata inainte de formarea unui cheag complet,
prezenta fibrinei sau impuritatilor poate duce la rezultate eronate.
Centrifugati probele ce contin fibrina, celule rosii sau impuritati.
Tineti cont de faptul ca nivelele interferente de fibrina pot fi
prezente in probe ce nu au impuritafi evidente sau vizibile.

e in cazul in care colectarea si prepararea probelor nu poate
fi verificatd, sau daca probele au fost deteriorate in timpul
transportului ori pe durata manipularii probei, se recomanda
un pas aditional de centrifugare. Conditiile de centrifugare ar
trebui sa fie suficiente pentru a indeparta impuritatile. Alicotele
turnate versus pipetate din tipurile de tuburi de proba ce nu
includ separatoare de ser prezintd un risc mai ridicat de a avea
impuritati si de a genera rezultate scazute.

e Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la rezultate
scazute ale probelor.

e Probele trebuie amestecate COMPLET dupa decongelare, prin
vortexare. Probele decongelate care contin celule rosii sau
impuritati, sau care nu sunt clare sau prezinta un aspect tulbure
trebuie centrifugate inainte de utilizare pentru a asigura coerenta
rezultatelor.

* Inspectati toate probele biologice pentru a identifica daca
prezintd bule de aer. indepértati bulele cu ajutorul unui bat
aplicator inainte de analiza. Utilizati un bat aplicator nou pentru
fiecare proba pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Depozitarea probelor

Durata maxima de
depozitare

Temperatura de
Tip proba depozitare

Ser 2-8°C < 24 ore

Daca testarea va fi intarziatd mai mult de 24 de ore, probele trebuie
indepartate de pe cheag sau separator de ser si depozitate in stare
congelata la -20 °C sau mai rece.? 25

NOTA: Probele care pot fi testate pentru PSA liber trebuie
indepartate de pe cheag in termen de 3 ore.

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor

* Ambalati si etichetati probele in conformitate cu prevederile
statale, federale si internationale referitoare la transportul
probelor clinice si al substantelor infectioase.
Probele ce nu vor fi testate in interval de 24 de ore trebuie
depozitate/transportate inghetate. inainte de a fi transportate,
este recomandat ca probele sa fie scoase din cheag sau
separator de ser.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
7K70 ARCHITECT Total PSA Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

e ARCHITECT Total PSA - fisier de testare obtinut de pe
ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM care poate fi gasit pe
www.abbottdiagnostics.com.

e 7K70-01 ARCHITECT Total PSA Calibrators

e 7D82-50 ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent

e Solutie Pre-Trigger ARCHITECT

e ARCHITECT Trigger Solution

e Tampon de spélare ARCHITECT

e ARCHITECT Reaction Vessels (vase de reactie)

e Cupe de proba ARCHITECT

e ARCHITECT Septum

e ARCHITECT Replacement Caps (capace de inlocuire)

* Pipete sau véarfuri de pipeta (optional) pentru a dispensa volumele
specificate in fereastra "Pacient" sau "Control" de pe ecran.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de

intretinere, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 9.

Materiale disponibile ce nu sunt furnizate
e 7K70-10 ARCHITECT Total PSA Controls



Procedura de testare
e inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi in sistem,

flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat pentru a

resuspenda microparticulele care s-au sedimentat in timpul

transportului. Dupa ce microparticulele au fost incarcate pentru
prima datd, nu este necesara o amestecare suplimentara.

* intoarceti flaconul de microparticule de 30 de ori.

e Examinati vizual flaconul pentru a va asigura c&
microparticulele sunt resuspendate. in cazul in care
microparticulele sunt inca depuse pe flacon, continuati
sa intoarceti flaconul pana cand microparticulele au fost
complet resuspendate.

e incazul in care microparticulele nu sunt din nou in suspensie,
NU UTILIZATI. Contactati reprezentantul local Abbott.

* Dupé ce microparticulele sunt din nou in suspensie, agezati
un septum pe flacon. Pentru instructiuni referitoare la
introducerea septumului pe flacon, consultati sectiunea
Manipularea reactivului a acestui prospect.

« incércati kitul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.

e Verificali daca toti reactivii necesari sunt prezenti.

* Asigurati-va ca septumurile sunt prezente pe toate
flacoanele de reactivi.

e Comandati calibrarea, dacé este necesar.

e Pentru informatii privind comandarea calibrarilor, consultati

Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 6.
e Comandati testele.

* Pentru informatii privind testarea probelor pacientilor
si comandarea controalelor, precum si pentru
procedurile generale de operare, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

e Volumul minim din cupa de proba este calculat de sistem si

este imprimat in raportul Orderlist (Lista de comenzi). Pentru a

minimiza efectele evapordrii, verificati daca exista o cantitate

corespunzatoare in cupa de proba inainte de efectuarea testului.

Numarul maxim de retestari din aceeasi cupa de proba: 10

e Prioritate:

Volumul probei pentru prima testare: 100 pL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeasi
cupa de proba: 50 pL

e < 3orein aparat:

Volumul probei pentru prima testare: 150 pL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeasi
cupa de proba: 50 pL

e > 3 ore in aparat: Este necesar un volum suplimentar de proba.
Consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5, pentru informatii privind evaporarea probelor si
volumele necesare.

e in cazul in care se utilizeaza tuburi primare sau tuburi de
alicotare, utilizati indicatorul de proba pentru a va asigura ca
este prezentd o cantitate suficientd de proba.

* Pregatiti ARCHITECT Total PSA Calibrators si Controls.

* Amestecati calibratorul(ii) si controalele prin intoarcerea
usoara a flaconului nainte de utilizare.

e Tineti flacoanele in pozitie verticala si dispensati volumele
recomandate in fiecare cupa de proba.

® Volume recomandate:
pentru fiecare calibrator: 7 picaturi
pentru fiecare control: 4 picaturi

e Incarcafi probele.

® Pentru informatii privind incércarea probelor in instrument,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

e Apasati RUN (Pornire).
* Pentru informatii suplimentare cu privire la principiile de functionare,

consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 3.

* Pentru o performant optimé&, este important sa se
efectueze intretinerea de rutind, asa cum este descris in
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, sectiunea 9.
Efectuati intretinerea mai des atunci cand aceasta este necesara
conform procedurilor de laborator.

Proceduri de dilutie a probelor

Probele cu valoarea Total PSA ce depaseste 100 ng/mL sunt

marcate cu codul ,> 100.000” si pot fi diluate utilizdnd fie

Protocolul de Dilutie Automata fie Procedura de Dilufie Manuala.

Protocolul de Dilutie Automata

Sistemul realizeaza o dilutie de 1:10 a probei si calculeaza automat

concentratia probei inainte de dilutie si raporteaza rezultatul.

Alte dilutii in afara de 1:10 trebuie efectuate manual.

Procedura de Dilutie Manuala

Dilutie sugerata: 1:20

1. Adaugati 50 uL de proba de la pacient la 950 pL de
ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent.

2. Operatorul trebuie sa introduca factorul de dilutie in fereastra
,Patient” (Pacient) sau ,,Control” (Control) de pe ecranul de
comanda. Toate testele selectate pentru aceasta comanda vor fi
diluate. Sistemul va folosi acest factor de dilutie pentru a calcula
automat concentratia probei inainte de dilutie si pentru a raporta
rezultatul. Dilutia trebuie efectuatd astfel incat dilutia rezultata sa
fie > 0,4 ng/mL.

Pentru informatii detaliate privind comandarea dilutiilor, consultati

Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

Calibrare

e Testati Calibratorii 1 si 2 in duplicat. Calibratorii trebuie incarcafi prioritar.
O singura retestare a fiecarui nivel de control trebuie sa fie
testatd pentru a evalua calibrarea testului. Asigurati-va ca
valorile de testare pentru control sunt in intervalele specificate in
prospectul controlului.

e Interval de calibrare: 0 - 50 ng/mL.

e Protocolul de testare permite ca intervalul sa fie extins la
100 ng/mL.

e (Odata ce o calibrare ARCHITECT Total PSA este acceptata si
stocata, toate probele ulterioare pot fi testate fara calibrare
suplimentard, cu exceptia cazului in care:

e Se utilizeaza un kit de reactiv cu un numar nou lot sau
e Controalele nu se incadreaza in interval.

* Pentru informatii detaliate privind efectuarea calibrérii testului,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 6.

Proceduri control de calitate

Cerinta recomandata privind controlul pentru testul ARCHITECT Total PSA
este ca o singura retestare pentru fiecare nivel de control sa fie efectuata
o data la fiecare 24 de ore in fiecare zi de utilizare. in cazul in care
procedurile de control de calitate din laboratorul dumneavoastra impun
utilizarea mai frecventa a controalelor pentru a verifica rezultatele testelor,
urmati procedurile specifice laboratorului dumneavoastra.

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea specificatiilor din prospecte,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT Total PSA apartine grupului de metoda 1.

B REZULTATE

Calcul

Testul ARCHITECT Total PSA utilizeaza metoda de regresie logistica
cu 4 parametri (4PLC, cu ponderea pe Y) pentru a genera o curba
de calibrare.

Pentru informatii privind unitatile alternative ale rezultatelor consultati
sectiunea PROCEDURA DE TESTARE, Unitati alternative rezultate
din acest prospect.



Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in campul Mesaje de alerta (flag-uri).
Pentru o descriere detaliata a mesajelor de alerta (flag-uri) ce pot aparea

in acest camp, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

B LIMITARILE PROCEDURII

e Probele de la pacientii care au primit preparate cu anticorpi
monoclonali de soarece pentru diagnostic sau terapie pot
contine anticorpi umani anti-soarece (HAMA). Aceste probe
pot avea valori fie fals crescute sau scazute atunci cand sunt
testate cu kituri de testare precum ARCHITECT Total PSA
care folosesc anticorpi monoclonali de soarece.?® 27 Reactivii
ARCHITECT Total PSA contin o componenta care reduce efectul
probelor reactive HAMA. Pentru a determina starea pacientului,
pot fi necesare informatii clinice sau diagnostice suplimentare.

e Anticorpii heterofili din serul uman pot reactiona cu imunoglobulinele
reactivului, interferand cu testele imunologice in vitro. Pacientii expusi
in mod curent la animale sau la produsele din ser animal pot fi
predispusi la aceasta interferenta si pot fi observate valori anormale.
Pot fi necesare informatii suplimentare pentru diagnostic.28

e Concentratia de PSA dintr-o anumita proba, determinata cu
teste de la diferiti producatori, poate varia din cauza diferentelor
dintre metodele de testare, calibrare, precum si specificitatea
reactivului.? 29. 30

e Probele pentru controlul de calitate pot fi produse prin
introducerea lichidului seminal PSA intr-o matrice de ser uman.
PSA in ser si lichidul seminal poate exista in diferite forme.
Concentratia de PSA din aceste controale, determinata cu teste
de la diferiti producatori, poate varia din cauza diferentelor
dintre metodele de testare, calibrare, specificitatea reactivului,
precum si forma de PSA prezentd; de aceea, este important sa
se utilizeze valori specifice testului pentru a evalua rezultatele
controlului.

e Terapia hormonal poate afecta expresia PSA; prin urmare,
un nivel scazut PSA dupa orice tratament ce include terapie
hormonald poate sa nu reflecte in mod adecvat prezenta bolii
reziduale sau recurente.?!

e in majoritatea cazurilor, probele obtinute de la pacienti
imediat dupa examinarea rectald digitald nu prezinta cresteri
semnificative din punct de vedere clinic ale nivelurilor PSA.32
Totusi, masajul prostatic, ecografia si biopsia cu ace pot cauza
cresteri semnificative din punct de vedere clinic.33 Nivelurile de
PSA pot fi crescute si dupa ejaculare.®*

e PSA activ liber din ser la momentul prelevarii sdngelui poate
continua sa complexeze cu inhibitorii de proteaza din ser, in
special alfa-2-macroglobulind, rezultdnd in scaderea rapida a
nivelurilor de PSA ale formei active de PSA liber.35

e Concentratiile PSA din ser nu trebuie interpretate ca fiind
dovada absoluta a prezentei sau absentei cancerului de
prostata. Concentratiile ridicate de PSA pot fi observate la
pacientii cu hiperplazie prostatica benigna sau alte afectiuni
ce nu sunt maligne precum si in cazul cancerului de prostata.
Mai mult, concentratiile scazute de PSA nu indica intotdeauna
absenta cancerului. Valoarea PSA trebuie folosita impreuna cu
informatiile disponibile in urma evaluarii clinice si alte proceduri
de diagnostic cum ar fi DRE. Unele cazuri de cancer de prostata
intr-un stadiu timpuriu nu vor fi detectate prin testarea PSA;
acelasi lucru este valabil si pentru DRE. Biopsia prostatica este
necesara pentru diagnosticarea cancerului.

H VALORI DE REFERINTA PENTRU DETECTIA
CANCERULUI DE PROSTATA

[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]

A fost efectuat un studiu prospectiv in sapte centre clinice pentru a

demonstra utilitatea PSA in detectia cancerului de prostata atunci

cand este folosit impreuna cu DRE. Toate datele clinice prezentate

ce sustin teoria au fost generate utilizand ARCHITECT iSystem

si reactivii de testare ARCHITECT Total PSA. Un total de 531 de

barbati in varsta de peste 50 de ani au participat la studiu. Tuturor

subiectilor li s-a efectuat biopsie pe baza valorii initiale ridicate

a PSA si/sau rezultate DRE suspecte. O distributie a rezultatelor

ARCHITECT Total PSA este prezentata in urmatorul tabel:
Distributia rezultatelor pentru ARCHITECT Total PSA

PSA<4,0 PSA > 4,0 Total

DRE-P 32 319 351
6,0% 60,1% 66,1%

DRE+2 96 84 180
18,1% 15,8% 33,9%

Total 128 403 531
24,1% 75,9% 100,0%

NOTA: 499 pacienti testati pozitiv cu DRE si/sau PSA.
2 DRE+: Examinare rectald digitala (suspect de cancer)
b DRE-: Examinare rectald digitala (nu este suspect de cancer)
Valorile predictive pozitive pentru diverse combinatii de DRE si PSA
sunt prezentate grafic in figura si tabelul de mai jos.
Valoare predictiva pozitiva
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Valoare pozitiva predictiva (%)

DRE+ PSA>4,0 PSA<4,0 PSA>4,0 PSA>4,0 PSA>4,0
&DRE+ &DRE- &DRE+ sauDRE+
Metoda detectie
Valori predictive pozitive
Numar de subiecti cu
Valoare predictiva pozitiva  cancer/numar de subiecti
Metoda detectie (%)* suspecti de cancer
DRE+ 37,2 67/180
(30,1-44,7)
PSA > 4,0 39,2 158/403
(34,4-44,2)
PSA <4,0 si DRE+ 13,5 13/96
(7,4-22,0)
PSA > 4,0 si DRE- 32,6 104/319
(27,5-38,0)
PSA > 4,0 si DRE+ 64,3 54/84
(53,1-74,4)
PSA > 4,0 sau DRE+ 34,3 171/499
(30,1-38,6)

* 95% Interval de confidenta (Limita inferioara - Limita superioard)
Cancerul a fost detectat la 177 din cei 531 de subiecti. Rata totala
de detectie a cancerului a fost 96,6% (171/177) atunci cand cel putin
un test a fost suspect, 30,5% (54/177) atunci cand ambele teste au
fost suspecte, 58,8% (104/177) doar pentru PSA si 7,3% (13/177)
doar pentru DRE.

H CORELATIE

Pentru a demonstra ca rezultatele testului ARCHITECT Total PSA
sunt comparabile cu rezultatele testului AxXSYM Total PSA, s-a
efectuat o analiza a regresiei liniare prin metoda celor mai mici
patrate pentru a compara valorile PSA de la ambele teste pentru
1.798 de probe clinice. Analiza a generat un coeficient de corelatie
de 0,987, o panté (slope) de 1,06 si Y-intercept de 0,344 pentru
probele ce acopera intervalul pana la 100 ng/mL, asa cum este
prezentat in urmatoarea figura:
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Aceste rezultate demonstreaza ca testul ARCHITECT Total PSA
genereaza rezultate echivalente comparativ cu cele obtinute utilizand
testul AXSYM Total PSA.
Concentratiile PSA din ser, indiferent de valoare, nu trebuie
interpretate ca fiind dovada decisiva a prezentei sau absentei
cancerului de prostata. in plus, testarea PSA trebuie efectuati
impreuna cu DRE deoarece PSA si DRE impreund au detectat
cel mai mare numar de cazuri de cancer. Biopsia prostatica este
necesara pentru diagnosticarea cancerului.

H VALORI DE REFERINTA
[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]
Distributia valorilor ARCHITECT Total PSA determinata pentru 2.287
de probe este prezentata in urmatorul tabel.
Distributia valorilor ARCHITECT Total PSA

Procentaj (%)

Numarde 0-4,0 >4,0-10 >10-30 >30-60 > 60

Procentaj (%)
Numarde 0-4,0 >4,0-10 >10-30 >30-60 > 60

subiecti (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL)

Boald malignd Prostata 94 46,8 30,9 17,0 11 43

stadiu A

Prostata 166 30,1 44,0 235 0,6 1,8

stadiu B

Prostata 141 26,2 22,7 29,1 12,8 9,2

stadiu C

Prostata 95 15,8 12,6 32,6 10,5 28,4

stadiu D

Genito-urinar 155 92,9 39 1,9 0,6 0,6

in acest studiu, 95,5% din probele de la subiecti barbati aparent
sanatosi (n=466) au avut valori de 4,0 ng/mL sau mai mici.

Se recomanda ca fiecare laborator sa-si stabileascé propriul interval
de referintd pentru populatia de interes.

Portiunea privind boala maligna din tabelul de distributie este derivata
n primul rand de la pacientii cu carcinom reprezentand atat stadiul
activ (dovada clinica a progresiei bolii) cat si cel inactiv (nu exista o
dovada clinica a progresiei bolii) al bolii. La schimbarea metodelor
de testare PSA pe parcursul monitorizarii unui pacient, ar trebui
efectuate teste secventiale aditionale pentru a confirma valorile
standard.

H CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Rezultatele testului obtinute in laboratoarele individuale pot fi diferite
fata de datele prezentate.

Precizie
[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]
Precizia testului ARCHITECT Total PSA este < 8%. Precizia a fost
determinata astfel cum este descris in Protocolul EP5-A al Comitetului
National pentru Standarde Clinice de Laborator (NCCLS).36 Sase
probe, formate din trei paneluri de ser si trei controale Total PSA, au
fost testate utilizand trei instrumente in retestari a cate doua la douad
intervale separate de timp pe zi timp de doudzeci de zile (n=80 pentru
fiecare probd), utilizand un singur lot de reactivi i o singura calibrare.
Datele acestui studiu sunt rezumate in tabelul de mai jos.*

Reproductibilitatea ARCHITECT Total PSA

in cadrul aceleiasi

subiecti (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL)

Subiect Femei 296 100,0 0,0 0,0 0,0 0,0
a[)a[ent. Barbatj cu 99 100,0 0,0 0,0 0,0 0,0
sanatosi vérste intre

40 si 49

de ani

Bérbatj cu 120 97,5 25 0,0 0,0 0,0

varste intre

50 si 59

de ani

Barbatj cu 123 93,5 6,5 0,0 0,0 0,0

vérste intre

60 si 69

de ani

Barbatj cu 124 91,9 73 0,8 0,0 0,0

vérste intre

705179

de ani
Boli non- BPH 352 42,6 42,3 12,8 11 1,1
maligne Ciroza 89 944 34 11 00 1,1

Genito-urinar 151 90,7 73 1,3 0,7 0,0

Prostatita 142 46,5 40,1 11,3 1,4 0,7

Renal 140 90,0 57 2,9 14 0,0

Medie Total masuratori Total
Proba Instrument  PSA (ng/mL) SD %CV SD %CV
Control 1 0,498 0,0087 18 00109 22
scazut 2 0,511 00208 40 00237 46
3 0,504 0,0131 26 00194 39
Control 1 4,030 01036 26 01107 27
mediu 2 4104 0,1517 37 0,1836 45
3 4,101 01218 30 01714 42
Control 1 24,565 07187 29 08121 33
ridicat 2 24,558 10663 43 1,1691 48
3 24,210 07742 32 15808 65
Panel 1 1 4,130 01129 27 03230 78
2 4,109 01479 36 01665 4,1
3 4,139 01042 25 02099 5,1
Panel 2 1 49,191 16925 34 18405 37
2 46,943 20034 43 26271 5,6
3 47,770 15792 33 34934 73
Panel 3 1 66,952 2,0804 31 41157 61
2 62,631 3,1461 50 32269 52
3 61,632 15634 25 55307 90

* Sunt prezentate date reprezentative de performanta. Rezultatele
obtinute in laboratoarele individuale pot fi diferite.



Interval masurare

Intervalul (raportabil) de masurare al testului ARCHITECT Total PSA

este de la 0,008 ng/mL péané la 100 ng/mL, asa cum este definit de

limita minima a sensibilitatii analitice si de limita maxima a intervalului

de calibrare extins. Pentru probele pacientilor cu valoarea Total PSA ce
depaseste 100 ng/mL consultati sectiunea Proceduri de dilutie a probelor
a acestui prospect.

Recuperare

[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]

Concentratii cunoscute de PSA din ser au fost addugate la zece
probe umane normale de ser. Fiecare proba a fost imbogatitd cu un
nivel scazut precum si cu unul ridicat. Concentratia de Total PSA a
fost determinata utilizand testul ARCHITECT Total PSA iar procentajul
rezultat pentru recuperare a fost calculat. Recuperarea medie a fost
95,9% cu valori incadrate in intervalul de la 89,8% la 99,6%.

Sensibilitate
[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]

Functionala

Sensibilitatea functionald este definitd ca fiind cea mai scazuta
concentratie ce poate fi masuratd cu un coeficient de variatie

(CV) in cadrul aceleiasi masuratori mai mic sau egal cu 20%. %CV
calculat pentru un lot de reactiv de la toate centrele a fost comparat
cu concentratia medie pentru fiecare panel. Curba parametrica a
datelor si sensibilitatea functionala au fost determinate ca fiind mai
mici de 0,05 ng/mL, ce a corespuns cu un coeficient de variatie
(CV) mai mic de 20% pentru curba trasata.

Analiticd

Sensibilitatea analitica a testului ARCHITECT Total PSA a fost calculata
ca fiind mai mica de 0,008 ng/mL. Sensibilitatea a fost definita ca
fiind concentratia la doua deviatii standard peste media RLU pentru
nivelul ARCHITECT Total PSA MasterCheck 0 si reprezintd cea mai
mica valoare masurabild a concentratiei Total PSA ce poate fi diferita
de zero.

Specificitate analitica

[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]

Specificitatea analitica a testului ARCHITECT Total PSA a fost

determinata prin testarea de seruri ce contin urmatorii compusi.

Acesti compusi au prezentat o interferentd mai mica sau egala cu

10% cu testul ARCHITECT Total PSA la nivelurile indicate.
SUBSTANTE INTERFERENTE

Compus de testare Concentratie
Bilirubina 20 mg/dL
Hemoglobind 500 mg/dL
Proteina totala 2,0 g/dL si 12,0 g/dL
Fosfataza acida prostatica 1000 ng/mL
Trigliceride 3000 mg/dL
Hytrin 10 pg/mL
Proscar 25 pg/mL
Flomax 1 pg/mL

AGENTI CHEMOTHERAPEUTICI

Compus de testare Concentratie
Ciclofosfamidé 700 pg/mL
Dietilstilbestrol 2 ug/mL
Doxorubicina-HCI 16 pg/mL
Estramustina fosfat 200 pg/mL
Flutamida 10 pg/mL
Acetat de goserelind 100 ng/mL
Lupron 100 pg/mL
Acetat de megestrol 90 pg/mL
Metotrexat 30 pg/mL

Contaminare

[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]

Nu a fost observata contaminare (mai putin de 0,5 PPM) atunci cand
a fost testata o proba ce contine 16.791 ng/mL de PSA.

Absorbanta la doza mare

[Valori dezvoltate pentru analizorul ARCHITECT i2000.]

Absorbanta la doza mare este un fenomen prin care probele cu nivel
foarte ridicat pot fi incluse in intervalul dinamic al testului. Pentru
testul ARCHITECT Total PSA, nu a fost observata absorbanta la doza
mare atunci cand au fost testate probe ce contin pana la aproximativ
48.000 ng/mL de PSA.

Acuratete pe baza corelatiei
Reactivii testului ARCHITECT Total PSA au fost comparati pe

platformele ARCHITECT i2000/i2000SR si pe ARCHITECT i1000SR.
Rezultatele pentru testarea probelor sunt prezentate mai jos.

Numar de Coeficient de
Metoda statistica observari Intercept  Panta (Slope) corelatie
Metoda celor mai 151 -0,06 1,05 0,996
mici patrate (Least
Squares)
Passing-Bablok* 151 -0,03 1,04 0,996

* O metoda de regresie liniara fara ipoteze speciale referitoare la
distributia probelor si a erorilor de masurare.3®

in cadrul acestei evaluiri, probele de ser testate s-au incadrat in
intervalul de la 0,046 ng/mL péana la 81,710 ng/mL, pe platforma

i1000SR.
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ARCHITECT
TSH Calibrators

Cititi modificarile subliniate: revizuite in noiembrie 2015.

DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT TSH Calibrators sunt utilizati pentru calibrarea
ARCHITECT iSystem atunci cand acesta este folosit pentru
determinarea cantitativd a Hormonului de stimulare tiroidiana
(TSH) in serul si plasma umane. Consultati prospectul reactivului
ARCHITECT specific testului pentru informatii suplimentare.

CONTINUT

2 flacoane (4 mL fiecare) de ARCHITECT TSH Calibrators.
Calibrator 1 contine tampon TRIS cu stabilizatori proteici (bovini);
Calibrator 2 contine TSH (recombinant) in tampon TRIS cu
stabilizatori proteici (bovini). Conservant: azida de sodiu.
Calibratorii genereaza urmatoarele concentratii:

ro

7K62-01 TSH
7K62

G79080R04

S7K62M

Legenda simbolurilor

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati panéa la data de/Data
expirarii
Calibrator 1

CAL|2 Calibrator 2

Concentratie TSH

Calibratori (uIU/mL) (mlU/L)
0 0
40 40
STANDARDIZARE

Calibratorii sunt fabricati prin adaugarea a TSH uman recombinant
cu o concentratie cunoscuta pentru a obtine concentratia tinta.
Concentratia este raportata la WHO TSH 80/558.

MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

[eac[1])

Contine azida de sodiu.

EUH032 in contact cu acizi, degaja un gaz foarte
toxic.

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta pe durata
functionarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.

DEPOZITARE

e Atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor,
calibratorii sunt stabili pAna la data expirarii.
e Nu utilizati dupa data expirarii.

X 8°c
e 2°C

I]EE*LE

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

Distribuit in SUA de cétre
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ARCHITECT
TSH

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in noiembrie 2015.

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

l DENUMIRE
ARCHITECT TSH

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul ARCHITECT TSH este un test imunologic efectuat prin metoda
chemiluminiscentd cu microparticule (CMIA) pentru determinarea
cantitativd a hormonului uman de stimulare tiroidiana (TSH) in serul
si plasma umane.

B REZUMATUL S| EXPLICAREA TESTULUI

Hormonul uman de stimulare tiroidiana (TSH) sau tirotropina este

o glicoproteina cu o greutate moleculara de aproximativ 28.000
daltoni, sintetizatd de celulele bazofile (hormoni tireotropi) ale
glandei pituitare anterioare.” TSH este compus din dou& subunitafi
legate necovalent, denumite alfa si beta. Desi subunitatea alfa

a TSH este comuna hormonului luteinizant (LH), hormonului de
stimulare foliculara (FSH) si gonadotropinei corionice umane

(hCG), subunitatile beta ale acestor glicoproteine sunt specifice
hormonilor si confera atat specificitate biologica, céat si specificitate
imunologica. Atat subunitatea alfa, cat si subunitatea beta sunt
necesare pentru activitatea biologica." TSH stimuleaza productia

si secretia de hormoni tiroidieni activi metabolic, de tiroxina (T4) si
de triiodotironina (T3), prin interactiunea cu un receptor specific de
pe suprafata celulei tiroidiene. 2 T3 si T4 sunt responsabili pentru
reglarea diferitelor procese biochimice din organism, care sunt
esentiale pentru dezvoltarea si activitatea metabolica si neurala
normale.

Sinteza si secretia de TSH sunt stimulate de hormonul care
elibereaza tirotropina (TRH), tripeptida hipotalamica, ca raspuns la
nivelurile scazute de hormoni tiroidieni circulanti.® 4 Nivelurile ridicate
de T3 si T4 supreseaza productia de TSH prin intermediul unui
mecanism de feedback negativ clasic. De asemenea, alte dovezi
indica faptul cd somatostatina si dopamina exercita control inhibitor
asupra eliberérii de TSH, sugerand faptul ca hipotalamusul poate
avea o influenta atat inhibitoare, cét si stimulatoare asupra productiei
de hormoni TSH pituitari.’ Egecul de a regla axa hipotalamo-
pituitara-tiroidiana, la orice nivel, va duce fie la subproductia
(hipotiroidism), fie la supraproductia (hipertiroidism) de T4 si/sau Ta.
in cazurile de hipotiroidism primar, nivelurile de T3 i T4 sunt
scazute, iar nivelurile de TSH sunt ridicate in mod semnificativ.® in
cazul disfunctiei de glanda pituitard, fie din cauza bolii hipotalamice
intrinseci, fie din cauza unei afectiuni a glandei pituitare, adica in
cazul hipotiroidismului central, sunt observate adesea niveluri normal
sau marginal ridicate de TSH, in ciuda reducerii semnificative a
nivelurilor de T4 si/sau T3. Aceste valori TSH necorespunzatoare
apar din cauza unei reduceri a bioactivitatii TSH, care poate fi
observata frecvent in astfel de cazuri. Pentru a confirma diagnosticul
in astfel de cazuri, se recomanda stimularea TRH de rutina. in mod
tipic, hipotiroidismul secundar are drept rezultat un raspuns redus al
TSH la TRH, in timp ce, in cazul hipotiroidismului tertiar, raspunsul
TSH la TRH poate fi normal, prelungit sau exagerat.”2
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7K62-25 TSH
7K62-20 7K62
7K62-35 G85096R06
7K62-30 B7K62M

Hipertiroidismul primar (de ex., boala Grave, gusa nodulard) este
asociat unor niveluri ridicate de hormoni tiroidieni, precum si unor
niveluri reduse sau nedetectabile de TSH."® Testul de stimulare
TRH a fost utilizat in diagnosticarea hipertiroidismului. Pacientii cu
hipertiroida prezint& un raspuns subnormal la testul TRH.'! in plus,
dozele mari de glucocorticoizi, somatostatind, dopamina si dozele
de inlocuire de hormoni tiroidieni reduc sau diminueaza complet
raspunsul TSH la TRH.!": 12

Testelor mai vechi pentru TSH seric le lipsea sensibilitatea pentru
a putea fi utilizate ca test primar pentru functia tiroidiana.'™ Testele
TSH disponibile acum, care includ sensibilitatea si care au o
capacitate sporitd de a distinge in mod clar intre populatiile cu
eutiroida si cele cu hipertiroida, schimbd modul de testare a functiei
tiroidiene. Ca mijloc de evaluare a preciziei scizute a concentratiei,
sensibilitatea analitici este inlocuita de sensibilitatea functionala.™
Asociatia Americanéa a Bolilor de Tiroida a recomandat in mod
oficial utilizarea sensibilitatii functionale ca mijloc de cuantificare

a sensibilitatii testelor TSH,'® desi sensibilitatea analitica este inca
utilizaté la scaré larga. Testele TSH de a treia generatie prezinta CV
ntre teste de 20%, la < 0,02 plU/mL, si sunt utile pentru a distinge
pacientii cu hipertiroidism adevérat de cei cu supresie a TSH-ului
observata in hipertiroidismul subclinic si unele boli netiroidiene.'®
Alte teste de tiroida (estimarea T4 liber, T4 total, captarea tiroidiana
si T3 total) combinate cu capacitatea de a masura cu precizie
nivelurile scazute de TSH imbunatatesc eficienta diagnosticarii
bolilor tiroidiene."”

Testul ARCHITECT TSH este utilizat ca ajutor in determinarea starii
tiroidei, a diagnosticarii bolilor tiroidiene si a tratarii bolilor tiroidiene.

H PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURA

Testul ARCHITECT TSH este un test imunologic in doua etape pentru

determinarea prezentei hormonului de stimulare tiroidiana (TSH)

in serul si plasma umane utilizadnd tehnologia CMIA cu protocoale

flexibile de testare, denumitd Chemiflex.

1. Proba, microparticulele paramagnetice acoperite cu anticorpi
anti-B TSH si diluentul specific testului TSH sunt combinate.
TSH prezent in proba se leaga de microparticulele acoperite cu
anticorpi anti-TSH.

2. Dupa spélare, conjugatul marcat cu acridiniu anti-a TSH este
adaugat pentru a crea un amestec de reactie.

3. Dupé un alt ciclu de spalare, solutiile Pre-trigger si Trigger se
adauga la amestecul de reactie.

4. Reactia chemiluminiscentd rezultatd este masurata unitati
relative de lumin& (RLU). Existd o relatie directa intre cantitatea
de TSH din proba si RLU detectat de elementele optice ale
ARCHITECT iSystem.

Pentru informatii suplimentare cu privire la sistemul si tehnologia de

testare, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 3.



0 REACTIVI

Continutul kitului

ARCHITECT TSH 7K62

NOTA: Anumite dimensiuni ale kitului nu sunt disponibile in toate
tarile pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystem. Va
rugdm sa contactati distribuitorul local.

7K62-25 7K62-20 7K62-35 7K62-30

2000

W 100 400 500

[MicRopaRTicLEs| 1 X 6,6 ML 4x 6,6 mL 1 x27,0 mL 4 x 27,0 mL

1x59mL 4x59mL 1x263mL 4x263mL
1x80mL 4x80mL 1x40,7mL 4x 40,7 mL

Microparticule acoperite cu anti-B TSH
(soarece, monoclonal) in tampon TRIS cu stabilizator de proteina
(bovin&). Concentratie minim&: 0,07% solide. Conservant: agenti
antimicrobieni.

Conjugat anti-a TSH (soarece, monoclonal) marcat
cu acridiniu in tampon MES cu stabilizator de proteina (bovina).
Concentratie minim&: 60 ng/mL. Conservant: agent antimicrobian.

Diluent pentru testul TSH in tampon TRIS.

Conservant: agenti antimicrobieni.

Alti reactivi

[MULTI-ASSAY MANUAL DILUENT | 1 y 100 mL ARCHITECT Multi-Assay
Manual Diluent, 7D82-50, ce contine ser fiziologic tamponat cu
fosfat. Conservant: agent antimicrobian.

[PRE-TRIGGER SOLUTION| ARCHITECT Pre-Trigger Solution, ce contine
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.
ARCHITECT Trigger Solution, ce contine 0,35 N

hidroxid de sodiu.

ARCHITECT Wash Buffer, ce contine ser fiziologic
tamponat cu fosfat. Conservanti: agenti antimicrobieni.

NOTA: Flaconul si volumul diferd in functie de comanda.
Atentionari si masuri de precautie

.

e Pentru utilizarea diagnosticului in vitro

Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesitd manipularea probelor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana sa fie considerate
potential infectioase si s fie tratate in conformitate cu Standardul
OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de
biosiguranta 2 sau alte practici corespunzatoare de biosiguranta ar
trebui folosite pentru materiale care contin sau sunt suspectate ca ar
contine agenti infectiosi. 181

Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

ASSAY DILUENT

ATENTIONARE: Contine tris hidroximetil aminometan si
clorhidrat de trometamina.

H315 Provoaca iritarea pielii.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

Preventie

P264 Spaélati-va bine mainile dupa utilizare.

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

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

pP271 A se utiliza numai in aer liber sau in spatii
bine ventilate.

Reactie

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

P337+P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati
medicul.

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

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

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

P304+P340 IN CAZ DE INHALARE: Duceti persoana
la aer curat si asigurati-va ca aceasta sta
intr-o pozitie confortabila pentru respiratie.

P312 Contactati imediat un CENTRU
TOXICOLOGIC sau un doctor/medic.

Depozitare

P403+P233 Depozitati intr-un loc bine ventilat. Pastrati
recipientul inchis ermetic.

Eliminare

P501 Eliminati continutul/recipientul conform
reglementarilor locale.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in
legdtura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre masurile de siguranta pe durata
functionarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

* Nu folositi kiturile de reactivi dupa data expirarii.

* Nu combinati reactivii din acelasi kit sau din kit-uri diferite.

¢ inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi in
sistem, flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat
in timpul transportului. Pentru instructiuni de amestecare a
microparticulelor, consultati sectiunea PROCEDURA, Procedura
de testare a acestui prospect.

e Septumul TREBUIE sa fie utilizat pentru a preveni evaporarea
de reactiv si contaminarea, precum si pentru a asigura
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu
poate fi garantata in cazul in care septumurile nu sunt utilizate
in conformitate cu instructiunile din acest prospect.

* Pentru a evita contaminarea, purtati manusi curate atunci
cénd introduceti un septum pe un flacon de reactiv fara
capac.

e Dupa ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv
deschis, nu intoarceti flaconul, deoarece acest lucru va
duce la scurgeri de reactiv si poate compromite rezultatele
testului.

e in timp, lichidele reziduale se pot usca pe suprafata
septumului. Acestea sunt, de obicei, saruri uscate si nu au
niciun efect asupra eficacitatii testului.

Pentru informatii detaliate despre masurile de sigurantad privind

manipularea pe durata operarii sistemului, consultati Manualul de

operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 7.



Depozitarea reactivului

Tipuri de probe

Tuburi de prelevare

Durata
Temperaturd maxima de Instructiuni suplimentare
de depozitare depozitare privind depozitarea

Nedeschis/ 2-8 °C Pana la data Poate fi utilizat imediat

Plasma umana

Litiu-heparina
Sodiu-heparind
Potasiu EDTA

Deschis* expirarii dupa scoaterea din .
unitatea de depozitare
2-8 °C.

A se arunca dupa 30 de
zile.

Pentru informatii privind
monitorizarea timpului
petrecut in aparat,
consultati Manualul de
operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 5.

inaparat Temperatura 30 de zile

sistemului

* Reactivii pot fi depozitati in interiorul sau in afara ARCHITECT .
iSystem. in cazul in care reactivii sunt scosi din sistem, depozitati-i la

2-8 °C (cu septum si capace de schimb) in pozitie verticald. Pentru
reactivii depozitati in afara sistemului, este recomandat ca acestia

sa fie pastrati in suporturile si cutiile originale, pentru a raméane

in pozitie verticald. in cazul in care flaconul de microparticule

nu raméane in pozitie verticala (cu un septum instalat) in timpul

de depozitare la rece in afara sistemului, kitul de reactivi

trebuie eliminat. Pentru informatii privind scoaterea reactivilor din

aparat, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5. o

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Atunci cand o valoare de control este in afara intervalului specificat,
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice.
Rezultatele testelor asociate nu sunt valide, iar probele trebuie
retestate. Poate fi necesaré recalibrarea testului. Pentru informatii
privind depanarea, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 10.

l PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul testului ARCHITECT TSH trebuie instalat pe ARCHITECT
iSystem de pe un CD-ROM de test ARCHITECT iSystem inainte de
efectuarea testului.

Pentru informatii detaliate privind instalarea figierului testului, precum
si vizualizarea si editarea parametrilor de testare, consultati Manualul
de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliaté a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

Unitati (de masura) alternative

Editati parametrul de testare ,Result concentration units” (Unitati
concentratie rezultate) pentru a selecta o unitate alternativa.

Formula de conversie: .

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

Unitate alternativa
rezultat

mlU/L

Unitate implicita
rezultat Factor de conversie

plu/mL 1
H PRELEVAREA PROBELOR $I PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe
Tipuri de probe validate ce pot fi folosite pentru acest test:

Tipuri de probe
Ser uman

Tuburi de prelevare
Ser
Tuburi cu separator de ser (SST)

Alte anticoagulante nu au fost validate pentru utilizare impreuna
cu testul ARCHITECT TSH.

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

Conditii privind proba

Pentru rezultate optime, probele de ser si plasma nu trebuie
sa contina fibrina, globule rosii sau alte tipuri de particule.
Centrifugati probele care contin fibrina, globule rosii sau
particule in suspensie, inainte de utilizare, pentru a asigura
coerenta rezultatelor.

Asigurati-va ca formarea completa a cheagurilor in probele
de ser are loc inainte de centrifugare. Unele probe, in special
cele de la pacienti care au primit tratament anticoagulant sau
trombolitic, pot prezenta un timp de coagulare crescut. in
cazul in care proba este centrifugata inainte de formarea unui
cheag complet, prezenta fibrinei sau impuritatilor poate duce
la rezultate eronate. Centrifugati probele ce contin fibrina,
globule rosii sau impuritati. Tineti cont de faptul ca nivelele
interferente de fibrina pot fi prezente in probe ce nu au
impuritati evidente sau vizibile.

in cazul in care colectarea si prepararea probelor nu poate

fi verificata, sau daca probele au fost deteriorate in timpul
transportului ori pe durata manipularii probei, se recomanda
un pas aditional de centrifugare. Conditiile de centrifugare

ar trebui sa fie suficiente pentru a indeparta impuritatile.
Alicotele turnate versus pipetate din tipurile de tuburi de proba
ce nu includ separatoare de ser prezinta un risc mai ridicat de
a avea impuritati si de a genera rezultate scazute.
Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la rezultate
scazute ale probelor.

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

Pregatirea pentru analiza

Urmati instructiunile din acest prospect precum si pe cele

ale producatorului tubului de colectare a probei in vederea

colectarii si prepararii probei pentru analiza. Consultati

instructiunile producatorului tubului de proba pentru

instructiuni privind timpul ce centrifugare si viteza.

Procesarea insuficienta a probei sau deteriorarea pe durata

transportului pot cauza rezultate scazute.

Amestecati bine probele decongelate, prin centrifugare la viteza

mica sau prin intoarcere de 10 ori. Inspectati vizual probele.

Dacé se observa depuneri sau stratificare, continuati s&

amestecati pand cand omogenizarea este vizibila.

Pregatiti probele congelate dupd cum urmeaza:

e Probele congelate trebuie sa fie complet decongelate inainte
de amestecare.

* Amestecati bine probele decongelate, prin centrifugare
la viteza mic& sau prin intoarcere de 10 ori. Inspectati
vizual probele. Daca se observa depuneri sau stratificare,
continuati sa amestecati pana cand omogenizarea este
vizibila. Daca probele nu sunt amestecate bine, pot sa apara
rezultate inconsistente.

* Centrifugati probele amestecate conform descrierii de mai
jos.

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, centrifugati probele

naintea testarii daca

e contin fibrin&, celule rosii sau alte impuritati sau

e au fost congelate si decongelate.



* Inspectati toate probele, pentru a va asigura cé acestea nu
contin bule. indepértati bulele cu ajutorul unui bat aplicator
nainte de analiza. Utilizati un bat aplicator nou pentru fiecare
proba pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Depozitarea probelor

Durata maxima de
depozitare

Temperatura de

Tip proba depozitare

Ser/Plasma 2-8°C < 7 zile

Daca testarea va fi améanata mai mult de 24 de ore, serul sau
plasma trebuie indepartate din cheag, separator seric sau celule
rosii.

Daca testarea va fi amanata mai mult de 7 zile, probele trebuie
congelate la -10 °C sau mai rece. Probele depozitate in stare
congelatd la -10 °C sau mai rece timp de 6 luni nu au indicat nicio
diferentd de performanta.

Probele trebuie omogenizate dupa decongelare, pentru a asigura
coerenta rezultatelor.

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor

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

* Nu depasiti limitele de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
7K62 ARCHITECT TSH Reagent Kit

Materiale necesare care nu sunt furnizate

¢ Fisierul de testare ARCHITECT TSH obtinut de pe
ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM, care poate fi gasit pe
www.abbottdiagnostics.com.

e 7K62-01 ARCHITECT TSH Calibrators

e 7K62-10 ARCHITECT TSH Controls

e 7D82-50 ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent

e ARCHITECT Pre-Trigger Solution

e ARCHITECT Trigger Solution

e ARCHITECT Wash Buffer

e ARCHITECT Reaction Vessels

e ARCHITECT Sample Cups

e ARCHITECT Septum

e ARCHITECT Replacement Caps

* Pipete sau varfuri de pipeta (optional) pentru a dispensa
volumele specificate in fereastra ,Patient” (Pacient) sau
»Control” de pe ecranul de comanda.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de

intretinere, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 9.

Procedura de testare
 finainte de a incérca pentru prima dat4 kitul de reactivi in sistem,

flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat pentru a

resuspenda microparticulele care s-au sedimentat in timpul

transportului. Dupa ce microparticulele au fost incarcate pentru
prima datd, nu este necesara o amestecare suplimentara.

* intoarceti flaconul de microparticule de 30 de ori.

e Examinati vizual flaconul pentru a va asigura ca
microparticulele sunt resuspendate. in cazul in care
microparticulele sunt inca depuse pe flacon, continuati
séa intoarceti flaconul pana cand microparticulele au fost
complet resuspendate.

¢ in cazul in care microparticulele nu sunt din nou in
suspensie, NU UTILIZATI. Contactati reprezentantul local
Abbott.

* Dupé ce microparticulele sunt din nou in suspensie, asezati
un septum pe flacon. Pentru instructiuni referitoare la
introducerea septumului pe flacon, consultati sectiunea
Manipularea reactivului a acestui prospect.

o incarcati kitul de reactivi pe ARCHITECT iSystem.

e Verificali daca toti reactivii necesari sunt prezenti.

* Asigurati-va cd septumurile sunt prezente pe toate
flacoanele de reactivi.

e Comandati calibrarea, dacé este necesar.

* Pentru informatii privind comandarea calibrarilor, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 6.

e Comandati testele.

e Pentru informatii privind comandarea probelor pacientilor
si a controalelor, precum si pentru procedurile generale
de operare, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 5.
e Volumul minim din cupa de proba este calculat de sistem si
este imprimat in raportul Orderlist (Lista de comenzi). Pentru a
minimiza efectele evaporérii, verificati daca exista o cantitate
corespunzatoare in cupa de proba inainte de efectuarea testului.
Numarul maxim de probe identice din aceeasi cupa de proba: 9
e Prioritate:
Volumul probei pentru prima testare: 200 pL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeasi
cupa de proba: 150 L

e < 3orein aparat:
Volumul probei pentru prima testare: 200 pL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeasi
cupa de proba: 150 pL

e > 3 ore in aparat: Este necesar volum suplimentar al probei.
Consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5, pentru informatii privind evaporarea probelor si
volumele necesare.

e in cazul in care se utilizeaza tuburi primare sau tuburi de
alicotare, utilizati indicatorul de proba pentru a va asigura ca
este prezenta o cantitate suficienta de proba.

* Pregatiti ARCHITECT TSH Calibrators si Controls.

* Amestecati calibratorul(-ii) si controalele, prin intoarcerea
usoara a flaconului Tnainte de utilizare.

e Tineti flacoanele in pozitie verticala si dispensati volumele
recomandate in fiecare cupa de proba.

e Volume recomandate:
pentru fiecare calibrator: 6 picaturi
pentru fiecare control: 4 picaturi

e Incarcaii probele.

* Pentru informatii privind incdrcarea probelor in aparat,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

e Apasati RUN (Pornire).

* Pentru informatii suplimentare cu privire la principiile de
functionare, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 3.

* Pentru o performantd optimé&, este important sa se efectueze
intretinerea de rutind, asa cum este descris in Manualul de
operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 9. Efectuati
intretinerea mai des atunci cand este necesar conform
procedurilor de laborator.

Proceduri de dilutie a probelor

Probele cu o valoare TSH de peste 100,0000 ulU/mL sunt marcate
cu codul ,,>100,0000” si pot fi diluate utilizand Protocolul de dilutie
automata sau Procedura de dilutie manuala.

Protocolul de dilutie automata

Sistemul realizeazé o dilutie de 1:5 a probei, calculeaza automat
concentratia probei diluate si raporteaza rezultatul.



Procedura de dilutie manuala

Dilutie recomandata: 1:10

Se recomanda ca dilutiile sa nu depaseascé 1:10.

1. Adaugati 30 uL de proba de la pacient la 270 uL de ARCHITECT
Multi-Assay Manual Diluent.

2. Operatorul trebuie sa introduca factorul de dilutie in fereastra
Patient (Pacient) sau Control de pe ecran. Sistemul va folosi
acest factor de dilutie pentru a calcula automat concentratia
probei inainte de dilutie si pentru a raporta rezultatul. Rezultatul
trebuie sa fie > 0,0100 plU/mL, inainte de aplicarea factorului de
dilutie.

3. Dacé operatorul nu introduce factorul de dilutie, rezultatul
raportat va fi cel al probei diluate. Acest rezultat trebuie sa fie
> 0,0100 plU/mL, inainte de aplicarea factorului de dilutie.

Pentru informatii detaliate privind comandarea dilutiilor, consultati

Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

Calibrarea
e Testati calibratorii 1 si 2 de doua ori. Calibratorii trebuie incarcati
prioritar.

O singura proba pentru fiecare nivel de control trebuie testata
pentru a evalua calibrarea testului. Asigurati-va ca valorile de
testare pentru control sunt in intervalele specificate in respectivul
prospect al controlului.

e Interval de calibrare: 0,0000 - 100,0000 plU/mL.

e (QOdata ce o calibrare ARCHITECT TSH este acceptata si stocata,
toate probele ulterioare pot fi testate fara calibrare suplimentara,
cu exceptia cazului in care:

e Se utilizeaza un kit de reactivi cu un numar de lot nou sau
e Controalele nu se incadreaza in interval.

* Pentru informatii detaliate privind efectuarea calibrérii testului,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 6.

Proceduri control de calitate

Cerinta recomandata privind controlul pentru ARCHITECT TSH este
ca o singura proba pentru fiecare nivel de control sa fie testata o
data la fiecare 24 de ore, in fiecare zi de utilizare. in cazul in care
procedurile de control de calitate din laboratorul dvs. impun utilizarea
mai frecventa a controalelor pentru a verifica rezultatele testelor,
urmati procedurile specifice laboratorului dvs.

Asigurati-va ca valorile de testare pentru control sunt in intervalele de
concentratie din prospectul respectivului control.

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea specificatiilor din prospecte,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT TSH apartine grupului de metoda 1.

Limita inferioard a intervalului dinamic este definita ca sensibilitatea
functionala a testului.

B REZULTATE

Calcul

Testul ARCHITECT TSH utilizeaza o metoda de reducere a datelor
prin modelul logic cu 4 parametri (4PLC, Y ponderat) pentru a genera
o curba de calibrare.

Pentru informatii privind unitatile alternative ale rezultatelor consultati
sectiunea PROCEDURA DE TESTARE, Unitati alternative pentru
rezultate din acest prospect.

Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in campul Flags (Mesaje

de alerta (flag-uri)). Pentru o descriere detaliata a mesajelor de
alerta (flag-uri) ce pot aparea in acest camp, consultati Manualul de
operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

B LIMITARILE PROCEDURII

e Probele testate cu testul ARCHITECT TSH TREBUIE procesate
conform instructiunilor producatorului tubului de testare a
probelor. Procesarea insuficientd, inclusiv abaterile de la timpii
de coagulare si de centrifugare recomandati, de la viteza de
centrifugare si tehnicile de pregatire a probelor recomandate pot
genera rezultate incorecte.

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

e in cazul in care rezultatele TSH sunt incompatibile cu dovezile
clinice, se recomanda teste suplimentare pentru a confirma
rezultatul.

e Hipertiroidismul suspectat pe baza nivelurilor scazute sau
nedetectabile de TSH trebuie confirmat printr-o testare
suplimentard a functiei tiroidiene, impreuna cu alte informatii
clinice.

* Probele de la pacientii care au primit preparate de anticorpi
monoclonali de soarece pentru diagnostic sau terapie pot
contine anticorpi umani anti-soarece (HAMA). Aceste probe
pot avea valori fie fals crescute, fie fals scazute sau scazute
atunci cand sunt testate cu kituri de testare, precum ARCHITECT
TSH, care folosesc anticorpi monoclonali de soarece. Informatii
suplimentare pot fi necesare pentru diagnostic.22 23

e Anticorpii heterofili din serul uman pot reactiona cu
imunoglobulinele reactivului, interferdnd cu testele imunologice
in vitro. Pacientii expusi in mod curent la animale sau la
produsele din ser animal pot fi predispusi la aceasta interferenta
si pot fi observate valori anormale. Pot fi necesare informatii
suplimentare pentru diagnostic.24

H VALORI DE REFERINTA

Un interval normal cuprins intre 0,35 plU/mL si 4,94 plU/mL (interval
de confidentd de 99%) a fost obtinut prin testarea probelor de ser
de la 549 persoane definite ca normale in urma testelor AxXSYM
Ultrasensitive hTSH Il si AXSYM Free T4. Se recomanda ca fiecare
laborator sa-si stabileasca propriul interval normal, care poate fi
unic pentru populatia de interes, in functie de factorii geografici, de
pacient, de factorii alimentari sau de mediu.

H CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTI\

Precizie

Testul ARCHITECT TSH este conceput sa aiba o precizie < 10% (CV
total). A fost efectuat un studiu pentru testul ARCHITECT TSH, pe
baza instructiunilor Institutului de Standarde Clinice si de Laborator
(CLSI, fostul NCCLS), documentul EP5-A5. Au fost testati trei
membri ai panelului bazat pe solutia tampon (1, 2 si 3) si trei membri
ai panelului bazat pe serul uman procesat (4, 5 si 6), utilizdnd doua
loturi de reactivi, in repetari de cate doud, la doua intervale separate
de timp pe zi, timp de 20 de zile. Datele acestui studiu sunt rezumate
n tabelul de mai jos.*

in cadrul

aceleiasi
Membrii Lot Conc. medie __ Masurétori Total
grupului reactiv Instrument n  (plU/mL) SD  %CV  SD  %CV
1 1 1 80 00907 0,00160 1,8 0,00210 2,3
1 1 2 80  0,0879 0,00121 1,4 0,00171 19
1 2 1 80 0,0876 0,00135 1,5 0,00225 2,6
1 2 2 80 0,0888 0,00440 50 0,00469 5,3
2 1 1 80 57062 008187 1,4 0,12184 21
2 1 2 80 54750 0,09116 1,7 0,12761 2,3
2 2 1 80 55153 0,08122 1,5 0,11008 2,0
2 2 2 80 55320 0,08176 1,5 0,12501 2,3
3 1 1 80 28,4388 044471 16 082863 2,9
3 1 2 80 27,0156 0,76916 2,8 1,03741 3,8
3 2 1 80 27,2486 058176 2,1 075194 2,8
3 2 2 80 28,0434 055278 2,0 092480 3,3
4 1 1 80 05217 0,00655 1,3 0,00894 1,7
4 1 2 80 05024 0,00751 1,5 0,01128 2,2



in cadrul

aceleiasi
Membrii Lot Conc. medie __Mmasurdtori Total
grupului reactiv Instrument n  (plU/mL) SD  %CV  SD  %CV
4 2 1 80 04998 0,00653 1,3 0,00973 1,9
4 2 2 80 05070 0,00562 1,1 001156 2,3
5 1 1 80 2,0057 0,02380 1,2 0,03367 17
5 1 2 80 11,9318 0,02679 1,4 0,03842 2,0
5 2 1 80 11,9060 0,03844 2,0 0,04405 2,3
5 2 2 80 1,9369 0,02747 1,4 0,03499 1,8
6 1 1 80 16,5485 0,28856 1,7 038175 2,3
6 1 2 80 15,8935 0,27310 1,7 041347 2,6
6 2 1 80 159947 0,25055 1,6 038375 24
6 2 2 80 16,3632 0,23302 1,4 041631 2,5

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi
diferite fatd de aceste date.

Recuperare

Testul ARCHITECT TSH este conceput sa aiba o recuperare medie
de 100 +/- 10% atunci cand se analizeaz& probe imbogatite cu
cantitati cunoscute de TSH. TSH (care acopera intervalul dinamic)
a fost adaugat in 10 alicote de ser uman. Concentratia de TSH a
fost determinata utilizand testul ARCHITECT TSH si a fost calculata
recuperarea procentuald rezultatd.* Recuperarea procentuala a
testului ARCHITECT TSH a fost cuprinsa intre 91,8% si 104,3%, cu o
medie de 99,4%.

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi
diferite fa{d de aceste date.

Sensibilitate
Functionala

Sensibilitatea functionala este definita drept concentratia de

TSH care poate fi masuratd cu un CV intre teste de 20%.8 Testul
ARCHITECT TSH este conceput sa aiba o sensibilitate functionala
< 0,01 plU/mL, care respecta cerintele unui test TSH de a treia
generatie.

intr-un studiu reprezentativ, sensibilitatea functionald a fost calculata
ca fiind < 0,0038 plU/mL (limita superioara de confidenta de

95% fiind de 0,0042 plU/mL). in plus, un %CV total a fost calculat
cu datele combinate generate utilizand doud loturi de reactivi si
doua instrumente. Datele au prezentat o sensibilitate functionala

< 0,0036 plU/mL (limita superioard de confidentd de 95% fiind de
0,0038 plU/mL). Aceasta a fost determinata prin testarea probelor
de ser uman si a probelor de ser uman procesate, cuprinse intre
0,0007 plU/mL si 0,2365 plU/mL. Fiecare proba a fost testata pe

o perioada cuprinsa intre 35 si 42 de zile, pe doud instrumente
ARCHITECT iSystem, utilizdnd doua loturi de reactivi, in cel putin 10
repetari per lot per instrument. %CV total si %CV intre teste au fost
calculate si comparate cu concentratia medie. O curba reciproca

a fost trasata utilizand datele, iar sensibilitatea functionala a fost
estimata ca fiind concentratia corespunzatoare CV de 20% pe curba
trasata.

ARCHITECT TSH
Sensibilitate functionald conform metodei de precizie
Ambele instrumente si ambele loturi

Procentaj CV
N
o

15
10
- \\
5 N
0] H
0,0001 0,0010 0,0100 0,1000 1,0000
Concentratia medie (ulU/mL)
----20%CV  — Curba acceptata
----95% Limite de confidentd pentru curba acceptata
Model pentru curba: Reciproca - XY = a + b/X
Sensibilitate functionala: 0,0036, si Cl: (0,0034, 0,0038)
Analitic

Testul ARCHITECT TSH este conceput sa aiba o sensibilitate
analiticd < 0,0025 plU/mL.

Sensibilitatea analitica este definitd drept concentratia calculata ca
medie plus doud abateri standard ale repetarilor testului ARCHITECT
TSH MasterCheck Nivel 0 (0,0 plU/mL). Sensibilitatea analitica
(liniaritate scazuta) este definita in parametrii testului ARCHITECT
TSH ca fiind de 0,0025 plU/mL.

Specificitate analitica

Testul ARCHITECT TSH este conceput sa aiba o specificitate
analiticd < 10% reactivitate incrucisatd cu urmatoarele substante, la
nivelurile de concentratie listate, in probe de ser uman care contin
TSH in intervalul normal.

FSH <500 miU/mL

LH <500 miu/mL
hCG <200.000 miU/mL
Interferenta

Testul ARCHITECT TSH este conceput s& aiba o interferenta
potentiala in prezenta hemoglobinei, bilirubinei, trigliceridelor si
proteinelor < 10% la nivelurile indicate mai jos.

Hemoglobina <500 mg/dL
Bilirubina <20 mg/dL
Trigliceride <3000 mg/dL
Proteind <2g/dL si 12 g/dL



Acuratete pe baza corelatiei
Testul ARCHITECT TSH este conceput sa aiba o pantd de 1,0 +/-
0,2 si un coeficient de corelatie (r) = 0,95 atunci cand este comparat
cu testul AxSYM Ultrasensitive hTSH II.
A fost efectuat un studiu in care au fost testate probe utilizand
testele ARCHITECT TSH si AxSYM Ultrasensitive hTSH II. Datele
acestui studiu au fost analizate utilizand metoda de regresie a celor
mai mici patrate si metoda de regresie Passing-Bablok?® si sunt
rezumate in tabelul urmator.*

Abbott ARCHITECT TSH vs. Abbott AxSYM Ultrasensitive hTSH Il

Numar de Coeficient de
Metoda probe Intercept Panta corelatie
Regresie liniara prin 534 -0,7135 0,96 0,987
metoda celor mai mici
patrate
Regresie liniara 534 0,0098 0,91 0,987

Passing-Bablok**

in aceasta evaluare, au fost testate probe de ser in intervalul de la
0,0109 plU/mL la 127,9816 plU/mL, cu testul ARCHITECT TSH.

* Date reprezentative; variabilele precum diferentele privind
dimensiunea de recoltare a probelor si populatia de la care sunt
recoltate probele pot afecta corelatia testului; prin urmare, rezultatele
din laboratoarele individuale pot fi diferite fata de aceste date.

** O metoda de regresie liniara fara ipoteze speciale referitoare la
distributia probelor si a erorilor de masurare.?®
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