ro

Alanine s
. - - 04T84
Aminotransferase?2 Alinity c H25245R01
B4T84M
Creat in iulie 2021.
[rRer] 04T8420
0478430
Instructiunile trebuie urmate cu atentie. Certitudinea rezultatelor testului
nu poate fi garantatd daca exista abateri de la aceste instructiuni. 0478420 0478430
. N Teste per cartus 300 780
Doar pentru uz profesional in laborator.
Numar de cartuse 4 4
H DENUMIRE per kit
Alanine Aminotransferase2 (denumit si ALT2) Teste per kit 1200 3120
H DOMENIU DE UTILIZARE 28.7 mL 67.5 mL
Testul Alanine Aminotransferase2 este utilizat pentru determinarea 19.3 mL 43.3 mL

cantitativa a alaninaminotransferazei in serul sau plasma umane pe
Alinity ¢ system.

Testul Alanine Aminotransferase2 este utilizat ca ajutor la diagnosticarea
si tratamentul anumitor boli hepatice (de exemplu, hepatita virala si ciroza).

B REZUMATUL S| EXPLICAREA TESTULUI
Alaninaminotransferaza (ALT) este o enzima prezenta in abundenta
in citosolul hepatocitelor si activitatea acesteia in ficat este de
aproximativ 3000 mai mare decét activitatea din ser. Desi este

in general considerata specifica ficatului, poate fi prezenta si

in rinichi si, in cantitati mult mai mici, in celulele musculare

cardiace si celulele musculaturii scheletice. ALT are un timp

de Tnjumatatire plasmatic de 47 +10 ore, mai mare decat cel al
aspartataminotransferazei (AST) (17 5 ore).!

Nivelul ALT creste in cazul afectiunilor ce provoaca leziuni hepatocelulare.’
Cauza leziunilor hepatocelulare poate avea ca rezultat cresterea
variatd a nivelurilor de ALT si AST. Cresterea la limitd a ALT este
definitd ca <2 ori limita superioard normala (ULN), cresterea usoaré a
ALT este definitd ca de 2 pana la 5 ori mai mare decéat ULN, cresterea
moderata a ALT este definita ca de 5 pana la 15 ori mai mare decat
ULN, si cresterea severa a ALT este definitd ca de >15 ori mai mare
decat ULN.2 Sunt necesare proceduri si management suplimentare
pentru determinarea nivelului de crestere, in raport cu alti factori de
diagnosticare.

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Testul Alanine Aminotransferase2 este un test automat de chimie clinica.
AST prezent in proba catalizeaza transferul grupului amino de la
L-alanind la a-ketoglutarat, forménd piruvat si L-glutamat. Piruvatul in
prezenta NADH si a lactatului dehidrogenazé este redus la L-lactat. in
aceasta reactie NADH oxideaza in NAD*. Reactia este monitorizata
prin masurarea ratei de scadere a absorbantei la 340 nm datorita
oxidarii NADH in NAD*.

Metodologie: NADH (fara P-5'-P)

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

B REACTIVI

Continutul kitului

Alanine Aminotransferase2 Reagent Kit 04T84

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

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

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2025.07.04 11:06:46 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

[MOLDOVA EUROPEANA |

Ingrediente active: L-alanind (66.820 g/L), B-NADH (0.305 g/L),
lactat dehidrogenaza (5.000 KU/L). Conservant: azida de sodiu.

Ingrediente active: L-alanind (89.090 g/L), a-acid ketoglutaric
(13.150 g/L). Conservant: ProClin 300.

Atentionari si masuri de precautie

.
e Pentru utilizarea la diagnosticul In Vitro
.

Masuri de siguranta

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

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

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

Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplicd pentru:

ATENTIONARE |Contine metilizotiazolinona.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H402* Nociv pentru mediul acvatic.

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

Preventie

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

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

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

P273 Evitati dispersarea in mediul inconjurétor.

Reactie

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

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

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

P501 Eliminati continutul / recipientul conform

reglementarilor locale.

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

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

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

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

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

Manipularea reactivului

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

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

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Durata
Temperatura maxima de
de depozitare depozitare

Instructiuni suplimentare
privind depozitarea

Nedeschis intre 2 si 8 °C Pana la data Depozitati in pozitie verticala.
expirarii
inaparat Temperatura 30 de zile
sistemului
Deschis intre 2 si 8 °C Pana la data Depozitai in pozitie verticala.

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

performantei reactivului.

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

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

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

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

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

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

l PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare Alanine Aminotransferase2 trebuie sa fie instalat
pe Alinity ¢ system inainte de efectuarea testului.

Este necesar sa fie instalata versiunea software 3.2.0 (sau versiuni
superioare) pentru sistemul Alinity ci-series pe Alinity ¢ system
fnainte de efectuarea testului.

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

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.
Pentru o descriere detaliatd a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare Alinity ci-series.

Unitati alternative pentru rezultate

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

Formula de conversie:

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

Unitate alternativa
pentru rezultate

Unitate implicita
pentru rezultate Factor de conversie

U/L 0.01667 pkat/L

H PRELEVAREA PROBELOR $I PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

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

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

Tipuri de probe Tuburi de prelevare

Ser Ser

Separator de ser
Dipotasiu EDTA

Litiu heparina
Separator litiu heparina
Sodiu heparina

Plasma

e Anticoagulantii lichizi pot avea un efect de dilutie ce duce la
valori mai scazute ale concentratiei la probele individuale.
Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este
responsabilitatea operatorului sé se asigure ca sunt folosite tipuri de
probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.
Conditii privind proba
* Nu utilizati:
— probe inactivate termic
— probe combinate
— probe extrem de hemolizate
— probe cu contaminare microbiana evidenta
- probe cu crestere fungicd
e Pentru rezultate precise, probele de ser si plasma nu trebuie sa
contina fibrin&, celule rosii sau alte tipuri de impuritati. Probele
de ser de la pacienti ce primesc terapie anticoagulantd sau
trombolitica pot contine fibrind din cauza formarii incomplete de
cheaguri.
e Pentru a preveni contaminarea incrucisatd, se recomanda
utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unica folosinta.

Pregatirea pentru analiza

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

 Probele nu trebuie s& contina bule. indepartati bulele cu ajutorul
unui bat aplicator inainte de analiz&. Utilizati un bat aplicator nou
pentru fiecare proba pentru a preveni contaminarea incrucisata.
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Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte

de testare in cazul in care

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

NOTA: Dac se observa fibrina, celule rosii sau alte impuritati,

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

fnainte de a centrifuga din nou.

Pregatiti probele congelate dupd cum urmeaza:

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

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

* Inspectati vizual probele. Dacé se observa stratificare,
amestecati panéd cand probele sunt vizibil omogene.

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

¢ Recentrifugati probele.

Recentrifugarea probelor

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

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

Depozitarea probelor

Durata maxima de

Tip proba Temperatura depozitare
Ser/plasma Temperatura camerei 3 zile’”
(intre 20 si 25°C)
intre 2 5i 8 °C 7 zile”
-20°C 60 de zile®

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.?

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

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

Fiecare laborator poate stabili un interval in jurul valorii de -20°C

fie din specificatiile producétorului instalatiei de congelare, fie

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

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

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

Nu depasiti limitele de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
04T84 Alanine Aminotransferase2 Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

* Alanine Aminotransferase2 - figier de testare

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

e Controale ce contin alaninaminotransferaza

e Ser fiziologic (de la 0.85% pana la 0.90% NaCl) pentru dilutia probei

Pentru informatii privind materialele necesare pentru operarea

instrumentului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,

Sectiunea 1.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de

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

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectudrii unui test consultati Manualul

de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

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

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

e Cerinte pentru volumul minim de proba:

— Volum proba pentru un singur test: 5.3 pL.
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus
volumul de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte
privind volumul total de proba, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 4.

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

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

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

Proceduri de dilutie a probelor

Probele cu o valoare a alaninaminotransferazei mai mare de

3258 U/L (54.31 pkat/L) sunt marcate cu codul ,> 3258 U/L”

(»> 54.31 pkat/L”) si pot fi diluate utilizand fie Protocolul de dilutie

automata, fie Procedura de dilutie manuala.

Protocolul de dilutie automata

Sistemul realizeaza o dilutie de 1:5 a probei si calculeaza automat

concentratia inmultind rezultatul cu factorul de dilutie.

Pentru detalii privind configurarea dilutiilor automate, consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 2.

Procedura de dilutie manuala

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

Operatorul trebuie sa introduca factorul de dilutie in tab-ul Specimen

(Proba) sau Control (Control) din fereastra Create Order (Creare

Comanda). Sistemul va folosi acest factor de dilutie pentru a calcula

automat concentratia probei si a raporta rezultatul.

Dacé operatorul nu introduce factorul de dilutie manuala, rezultatul

trebuie Tnmultit manual cu factorul de dilutie corespunzator inainte

de raportarea rezultatului. Daca rezultatul unei probe diluate este sub

2 U/L (0.03 pkat/L), nu se va raporta rezultatul. Retestati utilizadnd un

factor de dilutie corespunzator.

NOTA: Valoarea Low-Linearity (Liniaritate scizut) implicita din fisierul

de testare corespunde limitei inferioare a intervalului raportabil de

2 U/L (0.03 pkat/L). Pentru a marca valorile utilizand limita inferioara

a intervalului de masurare analitic de 7 U/L (0.12 pkat/L), operatorul

trebuie sa editeze valoarea Low Linearity (Liniaritate scazuta).

Pentru informatii detaliate privind editarea setarilor rezultatelor pentru

parametrii testului, consultati Manualul de operare Alinity ci-series,

Sectiunea 2.

Pentru informatii detaliate despre efectuarea dilutiei consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrare

Pentru informatii privind efectuarea unei calibrari, consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrarea poate fi efectuata utilizand una din cele 2 metode:

e Metoda Calibration (Calibrare), utilizand Consolidated Chemistry
Calibrator 04V6201. Pentru metoda Calibration (Calibrare),
utilizati figierul de testare ALT2.
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e Metoda Calibration Factor (Factor de calibrare), utilizadnd un
factor de calibrare cu valoare fixa pentru a calcula rezultatul.
Pentru metoda Calibration Factor (Factor de calibrare), utilizati
fisierul de testare ALT2F.

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

Acest test poate necesita recalibrare dupa procedurile de intrefinere

a pieselor esentiale sau subsistemelor, ori dupd ce au fost efectuate

proceduri de service.

Proceduri control de calitate

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

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

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele

masuri corective.

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

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

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

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

Controalele trebuie utilizate conform instructiunilor si recomandarilor

producétorului controlului. Intervalele de concentratie din prospectul

controlului trebuie utilizate doar orientativ.

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

trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control este potrivita

pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

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

pentru instructiuni privind practicile de laborator pentru controlul de

calitate.™®

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,

consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul

de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

Metoda Calibration (Calibrare)

Testul Alanine Aminotransferase2 (ALT2) utilizeaza metoda liniara de
reducere a datelor pentru a genera o calibrare si rezultate.

Metoda Calibration Factor (Factor de calibrare)

Testul Alanine Aminotransferase2 (ALT2F) utilizeaz& metoda factoriala
de reducere a datelor pentru a genera o calibrare si rezultate.

Factorul de calibrare pentru Alanine Aminotransferase2 este 8615.
Testul Alanine Aminotransferase2 este trasabil conform metodei

de referinti a IFCC (Federatia Internationald de Chimie Clinica)."!
Valorile alocate pentru calibrator si factorul de calibrare sunt trasabile
pentru standardizare.

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

Mesaje de alerta (flag-uri)

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

Intervalul raportabil

Pe baza datelor reprezentative pentru limita de cuantificare (LoQ) si

limita de detectie (LoD), intervalele in care rezultatele pot fi raportate
sunt furnizate mai jos conform definitiilor din CLSI EP34, editia 1-a.1

u/L ukat/L
Interval de masurare analitic 7 - 3258 0.12 - 54.31
(AMI)2
Interval de masurare extins 3258 - 16 290 54.31 - 271.55
(EMI)P
Intervalul raportabil® 2-16 290 0.08 - 271.55

2 AMI: AMI se intinde de la LoQ péna la limita superioara de
cuantificare (ULoQ). Acesta este determinat de intervalul de valori

in U/L (pkat/L) care au aratat o performanta acceptabild pentru
liniaritate, imprecizie si bias.

b EMI: EMI se extinde de la ULoQ la ULoQ x factorul de dilutie.

¢ Intervalul raportabil se extinde de la LoD la limita superioara a EMI.
NOTA: Valoarea standard a liniaritafii scazute din fisierul de testare
corespunde limitei inferioare a intervalului raportabil.

B LIMITARILE PROCEDURII

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

e Evitati probele hemolizate din cauza posibilei interferente.
Probele cu niveluri ale hemoglobinei de peste
150 mg/dL pot cauza rezultate fals crescute cu testul Alanine
Aminotransferase2. Consultati sectiunea CARACTERISTICI
SPECIFICE DE PERFORMANTA, Specificitate analitica,
Interferenta din acest prospect.

e Probele cu niveluri ale sulfasalazinei de peste 50 mg/L pot cauza
rezultate fals scazute cu testul Alanine Aminotransferase2. Consultati
sectiunea CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA,
Specificitate analitica, Interferentd din acest prospect.

e Substaniele care au dovedit interferenta cu testul
Alanine Aminotransferase2 sunt enumerate in sectiunea
CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMAN]'A, Specificitatea
analitica, Interferenta a acestui prospect.

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

H VALORI DE REFERINTA

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

Interval de referinta'®

Interval Interval®

(U/L) (Wkat/L)

Barbat adult <45 <075
Femeie adultd < 34 < 0.57

2 Unitatile alternative pentru rezultate au fost calculate de Abbott.

B CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMAN]’A
Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.
Alinity ¢ system si ARCHITECT c System utilizeaza aceiasi reactivi si
acelasi raport proba/reactiv.

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

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

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3."
Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Alanine
Aminotransferase2, 3 loturi de Consolidated Chemistry Calibrator, 1
lot de controale disponibile in comert si 1 instrument. Au fost testate
doué controale si 4 paneluri de ser cu un minimum de 2 retestéri,
de doua ori pe zi, timp de cel putin 20 de zile, pe 3 combinatii de lot
de reactiv/lot de calibrator, in care sunt combinate un lot de reactiv
unic si un lot de calibrator unic. Performanta pe baza unei combinatii
reprezentative este afisata in tabelul urmator.

in cadrul
aceleiasi
masuratori
(Repetabilitate)  in cadrul laboratorului 2
Medie SD %CV
Proba n (U/L) SD  %CV  (Interval’) (Interval®)
Nivel control 1 126 33 0.5 1.6 0.9 2.7
(0.9-0.9) (26-2.7)
Nivel control 2~ 126 101 0.5 0.5 1.8 1.8
(1.8-1.9) (1.8-1.9)
Panel A 126 8 0.5 6.7 0.6 71
(0.5-0.6) (6.7 -7.5)
Panel B 126 18 0.5 3.1 0.5 3.1
(0.5-0.8) (3.1-4.4)
Panel C 126 362 41 1.1 4.2 1.2
(21-4.2) (0.6-1.2)
Panel D 126 2902 7.5 0.3 14.9 05
(14.9-27.1)  (0.5-0.9)

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

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

in cadrul
aceleiasi
masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului 2
Medie sD %GV
Proba n (pkat/L) SD  %CV (Interval®) (Interval?)
Nivel control 1 126 0.55 0.009 1.6 0.015 2.7
(0.014-0.016)  (25-2.8)
Nivel control 2 126 1.68 0.009 06 0.032 1.9
(0.031-0.032) (1.9-19)
Panel A 126 0.13 0.008 6.0 0.008 6.4
(0.008-0.009) (6.4-6.8)
Panel B 126 0.29 0.008 2.7 0.008 2.8
(0.008-0.013) (2.8-4.5)
Panel C 126 6.03 0.068 1.1 0.070 1.2
(0.035-0.070)  (0.6-1.2)
Panel D 126 48.38 0.125 0.3 0.249 0.5
(0.249-0.451)  (05-09)

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

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

Acuratete

A fost realizat un studiu pentru a estima biasul testului Alanine
Aminotransferase2 raportat la materialul de referinta standard
(ERM-AD454k/IFCC).

Metoda Calibration (Calibrare)

Testarea a fost realizata utilizand 3 loturi de reactivi Alanine
Aminotransferase2, 1 lot de Consolidated Chemistry Calibrator si 1
instrument. Biasul s-a incadrat in intervalul de la 4.3% pana la 5.4%
pe toate loturile de reactivi.

Metoda Calibration Factor (Factor de calibrare)

Testarea a fost efectuata utilizdnd 3 loturi de reactivi Alanine
Aminotransferase2 si 1 instrument. Biasul s-a incadrat in intervalul de
la -0.6% pana la 2.0% pe toate loturile de reactivi.

Limite minime de masurare

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP17-A2.% Testarea
a fost efectuata utilizadnd 3 loturi de reactivi Alanine Aminotransferase2
pe fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de minimum 3 zile.
Valorile pentru limita de blank (LoB), limita de detectie (LoD) si limita de
cuantificare (LoQ) sunt rezumate mai jos. Aceste date reprezentative
sustin limita minima a intervalului de masurare analitic.

UL pkat/L
LoB? 1 0.02
LoD® 2 0.03
LoQ° 7 0.12

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

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

¢ LoQ prezentata in tabel este in corelatie cu capatul inferior al AMI
pentru testul Alanine Aminotransferase2 pe ARCHITECT ¢ System.
LoQ observata pe Alinity ¢ system a fost 4 U/L (0.07 pkat/L).
Aceasta LoQ este generata folosind metoda Calibration (Calibrare)
si este definita ca fiind cea mai scazuta concentratie la care a

fost indeplinitd o precizie maxima admisibila de 20 %CV si a fost
determinata din n > 60 retestari ale probelor cu nivel scazut de
analit.

Liniaritate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP06-A.'®
Acest test este liniar in cadrul intervalului de masurare analitic de la 7
pana la 3258 U/L (de la 0.12 pana la 54.31 pkat/L).

Specificitatea analitica

Interferenta

Aceste studii eu fost efectuate pe ARCHITECT ¢ System.

Substante endogene potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din documentul EP07
al CLSI, editia 3.1 Fiecare substanta a fost testata la 2 niveluri de
analit (aproximativ 30 U/L si 150 U/L).

Nu a fost observata interferenta semnificativa (interferenta + 10%)
la urmétoarele concentratii.

Nicio interferenta semnificativa (interferenta = 10%)
Nivel substanta interferenta
Unitati implicite  Unitati alternative

Substanta potential interferenta

Bilirubina - conjugata 60 mg/dL 712 pmol/L
Bilirubina - neconjugata 60 mg/dL 1026 pumol/L
Hemoglobind 150 mg/dL 1.5¢/L
Proteind totald 15 g/dL 150 g/L
Trigliceride 1500 mg/dL 17 mmol/L

Interferenta peste + 10% (pe baza intervalului de confidenta [CI]
de 95%) a fost observata la concentratia prezentatd mai jos pentru
urmatoarea substanta.
Interferenta peste + 10% (pe baza intervalului de confidenta [CI] de 95%)
Nivel substanta

Substanta interferenta Nivel analit

potential Unitati Unititi  Unitati  Unitai % Interferenta
interferenta  implicite  alternative implicite alternative (95% CI)
Hemoglobing 250 mg/dL  2.5¢/L  30U/L  0.50 pkat/L 13%

(1%, 15%)
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Substante exogene potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din documentul EP07
al CLSlI, editia 3.17 Fiecare substanti a fost testata la 2 niveluri de
analit (aproximativ 30 U/L si 150 U/L).

Metoda comparativa
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP09-A319
utilizdnd metoda de regresie Passing-Bablok.

Alanine Aminotransferase2 vs. Alanine Aminotransferase pe ARCHITECT ¢ System

Nu a fost observata interferenta semnificativa (interferenta + 10%) Coeficient de Pantd Interval

la urmé&toarele concentratii. n  Unititi  corelatie  Intercept (Slope) concentratie
Nicio interferenta semnificativa (interferenta + 10%) Ser 113 UL 1.00 1 1.05 7-3264

Nivel substantd interferentd (ukat/L) (0.02)  (1.06) (0.12-54.41)

Substanta potential interferenta Unitati implicite _ Unitétj alternative Alanine Aminotransferase2 pe Alinity ¢ system vs. Alanine Aminotransferase2 pe

3-metil-(triazen-1-il)imidazol-4- 0.6 mg/L 3.6 umol/L ARCHITECT ¢ System

carboxamida (MTIC) Coeficient de Pantd Interval

5-amino-4-imidazolcarboxamida (AIC) 3mg/L 24 pmol/L n Unitati corelatie Intercept (Slope) concentratie

Acetaminofen 160 mg/L 1059 pmol/L Ser 109 u/L 1.00 0 0.99 8-3075

Acetil cisteind 150 mg/L 920 pmol/L (ukat/L) (0.01) (0.13 - 51.25)

Acid acetilsalicilic 30 mg/L 167 pmol/L

Acid aminosalicilic (p-acid aminosalicilic) 100 mg/dL 6540 umol/L

Ampicilind-Na 80 mg/L 215 pmol/L

Acid ascorbic 60 mg/L 341 pmol/L

Biotina 4250 ng/mL 17 pmol/L

Dobesilat de calciu 60 mg/L 143 pmol/L

Cefoxitina 6600 mg/L 15 mmol/L

Clordiazepoxid 1 mg/dL 33 pmol/L

Ciclosporina 2 mg/L 1.7 umol/L

Doxiciclind 20 mg/L 45 pmol/L

Furosemid 2 mg/dL 60 pmol/L

Hidroxocobalamina (Cyanokit) 1250 mg/L 929 pmol/L

Ibuprofen 220 mg/L 1067 pmol/L

Izoniazida 6 mg/dL 437 pmol/L

Levodopa 8 mg/L 41 umol/L

Metotrexat 140 mg/dL 3080 umol/L

Metildopa 25 mg/L 118 pmol/L

Metronidazol 130 mg/L 759 pmol/L

Fenilbutazona 330 mg/L 1069 umol/L

Rifampicina 50 mg/L 61 pmol/L

Sodiu heparina 4 U/mL N/A

Sulfapiridina 300 mg/L 1203 umol/L

Sulfasalazina 50 mg/L 126 umol/L

Suramina 50 mg/dL 386 pmol/L

Temozolomida 20 mg/L 103 pumol/L

Teofilina (1,3-dimetilxantind) 60 mg/L 333 pmol/L

Vigabatrind 11 mg/dL 852 umol/L

N/A = Nu se aplica

Interferenta peste + 10% (pe baza intervalului de confidenta [CI]
de 95%) a fost observata la concentratiile prezentate mai jos pentru
urmatoarele substante.

Interferentd peste + 10% (pe baza intervalului de confidenta [CI] de 95%)

Nivel substanta

Substanta interferenta Nivel analit %
potential Unitéti Unitii  Unitai  Unitati  Interferenta
interferenta implicite  alternative implicite alternative  (95% ClI)
Hidroxocobalamina 1430 mg/L? 1062 pmol/L 30 U/L 0.50 pkat/L -12%
(Cyanokit) (-14%, -11%)
Sulfasalazina 75mg/L 188 umol/L 30 U/L 0.50 pkat/L -14%

(-16%, -12%)

2 Nivelul de interferentd pentru hidroxocobalamina (Cyanokit)
prezentat in tabel a fost generat folosind metoda Calibration Factor
(Factor de calibrare).

Interferentele din medicatie sau substante endogene pot afecta rezultatele.'®
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Dispozitiv de diagnosticare medicala
In Vitro
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Numar de lista
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Numar serie
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Contine azida de sodiu. In contact cu
acizi degaja un gaz foarte toxic.
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* Un spatiu este folosit ca separator al miilor (exemplu: 10 000 de probe).
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fractionara a unui numar scris sub formé zecimala (exemplu: 3.12%).
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Alinity c

Albumin BCG2

AlbBCG2
04U30
H21521R04

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in octombrie 2022.

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

Doar pentru uz profesional in laborator.

B DENUMIRE
Albumin BCG2 (denumit §i AIbBCG2)

B DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Albumin BCG2 este utilizat pentru determinarea cantitativa a
albuminei in serul sau plasma umane pe Alinity ¢ System.

Testul Albumin BCG2 este destinat utilizarii ca ajutor in
diagnosticarea si tratamentul a numeroase afectiuni care vizeaza in
principal ficatul sau rinichii.

B REZUMATUL S| EXPLICAREA TESTULUI

Albumina este proteina serica principald la indivizii normali. Nivelurile
crescute ale albuminei serice sunt, de obicei, rezultatul deshidratarii.
Nivelurile scazute ale albuminei se regasesc intr-o varietate larga

de afectiuni, incluzand boala renald, boala hepatica, malabsorbtia,
malnutritia, arsurile severe, infectiile si cancerul.

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Testul Albumin BCG2 este un test automat de chimie clinica.
Procedura Albumin BCG2 se bazeaza pe legarea verdelui de
bromcrezol din reactivul testului in mod specific la albumina din
proba pacientului, pentru a produce un complex colorat. Absorbanta
complexului la 604 nm este direct proportionald cu concentratia
albuminei in proba.

Metodologie: Colorimetrica (verde de bromcrezol)

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

H REACTIVI

Continutul kitului

Albumin BCG2 Reagent Kit 04U30

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

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

04U3020 04U3030
Teste per cartus 261 780
Numar de cartuse per kit 4 4
Teste per kit 1044 3120
26.0 mL 68.0 mL

Ingredient activ: verde de bromcrezol 0.320 g/L. Ingrediente
inactive: Solutie tampon hidroxid de sodiu/acid succinic (pH 4.2) si
detergenti/surfactanti (1.6%). Conservant: ProClin 300.

Atentionari si masuri de precautie

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Masuri de siguranta
ATENTIE: Acest produs necesitd manipularea probelor umane.

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

B4U30M

04U3020
04U3030

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.

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

ATENTIONARE Contine metilizotiazolinona.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H402* Nociv pentru mediul acvatic.

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

Preventie

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

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

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

pP273 Evitati dispersarea in mediul inconjurator.

Reactie

P302+P352 iN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spélati cu
multd apa.

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

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

* Nu se aplica acolo unde a fost implementat regulamentul EC

1272/2008 (CLP).

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice

precum si recomandarile si continutul fisei cu date de siguranta

pentru a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui

produs.

Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa

cu date de securitate a produsului.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe

www.corelaboratory.abbott sau contactati reprezentantul local in

legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie pe durata

operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,

Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

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

e in cazul in care un cartus a cizut, plasati-l in pozitie verticala
timp de 1 ora inainte de folosire pentru a permite bulelor formate
sa se disipeze.
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* Reactivii sunt predispusi la formarea de bule si spumé. Bulele
pot influenta detectia nivelului de reactiv din cartus, cauzand
aspirarea insuficienta a reactivului, ceea ce ar putea afecta in
mod negativ rezultatele.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Durata
Temperatura maxima de
de depozitare depozitare

Instructiuni suplimentare
privind depozitarea

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

inaparat  Temperatura 42 zile
sistemului

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

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

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

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

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

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

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

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

B PROCEDURA DE UTILIZARE A INSTRUMENTULUI
Fisierul de testare Albumin BCG2 trebuie sa fie instalat pe Alinity ¢
System fnainte de efectuarea testului.

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

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

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

Unitati alternative pentru rezultate

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

Formula de conversie:

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

Unitate implicita Unitate alternativa
pentru rezultate Factor de conversie pentru rezultate

g/dL 10 g/L

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

Tipuri de probe Tuburi de prelevare

Ser Ser

Separator de ser
Dipotasiu EDTA

Litiu heparina
Separator litiu heparina
Sodiu heparina

Plasma

e Anticoagulantii lichizi pot avea un efect de dilutie ce duce la
concentratii mai mici pentru probele individuale.
Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este
responsabilitatea operatorului sd se asigure ca sunt folosite tipuri de
probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.
Conditii privind proba
e Nu utilizati:
— probe inactivate termic
— probe combinate
— probe extrem de hemolizate
— probe cu contaminare microbiand evidenta
— probe cu crestere fungica
e Pentru rezultate precise, probele de ser si plasma nu trebuie sa
contina fibrin&, celule rosii sau alte tipuri de impuritati. Probele
de ser de la pacienti ce primesc terapie anticoagulanta sau
trombolitica pot contine fibrin& din cauza formarii incomplete de
cheaguri.
e Pentru a preveni contaminarea incrucisata, se recomanda
utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unica folosinta.

Pregatirea pentru analiza

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

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

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte

de testare in cazul in care

e contin fibrina, celule rosii, sau alte impuritafi.

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

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

fnainte de recentrifugare.

Pregatiti probele congelate dupd cum urmeaza:

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

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

* Inspectati vizual probele. Dacé se observa stratificare,
amestecati pana cand probele sunt vizibil omogene.

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

¢ Recentrifugati probele.

Recentrifugarea probelor

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

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

Depozitarea probelor

H PRELEVAREA PROBELOR Sl PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

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

Durata maxima de

Tip proba Temperatura depozitare
Ser/Plasma Temperatura camerei 7 zile®
(intre 20 si 25°C)
intre 2 5i 8°C 7 zile®
-20°C 3 luni®
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Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.®

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

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

fie din specificatiile producétorului instalatiei de congelare, fie

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

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

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

Nu depasiti limitele de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
04U30 Albumin BCG2 Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

* Albumin BCG2 - figier de testare

e 04V6201 Consolidated Chemistry Calibrator

e Controale care contin albumina

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

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

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectudrii unui test consultati Manualul

de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

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

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

corespunzatoare in cupa de proba inainte de efectuarea testului.

e Cerinte pentru volumul minim de proba:
—  Volum proba pentru un singur test: 1.6 pL.
NOTA: Aceasti cantitate nu include volumul mort plus
volumul de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte
privind volumul total de proba, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 4.

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

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

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

Proceduri de dilutie a probelor

Factorul standard de dilutie aplicat automat de software-ul sistemului
tuturor rezultatelor testului Albumin BCG2, este 1:1.68. Probele cu o
valoare a albuminei mai mare de 9.4 g/dL (> 94 g/L) sunt marcate
ca ,> 9.4 g/dL” (,> 94 g/L”). Dilutiile automate sau manuale nu au
fost evaluate pentru testul Albumin BCG2.

Calibrare

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

Calibrarea este stabila timp de aproximativ 42 de zile (1008

ore), dar este necesara la fiecare schimbare de lot de reactiv.
Verificati calibrarea cu cel putin 2 niveluri de controale conform
cerintelor pentru controlul de calitate stabilite pentru laboratorul
dumneavoastrd. Daca rezultatele controlului nu se incadreaza in
intervalele acceptabile, poate fi necesara recalibrarea.

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

Proceduri control de calitate

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

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

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele

masuri corective.

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

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

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

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

Controalele trebuie utilizate conform instructiunilor si recomandarilor

producétorului controlului. Intervalele de concentratie din prospectul

controlului trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare,

laboratorul trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control

este potrivita pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului

testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

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

sfaturi cu privire la practicile de control de calitate in laborator.8

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,

consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul

de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

Testul Albumin BCG2 utilizeaza metoda liniara de reducere a datelor
pentru a genera o calibrare si rezultate.

Mesaje de alerta (flag-uri)

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

Pe baza datelor reprezentative pentru limita de cuantificare (LoQ) si
limita de detectie (LoD), intervalele in care rezultatele pot fi raportate
sunt furnizate mai jos, in conformitate cu definitiile din CLSI EP34,
1st ed.®

g/dL g/L
Interval de masurare analitic (AMI)2 0.3-94 3-94
Interval raportabil® 0.3-9.4 3-94

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

b Intervalul raportabil se extinde de la LoD la limita superioara a AMI.
NOTA: Valoarea Liniaritatii Scizute a fisierului de testare corespunde
limitei minime a AMI. Probele cu valori ale albuminei mai scazute de
0.3 g/dL (3 g/L) sunt raportate ca "< 0.3 g/dL" ("< 3 g/L").

B LIMITARILE PROCEDURII

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

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

H VALORI DE REFERINTA

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

Interval de referinta (ser)'©

Interval Interval
Varsta (g/dL) (g/L)
0-4zile 28-44 28 - 44
4 zile - 14 ani 38-54 38 - 54
14 - 18 ani 32-45 32-45
Adult (20 - 60 ani) 35-52 35 - 52
60 - 90 ani 3.2-4.6 32-46
> 90 ani 29-45 29-45

0 CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

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

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

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP05-A3."!
Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactiv Albumin BCG2,
3 loturi de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de controale
disponibile in comert si 1 instrument. Doua controale si 3 paneluri
de ser uman au fost testate in duplicat, de doua ori pe zi timp de
20 de zile pe 3 combinatii de loturi de reactiv/loturi de calibrator,
unde un lot unic de reactiv si un lot unic de calibrator sunt asociate
cu 1 instrument. Performanta unei combinatii reprezentative este
prezentatd in tabelul urmator.

in cadrul aceleiasi

masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului 2
Medie SD %CV
Proba n (g/dL) SD %CV  (Interval®)  (Interval®)
Nivel 90 4.0 0.03 0.9 0.06 1.4
control 1 (0.06-0.07) (1.4-1.6)
Nivel 90 2.6 0.04 1.6 0.05 2.0
control 2 (0.03-0.05) (1.1-2.0)

in cadrul aceleiasi

masuratori

(Repetabilitate)  in cadrul laboratorului @

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

Panel 1 90 0.4 0.00 0.0 0.00 0.0
(0.00-0.00) (0.0-0.0)

Panel 2 90 55 0.03 0.5 0.04 0.8
(0.04-0.07) (0.8-1.2)

Panel 3 90 9.2 0.03 0.4 0.07 0.7
(0.06-0.07) (0.7-0.7)

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

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

in cadrul aceleiasi

masuratori X

(Repetabilitate) In cadrul laboratorului 2

Medie SD %CV
Proba n (/L) SD %CV  (Interval®)  (Interval®)

Nivel 90 40 0.3 0.9 0.6 14
control 1 (06-07) (1.4-1.6)

Nivel 90 26 0.4 1.6 0.5 2.0
control 2 (0.3-05) (1.1-2.0)

Panel 1 90 4 0.0 0.0 0.0 0.0
(0.0-0.0) (0.0-0.0)

Panel 2 90 55 0.3 0.5 04 0.8
(04-07) (08-1.2)

Panel 3 90 92 0.3 0.4 0.7 0.7
(06-0.7) (0.7-0.7)

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

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

Reproductibilitate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3.
Testarea a fost efectuata utilizand 1 lot de reactiv Albumin BCG2

, 1 lot de Consolidated Chemistry Calibrator, cate 1 lot din fiecare
control disponibil pe piata si 3 instrumente. Fiecare instrument a
fost utilizat de alt tehnician, iar fiecare tehnician a pregatit un set
de probe individual. Au fost testate cinci nivele de controale cu un
minimum de 3 retestari (din cupe de proba separate), de 2 ori pe zi
(separate de un interval de minimum doua ore), timp de cel putin 5
zile diferite.

in cadrul
Medie  Repetabilitate  laboratorului? Reproductibilitate®
Proba n  (g/dL) SD %CV SD %GV SD %CV

Nivel 90 43 0.06 1.3 0.06 14 0.06 14
control 1
Nivel 90 2.8 0.04 1.6 0.05 1.8 0.05 1.8
control 2
Nivel 90 2.8 0.05 1.7 0.05 1.7 0.05 1.7
control A
Nivel 90 4.2 0.05 1.2 0.06 1.4 0.06 1.4
control B
Nivel 90 5.4 0.06 1.0 0.06 1.1 0.09 1.7
control C

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

b Include repetabilitatea (in cadrul aceleiasi masuratori), precum si
variabilitatea intre masuratori, intre zile si intre instrumente.
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in cadrul
Medie  Repetabilitate  laboratorului® Reproductibilitate®

Substante exogene potential interferente

Proba n o (g/b) SD %CV SD  %CV SD %CV

Nu s-a observat nicio interferentd semnificativa (interferenta in
intervalul £ 10%) la urmatoarele concentratii:

Nivel 90 43 0.6 1.3 0.6 14 0.6 14
control 1
Nivel 90 28 0.4 1.6 05 1.8 05 1.8
control 2
Nivel 90 28 0.5 1.7 0.5 1.7 0.5 1.7
control A
Nivel 90 42 0.5 1.2 0.6 1.4 0.6 1.4
control B

Nivel 90 54 0.6 1.0 0.6 1.1 0.9 1.7
control C

Nicio interferenta semnificativa (interferenta in intervalul = 10%)

Nivel de interferenta
Unitati implicite  Unitati alternative

Substanta potential interferenta

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

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

Acuratete

A fost efectuat un studiu pentru a estima biasul testului Albumin
BCG2 raportat la materialul de referinta standard (ERM - DA470k/
IFCC). Testarea a fost efectuata utilizand 1 lot de reactiv Albumin
BCG2, 1 lot de Consolidated Chemistry Calibrator si 1 instrument.
Biasul a fost 4.8%.

Limite minime de masurare

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP17-A2.12
Testarea a fost efectuata utilizadnd 3 loturi de kit de reactiv Albumin
BCG2 pe fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de
minimum 3 zile. Valorile maxime observate pentru limita de blank
(LoB), limita de detectie (LoD) si limita de cuantificare (LoQ) sunt
rezumate mai jos.

g/dL o/L
LoB? 0.0 0
LoDP 0.3 3
LoQ® 0.3 3

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

b | oD reprezintd cea mai scizuti concentratie la care analitul poate
fi detectat cu probabilitate de 95% bazatd pe n = 60 retestari ale
probelor cu nivel scazut de analit.

¢ LoQ este definita ca fiind cea mai scazuta concentratie la care

a fost indeplinita precizia maxima permisa de 20 %CV si a fost
determinata din n > 60 retestari ale probelor cu nivel scazut de
analit.

Liniaritate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP06-A."
Acest test este liniar in cadrul intervalului de masurare analitic de la
0.3 pana la 9.4 g/dL (de la 3 pana la 94 g/L).

Specificitate analitica

Interferenta

Acest studiu a fost efectuat pe ARCHITECT c System.

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP07-A2.14
Fiecare substanta a fost testata la 2 niveluri ale analitului
(aproximativ 3.5 g/dL si 5.0 g/dL).

Substante endogene potential interferente

Nu s-a observat nicio interferentd semnificativa (interferenta in
intervalul £ 10%) la urméatoarele concentratii:

Nicio interferenta semnificativa (interferenta in intervalul = 10%)

Nivel de interferenta

Substanta potential interferenta Unitati implicite  Unitati alternative

Bilirubina conjugata 60 mg/dL 712 umol/L
Bilirubina neconjugata 60 mg/dL 1026 umol/L
Hemoglobind 750 mg/dL 75¢g/L

Trigliceride 3000 mg/dL 33.9 mmol/L

Acetaminofen 250 mg/L 1655 pumol/L
Acetilcisteind 1663 mg/L 10 194 umol/L
Acid acetilsalicilic 1000 mg/L 5550 pmol/L
Acid aminosalicilic 80 mg/dL 5232 pmol/L
Ampicilind-Na 1000 mg/L 2693 umol/L
Acid ascorbic 300 mg/L 1704 pmol/L
Dobesilat de calciu 200 mg/L 478 pmol/L
Cefotaxima 31 mg/dL 682 pmol/L
Cefoxitind 2500 mg/L 5850 pmol/L
Ciclosporind 5 mg/L 4.2 umol/L
Desacetilcefotaxima 6 mg/dL 145 pmol/L
Doxiciclind 50 mg/L 113 pmol/L
Ibuprofen 500 mg/L 2425 umol/L
Levodopa 20 mg/L 101 pumol/L
Metildopa 20 mg/L 95 umol/L
Metronidazol 200 mg/L 1168 pmol/L
Penicilind 18 000 mg/L 53.8 mmol/L
Fenilbutazond 400 mg/L 1296 umol/L
Rifampicind 60 mg/L 73 umol/L
Sodiu heparind 10 U/mL N/A
Teofilind (1,3-dimetilxanting) 100 mg/L 555 pmol/L

N/A = Nu se aplica
Interferentele din medicatie sau substante endogene pot afecta
rezultatele.'
Metoda comparativa
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP09-A36
utilizdnd metoda de regresie Passing-Bablok.

Albumin BCG2 vs Albumin BCG pe ARCHITECT ¢ System

Coeficient de Panta Interval

n Unitati corelatie Intercept  (Slope) concentratie
Ser 128 g/dL 1.00 0.03 1.03 04-81
(gL) (0.30) (4-81)

Albumin BCG2 pe Alinity ¢ vs Albumin BCG2 pe ARCHITECT

Coeficient de Panta Interval

n Unitati corelatie Intercept (Slope) concentratie
Ser 133 g/dL 1.00 0.00 1.00 1.0-9.1
(g/L) (0.00) (10-91)
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l Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

Numar lot

Numar de lista

LIRS 3=

Numar serie

Alte simboluri

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

FOR USE WITH

Identifica produsele ce urmeaza
a fi folosite impreuna

Informatii necesare doar pentru
Statele Unite ale Americii

[INFORMATION FOR USA ONLY |

Produs in Irlanda
Reactiv 1
Pentru utilizarea de cétre sau la

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

Nota privind formatarea numerelor:

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

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

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

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

Daca in cursul utilizarii acestui dispozitiv, exista motive sa credei
ca s-a produs un incident serios raportati producatorului sau
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Amylase?2

AMY2
04T85
H21410R01

Redactat in iulie 2020.

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.

H DENUMIRE
Amylase2 (denumit si AMY2)

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Amylase2 este utilizat pentru determinarea cantitativa a
amilazei in serul, plasma sau urina umane pe Alinity ¢ system.
Testul Amylase2 este destinat utilizarii ca ajutor la diagnosticul si
tratamentul pancreatitei (inflamarea pancreasului).

B REZUMATUL $I EXPLICAREA TESTULUI

Amilaza este o enzima care scindeaza carbohidratii. Amilaza este
produsa in primul rand in pancreasul exocrin si in glandele salivare,
dar se gaseste, de asemenea, in cantitati mici in trompele uterine,
ovare, testicule, muschi, intestine si alte organe. Amilaza din ser este
degradaté si eliminata de rinichi.

Amilaza se utilizeaza in primul rand la diagnosticul pancreatitei
acute.! Pancreatita acutd este o inflamatie reversibila datorita
necrozei enzimatice. Cea mai frecventa cauza a pancreatitei acute o
reprezintd calculii biliari. A doua cea mai frecventa cauza este
consumul excesiv de alcool.? Cresterea amilazei din ser si cresterea
concomitenta a amilazei din urind se observa la pacientii cu
pancreatita acutd.® Nivelurile urinare ale amilazei raman ridicate
(cam de 3 ori) la pacientii cu pancreatita acuta. Determinarea
cantitativd a excretiei de amilaza in urina se utilizeaza, de
asemenea, la monitorizarea respingerii unui transplant de ficat.*
Totusi, nu s-au stabilit valori de referintd pentru amilaza din urina
pana acum special pentru diagnosticarea pancreatitei acute.

in cazuri rare, nivelurile de amilaza de 25 de ori peste limita
superioara normald se intalnesc atunci cand tumorile metastatice
produc amilaza ectopica.® Diagnosticul leziunii pancreatice trebuie
luat in considerare in contextul cresterilor serice ale lipazei,
deoarece amilaza serica este mai putin specifica decéat activitatea
lipazei in diagnosticarea leziunii exocrine.®

B PRINCIPII DE PROCEDURA

Testul Amylase2 este un test automat de chimie clinica.

Testul Amylase2 este o reactie in doua etape. Etiliden-4-NP-G7
(EPS) este hidrolizat de catre a-amilaza pentru a forma 4,6-etiliden-
a-(1,4)-D-glucopiranozil-Gx si 4-nitrofenil-a-(1,4)-glucopiranozil-
G(7-x). 4-nitrofenil-a-(1,4)-glucopiranozil-G(7-x) este apoi hidrolizat in
monomeri de glucoza si cromoforul testului (4-nitrofenol) de catre
a-glucozidaza. Modificarea rezultatd a absorbantei la 404 este
proportionald cu concentratia de a-amilaza din proba.

Metodologie: Enzimatica/Colorimetrica

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

B4T85M

04T8520

H REACTIVI

Continutul kit-ului

Amylase2 Reagent Kit 04T85

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

0478520
Teste per cartus 160
Numar de cartuse per kit 4
Teste per kit 640
15.7 mL
14.1 mL

Ingredient activ: a-glucosidazad 16.000 KU/L. Conservant: azida
de sodiu.

Ingredient activ: Etiliden-4-NP-G7 (EPS) 6.501 gJL.
Conservant: azida de sodiu.

Atentionari si masuri de precautie

.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesitd manipularea probelor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana si toate
consumabilele contaminate cu materiale potential infectioase sa fie
manipulate in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii
patogeni cu transmitere 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.”'

Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:
i [R2]

Contine azida de sodiu.

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

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

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

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

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

e La primire, plasati cartugele de reactiv in pozitie verticala timp de
1 ord inainte de folosire pentru a permite bulelor formate sa se
disipeze.

* In cazul in care un cartus a cizut, plasati-l in pozitie verticald
timp de 1 ora nainte de folosire pentru a permite bulelor formate
sa se disipeze.

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati

Manualul de Operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

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

verticala.

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

expirarii

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

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

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

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

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

B PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare Amylase2 trebuie sa fie instalat pe Alinity ¢ system
fnainte de efectuarea testului.

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

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

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

Unitati alternative pentru rezultate

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

Formula de conversie:

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

Unitate implicita
pentru rezultate Factor conversie
U/L 0.01667

l PRELEVAREA PROBELOR S| PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

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

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

Unitati alternative
pentru rezultate

ukat/L

Tip proba Recipient prelevare

Ser Tuburi de ser

Tuburi cu separator de ser

Tuburi cu litiu heparina

Tuburi cu separator de litiu-heparina
Tuburi cu sodiu heparina

Recipient curat de sticla sau plastic fara
conservanti acizi'!> 12

Plasma

Urina (probe aleatorii sau
probe prelevate la
intervale determinate de
pana la 24 de ore)

e Anticoagulantii lichizi pot avea un efect de dilutie ce duce la
valori mai scazute ale concentratiei pentru probele individuale.

Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este

responsabilitatea operatorului sa se asigure ca sunt folosite tipuri de

probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.

Conditii privind proba

* Nu utilizafi:

— probe inactivate termic

— probe combinate

— probe extrem de hemolizate

— probe cu contaminare microbiana evidenta
— probe cu crestere fungica

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

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

Pregatirea pentru analiza

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

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

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte

de testare in cazul in care

e contin fibrind, celule rosii, sau alte impuritati.

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

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

inainte de a centrifuga din nou.

Pregatiti probele congelate dupd cum urmeaza:

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

e Amestecati bine probele dezghetate prin vortex la viteza mica
sau prin intoarcere de 10 ori.

* Inspectati vizual probele. Daca se observa stratificare,
amestecali panéd cand probele sunt vizibil omogene.

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

Recentrifugarea probelor

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

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

Depozitarea probelor

Durata
maxima
depozitare

Recipient

Tip proba Temperatura prelevare

Tuburi de ser* 24 de ore
Tuburi cu

separator de ser

Tuburi cu litiu

heparina*

Tuburi cu sodiu

heparina*

Tuburi cu

separator de

litiu-heparina

Ser/Plasma Temperatura
camerei
(intre 20 si

25°C)

intre 2 si 8°C Tuburi de ser* 24 de ore
Tuburi cu litiu

heparina*

Tuburi cu sodiu

heparina*

Tuburi cu 7 zile
separator de ser

Tuburi cu

separator de

litiu-heparina

Recipient de sticld 24 de ore®
sau plastic

Urind Temperatura
camerei
(intre 20 si

25°C)

intre 2 5i 8°C  Recipient de sticla 3 zile™

sau plastic

* Durata maxima de depozitare pentru aceste recipente de colectare
este sustinuti de catre Oddoze, et al.™

Ser/Plasma: Probele pot fi depozitate la -20°C timp de pana la 3 luni.

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.™

Urind: Daca testarea este intarziatd mai mult de 3 zile, depozitati-le
congelate.

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

Pentru informatii suplimentare privind manipularea si procesarea
probelor, consultati CLSI GP44-A4.16 Informatiile privind depozitarea
furnizate aici se bazeaza pe referinte sau date de la producator.
Fiecare laborator poate stabili un interval in jurul valorii de -20°C fie
din specificatiile producatorului instalatiei de congelare, fie din
procedura(ile) standard de operare ale laboratorului privind
depozitarea probelor.

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

Ambalati si etichetati probele in conformitate cu prevederile statale,

federale si internationale referitoare la transportul probelor clinice si
al substantelor infectioase.

Nu depasiti limitele de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
04785 Amylase2 Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

* Amylase2 - fisier de testare

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

e Controale ce contin amilaza

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

Pentru informatii privind materialele necesare pentru operarea

instrumentului consultati Manualul de Operare Alinity ci-series,

Sectiunea 1.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de

intretinere consultati Manualul de Operare Alinity ci-series, Sectiunea

9.

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectudrii unui test consultati Manualul

de Operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

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

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

e Cerinte pentru volumul minim de proba:

— Volum proba pentru un singur test: 4.0 pL.
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus
volumul de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte
privind volumul total de proba, consultati Manualul de
Operare Alinity ci-series, Sectiunea 4.

e Consultati prospectul Consolidated Chemistry Calibrator
04V6201 si/sau prospectul controlului disponibil pe piata
pentru preparare si utilizare.

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

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

Proceduri dilutie proba

Probele cu valori ale amilazei ce depasesc 3300 U/L (55.01 pkat/L)
sunt marcate cu codul "> 3300 U/L" ("> 55.01 pkat/L") si pot fi
diluate urméand fie Protocolul de Dilutie Automata, fie Procedura de
Dilutie Manuala.

Protocolul de dilutie automata a serului/plasmei

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

Nume dilutie Factor dilutie

1:2 1:1.98

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

Protocolul de dilutie automata a urinei

Sistemul realizeazé o dilutie de a probei si calculeazd automat
concentratia inmultind rezultatul cu factorul de dilutie.

Nume dilutie Factor dilutie

1:3 1:2.86

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

Procedura de dilutie manuala

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

Daca operatorul nu introduce factorul de dilutie manuala, rezultatul
trebuie inmultit manual cu factorul de dilutie corespunzator Tnainte
de raportarea rezultatului. Daca rezultatul unei probe diluate este sub
3 U/L (0.05 pkat/L), nu se va raporta rezultatul. Retestati utilizand o
dilutie adecvata.

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

Calibrare

Pentru informatii privind efectuarea unei calibrari, consultati Manualul

de Operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrarea poate fi efectuata utilizdnd una din cele 2 metode:

e Metoda Calibrare (Calibration), utilizdnd Consolidated Chemistry
Calibrator 04V6201. Pentru metoda Calibrare, utilizafi figierul
de testare AMY2.

e Metoda Factor (Factor) de calibrare, utilizand un factor de
calibrare cu valoare fixa pentru a calcula rezultatul. Pentru
metoda Factor de calibrare, utilizati fisierul de testare AMY2F.

Calibrarea este stabila timp de 30 de zile (720 ore), dar este

necesara la fiecare schimbare a lotului de reactiv. Verificati

calibrarea cu cel putin 2 niveluri de control conform cerintelor privind
controlul de calitate ale laboratorului dumneavoastra. Daca
rezultatele controlului nu se incadreaza in intervalele acceptate,
recalibrarea poate fi necesara.

Acest test poate necesita recalibrare dupa procedurile de intretinere

a pieselor esentiale sau subsistemelor, ori dupa ce au fost efectuate

proceduri de service.

Proceduri control de calitate

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

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

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele
masuri corective.

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

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

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

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

Controalele trebuie utilizate conform instructiunilor si recomandarilor

producétorului controlului. Intervalele de concentratie din prospectul

controlului trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare,

laboratorul trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control

este potrivitd pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului
testului.

indrumari privind controlul de calitate

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

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

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,

consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul

de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

Metoda de calibrare

Testul Amylase2 (AMY2) utilizeazé metoda liniaré de reducere a
datelor pentru a genera o calibrare si rezultate atat pentru aplicatia
de ser/plasma, cat si pentru aplicatia de urina.

Determinarea cantitativa in probele de urina (AMY2-U) este obtinuta
utilizand calibrarea generata cu fisierul pentru parametrii testului
AMY2.

Metoda Factor de calibrare

Pentru aplicatia de ser/plasma, testul Amylase2 (AMY2F) utilizeaza
metoda Factor de reducere a datelor pentru a genera o calibrare si
rezultate.

Pentru aplicatia de urind, testul Amylase2 (AMY2-UF) utilizeaza
metoda de reducere a datelor Use Cal Factor/Blank (Utilizare factor
calibrare/blank) pentru a genera o calibrare si rezultate.

Factorul de calibrare pentru Amylase2 este 4412.

Testul Amylase2 este trasabil conform metodei de referinta a IFCC
(Federatia Internationald de Chimie Clinica).!8

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

Mesaje de alerta (flag-uri)

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

Interval raportabil

Pe baza datelor reprezentative pentru limita de cuantificare (LoQ) si
limita de detectie (LoD), intervalele ale caror rezultate pot fi raportate
sunt furnizate mai jos conform definitiei din CLSI EP34, prima ed."®
Ser/Plasma

U/L pkat/L
Interval de méasurare analitic (AMI) 2 3 - 3300 0.05 - 55.01
Interval de méasurare extins (EMI) b 3300 - 6533 55.01 - 108.90
Intervalul raportabil © 1- 6533 0.02 - 108.90

a8 AMI: AMI se intinde de la LoQ péana la limita superioara de
cuantificare (ULoQ). Acesta este determinat de intervalul de valori in
U/L (pkat/L) , care au aratat o performantd acceptabila pentru
liniaritate, imprecizie si bias.

b EMI: EMI se intinde de la ULoQ pané la ULoQ x factorul de dilutie.
¢ Intervalul raportabil se extinde de la LoD la limita superioara a EMI.
NOTA: Valoarea Liniaritatii Scazute implicite din fisierul de testare
corespunde limitei minime a intervalului analitic de masurare.

Urina

U/L pkat/L
Interval de masurare analitic (AMI) 2 3 - 3300 0.05 - 55.01

Interval de mé&surare extins (EMI) © 3300 - 9429 55.01 - 157.17
Intervalul raportabil © 1-9429 0.02 - 157.17

a8 AMI: AMI se intinde de la LoQ péana la limita superioara de
cuantificare (ULoQ). Acesta este determinat de intervalul de valori in
U/L (ukat/L) , care au aratat o performantd acceptabila pentru
liniaritate, imprecizie si bias.

b EMI: EMI se intinde de la ULoQ pana la ULoQ x factorul de dilutie.
¢ Intervalul raportabil se extinde de la LoD la limita superioara a EMI.
NOTA: Valoarea Liniaritatii Scazute implicite din fisierul de testare
corespunde limitei minime a intervalului analitic de masurare.
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B LIMITARILE PROCEDURII

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

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

e Testarea Amylase2 nu trebuie efectuatd cu probe de urind
acidificate din cauza instabilitatii enzimei.20: 21

H VALORI DE REFERINTA

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

Ser/Plasma
Interval Interval*
(UL) (wkat/L)
Pediatric??
0-14zile 3-10 0.05-0.17
15 zile - < 13 sdptdmani 2-22 0.03-0.37
13 sdptdméni - < 1 an 3-50 0.05-0.83
1an-<18ani 25-101 0.42-1.68
Adulti?3 28-100 0.47 -1.67
Urina
Interval Interval*
Aleatoriu3
Barbat 16 - 491 U/L 0.27 - 8.18 pkat/L
Femeie 21 - 447 U/L 0.35 - 7.45 pkat/L
Urind la interval determinat?* 1-17 Uford 0.02 - 0.28 pkat/ord

Adult (urina de 24 de ore)? 170 - 2000 U/L 2.83 - 33.34 pkat/L

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

Rezultatele trebuie comparate cu valori normale ajustate varstei
pentru a le evalua semnificatia dupa aplicabilitate.

Abbott nu a evaluat intervale de referinta la populatia pediatrica.

l CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

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

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

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

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu conform instructiunilor din CLSI EP05-A3.26
Ser/Plasma

Testarea a fost efectuatd utilizand 3 loturi de reactivi Amylase2 , 3
loturi de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de controale
disponibile comercial si 1 instrument. Doua controale si 3 panele de
ser au fost testate in duplicat, de doud ori pe zi timp de 20 de zile cu
3 combinatii de lot de reactiv/lot de calibrator, unde un lot unic de
reactiv gi un lot unic de calibrator au fost combinate. Performanta
unei combinatii reprezentative este prezentata in urmatorul tabel.

in cadrul
aceleiasi
masuratori i
(Repetabilitate) In cadrul laboratorului 2
Medie SD %CV
Proba n (UL SD %CV  (Interval’))  (Interval®)
Nivel control 2~ 80 415 1.2 0.3 2.3 0.6
(2.3-4.3) (0.6-1.0)
Panel A 80 5 0.5 9.9 0.5 11.0
(0.3-0.5)  (7.1-11.0)
Panel B 80 165 1.6 0.9 1.9 1.1
(1.3-1.9) (0.8-1.1)
Panel C 80 2782 114 0.4 24.8 0.9
(19.8-25.8) (0.7-0.9)

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

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

in cadrul
aceleiasi
masuratori
(Repetabilitate)  in cadrul laboratorului 2
Medie SD %GV
Proba n (pkat/L) SD %CV (Interval®) (Interval?)
Nivel control 1 80 1.27 0.014 1.1 0.016 1.3
(0.010-0.016) (0.8-1.3)
Nivel control 2~ 80 6.92 0.019 0.3 0.039 0.6
(0.039-0.072) (06-1.1)
Panel A 80 0.08 0.005 6.2 0.006 75
(0.005 - 0.006) (7.1-7.5)
Panel B 80 2.75 0.025 0.9 0.031 11
(0.023-0.031) (0.8-1.1)
Panel C 80 46.37  0.190 0.4 0.412 0.9
(0.330-0.431) (0.7-0.9)

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

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

Urina

Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Amylase2, 3
loturi de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de controale
disponibile pe piata si 1 instrument. Dou& controale si 5 panele de
urind umana au fost testate in duplicat, de doua ori pe zi, timp de 20
de zile cu 3 combinatii de lot de reactiv/lot de calibrator, unde un lot
unic de reactiv si un lot unic de calibrator au fost combinate.
Performanta unei combinatii reprezentative este prezentata in
urmatorul tabel.

in cadrul
aceleiagi
masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului 2
Medie SD %CV
Probi n (UL) SD %CV  (Interval®) (Interval®)
Nivel control 1 80 76 0.9 1.1 1.0 1.3
(0.6-1.0) (0.8-1.3)

in cadrul
aceleiagi
masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului 2
Medie SD %GV
Proba n (UL SD %CV (Interval?) (Interval?)
Nivel control 1 80 56 04 0.8 0.6 1.0
(0.5-0.6) (1.0-1.0)
Nivel control 2 80 179 0.7 0.4 14 0.8
(1.3-1.8) (0.7-1.0)
Panel A 80 6 0.3 49 0.4 6.3
(0.4-0.5) (6.3-7.8)
Panel B 80 14 0.5 3.5 0.5 3.5
(0.3-0.5) (2.4 -3.5)
Panel C 80 459 2.1 0.5 4.6 1.0
(4.6 - 5.6) (1.0-1.2)
Panel D 80 1836 8.4 0.5 25.8 1.4
(22.0-273) (1.2-1.5)
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in cadrul
aceleiasi
masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului @
Medie SD %GV
Probi n (UL SD %CV (Interval?) (Interval?)
Panel E 80 2595 15.1 0.6 26.2 1.0
(19.6-26.5)  (0.8-1.0)

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

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

in cadrul
aceleiasi
masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului 2
Medie SD %GV
Proba n  (ukat’L) SD %CV (Interval?) (Interval®)
Nivel control 1 80 093  0.005 0.6 0.008 0.9
(0.008-0.009)  (0.9-0.9)
Nivel control 2~ 80 299  0.011 0.4 0.024 0.8
(0.022-0.030) (0.7-1.0)
Panel A 80 0.10  0.005 4.7 0.006 6.0
(0.006-0.007) (5.8~ 6.4)
Panel B 80 0.23 0.009 3.7 0.009 3.8
(0.006-0.009) (2.6-3.8)
Panel C 80 7.65 0.035 0.5 0.078 1.0
(0.078-0.093) (1.0-12)
Panel D 80 30.60 0.142 0.5 0.431 1.4
(0.366 - 0.455)  (1.2-1.5)
Panel E 80 43.27 0.253 0.6 0.437 1.0

(0.327-0.440) (0.8-1.0)

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

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

Acuratete

A fost efectuat un studiu pentru a estima bias-ul testului Amylase2 in
relatie cu un material standardizat conform Materialului Certificat de
Referinta IRMM/IFCC-456.

Metoda Calibrare (Calibration)

Testarea a fost realizata utilizadnd 3 loturi de reactivi Amylase2, 1 lot
de Consolidated Chemistry Calibrator si 1 instrument. Bias-ul s-a
fncadrat in intervalul de la 1.4% la 1.7%.

Metoda Factor (Factor) de calibrare

Testarea a fost efectuata utilizdnd 3 loturi de reactivi Amylase2 si 1
instrument. Bias-ul s-a incadrat in intervalul de la 0.1% la 0.6%.

Limite minime de masurare

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP17-A2.27
Testarea a fost efectuatd utilizand 3 loturi de reactivi Amylase2 pe
fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de minimum 3 zile.
Valorile limitei de blank (LoB), limitei de detectie (LoD) si limitei de
cuantificare (LoQ) sunt rezumate mai jos. Aceste date reprezentative
sustin limita minima a intervalului analitic de masurare.

Ser/Plasma

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

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

¢ LoQ prezentata in tabel este aliniata cu LoQ pentru testul
Amylase2 pe ARCHITECT c System. LoQ observata pe Alinity ¢
system a fost 2 U/L (0.03 pkat/L). Aceasta LoQ este definita ca fiind
cea mai scazutd concentratie la care o precizie maxima admisa de
20 %CV a fost atinsa si a fost determinata din n > 60 retestari ale
probelor cu nivel scazut de analit.

Liniaritate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP06-A.28
Acest test este liniar pentru tot intervalul de masurare cuprins intre 3
si 3300 U/L (intre 0.05 si 55.01 pkat/L) atat pentru aplicatia de
urind, cét si pentru cea de ser.

Specificitate analitica

Interferenta

Aceste studii au fost efectuate pe sistemul ARCHITECT ¢ System.
Ser/Plasma

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP07, a
treia ed.2° Fiecare substantd a fost testatd cu 2 niveluri ale analitului
(aproximativ 50 U/L si 200 U/L).

Nu a fost observata interferenta semnificativa (interferenta in
cadrul = 10%) la urmatoarele concentratii.

Substante endogene potential interferente

Nu exista interferenta semnificativa (Interferenta in cadrul = 10%)
Nivel interferenta
Unitati implicite  Unitati alternative

Substanta potential interferenta

Bilirubina - conjugata 60 mg/dL 712 pmol/L
Bilirubina - neconjugata 60 mg/dL 1026 umol/L
Hemoglobina 1000 mg/dL 10 g/L
Proteina totald 15 g/dL 150 g/L
Trigliceride 1500 mg/dL 17 mmol/L

Substante exogene potential interferente

Nu exista interferenta semnificativa (Interferenta in cadrul = 10%)
Nivel interferenta
Unitati implicite  Unitai alternative

Substanta potential interferenta

Acetaminofen 160 mg/L 1059 pumol/L
Acetil cisteind 150 mg/L 920 pmol/L
Acid acetilsalicilic 30 mg/L 166.5 pmol/L
Ampicilind-Na 80 mg/L 215 pmol/L
Acid ascorbic 60 mg/L 341 pmol/L
Biotind 4250 ng/mL 17 umol/L
Dobesilat de calciu 60 mg/L 143 pmol/L
Cefotaxime 53 mg/dL 1166 umol/L
Cefoxitind 6600 mg/L 15 444 pmol/L
Ciclosporina 2 mg/L 2 umol/L
Doxiciclind 20 mg/L 45 pumol/L
Ibuprofen 220 mg/L 1067 umol/L
Icodextrin 3.6 mg/dL 15.6 pmol/L
Levodopa 8 mg/L 41 pmol/L
Metildopa 25 mg/L 118 pmol/L
Metronidazol 130 mg/L 759 pmol/L
Pancreozymin 314 pg/mL 314 ng/L
Fenilbutazond 330 mg/L 1069 umol/L
Rifampicind 50 mg/L 61 umol/L
Sodiu heparina 4 U/mL N/A
Teofilina 60 mg/L 333 pmol/L

U/L pkat/L
LoB? 0 0.00
LoDP 1 0.02
LoQ® 3 0.05
Urina

U/L pkat/L
LoB? 0 0.00
LoDP 1 0.02
LoQ® 3 0.05

N/A = Nu se aplica
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Urina

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP07, a
treia ed.2%Fiecare substanta a fost testatd cu 2 niveluri ale analitului
(aproximativ 450 U/L si 1400 U/L).

Nu a fost observata interferenta semnificativa (interferenta in
cadrul = 10%) la urmatoarele concentratii.

Substante endogene potential interferente

Nu exista interferenta semnificativa (Interferenta in cadrul = 10%)

Nivel interferenta

Substanta potential interferenta Unitati implicite  Unitati alternative

Ascorbat 150 mg/dL 8520 umol/L
Glucoza 1000 mg/dL 55.5 mmol/L
Proteind 50 mg/dL 0.5¢gL

Substante exogene potential interferente

Nu exista interferenta semnificativa (Interferenta in cadrul + 10%)

Nivel interferenta

Substanta potential interferenta Unitati implicite  Unitati alternative

Acetaminofen 16 mg/dL 1059 umol/L
Acetil cisteind 15 mg/dL 920 pmol/L
Biotind 4250 ng/mL 17 pmol/L
Acid boric 250 mg/dL 4050 pmol/L
Ibuprofen 22 mg/dL 1067 pmol/L
Carbonat de sodiu 1.25 g/dL 117 875 pumol/L
Fluorura de sodiu 400 mg/dL 9520 umol/L
Oxalat de sodiu 60 mg/dL 45 umol/L

Interferentele din medicatie sau substante endogene pot afecta
rezultatele.30
Metoda comparativa

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP09-A38!
utilizand metoda de regresie Passing-Bablok.

Amylase2 vs Amylase pe ARCHITECT ¢ System

Coeficient de Panta Interval
n Unitati corelatie Intercept (Slope) concentratie

Ser 125 UL 1.00 -1.32 0.98 6 - 3457
(ukat/L) (-0.02) (0.10 - 57.63)

Urind 104 UL 1.00 -0.77 0.96 4 -3203
(ukat/L) (-0.02) (0.07 - 53.39)

Amylase2 pe Alinity ¢ system vs Amylase2 pe ARCHITECT ¢ System

Coeficient de Panta Interval
n Unitati corelatie Intercept  (Slope) concentratie

Ser 129 UL 1.00 0.00 1.00 3 - 3262
(ukat/L) (0.00) (0.06 - 54.38)

Urind 106 UL 1.00 -0.25 1.00 3-3219
(ukat/L) (0.00) (0.05 - 53.65)
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B Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de
utilizare
Producétor

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

Numar lot

Numar de lista

Numar serie

Alte simboluri

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

Identifica produsele ce urmeaza
a fi folosite impreuna

EEIE I 1E §00~ ||

Produs in Irlanda
Reactiv 1
Reactiv 2
Pentru utilizarea de catre sau la

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

Nota privind formatarea numerelor:

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

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

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

Abbott Ireland

Diagnostics Division

Lisnamuck, Longford

Co. Longford

Ireland

+353-43-3331000

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott
Pentru clientii din Uniunea Europeana: daca in cursul utilizarii
acestui dispozitiv, aveti motive sa credeti ca a avut loc un incident
grav, va rugam sa il raportati producatorului si organelor nationale
competente.

Redactat in iulie 2020.

©2020 Abbott Laboratories
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Aspartate
Aminotransferase2

Alinity c

AST2
04786
H21943R03A

Revizuit in iulie 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.

B DENUMIRE

Aspartate Aminotransferase2 (denumit si AST2)

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Aspartate Aminotransferase2 este utilizat pentru determinarea
cantitativa de aspartataminotransferaza (AST) in serul sau plasma
umane pe Alinity ¢ system.

Testul Aspartate Aminotransferase2 este utilizat ca ajutor in
diagnosticarea si tratarea anumitor boli hepatice.

H REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

AST este o enziméa hepatica prezentd si in inima, musculatura
scheletica si rinichi. AST are doué izoenzime prezente fie in
mitocondrii, fie in citoplasma celulara. Leziunile hepatocite provocate
de alcool afecteaza in principal mitocondriile. AST are nevoie de
vitamina B6 in calitate de cofactor pentru reactia enzimatica.
Nivelurile scazute de AST pot indica o deficienta de B6 si uremie.3
De obicei, AST se foloseste impreuna cu alte rezultate de laborator
[alanin aminotransferaza (ALT) sau lactat dehidrogenaza (LDH)].
Raportul DeRitis (coeficient AST/ALT) este crescut in cazul bolilor
hepatice provocate de alcool, hepatitei virale, cirozei si insuficientei
hepatice acute fulminante. Raportul mai mare de doi indica alcoolul
drept cauzi a leziunilor hepatice.™

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Testul Aspartate Aminotransferase2 este un test automat de chimie
clinica.

AST prezent in proba catalizeaza transferul grupului amino de la
L-aspartat la a-ketoglutarat, forméand oxaloacetat si L-glutamat.
Oxaloacetatul n prezenta dinucleotidei de nicotinamida si adenina
(NADH) si a malatului dehidrogenaza (MDH) este redus la L-malat. in
aceasta reactie NADH oxideaza in NAD*. Reactia este monitorizata
prin masurarea ratei de scadere a absorbantei la 340 nm datorita
oxidarii NADH in NAD*.

Metodologie: NADH (fara P-5’-P)

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

H REACTIVI

Continutul kitului

Aspartate Aminotransferase2 Reagent Kit 04T86

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

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

B4T86M

[Rer] 04T8620
0478630

0478620 0478630

Teste per cartus 300 780

Numar de cartuse per 4 4

kit

Teste per kit 1200 3120

28.7 mL 67.5 mL

19.3 mL 43.3 mL

Ingrediente active: L-acid aspartic (103.860 g/L), B-NADH
(0.610 g/L), lactat dehidrogenaza (4.000 KU/L), malat dehidrogenaza
(2.000 KU/L). Conservant: azida de sodiu.

Ingredient activ: a-acid ketoglutaric (6.570 g/L). Conservant:
ProClin 300.

Atentionari si masuri de precautie

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesitd manipularea probelor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana si toate
consumabilele contaminate cu materiale potential infectioase sa fie
manipulate in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii
patogeni cu transmitere 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.*”

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.

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

ATENTIONARE Contine metilizotiazolinona.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H402* Nociv pentru mediul acvatic.

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

Preventie

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

pP272 Nu scoateti imbrdcamintea de lucru
contaminata n afara locului de munca.
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P280 Purtati manusi de protectie /
imbracaminte de protectie / echipament
de protectie a ochilor.

P273 Evitati dispersarea in mediul inconjurétor.

Reactie

P302+P352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spélaji
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.

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

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

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

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

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

Manipularea reactivului

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

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

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

Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Durata
Temperatura maxima de
de depozitare depozitare

Instructiuni suplimentare
privind depozitarea

Nedeschis intre 2 si 8 °C Pané la data Depozitati in pozitie
expirarii verticala.
inaparat Temperatura 30 de zile
sistemului
Deschis intre 2 si 8 °C Pana la data Depozitati in pozitie
expirarii verticala.

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

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

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

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

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

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

B PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare Aspartate Aminotransferase?2 trebuie sa fie instalat
pe Alinity ¢ system inainte de efectuarea testului.

Este necesar sa fie instalata versiunea software 3.2.0 (sau versiuni
superioare) pentru sistemul Alinity ci-series pe Alinity ¢ system
inainte de efectuarea testului.

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

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

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

Unitati alternative pentru rezultate

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

Formula de conversie:

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

Unitate alternativa
pentru rezultate

Unitate implicita
pentru rezultate Factor de conversie

u/L 0.01667 pkat/L

H PRELEVAREA PROBELOR Sl PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

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

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

Tipuri de probe Tuburi de prelevare

Ser Ser
Separator de ser

Plasma Litiu heparina
Separator litiu heparina

Sodiu heparina

e Anticoagulantele lichide pot avea un efect de dilutie ce duce la
valori mai scazute ale concentratiei la probele individuale.
Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este
responsabilitatea operatorului sa se asigure ca sunt folosite tipuri de
probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.
Conditii privind proba
* Nu utilizati:
— probe inactivate termic
— probe combinate
— probe extrem de hemolizate
— probe cu contaminare microbiana evidenta
- probe cu crestere fungicd
e Pentru rezultate precise, probele de ser si plasma nu trebuie sa
contin& fibrin&, celule rosii sau alte tipuri de impuritati. Probele
de ser de la pacienti ce primesc terapie anticoagulantd sau
trombolitica pot contine fibrind din cauza formarii incomplete de
cheaguri.
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e Pentru a preveni contaminarea incrucisatd, se recomanda
utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unica folosinta.

Pregatirea pentru analiza

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

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

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte

de testare in cazul in care

e contin fibrind, celule rosii, sau alte impuritati.

NOTA: Dac4 se observi fibrind, celule rosii sau alte impuritati,

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

fnainte de a centrifuga din nou.

Pregatiti probele congelate dupd cum urmeaza:

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

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

* Inspectati vizual probele. Dacé se observa stratificare,
amestecati pand cand probele sunt vizibil omogene.

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

* Recentrifugati probele.

Recentrifugarea probelor

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

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

Depozitarea probelor

Duratad maxima de

Tip proba Temperatura depozitare
Ser/plasma Temperatura camerei 4 zile8: ®
(intre 20 si 25°C)
intre 2 si 8 °C 7 zile® 10
-20°C 12 saptamani'’

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.!’

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

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

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

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

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

Nu depaésiti limitele de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
04T86 Aspartate Aminotransferase2 Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

* Aspartate Aminotransferase2 fisier de testare

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

e Controale ce contin aspartataminotransferaza

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

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

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectudrii unui test consultati Manualul

de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

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

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

e Cerinte pentru volumul minim de proba:

—  Volum proba pentru un singur test: 5.3 pL.
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus
volumul de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte
privind volumul total de proba, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 4.

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

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

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

Proceduri de dilutie a probelor

Pentru testul Aspartate Aminotransferase2 nu au fost evaluate
dilutiile probelor. Probele cu valori ale gama-glutamiltransferazei de
peste 4001 U/L (66.70 pkat/L) sunt marcate cu codul ,> 4001 U/L”
(,> 66.70 pkat/L”).

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

Calibrare

Pentru informatii privind efectuarea unei calibrari, consultati Manualul

de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

Calibrarea poate fi efectuata utilizdnd una din cele 2 metode:

e Metoda Calibration (Calibrare), utilizdnd Consolidated Chemistry
Calibrator 04V6201. Pentru metoda Calibration (Calibrare),
utilizati fisierul de testare AST2.

e Metoda Calibration Factor (Factor de calibrare), utilizand un
factor de calibrare cu valoare fixa pentru a calcula rezultatul.
Pentru metoda Calibration Factor (Factor de calibrare), utilizati
fisierul de testare AST2F.

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

Acest test poate necesita recalibrare dupa procedurile de intretinere

a pieselor esentiale sau subsistemelor, ori dup& ce au fost efectuate

proceduri de service.
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Proceduri de control de calitate

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

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

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele
masuri corective.

* Se vor testa cel putin 2 niveluri de controale (sc&zut si ridicat) la
fiecare 24 de ore.

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

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

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

Controalele trebuie utilizate conform instructiunilor si recomandarilor

producétorului controlului. Intervalele de concentratie din prospectul

controlului trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare,

laboratorul trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control

este potrivitd pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului
testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

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

instructiuni privind practicile de laborator pentru controlul de

calitate.™

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,

consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul

de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

Metoda Calibration (Calibrare)

Testul Aspartate Aminotransferase2 (AST2) utilizeaza metoda liniara
de reducere a datelor pentru a genera o calibrare si rezultate.
Metoda Calibration Factor (Factor de calibrare)

Testul Aspartate Aminotransferase2 (AST2F) utilizeaza metoda
factoriala de reducere a datelor pentru a genera o calibrare si
rezultate.

Factorul de calibrare pentru testul Aspartate Aminotransferase2 este
8654.

Testul Aspartate Aminotransferase2 este trasabil conform metodei de
referintd a IFCC (Federatia Internationald de Chimie Clinica).!4
Valorile alocate pentru calibrator si factorul de calibrare sunt trasabile
pentru standardizare.

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

Mesaje de alerta (flag-uri)

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

Intervalul raportabil
Pe baza datelor reprezentative pentru limita de cuantificare (LoQ) si

limita de detectie (LoD), intervalele in care rezultatele pot fi raportate
sunt furnizate mai jos conform definitiilor din CLSI EP34, editia 1-a.®

U/L pkat/L
Interval de masurare analitic (AMI)2 5-4001 0.08-66.70
Intervalul raportabil® 4-4001 0.07-66.70

2 AMI: AMI se intinde de la LoQ péna la limita superioara de
cuantificare (ULoQ). Acesta este determinat de intervalul de valori in
U/L (pkat/L), care au aratat o performantad acceptabild pentru
liniaritate, imprecizie si bias.

b Intervalul raportabil se extinde de la LoD la limita superioara a AMI.
NOTA: Valoarea Low-Linearity (Liniaritate scizuta) implicita din
fisierul de testare corespunde limitei inferioare a intervalului
raportabil de 4 U/L (0.07 pkat/L). Pentru a marca valorile utilizand
limita inferioara a intervalului de masurare analitic de 5 U/L

(0.08 pkat/L), operatorul trebuie sa editeze valoarea Low Linearity
(Liniaritate scazutd).

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

B LIMITARILE PROCEDURII

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

e Substantele care au dovedit interferentd cu testul Aspartate
Aminotransferase2 sunt enumerate in sectiunea
CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA, Specificitatea
analitica, Interferenta a acestui prospect.

e Evitati probele hemolizate din nivelului ridicat de AST din celulele
rosii. Probele cu niveluri de hemoglobina de peste 10 mg/dL pot
cauza rezultate fals crescute cu testul Aspartate
Aminotransferase2. Consultati sectiunea CARACTERISTICI
SPECIFICE DE PERFORMANTA, Specificitate Analitica,
Interferenta a acestui prospect pentru mai multe informatii.

e Probele cu niveluri de trigliceride de peste 750 mg/dL pot cauza
rezultate incorecte cu testul Aspartate Aminotransferase?2.
Consultati sectiunea CARACTERISTICI SPECIFICE DE
PERFORMANTA, Specificitate Analitic3, Interferenti a acestui
prospect pentru mai multe informatii.

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

H VALORI DE REFERINTA

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

Interval Interval
(U/L) (wkat/L)
Adultj 11-34 0.18-0.57

H CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA
Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.
Alinity ¢ system si ARCHITECT c System utilizeaza aceiagi reactivi i
aceleasi rapoarte proba/reactiv.

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

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

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3."
Testarea a fost efectuata utilizadnd 3 loturi de reactivi Aspartate
Aminotransferase2, 3 loturi de Consolidated Chemistry Calibrator, 1
lot de controale disponibile in comert si 1 instrument. Au fost testate
doué controale si 4 paneluri cu un minimum de 2 retestari, de dou&d
ori pe zi, in 20 de zile, in 3 combinatii de lot de reactiv/lot de
calibrator, in care sunt asociate un lot unic de reactiv si un lot unic
de calibrator. Performanta pe baza unei combinatii reprezentative
este afigata in tabelul urmator.

in cadrul

aceleiasi

masuratori
(Repetabilitate)  in cadrul laboratorului @
Medie SD %CV
Proba n (UL) SD  %CV  (Interval’)  (Interval®)
Nivel control 1 119 44 0.7 1.6 0.8 1.9
(0.8-0.9) (1.8-2.0)
Nivel control 2 120 228 0.9 0.4 3.0 1.3
(2.9-3.0) (1.2-1.3)
Panel A 114 8 0.7 8.4 0.7 8.5
(0.6-0.7) (7.3-8.5)
Panel B 120 35 0.6 1.7 0.6 1.8
(0.6-0.7) (1.6-2.0)
Panel C 120 123 0.7 0.5 0.8 0.7
(0.7-0.8) (0.6-0.7)
Panel D 120 3740 10.9 0.3 18.8 0.5
(16.3-19.3)  (0.4-0.5)

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori

si intre zile.

b SD minim si maxim sau %CV la nivelul celor 3 combinatii lot de

reactivi/lot de calibratori.

in cadrul

aceleiagi

masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului 2
Medie SD %GV
Proba n  (pkat’L) SD  %CV  (Interval®) (Interval®)
Nivel control 1 119 0.73 0.011 16 0.013 1.8
(0.013-0.014) (1.7-1.9)
Nivel control 2 120 3.81 0.013 03 0.050 1.3
(0.047-0.050) (1.2-1.3)
Panel A 114 0.14 0.011 8.2 0.011 8.2
(0.010-0.011) (6.9-8.2)
Panel B 120 0.58 0.009 16 0.010 1.8
(0.008-0.011)  (1.3-1.8)
Panel C 120 2.04 0.009 05 0.012 0.6
(0.012-0.013)  (0.6-0.6)
Panel D 120 6235 0180 0.3 0.313 0.5
(0.272-0.322) (0.4-0.5)

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori

si intre zile.

b SD minim si maxim sau %CV la nivelul celor 3 combinatii lot de
reactivi/lot de calibratori.

Acuratete

A fost realizat un studiu pentru a estima biasul testului Aspartate
Aminotransferase2 raportat la materialul de referintd standard
(ERM-AD457/IFCC).

Metoda Calibration (Calibrare)

Testarea a fost efectuata utilizand 1 lot de reactivi Aspartate
Aminotransferase2, 1 lot de Consolidated Chemistry Calibrator si 1

instrument. Biasul a fost 3.1%.

Metoda Calibration Factor (Factor de calibrare)
Testarea a fost efectuata utilizand 1 lot de reactivi Aspartate
Aminotransferase2 si 1 instrument. Biasul a fost 3.0%.

Limite minime de masurare

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP17-A2.18
Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Aspartate
Aminotransferase2 pe fiecare dintre cele 2 instrumente pe o
perioada de minimum 3 zile. Valorile maxime observate pentru Limita
de blank (LoB), Limita de Detectie (LoD), si limita de cuantificare
(LoQ) sunt rezumate mai jos.

UL pkat/L
LoB? 0.03
LoDP 0.07
LoQ® 0.08

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

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

¢ LoQ este definita ca fiind cea mai scazuta concentratie la care a
fost indeplinitd precizia maxima permisa de 20 %CV si a fost
determinata din n > 60 retestari ale probelor cu nivel scazut de
analit.

Liniaritate
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP06-A."®
Acest test este liniar in cadrul intervalului de masurare analitic de la
5 pana la 4001 U/L (de la 0.08 pana la 66.70 pkat/L).
Specificitatea analitica
Interferenta
Aceste studii eu fost efectuate pe ARCHITECT ¢ System.
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din documentul EP07
al CLSI, editia 3.2° Fiecare substanti a fost testata la 2 niveluri de
analit (aproximativ 30 U/L si 120 U/L).
Substante endogene potential interferente
Nu a fost observata interferenta semnificativa (interferenta + 10%)
la urmatoarele concentratii.

Nicio interferenta semnificativa (interferenta + 10%)

Nivel substanta interferenta

Unitati
Substanta potential interferenta Unitati implicite aliernallive
Bilirubina - conjugata 40 mg/dL 474 pmol/L
Bilirubina - neconjugata 60 mg/dL 1026 umol/L
Hemoglobina 10 mg/dL 0.10g/L
Proteina totald 15 g/dL 150 g/L
Trigliceride 750 mg/dL 8.5 mmol/L

Interferenta in afara intervalului + 10% (pe baza intervalului de
confidenta [CI] de 95%) a fost observata la concentratiile prezentate
mai jos pentru urmatoarele substante.

Interferenta in afara intervalului = 10% (pe baza intervalului de confidenta [CI]

de 95%)
Nivel substanta
Substantd interferenta Nivel analit %
potential Unitati Unitati Unitati Unitati  Interferenta
interferenta implicite  alternative  implicite  alternative  (95% CI)
Hemoglobina 15mg/dL?  0.15g/L 30U/L  0.50 pkat/L 10%

(8%, 12%)

@ Nivelul de interferentd pentru hemoglobina prezentat in tabel a fost
generat folosind metoda Calibration Factor (Factor de calibrare).
Substante exogene potential interferente

Nu a fost observata interferenta semnificativa (interferenta + 10%)
la urmatoarele concentratii.
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Nicio interferenta semnificativa (interferenta = 10%)

Nivel substanta interferenta

Unitati
Substanta potential interferenta Unitati implicite aIlernal!ive
3-metil-(triazen-1-yl)imidazol-4-carboxamida 0.6 mg/L 3.6 pmol/L
(MTIC)
5-amino-4-imidazolcarboxamida (AIC) 3 mg/L 24 umol/L
Acetaminofen 160 mg/L 1059 pmol/L
Acetil cisteind 150 mg/L 920 umol/L
Acid acetilsalicilic 30 mg/L 167 pmol/L
Acid aminosalicilic (p-acid aminosalicilic) 47 mg/dL 3074 pmol/L
Ampicilind-Na 80 mg/L 215 pumol/L
Acid ascorbic 60 mg/L 341 pmol/L
Biotind 4250 ng/mL 17 pmol/L
Dobesilat de calciu 60 mg/L 143 pmol/L
Cefoxitina 6600 mg/L 15 mmol/L
Clordiazepoxid 1 mg/dL 33 umol/L
Clotiapina 9 mg/L 26 pmol/L
Ciclosporind 2 mg/L 1.7 pmol/L
Diclofenac 3 mg/dL 101 umol/L
Doxiciclind 20 mg/L 45 pmol/L
Furosemid 2 mg/dL 60 pmol/L
Hidroxicobalamind (Cyanokit) 500 mg/L 372 pmol/L
Ibuprofen 220 mg/L 1067 pmol/L
Levodopa 20 mg/dL 1014 pmol/L
Metildopa 22 mg/dL 1041 pmol/L
Metronidazol 130 mg/L 759 pmol/L
Nitrofurantoind 0.3 mg/dL 13 pmol/L
Fenilbutazond 330 mg/L 1069 pmol/L
Pindolol 5 mg/L 20 pmol/L
Rifampicina 50 mg/L 61 pmol/L
Sodiu heparind 4 U/mL N/A
Sulfapiridina 300 mg/L 1203 pmol/L
Sulfasalazina 300 mg/L 753 umol/L
Suramina 500 mg/L 386 umol/L
Temozolomida 5 mg/L 26 umol/L
Teofilind (1,3-dimetilxantind) 60 mg/L 333 pmol/L

N/A = Nu se aplica

Interferenta in afara intervalului + 10% (pe baza intervalului de
confidenta [CI] de 95%) a fost observata la concentratiile prezentate
mai jos pentru urmatoarele substante.

Interferenta in afara intervalului = 10% (pe baza intervalului de confidenta [CI]

de 95%)
Nivel substanta
interferenta Nivel analit %

Substanta potential  Unitati Unititi ~ Unitaii  Unitati  Interferenta
interferenta implicite  alternative implicite alternative  (95% Cl)
Hidroxicobalamindg 1000 mg/L 743 umol/L 30 U/L  0.50 pkat/L -12%
(Cyanokit) (-14%, -11%)
Temozolomida 10mg/L  52pmol/L 30 U/L 0.50 pkat/L 12%

(10%, 15%)

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

Metoda comparativa

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP09-A322
utilizdnd metoda de regresie Passing-Bablok.

Aspartate Aminotransferase2 pe ARCHITECT ¢ System vs. Test comparativ AST

Coeficient de Panta Interval
n Unitati corelatie Intercept  (Slope)  concentratie

Ser 168 UL 1.00 -1 0.98 9-3910
(ukat/L) (-0.01) (0.14-65.18)

Aspartate Aminotransferase2 pe sistemul Alinity ¢ vs. Aspartate
Aminotransferase2 pe ARCHITECT ¢ System

Coeficient de Panta Interval
n Unitati corelatie Intercept (Slope) concentratie
Ser 123 UL 1.00 1.59 0.99 6-3929
(ukat/L) (0.03) (0.09-65.50)
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B Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

Numar lot

Numar de lista

Numar serie

Alte simboluri

I@mﬂw%ﬁzg

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

[DISTRIBUTED IN THE USA BY Distribuit in SUA de cétre

Identifica produsele ce urmeaza
a fi folosite impreuna

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

Produs Tn Irlanda

Reactiv 1

Reactiv 2

Pentru utilizarea de catre sau la

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

Nota privind formatarea numerelor:

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

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

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

Abbott Ireland
Diagnostics Division

Lisnamuck, Longford
Co. Longford

Ireland
+353-43-3331000

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott
Daca in cursul utilizarii acestui dispozitiv, exista motive sa credeti
ca s-a produs un incident serios raportati producéatorului sau
autoritatilor nationale.

Revizuit in iulie 2021.
©2021 Abbott Laboratories
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Alinity c
Bilirubin Calibrator Kit

Revizuit in februarie 2022.

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

DENUMIRE
Alinity ¢ Bilirubin Calibrator Kit (denumit si Bili Cals)

DOMENIU DE UTILIZARE

A se utiliza in calibrarea testelor Alinity ¢ Bilirubin pe analizorul
Alinity c.

Pentru informatii suplimentare, consultati prospectul reactivilor Alinity
¢ Direct Bilirubin, Alinity ¢ Total Bilirubin si Manualul de operare
Alinity ci-series.

CONTINUT

[eaL]t2] se prepar intr-o solutie pe bazi de ser bovin. Nivelurile de
analit sunt ajustate cu extracte de bilirubina si derivati sintetici. Sunt
prezenti si conservanti.

Valorile calibratorului specifice lotului sunt listate in fisa de valori
Alinity ¢ Bilirubin Calibrator Kit din ambalajul calibratorilor. Verificati
daca numarul de lot listat pe fiecare cutie de calibrator este acelasi
cu numarul de lot imprimat pe fisa de valori. Ultimele doua cifre ale
numerelor de lot pot varia.

ro

Bili Cals
08P6101
G85137R03

S8P61M

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

* Produsul este lichid si gata de utilizare.
¢ inainte de utilizare, permiteti produsului sa ajunga la temperatura

camerei.

* lnaintea fiecarei utilizdri, amestecati intorcand usor flaconul de
mai multe ori.

DEPOZITARE

* Nu utilizati dupa data expirarii.

Instructiuni
suplimentare privind
depozitarea

Temperatura Durata maxima
de depozitare de depozitare

Nedeschis intre 2 i 8°C Péana la data A se feri de lumina.
expirarii
Deschis intre 2 5i 8°C 7 de zile de la A se pastra in
deschidere ambalajul original
pentru fi ferit de
lumina.
A se pastra bine
inchise.

Depozitati din nou la
frigider dupa utilizare.

Calibrator Cantitate
3 x5.0mL

3x5.0mL
STANDARDIZARE

Alinity c Direct Bilirubin

Calibratorul, cand a fost utilizat cu testul Alinity ¢ Direct Bilirubin,
a fost standardizat in baza metodei Doumas' si confirmat prin
comparatie cu probele umane.

Alinity ¢ Total Bilirubin

Calibratorul, cand a fost utilizat cu testul Alinity ¢ Total Bilirubin, a
fost standardizat in baza metodei Doumas/materialului standard
de referintd (SRM) 916 al National Institute of Standards and
Technology (NIST)2.

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Masuri de siguranta

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

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

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

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

PROCEDURA DE INSTALARE

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

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

e Puneti o cantitate corespunzatoare de calibrator in fiecare cupa
de proba in pozitia atribuita.

e Calibrarea se realizeaza prin rularea unui blank de apa si a
Alinity ¢ Bilirubin Calibrator Kit.

* Apa pentru blanc este furnizatd de instrument.

e \Verificati daca rezultatele controlului sunt in limitele acceptabile
fnainte de a raporta rezultatele pacientului.

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

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

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU
DETERIORAREA

Instabilitatea sau deteriorarea trebuie suspectate in cazul in care
exista impuritati, semne vizibile de scurgere, turbiditate, in cazul

in care calibrarea nu respecta criteriile corespunzatoare de pe
prospect si/sau din Manualul de operare Alinity ci-series, ori in cazul
in care controalele nu respecta criteriile corespunzatoare.
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LIMITARILE PROCEDURII

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

BIBLIOGRAFIE

1. Doumas BT, et al. Pitfalls in the American Monitor kit methods
for determination of total and “direct” bilirubin. Clin Chem
1982;28(11):2305-2308.

2. Doumas BT, et al. Candidate reference method for determination
of total bilirubin in serum: development and validation. Clin Chem
1985;31(11):1779-1789.

Nota privind formatarea numerelor:

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

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

Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Dispozitiv de diagnosticare
medicald In Vitro

Numar lot

JE BEO— &

Numar de lista

Alte simboluri

[assav Name]
[eac1]
[caL]z]
[en]

PRODUCT OF USA

PROTECT FROM LIGHT

Rx ONLY

Unitati alternative

Nume test

Numér test

Calibrator 1

Calibratorii 1 gi 2
Calibrator 2

Numar control

Unitati implicite

Distribuit in SUA de catre

Informatii necesare doar pentru
Statele Unite ale Americii

Fabricat pentru Abbott de catre
Produs in SUA
Protejati de lumina

Pentru utilizarea de catre sau la
cererea unui medic (se aplica
doar clasificarii pentru SUA).

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

Abbott GmbH

Germany
+49-6122-580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538 USA

Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden

]

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

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

Revizuit in februarie 2022.
©2016, 2022 Abbott Laboratories
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Alinity ¢
Direct Bilirubin Reagent Kit

Revizuit in aprilie 2022.

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

l DENUMIRE
Alinity ¢ Direct Bilirubin Reagent Kit (denumit si Bili D)

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Alinity ¢ Direct Bilirubin este utilizat pentru determinarea
cantitativa a bilirubinei directe in serul sau plasma umane pe
analizorul Alinity c.

H REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

Celulele rosii din sénge, la sfarsitul vietii lor circulatorii sunt defalcate
n sistemul reticuloendotelial, in special in splind. Hemul rezultat
este convertit Tn bilirubind dupa eliminarea fierului. Acest proces
reprezintd aproximativ 80% din cei 500 pumol (300 mg) de bilirubina
formata zilnic. Alte surse de bilirubina includ defalcarea mioglobinei
si citrocromilor si catabolismul celulelor rosii imature in maduva
0s0asa.

Odata formata, bilirubina este transportata catre ficat legata de
albumina. Aceasta fractiune de bilirubina este denumita bilirubina
indirecta sau neconjugata. in ficat, bilirubina este conjugata in acid
glucuronic (mono- si diglucuronid) de catre enzima uridil-difosfat-
glucuronil-transferaza pentru a forma bilirubina conjugata. Bilirubina
conjugata sau bilirubina directa este excretata prin sistemul biliar in
intestin, unde este metabolizatad de bacteriile unui grup de produse
cunoscute colectiv sub numele de stercobilinogen. Eliminarea

este aproape completa iar nivelurile serice sunt in mod normal
neinsemnate.

Bilirubina directa reprezintd suma fractiilor conjugate. Bilirubina
directa este ridicata in caz de obstructie hepatica, hepatita, ciroza,
o serie de deficiente enzimatice mostenite, precum si in cazul unor
defecte mostenite in excretia canaliculara.

B PRINCIPII DE PROCEDURA

Determinarea bilirubinei se bazeaza in general pe reactia bilirubinei
cu un acid sulfanilic diazotat, descrisa de Ehrlich. in cadrul acestei
metode, bilirubina (fractii conjugate) directd se combina cu o sare
de diazoniu n prezenta acidului sulfamic pentru a forma un compus
colorat, numit azobilirubina. Cresterea absorbantei la 548 nm datorita
azobilirubinei este direct proportionald cu concentratia totalda de
bilirubina.

Metodologie: Reactie diazo

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

H REACTIVI

Continutul kitului
Alinity ¢ Direct Bilirubin Reagent kit 07P97
Volumele (mL) listate in tabelul de mai jos indica volumul per cartus.

o

Bili D

07P97
G78998R05
B7P97M

07P9720
07P9720
Teste per cartus 360
Numéar de cartuse per kit 4
Teste per kit 1440
68.1 mL
21.0 mL

Ingredient activ: Acid sulfamic (9.7 g/L).

Ingrediente active: 2, 4-diclor-anilind (< 0.1 g/L), nitrit de sodiu
(< 0.1 g/L), HCI (33.54 g/L).

Atentionari si masuri de precautie

.
e Pentru diagnosticul 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 sa fie tratate in conformitate cu Standardul
OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de
biosiguranta 2 sau alte practici corespunzatoare de biosiguranta ar
trebui folosite pentru materiale care contin sau sunt supectate ca ar
contine agenti infectiosi.?-5

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

PERICOL Contine acid sulfamic.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea
ochilor.

Preventie

P260 Nu inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

P264 Spélati-va bine mainile dupa utilizare.

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

Reactie

P301+P330+P331 IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti gura.
NU provocati voma.

P305+P351+P338 iN CAZ DE CONTACT CU OCHI: 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 usurinta. Continuati sa clatiti.

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

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.
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Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

PERICOL Contine acid clorhidric.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea
ochilor.

H332 Nociv in caz de inhalare.

H290 Poate fi corosiv pentru metale.

Preventie

P260 Nu inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

P264 Spélati-va bine mainile dupa utilizare.

P271 A se utiliza numai in aer liber sau in spatii
bine ventilate.

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

P234 Pé&strati numai in recipientul original.

Reactie

P301+P330+P331 IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti gura. NU
provocati voma.

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

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

P304+P340 IN CAZ DE INHALARE: transportati
persoana la aer liber si mentineti-o intr-o
pozitie confortabild pentru respiratie.

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

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

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

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

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

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

Manipularea reactivului

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

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

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

Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie privind
manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati
Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Durata
Temperatura maxima de Instructiuni suplimentare
de depozitare depozitare privind depozitarea
Nedeschis intre 2 si 8°C Pana la data Depozitafi in pozitie verticala.
expirarii
inaparat  Temperatura 28 de zile
sistemului
Deschis intre 2 5i 8°C Pana la data Depozitafi in pozitie verticala.
expirarii Nu refolositi capacele

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

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

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

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

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

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

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

l PROCEDURA DE INSTALARE

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

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

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

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

Unitati alternative pentru rezultate

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

Formula de conversie:

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

Unitate alternativa
pentru rezultate

umol/L

Unitate implicita
pentru rezultate Factor de conversie

mg/dL 17.1
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H PRELEVAREA PROBELOR Sl PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

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

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

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

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

EDTA

Conditii speciale

Plasma Tuburile ce contin
fluorura de sodiu/oxalat
de potasiu nu sunt
recomandate din cauza
posibilitatii de formare
a hemolizei cu acest
anticoagulant.

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.

e Abbott Laboratories nu a verificat caracteristicile de performanta
ale testului cu probe luate de la nou-nascuti.

NOTA: Abbott Laboratories recomanda utilizarea indicilor de
interferenta in proba in modul semi-cantitativ pentru a ajuta la
determinarea integritatii probei pentru toate probele. Consultati
fisele de aplicatie Indici Interferenta Proba (HIL).

Conditii privind proba

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

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

e Utilizati probe de ser sau plasma fara semne vizibile de hipoliza
sau lipemie. Consultati sectiunea CARACTERISTICI SPECIFICE
DE PERFORMAN]'A a acestui prospect.

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

Pregatirea pentru analiza

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

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

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte

de testare in cazul in care

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

NOTA: Dac se observa fibrina, celule rosii sau alte impuritati,

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

fnainte de a centrifuga din nou.

Depozitarea probelor

Probele trebuie protejate de lumina puternica deoarece bilirubina
este sensibila la lumina.® Bilirubina directé este stabild in ser si
plasma astfel:

Durata maxima de

Tip proba Temperatura depozitare

Ser/plasma ntre 20 si 25°C 2 zile”
intre 2 i 8°C 7 zile™ 8
-20°C 3 luni®
-80°C 3 luni®

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Guder et al. sugereaza depozitarea probelor congelate la -20°C pe o
perioada ce nu depaseste intervalele de timp mentionate mai sus.”
Fiecare laborator poate stabili un interval in jurul valorii de -20°C si/
sau -80°C fie din specificatiile producéatorului instalatiei de congelare,
fie din procedura(ile) standard de operare ale laboratorului privind
depozitarea probelor.

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

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

Nu depasiti limitele de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
07P97 Alinity ¢ Direct Bilirubin Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

e Alinity ¢ Direct Bilirubin - fisier de testare

e 08P6101 Alinity c Bilirubin Calibrator Kit

e Controale disponibile in comert ce contin bilirubinad directa

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

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

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectuarii unui test consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

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

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

e Cerinte pentru volumul minim de proba:

— Volum proba pentru un singur test: 5.0 pL.
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus
volumul de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte
privind volumul total de proba, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 4.

e Consultati prospectul Alinity ¢ Bilirubin Calibrator Kit si/sau
prospectul materialului de control disponibil pe piata pentru
preparare si utilizare.

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

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

) Abbott



Proceduri de dilutie a probelor

Probele cu o valoare a bilirubinei directe ce depaseste

15.0 mg/dL (256.5 pymol/L) sunt marcate cu codul ,> 15.0 mg/dL”

(> 256.5 ymol/L) si pot fi diluate fie utilizand fie Protocolul de Dilutie
Automata, fie Procedura de Dilutie Manuala.

Protocolul de dilutie automata

Daca este utilizat un protocol de dilutie automata, sistemul
efectueaza o dilutie a probei si calculeaza automat concentratia
fnmultind rezultatul cu factorul de dilutie. Pentru detalii privind
configurarea dilutiilor automate, consultati Manualul de operare
Alinity ci-series, Sectiunea 2.

Procedura de dilutie manuala

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

Daca operatorul nu introduce factorul de dilutie, rezultatul trebuie
fnmultit manual cu factorul de dilutie corespunzator inainte de
raportarea rezultatului. Daca rezultatul unei probe diluate este mai
mic decat valoarea minima a intervalului de masurare de 0.1 mg/dL
(1.7 ymol/L), nu se va raporta rezultatul. Se va reface testul utilizdnd
o dilutie corespunzatoare.

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

Calibrare

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

Calibrarea este stabild timp de aproximativ 14 zile (336 ore), dar
este necesara la fiecare schimbare a lotului de reactiv. Verificati
calibrarea cu cel putin 2 niveluri de controale conform cerintelor de
control de calitate stabilite pentru laboratorul dumneavoastra. Daca
rezultatele controlului nu se incadreaza in intervalele acceptabile,
poate fi necesara recalibrarea.

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

Proceduri control de calitate

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

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

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele

masuri corective.

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

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

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

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

Controalele comerciale trebuie folosite conform instructiunilor si

recomandérilor producatorului acestora. Intervalele de concentratie

furnizate in prospect trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare,

laboratorul trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control

este potrivitd pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului

testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

Consultati “Basic QC Practices” de James O Westgard, Ph.D. pentru
sfaturi cu privire la practicile de control de calitate in laborator.'®
Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,
consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din

Manualul de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

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

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

Mesaje de alerta (flag-uri)

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

Interval de masurare

Intervalul de masurare este definit ca fiind intervalul de valori in mg/dL
(umol/L) ce respecta limitele acceptabile de performanta pentru liniaritate,
imprecizie $i bias.

Intervalul de masurare a testului Alinity ¢ Direct Bilirubin este de la
0.1 pana la 15.0 mg/dL (de la 1.7 pana la 256.5 pmol/L).

B LIMITARILE PROCEDURII

Unele probe pot da un rezultat usor mai mare al bilirubinei directe
fata de cel al bilirubinei totale. Pe durata testelor interne facute la
Abbott Laboratories, probele cu concentratii ale bilirubinei totale de
0.2 mg/dL (8.4 pmol/L) sau mai scézute au dat ocazional rezultate
ale bilirubinei directe ce au depasit usor rezultatul bilirubinei totale
aferente. Acest lucru se observa atunci cand toata bilirubina din
reactie este bilirubina directa.

Pentru pacientii supusi evaluérilor ce implicd administrarea de verde
de indocianina (ICG), se recomanda ca probele sa fie prelevate
dupa ce ICG a fost eliminat. Consultati sectiunea Interferenta pentru
informatii suplimentare. 12

Abbott Laboratories nu a verificat caracteristicile de performanta ale
testului cu probe prelevate de la nou-nascuti.

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

H VALORI DE REFERINTA
Acest studiu a fost efectuat pe ARCHITECT ¢ System.

Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.

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

Interval (mg/dL)
de la 0.0 pand la 0.5

Interval (pmol/L)
de la 0.0 pandla 8.6

Adult

A fost efectuat un studiu folosind 136 de probe de ser de la voluntari
cu varste cuprinse intre 25 si 66 de ani. Datele au fost analizate
asa cum este descris in NCCLS C28-A." Din acest studiu, 95% din
probe s-au incadrat in intervalul de la 0.0 pana la 0.5 mg/dL, cu
probe incadrate in intervalul de la 0.1 pana la 0.6 mg/dL.
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B CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMAN'[A
Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.
Analizorul Alinity ¢, ARCHITECT ¢ System si AEROSET System
utilizeaza aceiasi reactivi si acelasi raport proba/reactiv.

in cazul in care nu este specificat altfel, toate studiile au fost
efectuate pe analizorul Alinity c.

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu pe baza indrumarilor CLSI EP05-A2.15
Testarea a fost realizata folosind 1 lot de Alinity ¢ Direct Bilirubin
Reagent Kit, 1 lot de Alinity ¢ Direct Bilirubin Calibrator Kit, 1 lot

de control disponibil in comert si 1 instrument. Au fost testate trei
controale si 2 paneluri de ser uman cu un minimum de 2 retestari la
2 intervale separate de timp pe zi in 20 de zile diferite.

in cadrul aceleiasi

masuratori in cadrul laboratorului
Medie (Repetabilitate) (Total)?
Proba n (mg/dL) SD %CV SD %CV
Nivel control 1 120 0.4 0.02 3.9 0.02 3.9
Nivel control 2 120 1.2 0.02 14 0.06 4.8
Nivel control 3 120 2.3 0.02 0.8 0.09 4.0
Panel 1 120 3.5 0.04 1.3 0.06 1.7
Panel 2 120 8.6 0.08 0.9 0.1 1.3

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

in cadrul aceleiasi

masuratori in cadrul laboratorului
Medie (Repetabilitate) (Total)?
Proba n (umol/L) SD %CV SD %CV
Nivel control 1 120 6.8 0.28 41 0.28 41
Nivel control 2 120 21.4 0.29 14 1.03 48
Nivel control 3 120 39.7 0.32 0.8 1.58 4.0
Panel 1 120 60.5 0.76 1.3 1.03 1.7
Panel 2 120 147.6 1.37 0.9 1.88 1.3

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

Limite minime de masurare

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

mg/dL pmol/L
LoB? 0.0 0.0
LoDP 0.1 1.7
LoQ® 0.1 17

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

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

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

nivel scazut de analit i este definitd ca fiind cea mai scazuta
concentratie la care a fost atinsa o precizie maxima admisibila de 20
%CV.

Liniaritate
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP06-A."

Acest test este liniar in cadrul intervalului de masurare de la 0.1
pana la 15.0 mg/dL (de la 1.7 pana la 256.5 pmol/L).

Interferenta

Substante potential interferente

O potentiald interferenta la testul Direct Bilirubin de la

62 mg/dL (0.62 g/L) hemoglobina, 125 mg/dL (1.25 g/L) intralipid
sau 0.50 mmol/L indican (indoxil sulfat) este < 10% sau + 0.1 mg/dL,
oricare este mai mare, la nivelul de decizie medicald al analitului.
Acest studiu a fost efectuat pe ARCHITECT ¢ System si AEROSET System.
Potentiala interferenta la testul Direct Bilirubin de la 6.3 mg/L

(8.1 pmol/L) verde de indocianind < 10% sau + 0.1 mg/dL, oricare
este mai mare, la nivelul de decizie medicala al analitului.

Acest studiu a fost efectuat pe ARCHITECT ¢ System.

Aceste studii au fost efectuate pe baza instructiunilor NCCLS EP7-P.'8
Efectele interferentei au fost evaluate prin metoda doza-raspuns

si metode pereche de diferentiere la nivelul de decizie medicala al
analitului.

Nivel substanta interferenta Direct Bilirubin

Substanta Diferenta fata
potential Unitati Nivel tinta de Obiectiv
interferenta Unitati implicite  alternative (mg/dL) (mg/dL)
Hemoglobina 31 mg/dL 0.31 g/L 0.4 -0.1
62 mg/dL 0.62 g/L 0.4 -0.1
125 mg/dL 1.25g/L 0.4 -0.2
250 mg/dL 2.50 g/L 0.4 -0.2
500 mg/dL 5.00 g/L 0.4 -0.2
Trigliceride 519 mg/dL 5.86 mmol/L 0.4 -0.1
umane 1034 mg/dL  11.68 mmol/L 0.4 0.3
Intralipid 125 mg/dL 1.25 g/L 0.4 -0.1
250 mg/dL 2.50 g/L 0.4 0.1
500 mg/dL 5.00 g/L 0.4 0.4
Verde de 6.3 mg/L 8.1 umol/L 0.3 +0.1
indocianind 125mgl 161 pmol/L 03 +03
18.8 mg/L 24.2 pmol/L 5.1 +0.4
25.0 mg/L 32.3 pmol/L 5.1 +0.5

Taki et al. a raportat valori ale concentratiei de indoxil sulfat

pana la 8.62 mg/dL (0.40 mmol/L), cu o medie de 3.52 mg/dL
(0.17 mmol/L), la 224 ce pacienti cu hemodializ& (HD)."? Indoxilul
sulfat nu provoaca interferente semnificative cu aceasta metoda

a bilirubinei directe. Testele realizate de Abbott Laboratories au
demonstrat ca adaugarea de 12.57 mg/dL (0.50 mmol/L) 3-indoxil
sulfat sare de potasiu in probe a crescut concentratia bilirubinei
directe cu maximum 0.1 mg/dL.

Solutiile de verde de indocianina la concentratiile de mai sus au fost
preparate prin adaugarea individuala de verde de indocianina la doua
rezerve de plasma, una cu o concentratie ridicata de bilirubina iar
cealaltd cu o concentratie scazuta de bilirubina.

Interferentele din medicatie sau substante endogene pot afecta
rezultatele.?0

Metoda comparativa
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP09-A3
utilizind metoda de regresie Passing-Bablok.2!

Coeficient Panta Interval

Unitati n de corelatie Intercept (Slope) concentratie

Alinity ¢ Direct ~ Ser  mg/dL 132 1.00 0.00 1.00 dela0.2 pana
Bilirubin vs la14.7

ARCHITECT umol/L 132 1.00 000 100 dela3.4pana
Direct Bilirubin la 250.6
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Nota privind formatarea numerelor:

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

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

l Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de utilizare
Producator
Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pand la data de/Data expirérii

Dispozitiv medical pentru diagnostic
In Vitro
Numar lot

Numar de lista
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Numar serie
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Total Bilirubin2

TBili2
04U05
H26273R02

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in decembrie 2023.

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

Doar pentru uz profesional in laborator.

l DENUMIRE
Total Bilirubin2 (denumit si TBili2)

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Total Bilirubin2 este utilizat pentru determinarea cantitativa a
bilirubinei totale in serul sau plasma umane la adulti si nou-ndscuti pe
Alinity ¢ System.

Masurarea bilirubinei totale, un compus organic format pe durata
distrugerii normale si patologice a celulelor rosii, este utilizata in
diagnosticul si tratamentul tulburarilor hepatice, hemolitice,
hematologice si metabolice, inclusiv hepatitd si tulburari ale tractului
biliar. La nou-ndscuti, testul Total Bilirubin2 este utilizat pentru
masurarea nivelurilor bilirubinei totale (conjugate si neconjugate) in
ser sau plasméa pentru a ajuta la diagnosticul si managementul
icterului neonatal si a bolii hemolitice la nou-nascuti.

H REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

Bilirubina este un produs rezidual al hemoglobinei. Bilirubina legata la
albumin& este insolubild in apa si este cunoscuté ca bilirubina
neconjugati (indirecta). in ficat, bilirubina neconjugata este cuplati cu
glucuronida; aceasta forma este denumita bilirubina conjugata
(directd). Este solubila in apa si excretata in principal prin bila.!
Suma dintre bilirubina directd si cea indirecta este numita bilirubina
totald, iar portiunea indirecta din total reprezinta de obicei pana la
aproximativ 85%."

in cazuri de hiperbilirubinemie, pigmentul bilei se depune in piele,
sclerd si in membranele mucoase, rezultdnd o culoare galbena la
pacient; aceasta conditie este numita icter. La nou-ndscuti sau
persoane cu hiperbilirubinemie familiald, prezenta icterului si cresterea
nivelului bilirubinei totale pot indica tulburari metabolice mostenite (de
ex., sindromul Gilbert, Crigler-Najjar, Lucey-Driscoll, Dubin-Johnson si
sindromul Rotor).2

Fractionarea bilirubinei totale in conjugata si neconjugata poate ajuta
la diagnosticul hiperbilirubinemiei. De exemplu, bilirubina conjugata
este la un nivel crescut in cazuri de colestaza cauzate de mai multe
afectiuni hepatice (de ex., hepatitd, obstructie hepatica si ciroza), iar
un nivel ridicat de bilirubind neconjugata poate indica o tulburare
hemolitici.? De asemenea, tulburarile metabolice mostenite pot avea
diferente in ceea ce priveste portiunile de bilirubind conjugata si
neconjugata: nivelurile crescute ale bilirubinei conjugate sugereazé
sindromul Dubin-Johnson sau Rotor, iar bilirubina neconjugata este
prevalentd in cazul sindromului Gilbert, Crigler-Najjar, sau Lucey-
Driscoll.?

Testul pentru bilirubind totald este utilizat ca ajutor in diagnosticul
diferential si managementul bolilor hepatice si icterului neonatal,
precum si a afectiunilor hemolitice si afectiunilor metabolice
mostenite.?

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Testul Total Bilirubin2 este un test automat de chimie clinica.
Bilirubina totala (conjugaté si neconjugatéd) se combina cu un reactiv
diazo in prezenta unui surfactant pentru a forma azobilirubind. Reactia
diazo este accelerata prin adaugarea unui surfactant ca agent de
solubilizare. Cresterea absorbantei la 548 nm datoritd azobilirubinei
este direct proportionald cu concentratia bilirubinei totale.

B4UO5M

04U0520

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

H REACTIVI

Continutul kitului
Total Bilirubin2 Reagent Kit 04U05

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

04U0520
Teste per cartus 350
Numér de cartuse per kit 10
Teste per kit 3500
67.8 mL
21.8 mL

Ingredient activ: Brij L23 (233.333 mL/L).

Ingrediente active: 2,4-diclorbenzendiazoniu
1,5-naftalendisulfonat hidrat (1845.000 mg/L) si Brij L23
(100.000 mL/L).

Atentionari si masuri de precautie

.
e Pentru diagnosticul In Vitro
.

Masuri de siguranta

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

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:
)

PERICOL Contine metaborat de sodiu tetrahidrat,
polioxietilen lauril eter si acid fosforic.

H360 Poate dauna fertilitatii sau fatului.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea
ochilor.

H290 Poate fi corosiv pentru metale.

Preventie

P201 Procurati instructiuni speciale inainte de
utilizare.

P260 Nu inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

P264 Spélati-véa bine mainile dupa utilizare.

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

P234 Pastrati numai in recipientul original.
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Reactie

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

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

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
usurinta. Continuati sa clatiti.

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

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

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementérilor locale.

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

PERICOL Contine acid clorhidric.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea
ochilor.

H290 Poate fi corosiv pentru metale.

Preventie

P260 Nu inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

P264 Spélati-va bine mainile dupa utilizare.

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

P234 Pastrati numai in recipientul original.

Reactie

P301+P330+P331 IN CAZ DE INGHITIRE: cl4titi gura. NU
provocati voma.

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

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

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

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

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

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

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

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

Manipularea reactivului

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

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

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Durata
Temperatura maxima de Instructiuni suplimentare
de depozitare depozitare privind depozitarea
Nedeschis intre 2 5i 8°C Péana la data Depozitati in pozitie
expirarii verticala.
in aparat Temperatura 30 de zile
sistemului
Deschis intre 2 si 8°C Péana la data Depozitati in pozitie

verticala.

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

expirarii

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

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

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

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

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

l PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare Total Bilirubin2 trebuie sa fie instalat pe Alinity ¢
System fnainte de efectuarea testului.

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

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

) Abbott



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

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

Unitati alternative pentru rezultate

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

Formula de conversie:

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

Unitate alternativa
pentru rezultate

Unitate implicita
pentru rezultate Factor de conversie

mg/dL 171 umol/L

N PRELEVAREA PROBELOR $I PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

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

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

Tipuri de probe Tuburi de prelevare Conditii speciale

Ser Ser A se feri de lumin&.”

Separator de ser

Plasma EDTA dipotasic A se feri de lumin&.”
Litiu heparina

Separator litiu

heparina

Sodiu heparina

e Anticoagulantii lichizi pot avea un efect de dilutie ce duce la
concentratii mai mici pentru probele individuale.
Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este
responsabilitatea operatorului sa se asigure ca sunt folosite tipuri de
probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.
Conditii privind proba
e Nu utilizati:
— probe inactivate termic
— probe combinate
— probe extrem de hemolizate
— probe cu contaminare microbiana evidenta
- probe cu crestere fungica
e Pentru rezultate precise, probele de ser si plasma nu trebuie sa
contina fibrind, celule rosii sau alte tipuri de impuritati. Probele de
ser de la pacienti ce primesc terapie anticoagulantd sau
trombolitica pot contine fibrind din cauza formarii incomplete de
cheaguri.
e Pentru a preveni contaminarea incrucisatd, se recomanda
utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unicé folosinta.

Pregatirea pentru analiza

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

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

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte de

testare in cazul in care

e contin fibrina, celule rosii, sau alte impuritati.

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

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

nainte de recentrifugare.

Pregatiti probele congelate dupd cum urmeaza:

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

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

* Inspectati vizual probele. Dacé se observa stratificare, amestecati
pana cand probele sunt vizibil omogene.

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

¢ Recentrifugati probele.

Recentrifugarea probelor

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

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

Depozitarea probelor

Durata
maxima de
Tip proba Temperatura Tuburi de prelevare depozitare
Ser/Plasm3 Temperatura Ser 8 ore8
camerei EDTA dipotasic
(intre 20 si  Litiu heparina
25°C) Sodiu heparina
Separator de ser 24 de ore®
Separator litiu heparina
intre 2 si 8°C Ser 7 zile™®
Separator de ser
EDTA dipotasic
Litiu heparina
Separator litiu heparind
Sodiu heparina
-20°C Ser 3 luni'?

Separator de ser

EDTA dipotasic

Litiu heparina
Separator litiu heparina
Sodiu heparina

Probele trebuie ferite de lumind, deoarece bilirubina este sensibila la
lumin&.”

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

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

Pentru informatii suplimentare privind manipularea si procesarea
probelor, consultati CLSI GP44-A4.2 Informatiile privind depozitarea
furnizate aici se bazeaza pe referinte sau date de la producator.
Fiecare laborator poate stabili un interval in jurul valorii de -20°C fie din
specificatiile producéatorului instalatiei de congelare, fie din
procedura(ile) standard de operare ale laboratorului privind depozitarea
probelor.

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

Transportul probelor

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.
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B PROCEDURA

Materiale furnizate
04U05 Total Bilirubin2 Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

e Total Bilirubin2 - fisier de testare

e 04V6201 Consolidated Chemistry Calibrator

e Controale ce contin bilirubina totala

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

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

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

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliaté a efectuarii unui test consultati Manualul

de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

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

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

e Cerinte pentru volumul minim de proba:

—  Volum proba pentru un singur test: 2.6 pL.
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus volumul
de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte privind
volumul total de proba, consultati Manualul de operare Alinity
ci-series, Sectiunea 4.

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

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

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

Proceduri de dilutie a probelor

Factorul de dilutie standard, aplicat automat de software-ul sistemului
pentru toate rezultatele pentru testul Total Bilirubin2, este 1:1.97.
Probele cu o valoare a bilirubinei totale care depaseste 25.0 mg/dL
(427.5 pmol/L) sunt marcate cu codul "> 25.0 mg/dL"

("> 427.5 pmol/L") si pot fi diluate fie utilizind Protocolul de dilutie
automata, fie Procedura de dilutie manuala.

Protocolul de dilutie automata

Factorul de dilutie automat pentru testul Total Bilirubin2 este 1:9.87.
Sistemul realizeaza o dilutie a probei, relativ fata de dilutia standard, si
calculeaza automat concentratia inmultind rezultatul cu factorul de
dilutie.

Nume dilutie Factor de dilutie
STANDARD 1:1.97
1:5 1:9.87

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

Procedura de dilutie manuala

Probele cu o valoare a bilirubinei totale ce depaseste 25.0 mg/dL
(427.5 pmol/L) pot fi diluate manual folosind o dilutie 1:5.

Diluati proba cu solutie (intre 0.85% si 0.90% NaCl).

Operatorul trebuie sa introduca factorul de dilutie manuala (5) in tab-ul
Specimen (Proba) sau Control (Control) din fereastra Create Order
(Creare Comanda). Sistemul va folosi acest factor de dilutie (5) pentru
a calcula automat concentratia probei si pentru a raporta rezultatul.

Daca operatorul nu introduce factorul de dilutie manuala, rezultatul
trebuie inmulit cu factorul de dilutie manuala (5) corespunzéator
inainte de raportarea rezultatului. Daca rezultatul unei probe diluate
este sub 0.1 mg/dL (1.7 pmol/L), nu se va raporta rezultatul. Se va
reface testul utilizand o dilutie corespunzatoare.

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

Calibrare

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

Calibrarea este stabila timp de aproximativ 30 de zile (720 ore), cu o
ajustare prin proba martor dupa 15 zile (360 ore). Calibrarea este
necesara la fiecare schimbare a lotului de reactiv. Verificati calibrarea
cu cel putin 2 niveluri de controale conform cerintelor de control de
calitate stabilite pentru laboratorul dumneavoastra. Daca rezultatele
controlului nu se incadreaza in intervalele acceptabile, poate fi
necesara recalibrarea.

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

Proceduri control de calitate

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

ale laboratorului sifsau planul de asigurare a calitatii pentru cerinte

suplimentare privind controlul de calitate si potentialele masuri corective.

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

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

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

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

Controalele trebuie utilizate conform instructiunilor si recomandarilor

producétorului controlului. Intervalele de concentratie din prospectul

controlului trebuie utilizate doar orientativ.

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

trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control este potrivita

pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

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

instructiuni privind practicile de laborator pentru controlul de calitate.™

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,

consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul

de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

Testul Total Bilirubin2 utilizeaza metoda liniaré de reducere a datelor
pentru a genera o calibrare si rezultate.

Mesaje de alerta (flag-uri)

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

Pe baza datelor reprezentative pentru limita de cuantificare (LoQ) si
limita de detectie (LoD), intervalele in care rezultatele pot fi raportate
sunt furnizate mai jos conform definitiilor din CLSI EP34, editia 1.4

mg/dL pmol/L
Interval de masurare analitic (AMI)2 0.1-25.0 1.7 - 427.5¢
Interval de masurare extins (EMI)® 25.0-125.0 427.59- 2137 .5¢
Interval raportabil® 0.1-125.0 1.7-2137.5¢
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2 AMI: AMI este determinat de intervalul de valori in mg/dL (umol/L)
care a demonstrat performanta acceptabila pentru liniaritate,
imprecizie si bias.

b EMI se intinde de la limita superioaré de cuantificare (ULoQ) pana
la ULoQ x dilutia probei.

¢ Intervalul raportabil de intinde de la LoD (rotunijitd in sus pana la
numarul de zecimale definite in fisierul de testare) pana la limita
superioara a EMI.

d Valoare determinatd pe baza factorului de dilutie si a rotunijirii
efectuate de catre instrument.

NOTA: Valoarea Low Linearity value (Liniaritate scazutd) din fisierul de
testare corespunde limitei inferioare a AMI. Probele cu valori ale
bilirubinei totale mai mici de 0.1 mg/dL (1.7 pmol/L) sunt raportate ca
»,<0.1 mg/dL” (,<1.7 pmol/L”).

B LIMITARILE PROCEDURII

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

e Probele cu niveluri de indican de peste 1 mg/dL pot cauza
rezultate fals crescute cu testul Total Bilirubin2. Consultati
sectiunea CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA,
Specificitate analitica, Interferenta din acest prospect pentru
informatii suplimentare.

e Probele cu niveluri de verde de indocianina de peste 5 mg/L pot
cauza rezultate fals crescute cu testul Total Bilirubin2. Consultati
sectiunea CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA,
Specificitate analitica, Interferenta din acest prospect pentru
informatii suplimentare. Pentru pacientii supusi evaluarilor ce
implica administrarea de verde de indocianina, este recomandat
ca probele sa fie prelevate dupa ce verdele de indocianina a fost
eliminat.’s 16

e in cazuri foarte rare paraproteinele pot cauza rezultate incorecte.'”

e La probele unde concentratia de bilirubina este scazuta, sau unde
bilirubina conjugata este forma predominanta, testul pentru
bilirubina directa poate raporta rezultate mai mari decét rezultatele
obtinute utilizand testul pentru bilirubina totald. in aceste conditii,
raportati rezultatele bilirubinei totale atat pentru testul pentru
bilirubina totala, céat si pentru testul pentru bilirubind directa.

e Substantele care au dovedit interferentd cu testul Total Bilirubin2
sunt enumerate in sectiunea CARACTERISTICI SPECIFICE DE
PERFORMANTA, Specificitatea analitica, Interferenta a acestui
prospect.

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

H VALORI DE REFERINTA

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

Interval de referinti'®

Interval Interval
(mg/dL) (pmol/L)?
Prematur
intre 0 5i 1 zi <80 < 136.8
intre 1 si 2 zile <120 < 205.2
intre 3 si 5 zile < 16.0 < 273.6
Nascut la termen
intre 0 si 1 zi 2.0-6.0 34.2-102.6
intre 1 si 2 zile 6.0-10.0 102.6-171.0
intre 3 si 5 zile 1.5-12.0 25.7-205.2
Adultj
0.3-1.2 5.1-20.5

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

H CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.

Alinity ¢ System si ARCHITECT ¢ System utilizeazé aceiasi reactivi si
acelasi raport probé/reactiv.

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

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3.19
Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Total Bilirubin2, 3
loturi de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de controale
disponibile in comert si 1 instrument. Au fost testate doua controale si
3 paneluri de ser cu un minimum de 2 retestari, de doua ori pe zi, timp
de 20 de zile, pe 3 combinatii de lot de reactiv/lot de calibrator, in
care sunt combinate un lot de reactiv unic si un lot de calibrator unic.
Performanta pe baza unei combinatii reprezentative este afisata in
tabelul urmator.

in cadrul aceleiasi

masuratori X
(Repetabilitate) In cadrul laboratorului 2
Medie SD %CV
Proba n (mg/dL) SD %CV (Interval®) (Interval®)
Nivel control 1 80 1.1 0.01 1.0 0.02 1.8
(0.02-0.03) (1.4-2.5)
Nivel control 2 80 4.4 0.02 0.5 0.10 2.3
(0.10-0.12) (2.3-2.6)
Panel A 80 0.3 0.02 7.3 0.03 8.7
(0.02-0.03) (5.2-8.7)
Panel B 80 134 0.07 0.5 0.08 0.6
(0.08-0.09) (0.6-0.7)
Panel C 80 225 0.07 0.3 0.13 0.6
(0.11-0.13) (0.5-0.6)

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

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

in cadrul

aceleiasi

masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului 2
Medie SD %CV
Proba n (umolll) SD  %CV (Interval®) (Interval®)
Nivel control 1 80 19.0 014 07 0.41 2.2
(0.34-0.41) (1.9-2.2)
Nivel control2 80  74.5 024 03 1.64 2.2
(1.61-1.78) (2.2-2.4)
Panel A 80 5.7 010 1.8 0.18 3.3
(0.18-0.23) (3.3-4.2)
Panel B 80 229.6 1.04 05 1.44 0.6
(1.24-1.44) (0.5-0.6)
Panel C 80 3839 118 03 2.20 0.6
(1.85-2.23) (0.5-0.6)

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

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

Reproductibilitate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3.'®
Testarea a fost efectuatd utilizand 1 lot de reactivi Total Bilirubin2,

1 lot de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de controale
disponibile in comert si 3 instrumente. Fiecare instrument a fost utilizat
de alt tehnician, iar fiecare tehnician a pregatit un set de probe
individual. Au fost testate doua controale si 2 paneluri de ser uman cu
un minimum de 3 retestari la 2 intervale separate de timp pe zi, in 5
zile diferite.
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in cadrul

laboratorului ?  Reproductibilitate®

Medie  Repetabilitate

Proba n  (mg/dL) SD %CV SD %CV SD %CV
Nivel 90 1.1 0.03 2.7 0.03 3.0 0.04 3.7
control

1

Nivel 90 45 0.03 0.6 0.06 14 0.15 35
control

2

PanelB 90 135  0.05 0.3 0.06 0.4 0.17 1.3
PanelC 90 226 0.06 0.3 0.07 0.3 0.27 1.2

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

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

in cadrul
Medie  Repetabilitate  laboratorului ® Reproductibilitate®
Proba n_ (pmol) SD %CV SD %CV SD %CV

Nivel 90 18.8 0.20 1.0 0.24 1.3 0.76 4.0
control
1

Nivel 90 76.1 0.32 0.4 111 15 2.69 3.5

control

2

PanelB 90 230.5 0.70 0.3 0.89 04 2.95 1.3
PanelC 90 386.0 1.03 0.3 1.34 0.3 474 1.2

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

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

Acuratete

A fost efectuat un studiu pentru a estimat biasul testului Total
Bilirubin2 Tn raport cu materialul standardizat conform metodei de
referintd Doumas pentru bilirubina totala. Testarea a fost efectuata
utilizand 2 concentratii ale materialului pe 1 lot de reactivi Total
Bilirubin2, 1 lot de Consolidated Chemistry Calibrator si 1 instrument.
Biasul s-a incadrat in intervalul de la -0.4% pana la 0.4%.

Limite minime de masurare

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP17-A2.20
Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Total Bilirubin2
pe fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de minimum 3 zile.
Valorile maxime observate pentru limita de blank (LoB), limita de
detectie (LoD) si limita de cuantificare (LoQ) sunt rezumate mai jos.

mg/dL pmol/L
LoB? 0.04 0.7
LoDP 0.07 1.2
LoQ® 0.10 1.7

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

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

¢ LoQ este definita ca fiind cea mai scazuta concentratie la care a
fost indeplinita precizia maxima permisa de 20 %CV si a fost
determinatd din n > 60 retestari ale probelor cu nivel scazut de analit.

Liniaritate
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP06-A.2!

Acest test este liniar in cadrul intervalului de masurare analitic de la
0.1 pana la 25.0 mg/dL (de la 1.7 pana la 427.5 pmol/L).

Specificitate analitica

Interferenta

Aceste studii eu fost efectuate pe ARCHITECT ¢ System.

Substante endogene potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP07, ed. a
3-a.22 Fiecare substanta a fost testata la 2 niveluri de analit
(aproximativ 2 mg/dL si 15 mg/dL).

Nu a fost observata nicio interferenta semnificativa (interferenta in
intervalul + 10%) la urmatoarele concentratii.

Nicio interferenta semnificativa (interferenta in intervalul = 10%)
Nivel interferenta
Unitati implicite  Unitatj alternative

Substanta potentjal interferenta

Hemoglobina 1000 mg/dL 10.0 g/L
Indican 1 mg/dL 33.9 umol/L
Proteind totald 15 g/dL 150 g/L
Trigliceride 1500 mg/dL 16.9 mmol/L

A fost o observata o interferenta care depaseste + 10% (pe baza
unui interval de confidenta [CI] de 95%) la concentratia indicata mai
jos pentru substanta urmatoare.

Interferentd care depaseste + 10% (pe baza unui interval de confidenta de 95%

)]

Substant Nivel interferenta Nivel analit

potential Unitéti Unitati Unitati Unitdti % Interferenta
interferentda  implicite  alternative  implicite  alternative (95% CI)
Indican 2mg/dL  67.7pmol/L  2mg/dL  34.2 umol/L 17%

(15%, 19%)

Substante exogene potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP07, ed. a
3-a.22 Fiecare substanti a fost testata la 2 niveluri de analit
(aproximativ 2 mg/dL si 15 mg/dL).

Nu a fost observata nicio interferenta semnificativa (interferenta in
intervalul £ 10%) la urmatoarele concentratii.

Nicio interferenta semnificativa (interferenta in intervalul = 10%)
Nivel interferenta
Unitati implicite  Unitati alternative

Substanta potential interferenta

4-Hidroxipropranolol glucuronida 0.2 mg/dL 4.43 pmol/L
Acetaminofen 160 mg/L 1059 pmol/L
Acetilcisteind 150 mg/L 920 pmol/L
Acid acetilsalicilic 30 mg/L 167 pmol/L
Ampicilind-Na 80 mg/L 215 pmol/L
Acid ascorbic 60 mg/L 341 pmol/L
Biotind 4250 ng/mL 17.4 pmol/L
Dobesilat de calciu 60 mg/L 143 pmol/L
Cefoxitind 6600 mg/L 15.4 mmol/L
Cyanokit (hidroxocobalamind) 2259 mg/L 1678 pmol/L
Ciclosporind 2mg/L 1.66 pmol/L
Doxiciclina 20 mg/L 45.0 ymol/L
Eltrombopag 300 mg/L 678 umol/L
Ibuprofen 220 mg/L 1067 pmol/L
Verde de indocianind 5mg/L 6.45 umol/L
Dextran de fier 60 mg/L 390 pmol/L
Levodopa 8 mg/L 40.6 umol/L
Metildopa 25 mg/L 118 pmol/L
Metronidazol 130 mg/L 759 pmol/L
Oxitetraciclina 12 mg/L 26.0 umol/L
Fenilbutazond 330 mg/L 1069 pmol/L
Propranolol 0.1 mg/dL 3.86 pumol/L
Rifampicind 50 mg/L 61.0 umol/L
Sodiu heparind 4 U/mL N/A

Teofilind (1,3-dimetilxantind) 60 mg/L 333 umol/L

N/A = Nu se aplica

A fost o observata o interferenta care depaseste + 10% (pe baza
unui interval de confidenta [CI] de 95%) la concentratiile indicate mai
jos pentru substanta urmatoare.

) Abbott



Interferentd care depaseste = 10% (pe baza unui interval de confidenta de 95%
[cin)

Substanta Nivel interferenta Nivel analit %
potential Unitati Unitati Unitati Unitati  Interferenta
interferenta  implicite  alternative  implicite  alternative ~ (95% CI)
Verde de 10mg/L  129umol/L  2mg/dL  34.2 pmol/L 9%
indocianina (8%, 11%)

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

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP09c, editia
a 3-a2* utilizand metoda de regresie Passing-Bablok.

Total Bilirubin2 pe Alinity ¢ System vs. Total Bilirubin pe ARCHITECT ¢ System

Coeficient de Panta Interval
n Unitati corelatie Intercept  (Slope)  concentratie

Ser 167  mg/dL 1.00 0.0 1.02 0.1-22.5
(umol/L) (-1.3) (1.03) (1.4-384.5)

Ser 163 mg/dL 1.00 0.0 1.00 0.2-22.8
neonatal (umol/L) (0.1) (1.03) (3.0-390.4)
Total Bilirubin2 pe Alinity ¢ System vs. Total Bilirubin2 pe ARCHITECT ¢ System

Coeficient de Panta Interval
] Unitati corelatie Intercept  (Slope)  concentratie

Ser 168  mg/dL 1.00 0.0 1.00 0.1-24.1
(umol/L) (0.0) (0.99) (1.0-411.6)

Ser 163 mg/dL 1.00 0.0 1.00 0.2-21.8
neonatal (umol/L) (0.0) (0.99) (2.9-373.0)
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B Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Dispozitiv medical pentru
diagnostic In Vitro
Numar lot

Numar de lista

Numar serie

LEL SRR 3=

Alte simboluri

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

Identifica produsele folosite
impreuna

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

Produs in Irlanda

Reactiv 1

Reactiv 2

Pentru utilizarea de catre sau la

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

Nota privind formatarea numerelor:

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

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

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

Abbott Ireland

u Diagnostics Division c E
Lisnamuck, Longford
Co. Longford 0123
Ireland

+353-43-3331000

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

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

Pentru clientii din Uniunea Europeana: daca, in cursul utilizarii
acestui dispozitiv, exista motive sa credeti ca s-a produs un incident
gray, raportati producétorului si autoritétilor nationale.

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

Revizuit in decembrie 2023.
©2021, 2023 Abbott Laboratories
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Alinity c

Consolidated Chemistry Calibrator

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in mai 2022.

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea

rezultatelor testului nu poate fi garantata daca existd vreo abatere de

la instructiunile de pe prospect.

DENUMIRE
Consolidated Chemistry Calibrator (denumit si ConCC)

DOMENIU DE UTILIZARE

Consolidated Chemistry Calibrator (ConCC) este utilizat pentru a
calibra testele de chimie clinica pentru mésurarea cantitativa pe
sistemul Alinity c. Exclusiv pentru utilizarea la diagnosticul in vitro.
Pentru informatii suplimentare, consultati prospectul reactivului
specific testului si Manualul de operare Alinity ci-series.

CONTINUT

este preparat dintr-un ser uman liofilizat care contine urmatorii
analiti: alanin aminotransferaza, albumina, fosfataza alcalina,
amilaza, aspartat aminotransferaza, calciu, colesterol, creatinkinaza,
creatinind, gamma-glutamil transferaza, glucoza, fier, lactat-
dehidrogenaza, acid lactic, lipaza, fosfor, bilirubina totald, proteina
totald, trigliceride, uree nitrogen si acid uric.

Valorile calibratorului specifice lotului sunt listate in Fisa de valori
Consolidated Chemistry Calibrator pentru utilizarea cu sistemul
Alinity c. Verificati ca numarul de lot listat pe fiecare cutie de
calibrator s& corespunda cu numarul de lot tiparit pe fisa de valori.

Calibrator Cantitate
6x5mL
Flacoane goale etichetate cu cod de bare 6

MATERIALE NECESARE CE NU SUNT FURNIZATE

e Apa purificata

e Pipeta calibrata pentru a masura 5.0 mL

e Pipete de transfer de unica folosinta

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

STANDARDIZARE

Informatiile despre standardizare (inclusiv materialele de referinta si
metodele de referintd) pentru fiecare test/analit se afld pe Fisa de
valori Consolidated Chemistry Calibrator (ConCC).

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

ro

ConCC
04V6201
H21511R04

S4V62M

Masuri de siguranta

. 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 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
sanguind. 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 Materialul de origine umana utilizat pentru Consolidated
Chemistry Calibrator a fost testat si s-a dovedit non-reactiv
pentru HBsAg, HIV-1 si HIV-2, precum si pentru anti-HCV.

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice

precum si recomandarile si continutul fisei cu date de siguranta

pentru a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui
produs.

Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa

cu date de securitate a produsului.

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

abbott sau contactati reprezentantul local in legaturé cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie pe durata

operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,

Sectiunea 8.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
e Acest produs este liofilizat.
e Deschideti flaconul cu atentie, evitand pierderea de material.
e Reconstituiti prin pipetarea a exact 5.0 mL de apa purificata
(intre 15 si 25°C) in flacon. Inlocuiti opritorul din cauciuc.
- Asteptati 30 de minute, cu flaconul ferit de lumina puternica.
- Invartiti usor de cateva ori sau utilizati un agitator cu role
pe durata reconstituirii, pentru a va asigura ca se dizolva
complet continutul. Asigurati-va ca nu rdmane material
liofilizat nereconstituit.
e finainte de utilizare, amestecati continutul prin intoarcere
flaconului. Nu agitati flaconul, pentru a evita formarea spumei.
e Transferati materialul reconstituit in flaconul gol etichetat cu cod
de bare furnizat in kit, daca doriti.
* Nu amestecati material reconstituit.

DEPOZITARE

e Acest produs este livrat pe pungi cu gheata.

* Nu utilizati dupa data expirarii.

e Acest produs poate fi depozitat in instrument. Consultati tabelul
de mai jos.

e Daca este depozitat in aparat, amestecarea nu este necesara
pentru fiecare utilizare suplimentara.
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Durata Instructiuni
Temperatura maxima de  suplimentare
de depozitare depozitare privind depozitarea
Nedeschis (Liofilizat) intre 2 si 8°C Pand la data
expirdrii
Deschis* intre 1551 25°C 8 ore Toti analitji, cu exceptia
(Reconstituit) fosfatazei alcaline si a

bilirubinei totale.
A se pastra bine inchise.

Temperatura 5 zile Toti analitji, cu
compartimentului exceptia fosfastazei
de reactivi alcaline, alaninului

aminotransferazd,
aspartatului
aminotransferaza,
bilirubinei totale, lipazei
si creatinei kinaza.

intre 2 §i 8°C 7 zile Toti analitji, cu exceptia
fosfatazei alcaline i a
bilirubinei totale.

A se pdstra bine inchise.
Depozitati din nou la
frigider dupa utilizare.

-20°C 28 de zile Toti analitii cu exceptia
bilirubinei totale.

Un singur ciclu de
congelare/decongelare.

A se pastra bine inchise.

* Exceptiile sunt enumerate mai jos

Instructiuni
suplimentare
Temperatura Durata maxima privind
de depozitare de depozitare depozitarea
Bilirubind totala intre 2 si 8°C 1z Nu congelati.

A se feri de lumina.
Nu depozitatj la
temperaturi intre 15
si 25°C.

A se pastra bine
inchise.

Depozitati din nou la

frigider dupa utilizare.

Temperatura 1z
compartimentului
de reactivi

Fosfastaza alcalind intre 2 si 8°C 3zile Nu depozitatj la
temperaturi intre 15
si 25°C.

A se pastra bine
inchise.

Depozitati din nou la

frigider dupa utilizare.

Temperatura 3zile
compartimentului
de reactivi

Aspartat
aminotransferaza

Temperatura 2 zile
compartimentului
de reactivi

Alanin aminotransferaza Temperatura 4 zile
compartimentului
de reactivi

Creatind Kinazd Temperatura N/A Nu poate fi stocat in
Lipaza compartimentului aparat
de reactivi

Analizorul va monitoriza stablitatea pe durata utilizarii, ceea ce
reprezinta perioada in care calibratorul se afla in analizor, in afara
spatiului refrigerat de depozitare. Analizorul nu va permite utilizarea
calibratorului daca stabilitatea pe durata utilizarii a fost depasita.

Stabilitatea maxima pe durata utilizérii poate fi gasita in raportul
privind parametrii testului (Assay Parameter Report). Pentru informatii
suplimentare privind stabilitatea calibratorului pe durata utilizarii,
consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

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

PROCEDURA DE INSTALARE

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

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

e Calibrarea se face procesénd o proba blanc cu apa si cu
Consolidated Chemistry Calibrator.

e Apa pentru blanc este furnizata de instrument.

¢ Initial, datele de inventar ale calibratorilor vor fi afigsate ca 100%
in Cal/QC Inventory (Inventar cal/QC). Datele de inventar vor fi
actualizate dupa prima aspirare.

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

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

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

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU
DETERIORAREA

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

LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele precise si reproductibile depind de buna functionare

a instrumentelor si reactivilor, depozitarea produselor conform
instructiunilor si de bunele practici in laborator.

Contaminarea bacteriana a serului reconstituit va cauza reducerea
stabilitatii mai multor componente.

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. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

Nota privind formatarea numerelor:

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

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

) Abbott



Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Atentie

Consultati instructiunile de
utilizare
Producétor

= B

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

HUSEY 3

Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro
Numar lot

S
]

Numar de lista

Numar serie

Alte simboluri

ALTERNATE UNITS Unitati alternative
ASSAY NAME Nume test
Numar test
Calibrator
Calibrator 1
Calibrator 2

Numar control

E@EEEEII 2] [3]

Unitati implicite

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

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

Fabricat pentru

Produs fn Marea Britanie

Pentru utilizarea de céatre sau la

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

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

Abbott Ireland
Diagnostics Division

Lisnamuck, Longford
Co. Longford

Ireland

+353-43-3331000
[DISTRIBUTED IN THE USA BY |
Abbott Laboratories Abbott Laboratories

Abbott Park, IL 60064 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott
Daca in cursul utilizarii acestui dispozitiv, exista motive sa credeti
ca s-a produs un incident serios raportati producéatorului sau
autoritatilor nationale.

Revizuit in mai 2022.

©2019, 2022 Abbott Laboratories

) Abbott



Alinity c
CK-MB Calibrator Kit

Creat in august 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.

DENUMIRE
Alinity ¢ CK-MB Calibrator Kit (denumit si CK-MB Cal)

DOMENIU DE UTILIZARE

Alinity ¢ CK-MB Calibrator este utilizat pentru calibrarea testului
CK-MB pe analizorul Alinity c.

Pentru informatii suplimentare, consultati prospectul reactivului
Alinity ¢ CK-MB si Manualul de Operare Alinity ci-series.

CONTINUT

este un calibrator liofilizat ce contine CK-MM si CK-BB din
creier porcin stabilizat cu matrice de albumina bovina.

Valorile calibratorului specifice lotului sunt listate in fisa de valori
Alinity ¢ CK-MB Calibrator Kit, ambalata impreuna cu calibratorul.
Verificafi daca numarul de lot de pe fiecare cutie de calibrator
corespunde cu numarul de lot imprimat pe fisa de valori. Ultimele
doua cifre ale numerelor lotului pot varia.

Calibrator Cantitate

2x10mL

MATERIALE NECESARE CE NU SUNT FURNIZATE
e Pipeta volumetrica (1 mL)

e Apa deionizata

STANDARDIZARE

Standardizarea calibratorului Alinity c CK-MB se bazeaza pe
valoarea epsilon a nicotinamidului adenin dinucleotid fosfat (NADP).

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Masuri de siguranta

° & ATENTIE: Acest produs contine componente de

origine umana si/sau potential infectioase. Consultafi sectiunea
CONTINUT din acest 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. Se recomanda ca
acest produs precum si probele umane sa fie manipulate in
conformitate cu Standardul OSHA privind Agentii Patogeni cu
Transmitere Sanguina. Nivel de biosiguranta 2 sau alte practici
corespunzatoare de biosiguranta ar trebui folosite pentru
materiale care contin sau sunt supectate ca ar contine agenti
infectiosi.™*

e (Calibratorul contine CK-MM uman, unitati de la donatori ce
au fost testate si gasite ca fiind non-reactive pentru HBsAg,
anti-HIV-1/HIV-2 si anti-HCV.

ro

CK-MB
09P9501
G79063R01

S9P95M

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

ATENTIONARE

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

Preventie

P264 Spélati-va bine mainile dupa utilizare.

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

Reactie

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHIl: Clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
indepartafi lentilele de contact, daca
acestea exista iar acest lucru se poate
face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P337+P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati
medicul.

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

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

e Scoateti usor dopul pentru a evita pierderea peletei liofilizate.

e Reconstituiti utilizand 1.0 mL de apa deionizata. inlocuiti dopul Si
amestecati usor.

e Permiteti sa stea la temperatura camerei timp de 30 de minute
fnainte de utilizare.

e intoarceti usor flaconul pentru a v& asigura ca nu raméne
material liofilizat nereconstituit.

e Permiteti materialului reconstituit sa stea cel putin 60 de minute.
intoarceti usor chiar fnainte de utilizare. Evitati formarea de

spuma.
DEPOZITARE
* Nu utilizati dupa data expirarii.
Instructiuni

Temperatura Duratda maxima suplimentare privind
depozitare  depozitare depozitarea

Nedeschis intre 2 si 8°C Péana la data

(Liofilizat) expirarii

Deschis intre 2 si 8°C 2 zile de la Se depoziteaza bine

(Reconstituit) deschidere nchisi.

Depozitati din nou la
rece dupa utilizare.

-20°C 1 lund Alicotat in volume mici.
Fiecare alicota trebuie
dezghetata o singura
datd si eliminata dupa
utilizare.
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PROCEDURA DE INSTALARE

e Valorile calibratorului pot fi configurate utilizand
fisiere electronice accesate si importate de pe
www.abbottdiagnostics.com sau din Abbott Mail.

e Verificati daca valorile corecte ale calibratorului au fost introduse
in fisierul de calibrare.

e Amestecati de mai multe ori flaconul sau alicota preparata prin
intoarcere ugoard pentru a asigura omogenizarea solutiei. Evitati
formarea de spuma.

e Puneti o cantitate corespunzatoare de calibrator in fiecare cupa
de proba in pozitia atribuita.

NOTA: inchideti imediat flaconul etans si depozitati din nou
refrigerat sau alicotati in volume mici si depozitati la -20°C.
Fiecare alicota trebuie dezghetata o singura data si eliminata
dupa utilizare.

e Calibrarea este efectuata efectuand o proba blanc (apa) si
Alinity ¢ CK-MB Calibrator Kit.

e Apa pentru blanc este furnizatd de céatre instrument.

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

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

e Pentru instructiuni privind efectuarea unei calibrari sau
incarcarea calibratorilor in instrument, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU
DETERIORAREA

Poate fi observatd o anumita turbiditate a calibratorului imediat dupa
reconstituire si nu va afecta performanta reactivului.

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

LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele precise si reproductibile depind de functionarea
corespunzatoare a instrumentelor si reactivilor, depozitarea
produsului conform instructiunilor si de tehnicile adecvate de
laborator.

BIBLIOGRAFIE

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

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

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

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

Nota privind formatarea numerelor:

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

e Un punct este utilizat pentru a separa partea integrala de partea
fractionard a unui numar scris sub forma zecimala (exemplu:
3.12%).

Legenda simbolurilor
f Atentie
I:Ii] Consultati instructiunile de
utilizare
I Producator
Ju/ Limite de temperatura
Utilizati pana la data de/Data
expirarii
Unitati alternative
Nume test
Numar test
Calibrator
[en] Numar control
Unitati implicite
Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro
Numar lot
[PRODUCT OF GERMANY Produs in Germania
Numar de lista
Pentru utilizarea numai de catre
sau la recomandarea unui medic
(aplicabil doar pentru clasificarea
SUA).

Alinity este marca inregistratd Abbott Laboratories in diverse
jurisdictii. Toate celelalte marci inregistrate sunt proprietatea
respectivilor detinatori.

SENTINEL CH. S.p.A.
Via Robert Koch, 2
Milano (M)

20152, ltaly

+39 02 345 514 1

C€

Relatii cu clientii: Contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.abbottdiagnostics.com

Creat Tn august 2017.
©2017 Abbott Laboratories
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Alinity c
CK-MB Control Kit

Creat in august 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.

DENUMIRE
Alinity ¢ CK-MB Control Kit (denumit si CK-MB Cirl)

DOMENIU DE UTILIZARE

Alinity ¢ CK-MB Control trebuie utilizat doar pentru a verifica
performanta testului Alinity ¢ CK-MB pe analizorul Alinity c.

Pentru informatii suplimentare, consultati prospectul reactivului Alinity
¢ CK-MB si Manualul de Operare Alinity ci-series.

CONTINUT

este un control liofilizat pentru ser ce contine CK-MM
uman si CK-BB din creier porcin stabilizat cu matrice de albumina
bovina.

Valorile controlului specifice lotului sunt listate n fisa de valori Alinity
¢ CK-MB Control Kit, ambalatd impreuna cu controlul.

Control Cantitate

2x 1.0 mL

MATERIALE NECESARE CE NU SUNT FURNIZATE

e Pipeta volumetrica (1 mL)
e Apa deionizata

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Masuri de siguranta

° & ATENTIE: Acest produs contine componente de

origine umana si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea
CONTINUT din acest prospect. Nicio metoda 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. Se recomanda ca
acest produs precum si probele umane sa fie manipulate in
conformitate cu Standardul OSHA privind Agentii Patogeni cu
Transmitere Sanguina. Nivel de biosiguranta 2 sau alte practici
corespunzatoare de biosiguranta ar trebui folosite pentru
materiale care contin sau sunt supectate ca ar contine agenti
infectiosi.™*

e Controlul contine CK-MM uman, unitati de la donatori ce au fost
testate si gasite ca fiind non-reactive pentru HBsAg, anti-HIV-1/
HIV-2 si anti-HCV.

ro

CK-MB
09P9510
G79072R01

C9P95M

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

ATENTIONARE

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

Preventie

P264 Spélati-va bine mainile dupa utilizare.

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

Reactie

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHIl: Clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
indepartafi lentilele de contact, daca
acestea exista iar acest lucru se poate
face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P337+P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati
medicul.

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

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

e Scoateti usor dopul pentru a evita pierderea peletei liofilizate.

e Reconstituiti utilizand 1.0 mL de apa deionizata. inlocuiti dopul Si
amestecati usor.

e Permiteti sa stea la temperatura camerei timp de 30 de minute
fnainte de utilizare.

e intoarceti usor flaconul pentru a v& asigura ca nu raméne
material liofilizat nereconstituit.

e Permiteti materialului reconstituit sa stea cel putin 60 de minute.
intoarceti usor chiar fnainte de utilizare. Evitati formarea de
spuma.

) Abbott



DEPOZITARE

* Nu utilizati dupa data expirarii.

Instructiuni
Temperatura Durata maxima suplimentare privind

depozitare  depozitare depozitarea
Nedeschis intre 2 si 8°C Pana la data
(Liofilizat) expirarii
Deschis ntre 2 i 8°C 2 zile de la Se depoziteaza bine
(Reconstituit) deschidere inchisi.
Depozitati din nou la
rece dupa utilizare.
-20°C 1 luna Alicotat in volume

mici.

Fiecare alicota
trebuie dezghetata
o singura data si
eliminatd dupa
utilizare.

PROCEDURA DE INSTALARE

e Verificati daca valorile corecte ale controlului au fost introduse in
fisierul de calibrare.

* Amestecati de mai multe ori flaconul prin intoarcere ugoard
pentru a asigura omogenizarea solutiei. Evitati formarea de
spuma.

e Puneti o cantitate corespunzatoare de control in fiecare cupa de
proba in pozitia atribuita.

NOTA: inchideti imediat flaconul etans si depozitati din nou
refrigerat sau alicotati in volume mici si depozitati la -20°C.
Fiecare alicota trebuie dezghetata o singura daté si eliminaté
dupa utilizare.

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

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU
DETERIORAREA

Poate fi observatd o anumita turbiditate a materialului de control
imediat dupa reconstituire si nu va afecta performanta reactivului.
Instabilitatea sau deteriorarea trebuie suspectate in cazul in care
exista impuritdti, semne vizibile de scurgere, turbiditate, ori in cazul
n care controalele nu respecta criteriile corespunzatoare de pe
prospect si/sau din Manualul de operare Alinity ci-series.

LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele precise si reproductibile depind de functionarea
corespunzatoare a instrumentelor si reactivilor, depozitarea
produsului conform instructiunilor si de tehnicile adecvate de
laborator.

BIBLIOGRAFIE

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

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:

US Government Printing Office; December 2009.

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

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

Nota privind formatarea numerelor:

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

e Un punct este utilizat pentru a separa partea integrala de partea
fractionard a unui numar scris sub forma zecimala (exemplu:
3.12%).

Legenda simbolurilor

Atentie

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

ALTERNATE UNITS Unitati alternative

ASSAY NAME Nume test
ASSAY NO. Numar test
Control

Numér control
Unitati implicite
Dispozitiv de diagnosticare

medicala In Vitro
Numar lot

PRODUCT OF ITALY Produs in ltalia

Interval
Numar de lista

Pentru utilizarea numai de catre
sau la recomandarea unui medic
(aplicabil doar pentru clasificarea
SUA).

Valoare

g EEEIE EE@EIIImﬂm

SENTINEL CH. S.p.A.
Via Robert Koch, 2
Milano (M)

20152, ltaly

+39 02 345 514 1

C€

Relatii cu clientii: Contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.abbottdiagnostics.com

Creat Tn august 2017.
©2017 Abbott Laboratories
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Alinity c
CK-MB Reagent Kit

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in mai 2018.

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

H DENUMIRE
Alinity ¢ CK-MB Reagent Kit

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Alinity ¢ CK-MB este utilizat pentru determinarea cinetica a
izoenzimelor CK-MB si CK-BB de creatinkinaza in ser si plasma pe
analizorul Alinity c.

B REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

Creatinkinaza (CK) catalizeaza fosforilarea reversibild a creatinei prin
ATP. CK este un dimer compus din doud subunitéti ce formeaza trei
izoenzime active: BB (CK-1), MB (CK-2) si MM (CK-3). Izoenzima
CK-BB apare foarte rar in ser. Valorile ridicate ale CK se datoreaza
deteriorarii musculare si patologiilor asociate. Determinarea CK,
efectuatd, de obicei, cu CK2 (denumita si CK-MB), este utilizatd in
diagnosticul si monitorizarea IMA (infarct miocardic acut) precum si
a anumitor afectiuni musculare.

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Creatinkinaza catalizeaza reactia dintre creatina fosfat i ADP cu
formarea creatinei si ATP-ului. ATP-ul format, in prezenta glucozei

si hexokinazei (HK), produce ADP si glucoza-6-fosfat. Glucoza-6-
fosfat formata in prezenta glucozei-6-fosfat dehidrogenaza (G6P-DH)
reactioneaza cu B-NADP* formand 6-fosfogluconat si B-NADPH.
Prezenta anticorpilor proveniti de la soareci ce inhib& activitatea
CK-MM in amestecul de reactie permite determinarea activitatii
reziduale a izoenzimelor CK-B (CK-MB si CK-BB). Activitatea

CK-MB se obtine prin inmultirea valorii activitatii CK-B cu doi. Prin
masurarea variatiei absorbantei datorita transformarii B-NADP™ in
B-NADPH intr-un interval de timp la 340 nm, este posibila calcularea
activitatii reziduale in proba examinata.

Metodologie: Metoda IFCC/imunoinhibare

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

B REACTIVI

Continutul kitului

Alinity ¢ CK-MB Reagent Kit 09P95

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

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

ro

CK-MB

09P95
G79025R02

B9P95M

09P9522
09P9532

Ingrediente active: Tampon imidazol (pH 6.1) (125 mmol/L),
glucoza (25 mmol/L), N-acetil-L-cisteind (25 mmol/L), hexokinaza
(de fosforilare) (= 52 pkat/L), EDTA (2.5 mmol/L), acetat de
magneziu (12.5 mmol/L), NADP 2.5 mmol/L, anticorpi anti-CK-M
monoclonali (soarece) (= 2000 U/L). Conservant: azida de sodiu
(< 0.1%).

Ingrediente active: Creatina fosfat (pH 9.5) (100 mmol/L), ADP
(10 mmol/L), AMP (25 mmol/L), diadenozind 5-fosfat (0.05 mmol/L),
G6P-DH (> 125 pkat/L). Conservant: azida de sodiu (< 0.1%).

09P9522 09P9532

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 sa fie tratate in conformitate cu Standardul
OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de
biosiguranta 2 sau alte practici corespunzatoare de biosiguranta ar
trebui folosite pentru materiale care contin sau sunt supectate ca ar
contine agenti infectiosi.’4

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

%

09P9522 09P9532
Teste per cartus 100 320
Numar de cartuse 2 2
per kit

Teste per kit 200 640
238.7 mL 67.8 mL
8.7 mL 20.8 mL

PERICOL Contine imidazol si azid& de sodiu

H360 Poate dauna fertilititii sau fatului.

EUH032 in contact cu acizi degaja un gaz foarte
toxic.

Preventie

P201 Procurati instructiuni speciale inainte de
utilizare.

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

Reactie

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

Contine azida de sodiu.

EUHO032 in contact cu acizi degaj un gaz foarte
toxic.

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.
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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 precautie pe durata
operarii sistemului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

* Reactivii sunt transportati la rece sau in ambalaje récite.

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

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

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

Pentru informatii detaliate despre masurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operdrii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Durata
Temperatura maxima de
de depozitare depozitare

Instructiuni suplimentare
privind depozitarea

Nedeschis intre 2 si 8°C Pana la data Depozitati in pozitie
expirarii verticala.
inaparat Temperatura 42 de zile

sistemului

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

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

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

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

B PROCEDURA DE UTILIZARE A INSTRUMENTULUI
Fisierul de testare Alinity ¢ CK-MB trebuie sa fie instalat pe analizorul
Alinity ¢ Tnainte de efectuarea testului.

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

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

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

Unitéati alternative rezultate

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

Formula de conversie:

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

Unitate alternativa
rezultat

Unitate implicita
rezultat Factor de conversie

U/L 0.01667° pkat/L

H PRELEVAREA PROBELOR $lI PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

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

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

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

Litiu heparina (cu bariera
de gel)

EDTA

Conditii speciale
Tuburile de sticla nu au
fost testate.

Tuburile de sticld nu au
fost testate.

Plasma

NOTA: Nu utilizati probe hemolizate.

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

Conditii privind proba

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

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

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

Pregatirea pentru analiza

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

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

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele Tnainte

de testare in cazul in care

e contin fibrind, celule rosii, sau alte impuritafi.

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

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

fnainte de a centrifuga din nou.

Depozitarea probelor

Durata maxima de

Tip proba Temperatura depozitare
Ser/plasma intre 20 $i 25°C 2 zile®
intre 2 $i 8°C 7 zile® 7
-20°C 4 saptamani®

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

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

fie din specificatiile producétorului instalatiei de congelare, fie

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

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

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

B PROCEDURA

Materiale furnizate
09P95 Alinity ¢ CK-MB Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

e Alinity c CK-MB fisier de testare

e (09P9501 Alinity ¢ CK-MB Calibrator Kit

e (09P9510 Alinity ¢ CK-MB Control Kit sau alte controale
disponibile pe piata

* Solutie (intre 0.85% si 0.90% NaCl) pentru dilutia probei

Pentru informatii privind materialele necesare pentru operarea

instrumentului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,

Sectiunea 1.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile

de intrefinere consultati Manualul de operare Alinity ci-series,

Sectiunea 9.

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectuarii unui test consultati Manualul

de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

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

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

e Cerinte pentru volumul minim de proba:

—  Volum proba pentru un singur test: 11.0 pL.
NOTA: Aceasti cantitate nu include volumul mort plus
volumul de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte
privind volumul total de proba, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 4.

e Consultati Prospectul Alinity ¢ CK-MB Calibrator Kit si prospectul
Alinity ¢ CK-MB Control Kit sau prospectul materialului de control
disponibil comercial pentru preparare si utilizare.

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

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

Proceduri de dilutie a probelor

Probele cu valori ale CK-MB ce depasesc 1000 U/L (16.67 pkat/L)
sunt marcate cu codul ,> 1000 U/L” (> 16.67 pkat/L) si pot fi diluate
utilizand fie Protocolul de dilutie automata, fie Procedura de dilutie
manuala.

Toate probele trebuie testate initial utilizand Protocolul STANDARD de
Dilutie. Doar daca rezultatul obtinut este mai mare decat intervalul
de masurare (> 1000 U/L sau 16.67 pkat/L), proba trebuie retestata
utilizand Protocolul de dilutie automata de 1:10. Daca rezultatul
obtinut se incadreaza in intervalul de mésurare analitic (6 - 1000 U/L
sau 0.10 - 16.67 pkat/L), proba nu trebuie diluata.

Protocolul de dilutie automata

Sistemul realizeazé o dilutie de 1:10 a probei si corecteaza automat
concentratia inmultind rezultatul cu factorul de dilutie.

Procedura de dilutie manuala

Diluati proba cu ser fiziologic (intre 0.85% si 0.90% NaCl).
Operatorul trebuie sa introduca factorul de dilutie n sectiunea Proba
sau Control din fereastra Creare Comanda. Sistemul va folosi acest
factor de dilutie pentru a calcula automat concentratia probei gi
pentru a raporta rezultatul.

Daca operatorul nu introduce factorul de dilutie, rezultatul trebuie
inmultit cu factorul de dilutie corespunzator inainte de raportarea
rezultatului. Daca rezultatul unei probe diluate este mai mic decéat
valoarea minima a intervalului de masurare de 6 U/L (0.10 pkat/L),
nu se va raporta rezultatul. Se va reface testul utilizdnd o dilutie
corespunzatoare.

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

Calibrare

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

Calibrarea este stabila timp de aproximativ 42 zile (1008 ore),

dar este necesara de fiecare data cand este schimbat lotul de
reactiv. Verificati calibrarea cu cel putin 2 niveluri de control
conform cerintelor de control de calitate stabilite pentru laboratorul
dumneavoastrd. Daca rezultatele controlului nu se incadreaza in
intervalele acceptate, poate fi necesara recalibrarea.

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

Proceduri control de calitate

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

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

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele

masuri corective.

e Se vor efectua doua nivele de control (normal si patologic) la
fiecare 24 de ore.

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

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

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

Controalele comerciale trebuie folosite conform instructiunilor si

recomandarilor producatorului acestora. Intervalele de concentratie

furnizate in prospect trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare,

laboratorul trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control

este potrivitd pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului

testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

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

sfaturi cu privire la practicile de control de calitate in laborator.8

Verificarea specificatiilor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,

consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul

de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

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

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

Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in cAmpul Mesaje de alertd
(flag-uri). Pentru o descriere a mesajelor de alerta (flag-uri) ce

pot apérea in acest camp, consultati Manualul de operare Alinity
ci-series, Sectiunea 5.

) Abbott



Interval de masurare

Intervalul de masurare este definit ca fiind intervalul de valori in U/L
(ukat/L) care corespunde limitelor acceptabile de performanta pentru
liniaritate, imprecizie si bias.

Intervalul de masurare al testului Alinity ¢ CK-MB este de

6 - 1000 U/L (0.10 - 16.67 pkat/L).

B LIMITARILE PROCEDURII

Activitatea CK-MM péana la 2000 U/L (33.34 pkat/L) este complet
inhibata. Prin urmare, probele cu valoarea totald a activitatii CK mai
mare de 2000 U/L (33.34 pkat/L) necesita dilutie, deoarece nu mai
este asigurata inhibarea completa.

Sulfasalazina la niveluri ridicate (200 mg/L) poate duce la rezultate
fals scazute.

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

H VALORI DE REFERINTA

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

Interval (U/L) Interval (pkat/L)

Ser? si plasma <25 <0.42

in scopul punerii diagnosticului, istoricul medical al pacientului
precum si toate celelalte date clinice trebuie luate in considerare
atunci cand sunt evaluate rezultatele CK-MB.

H CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMAN]’A
Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.
Analizorul Alinity ¢ si ARCHITECT c System utilizeaza aceiasi reactivi
si acelasi raport proba/reactiv.

in cazul in care nu este specificat altfel, toate studiile au fost
efectuate pe analizorul Alinity c.

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP05-A2.10
Testarea a fost efectuata utilizadnd 1 lot de Alinity ¢ CK-MB Reagent
Kit, 1 lot de Alinity ¢ CK-MB Calibrator Kit si 1 lot de controale
disponibile comercial si 1 instrument. Au fost testate doua controale
si 1 panel de ser cu un minim de 2 repetari la 2 intervale de timp
separate pe zi, timp de 20 de zile.

in cadrul aceleiasi

masuratori in cadrul laboratorului
(Repetabilitate) (Total)?
Proba n  Media (U/L) SD %CV SD %CV
Nivel control 2 126 27 0.7 24 0.7 2.7
Nivel control 3 126 73 0.8 1.1 1.0 14
Panel 126 16 0.7 43 0.8 49

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

in cadrul aceleiasi

masuratori in cadrul laboratorului
Media (Repetabilitate) (Total)?
Proba n (pkat/L) SD %CV SD %CV
Nivel control 2 126 0.46 0.010 2.3 0.012 25
Nivel control 3 126 1.22 0.013 1.0 0.016 1.3
Panel 126 0.26 0.011 41 0.012 4.6

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

Limite minime de masurare

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP17-A2.
Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de Alinity ¢ CK-MB
Reagent Kit pe fiecare dintre cele 4 instrumente pe o perioada de
minimum 3 zile. Valorile maxime observate pentru limita de blank
(LoB), limita de detectie (LoD) si limita de cuantificare (LoQ) sunt
rezumate mai jos.!!

UL pkat/L
LoB? 2 0.03
LoDP 4 0.07
LoQ® 6 0.10

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

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

¢ LoQ este definit ca fiind cea mai scézuta concentratie la care a
fost atinsa o precizie maxima admisibila de 20 %CV.

Liniaritate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP06-A.12
Acest test este liniar in cadrul intervalului de masurare de la 6 la
1000 U/L (intre 0.10 si 16.67 ukat/L).

Interferenta

Acest studiu a fost efectuat pe ARCHITECT c System.

Substante endogene si medicamente potential interferente

Au fost efectuate studii de interferentd utilizand criteriile de
acceptanta de = 10% sau 2.5 U/L deviatie, oricare este mai mare,
din valoarea tinta. Testul CK-MB nu este afectat de prezenta
urmatoarelor substante interferente pana la concentratiile mentionate
mai jos.

Substanta potential Nivel de interferenta

interferenta Unitati implicite Unitati alternative

Acid ascorbic 60 mg/dL 3406.8 pmol/L
Bilirubina conjugatd 6.6 mg/dL 113 pmol/L
Bilirubina neconjugata 53 mg/dL 906 pumol/L
Intralipid 600 mg/dL 6g/L
Sulfapiridind 300 mg/L 1204.8 umol/L
Temozolomida 20 mg/L 103.1 umol/L

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

Coeficient de Interval

Unitati  n corelatie  Intercept Pantd  concentratie
Alinity ¢ Plasma UL 142 1.00 -096  1.03 10 - 928
Ck-MB pkat/L 142 1.00 002 103 0.17-1546
comparativ
cu
ARCHITECT
CK-MB
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Procedure Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline—Third Edition. CLSI Document EP09-A3. Wayne,
PA: CLSI; 2013.

Nota privind formatarea numerelor:

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

Un punct este folosit pentru a separa partea intreaga de

partea fractionara a unui numar scris sub forma zecimala
(exemplu: 3.12%).

B Legenda simbolurilor

Consultati instructiunile de
utilizare
Producétor

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pand la data de/Data
expirarii

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

Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

Numar lot
PRODUCT OF ITALY Produs in ltalia
Reactiv 1
Reactiv 2
Numar de lista

Rx ONLY Pentru utilizarea de catre sau la
cererea unui medic (se aplica
doar clasificarii pentru SUA).
Numar serie

g IEHEIEE Im%@‘E

Alinity si ARCHITECT sunt marci inregistrate Abbott Laboratories in
diverse jurisdictii. Toate celelalte marci inregistrate sunt proprietatea
respectivului(ilor) detinatori(i).

SENTINEL CH. S.p.A.
Via Robert Koch, 2
Milano (MI)

20152, ltaly
+39 02 345 514 1

Relatii cu clientii: Contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.abbottdiagnostics.com

Revizuit in mai 2018.
©2017, 2018 Abbott Laboratories
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Cititi modificarile subliniate: Revizuit in iunie 2024.

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.

B DENUMIRE

Creatinine2 (denumit si Crea2)

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Creatinine2 este utilizat pentru determinarea cantitativa a
creatininei in serul, plasma sau urina umane pe Alinity ¢ system.
Testul Creatinine2 este destinat utilizarii ca auxiliar in diagnosticul si
tratamentul bolilor renale, in monitorizarea dializei renale si ca baza
de calcul pentru masurarea altor analiti din urina.

H REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

Creatinina este eliminata din sange prin filtrare glomerulara. Functia
renald redusa duce la o concentratie crescutd a creatininei din ser.
Masurarea creatininei din ser este utilizata pentru diagnosticarea si
monitorizarea bolii renale acute si cronice, pentru a estima rata de
filtrare glomerulara (GFR) sau pentru a evalua starea pacientilor cu
dializa renald. Analiza creatininei din urina este utilizata pentru a
calcula clearance-ul creatininei, a confirma efectuarea colectarilor
de 24 de ore, sau pentru a servi ca o cantitate de referintd pentru
alti analiti, cum ar fi la calcularea raportului albumin&/creatinina.’
in 1886 Jaffe a dezvoltat un test pentru creatinina bazat pe reactia
dintre creatinina si picratul de sodiu.2 in 1904 Folin® a utilizat
aceasta reactie pentru determinarea cantitativa a creatininei din
urind. Procedurile cinetice bazate pe ratele de reactie observate
ale diferitelor substante, inclusiv creatinina, cu picrat alcalin au

fost propuse de Fabiny* si Soldin.5 Aceast chimie imbun&tatita a
lui Jaffe este o procedura cinetica ce nu necesita deproteinizarea
probei si este formulatd pentru a reduce interferenta proteinelor din
ser.

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Testul Creatinine2 este un test automat de chimie clinica.

Cu un pH alcalin, creatinina din proba reactioneaza cu acidul picric
pentru a forma un complex creatinind-picrat ce absoarbe la 500
nm. Rata de crestere a absorbantei este direct proportionala cu
concentratia creatininei din proba.

Metodologie: cinetica, picrat alcalin

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

B REACTIVI

Continutul kitului
Creatinine2 Reagent Kit 04T91

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

B4T91M

04T9120

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 sanguin&. Nivel de Biosigurantd 2 sau alte
practici regionale, nationale si institutionale de biosiguranta ar trebui
folosite pentru materiale care contin, sunt suspectate ca ar contine
sau sunt contaminate cu agenti infectiosi.5-°

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

<>

PERICOL Contine hidroxid de sodiu.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H290 Poate fi corosiv pentru metale.

Preventie

P234 Pastrati numai n recipientul original.

P260 Nu inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

P264 Spalati-va bine mainile dupa utilizare.

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

Reactie

P301+P330+P331|IN CAZ DE INGHITIRE: cl4titi gura. NU provocati

voma.

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

P303+P361+P353|IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau
parul): scoateti imediat toatd imbracadmintea
contaminata. Clatiti pielea cu ap&/faceti dus.

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

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform

reglementarilor locale.

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

0479120
Teste per cartus 450
Numar de cartuse per kit 10
Teste per kit 4500
51.7 mL
22.2 mL

Ingredient activ: acid picric 5.500 g/L.

<>

PERICOL Contine acid picric.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

EUHO001 Exploziv in stare uscata.
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Preventie

P260 Nu inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

P264 Spélati-va bine mainile dupa utilizare.

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

Reactie

P301+P330+P331|IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti gura. NU provocati

voma.

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 usurinta. Continuati
sa clatiti.

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

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

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform

reglementarilor locale.

Acidul picric este un solid inflamabil atunci cand devine o pasta
la contactul cu apa (adica, nu mai putin de 10% apé) si exploziv
atunci cand este in stare uscata. A se evita formarea cristalelor.
Pastrati recipientele inchise ermetic. A nu se permite uscarea.

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

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

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

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

Manipularea reactivului

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

* in cazul in care un cartus a cizut, plasati-l in pozitie verticald
timp de 8 ore Tnainte de folosire pentru a permite bulelor formate
sa se disipeze.

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului

Durata
Temperatura maxima de
de depozitare depozitare

Instructiuni suplimentare
privind depozitarea

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

inaparat Temperatura 10 zile
sistemului

Durata
Temperatura maxima de Instructiuni suplimentare
de depozitare depozitare privind depozitarea
Deschis intre 15 si Péana la data Depozitati in pozitie
30 °C expirarii verticala.

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

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

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

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

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

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

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

H PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare Creatinine2 trebuie sa fie instalat pe

Alinity ¢ system Tnainte de efectuarea testului.

Este necesar sa fie instalatd versiunea software 3.3.0 (sau versiuni
superioare) pentru Alinity ci-series pe Alinity ¢ system inainte de
efectuarea testului Crea2.

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

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

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

Unitati alternative pentru rezultate

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

Formula de conversie:

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

Unitate alternativa
pentru rezultate

umol/L (ser)
mmol/L (urind)

Unitate implicita
pentru rezultate

mg/dL

Factor de conversie
88.4
0.0884

H PRELEVAREA PROBELOR $| PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

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

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

Tip proba Recipient de prelevare
Ser Tuburi de ser

Tuburi cu separator de ser
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Tip proba Recipient de prelevare

Depozitarea probelor

Plasma Tuburi cu dipotasiu EDTA
Tuburi cu litiu heparina
Tub cu separator de litiu heparina

Tuburi cu sodiu heparina

Urind (probe aleatorii
sau probe programate
prelevate la intervale de
pana la 24 de ore)

Recipient curat de plastic sau sticla, cu
sau fard conservantj'012

e Anticoagulantii lichizi pot avea un efect de dilutie ce duce la
valori mai scazute ale concentratiei la probele individuale.
Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este
responsabilitatea operatorului sd se asigure ca sunt folosite tipuri de
probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.
Conditii privind proba
e Nu utilizati:
— probe inactivate termic
— probe combinate
— probe extrem de hemolizate
— probe cu contaminare microbiana evidenta
— probe cu crestere fungica
e Pentru rezultate precise, probele de ser si plasma nu trebuie sa
contin& fibrin&, celule rosii sau alte tipuri de impuritati. Probele
de ser de la pacienti ce primesc terapie anticoagulanta sau
trombolitica pot contine fibrind din cauza formarii incomplete de
cheaguri.
e Pentru a preveni contaminarea incrucisatd, se recomanda
utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unica folosinta.

Pregatirea pentru analiza

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

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

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte

de testare in cazul in care

e contin fibrind, celule rosii, sau alte impuritati.

NOTA: Dac se observa fibrina, celule rosii sau alte impuritati,

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

fnainte de recentrifugare.

Pregatiti probele congelate dupd cum urmeaza:

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

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

* Inspectati vizual probele. Dacé se observé stratificare,
amestecati pana cand probele sunt vizibil omogene.

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

* Recentrifugati probele.

Recentrifugarea probelor

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

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

Durata maxima de

Tip proba Temperatura depozitare
Ser/plasma Temperatura camerei 7 zile™

(intre 20 si 25°C)

ntre 2 5i 8 °C 7 zile™

-20°C 3 luni*
Urina Temperatura camerei 3 zile'

(intre 20 si 25°C)

ntre 2 si 8 °C 3 zile!

-20°C 2 saptamani'®

Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.™ 15

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

Pentru informatii suplimentare privind manipularea gi procesarea
probelor, consultati CLS| GP44-A4.1® Informatiile privind depozitarea
furnizate aici se bazeaza pe referinte sau date de la producator.
Fiecare laborator poate stabili un interval in jurul valorii de -20°C

fie din specificatiile producétorului instalatiei de congelare, fie

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

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

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

Nu depasiti limitele de depozitare indicate mai sus.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
04T91 Creatinine2 Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

* Creatinine2 - fisier de testare

e 04V6201 Consolidated Chemistry Calibrator

e Controale care contin creatinind

e Ser fiziologic (de la 0.85% pana la 0.90% NaCl)

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

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

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliata a efectudrii unui test consultati Manualul

de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

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

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

— Volum proba pentru un singur test: 8.4 uL (ser/plasma), 8.0
pL (urind).
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus
volumul de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte
privind volumul total de proba, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 4.
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e Consultati prospectul Consolidated Chemistry Calibrator
04V6201 si/sau prospectul materialului de control disponibil
in comert pentru preparare si utilizare.

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

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

Proceduri de dilutie a probelor

Dilutiile automate sau manuale ale probelor nu au fost evaluate
pentru testul Creatinine2.

Ser/Plasma

Probele cu valori ale creatininei ce depasesc

37.34 mg/dL (3300.9 pymol/L) sunt marcate cu codul ,> 37.34 mg/dL”
(»> 3300.9 pmol/L”).

Urina

Factorul de dilutie standard pentru testul de urina Creatinine2 este
1:20. Sistemul realizeaza o dilutie de a probei si calculeaza automat
concentratia inmultind rezultatul cu factorul de dilutie.

Probele cu valori ale creatininei ce depasesc

740.00 mg/dL (65.416 mmol/L) sunt marcate cu codul

»> 740.00 mg/dL” (,> 65.416 mmol/L”").

Calibrare

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

Calibrarea este stabila timp de aproximativ 10 zile (240 ore),

dar este necesara de fiecare data cand este schimbat lotul de
reactiv. Verificati calibrarea cu cel putin 2 niveluri de controale
conform cerintelor de control de calitate stabilite pentru laboratorul
dumneavoastra. Daca rezultatele controlului sunt in afara intervalelor
acceptabile, poate fi necesara recalibrarea.

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

Proceduri control de calitate

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

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

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele

masuri corective.

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

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

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

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

Controalele trebuie utilizate conform instructiunilor si recomandarilor

producétorului controlului. Intervalele de concentratie din prospectul

controlului trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare,

laboratorul trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control

este potrivitd pentru utilizarea Tn cadrul testarii conform prospectului

testului.

Instructiuni privind controlul de calitate

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

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

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,
consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul
de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul
Testul Creatinine2 utilizeaza metoda liniara de reducere a datelor
pentru a genera o calibrare si rezultate.

Mesaje de alerta (flag-uri)

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

Intervalul raportabil

Pe baza datelor reprezentative pentru limita de cuantificare (LoQ) si
limita de detectie (LoD), intervalele in care rezultatele pot fi raportate
sunt furnizate mai jos conform definitiilor din CLSI EP34, editia 1-a.®
Ser/plasma

mg/dL umol/L
Interval de masurare analitic (AMI) @ 0.10 - 37.34 8.8 - 3300.9
Intervalul raportabil ° 0.06 - 37.34 5.3 - 3300.9

2 AMI: AMI se extinde de la LoQ pana la limita superioara de
cuantificare (ULoQ). Acesta este determinat de intervalul de valori in
mg/dL (pmol/L) care a demonstrat performanta acceptabild pentru
liniaritate, imprecizie si bias.

b Intervalul raportabil se extinde de la LoD la limita superioara a AMI.
NOTA: Valoarea implicité a liniarittii scazute a fisierului de testare
corespunde limitei inferioare a intervalului de masurare analitic.
Probele cu o valoare a creatininei mai mica decat LoQ sunt raportate
ca ,<0.10 mg/dL” (,,<8.8 pmol/L”).

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

Urina

mg/dL mmol/L
Interval de masurare analitic (AMI) @ 2.56 - 740.00 0.226 - 65.416
Intervalul raportabil ° 1.56 - 740.00 0.138 - 65.416

2 AMI: AMI se extinde de la LoQ pana la limita superioara de
cuantificare (ULoQ). Acesta este determinat de intervalul de valori in
mg/dL (mmol/L) care a demonstrat performanta acceptabila pentru
liniaritate, imprecizie si bias.

b Intervalul raportabil se extinde de la LoD la limita superioara a AMI.
NOTA: Valoarea implicité a liniaritatii scizute a fisierului de testare
corespunde limitei inferioare a intervalului de masurare analitic.
Probele cu o valoare a creatininei mai mica decat LoQ sunt raportate
ca ,<2.56 mg/dL” (,<0.226 mmol/L").

B LIMITARILE PROCEDURII

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

e Testul Creatinine2 este susceptibil la interferenta asociata cu
antibioticele din clasa cefalosporinelor' si eltrombopag?® la
concentratii interferente relevante terapeutic. Testul este de
asemenea susceptibil la interferente din partea acetohexamidei,
glucozei, hidroxicobalaminei si proteinei totale.

e Probele cu niveluri ale bilirubinei conjugate mai mari decat
20 mg/dL sau ale bilirubinei neconjugate mai mari decat
8 mg/dL pot cauza rezultate fals scazute cu testul Creatinine2.
Pentru a estima nivelurile de icter ale probelor, consultati
instructiunile privind Indicii de interferenta ai probei pentru
evaluarea indicilor pentru hemoliza (H), icter (I) si lipemie (L)
(HIL).
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e Substantele care au dovedit interferenta cu testul Creatinine2
sunt enumerate in sectiunea CARACTERISTICI SPECIFICE DE
PERFORMAN]’A, Specificitatea analitica, Interferenta a acestui
prospect.

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

B VALORI DE REFERINTA

Se recomanda ca fiecare laborator sa determine propriul interval de
referinta, pe baza caracteristicilor locale ale populatiei.
Interval de referinta (ser, pediatric)2'

Interval Interval*
Varsta (mg/dL) (pmol/L)
0-14 zile 0.42-1.05 37.1-92.8
15zle- < 1an 0.31-0.53 27.4-46.9
1-<4ani 0.39 - 0.55 34.5-48.6
4-<7ani 0.44 - 0.65 38.9-57.5
7- <12 ani 0.52-0.69 46.0-61.0
12-<15ani 0.57-0.80 50.4-70.7
15 - < 17 ani bérbaf 0.65-1.04 57.5-91.9
15 - < 17 ani femei 0.59-0.86 52.2-76.0
17 - < 19 ani barbatj 0.69-1.10 61.0-97.2
17 - < 19 ani femei 0.60 - 0.88 53.0-77.8
Interval de referinta (ser, adulti)22

Interval Interval*
Varsta (mg/dL) (pmol/L)
18 - < 41 ani femei 05-1.0 442 - 88.4
18 - < 41 ani bérbat 06-1.2 53.0 - 106.1
41 ani - < 61 ani femei 05-1.1 442-97.2
41 ani - < 61 ani barbati 06-1.3 53.0-114.9
61 ani si peste, femei 05-1.2 442 -106.1
61 ani si peste, barbati 07-13 61.9-114.9
Interval de referinta (urina, aleatoriu)2®
Interval Interval*

Varsta (mg/dL) (mmol/L)
Bdrbatj < 40 ani 24 - 392 2.122 - 34.653
Bérbatj > 40 ani 22-328 1.945 - 28.995
Femei < 40 ani 16 - 327 1.414 - 28.907
Femei > 40 ani 15-278 1.326 - 24.575
Intervale normale pentru clearance-ul creatininei2*

Interval Interval
Varsta/sex (mL/min/1.73 m?) (mL/s/1.73 m?)
Adult (bdrbat) 85-125 1.42-2.08
Adult (femeie) 75-115 1.25-1.92

* Unitatile alternative pentru rezultate au fost calculate de Abbott si
nu sunt incluse in documentele citate furnizate.

H CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA
Date reprezentative privind performanta sunt furnizate in aceasta
sectiune. Rezultatele obtinute in laboratoarele individuale pot varia.
Alinity ¢ system si ARCHITECT ¢ System utilizeaza aceiasi reactivi i
acelasi raport proba/reactiv.

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

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

Ser/Plasma

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3.25
Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Creatinine2,

3 loturi de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de controale
disponibile in comert si 1 instrument. Au fost testate doud controale
si 3 paneluri de ser cu un minimum de 2 retestari, de doud ori pe zi,
timp de 20 de zile, pe 3 combinatii de lot de reactiv/lot de calibrator,
in care sunt combinate un lot de reactiv unic si un lot de calibrator
unic. Performanta pe baza unei combinatii reprezentative este afisata
n tabelul urmator.

in cadrul
aceleiagi
masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului @
Medie SD %CV
Probi n (mg/dL) SD  %CV (Interval®) (Interval®)
Nivel 120 135 0015 14 0.036 2.6
control 1 (0.034 - 0.040) (2.5-2.9)
Nivel 120 577 0015 03 0.130 2.3
control 2 (0.108 - 0.130) (1.9-2.3)
Panel A 120 024 0.010 43 0.011 4.6
(0.011-0.011) (4.2-4.8)
Panel B 120 2549 0.052 0.2 0.566 2.2
(0.467 - 0.566) (1.8-2.2)
Panel C 120 3543 0.094 03 0.720 2.0
(0.638 - 0.720) (1.8-2.0)

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

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

in cadrul
aceleiagi
masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului @
Medie SD %CV
Probi n (umolll) SD  %CV (Interval®) (Interval®)
Nivel 120 1192 1.32 1.1 3.12 2.6
control 1 (2.96 - 3.53) (2.5-2.9)
Nivel 120 5104 137 03 11.51 2.3
control 2 (9.59 - 11.51) (1.9-23)
Panel A 120 212 0.92 4.3 0.96 4.6
(0.87 - 0.96) (3.9-4.6)
Panel B 120 2253.0 4.58 0.2 50.02 2.2
(41.23 - 50.02) (1.8-2.2)
Panel C 120 31322 8.28 0.3 63.67 2.0
(56.38 - 63.67) (1.8-2.0)

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

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

Urina

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3.25
Testarea a fost efectuata utilizadnd 3 loturi de reactivi Creatinine2,

3 loturi de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de controale
disponibile in comert si 1 instrument. Au fost testate doua controale
si 3 paneluri de urind cu un minimum de 2 retestari, de doua ori pe
zi, in 20 de zile, in 3 combinatii de lot de reactiv/lot de calibrator, in
care sunt asociate un lot unic de reactiv si un lot unic de calibrator.
Performanta pe baza unei combinatii reprezentative este afisata in
tabelul urmator.
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in cadrul
aceleiasi
masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului 2
Medie sD %GV
Probi n (mg/dL) SD  %CV (Interval?) (Interval?)
Nivel 120 57.58 0.397 0.7 1.600 2.8
control 1 (1.515-2.191) (2.6-3.8)
Nivel 120 13194 1224 09 3.299 2.5
control 2 (3299-5172)  (25-39)
Panel A 120 6.04 0240 4.0 0.481 8.0
(0.283-0.481)  (45-8.0)
Panel B 120 27412 1383 05 5.659 21
(5.650-9.061)  (2.1-33)
Panel C 120 69787 2168 0.3 14.613 2.1

(14.613-22.135) (2.1 -3.1)

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

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

in cadrul
aceleiasi
masuratori
(Repetabilitate) in cadrul laboratorului 2

Medie SD %CV

Proba n (mmol/Ll) SD  %CV (Interval®) (Interval?)
Nivel 120 5.090 0.0351 0.7 0.1415 2.8
control 1 (0.1340-0.1937)  (2.6-3.8)
Nivel 120 11.664 0.1083 0.9 0.2916 2.5
control 2 (0.2916-0.4572)  (2.5-3.9)
Panel A 120 0.534 0.0212 4.0 0.0425 8.0
(0.0250-0.0425)  (4.5-8.0)
Panel B 120 24232 01222 05 0.5002 2.1
(0.5002-0.8010)  (2.1-3.3)
Panel C 120 61.692 0.1917 0.3 1.2917 2.1
(1.2917-1.9567) (2.1 -3.1)

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori
si intre zile.
b SD minim si maxim sau %CV pentru 3 combinatii de lot de reactiv/
lot de calibrator.
Reproductibilitate
Ser/Plasma
A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3.25
Testarea a fost efectuata utilizand 1 lot de reactiv Creatinine2, 1 lot
de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de controale disponibile
in comert si 3 instrumente. Fiecare instrument a fost utilizat de alt
tehnician, iar fiecare tehnician a pregatit un set de probe individual.
Cinci niveluri de controale au fost testate in minimum 3 retestari (din
cupe de proba separate), la 2 intervale de timp pe zi (separate prin
minimum doua ore), in cel putin 5 zile diferite.
in cadrul

Medie Repetabilitate laboratorului® Reproductibilitate?
Proba n (mg/dL) SD %CV  SD %CV SD %CV
Nivel 90 1.16 0.019 16 0023 19 0.032 2.7
control 1
Nivel 90 557 0.037 07 0053 09 0.066 1.2
control 2
Nivel 90 0.66 0.013 19 0014 21 0.024 3.6
control A
Nivel 90 1.87 0.017 09 0024 13 0.030 1.6
control B

Nivel 90 566 0.026 05 0051 09 0.077 14
control C

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

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

in cadrul
Medie Repetabilitate  laboratorului® Reproductibilitate®

Proba n (pmol/l) SD %CV SD  %CV  SD %CV

Nivel 90 102.7 1.70 1.7 2.01 2.0 2.81 2.7
control 1
Nivel 90 4923 3.24 0.7 4.61 0.9 5.81 1.2
control 2
Nivel 90 586 1.11 1.9 1.18 2.0 213 3.6
control A
Nivel 90 165.2 1.54 0.9 211 1.3 2.63 1.6
control B
Nivel 90 500.7 2.30 0.5 4.43 0.9 6.74 1.3
control C

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

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

Urina

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP05-A3.25
Testarea a fost efectuata utilizand 1 lot de reactiv Creatinine2, 1 lot
de Consolidated Chemistry Calibrator, 1 lot de controale disponibile
in comert si 3 instrumente. Fiecare instrument a fost utilizat de alt
tehnician, iar fiecare tehnician a pregatit un set de probe individual.
Patru niveluri de controale au fost testate in minimum 3 retestari (din
cupe de proba separate), la 2 intervale de timp pe zi (separate prin
minimum doua ore), in cel putin 5 zile diferite.

in cadrul
Medie Repetabilitate laboratorului? Reproductibilitate®

Proba n (mg/dl) SD %CV SD %CV SD %CV

Nivel 90 6063 0492 0.8 0680 1.1 1.288 2.1
control 1
Nivel 90
control 2
Nivel 90 7237 0450 0.6 0.677 09 1.084 15
control A
Nivel 90
control B

133.04 0883 07 1291 10 2072 1.6

137.88 0.807 06 1.383 1.0 1.923 1.4

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

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

in cadrul

Medie Repetabilitate laboratorului? Reproductibilitate®
Proba n (mmol/l) SD %CV SD %CV SD %CV
Nivel 90 5360 0.0435 08 0.0602 1.1 0.1139 2.1
control 1
Nivel 90 11.761 0.0780 0.7 0.1141 1.0 0.1831 1.6
control 2
Nivel 90 6.397 0.0398 0.6 0.0598 0.9 0.0958 15
control A
Nivel 90 12.188 0.0714 06 0.1223 1.0 0.1700 14
control B

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

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

Ser

A fost efectuat un studiu pentru a estima bias-ul testului Creatinine2
n raport cu materialul standard de referintd NIST SRM 967. Testarea
a fost efectuata utilizand 1 lot de reactivi Creatinine2, 1 lot de

Consolidated Chemistry Calibrator si 1 instrument. Biasul a fost de
-0.6%.
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Urina

A fost efectuat un studiu pentru a estima bias-ul testului Creatinine2
n raport cu materialul standard de referinta NIST SRM 914. Testarea
a fost efectuata utilizdnd 3 concentratii de standard pe 1 lot de
reactivi Creatinine2, 1 lot de Consolidated Chemistry Calibrator si 1
instrument. Biasul s-a incadrat in intervalul de la -1.5% péna la 1.5%.

Limite minime de masurare

Ser/plasma

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP17-A2.26
Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Creatinine2 pe
fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de minimum 3 zile.
Valorile maxime observate pentru Limita de blank (LoB), Limita de
Detectie (LoD), si limita de cuantificare (LoQ) sunt rezumate mai jos.

mg/dL pmol/L
LoB? 0.03 2.7
LoDP 0.06 5.3
LoQ® 0.10 8.8

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

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

¢ LoQ este definita ca fiind cea mai scazuta concentratie la care

a fost indeplinita precizia maxima permisa de 20 %CV si a fost
determinata din n > 60 retestari ale probelor cu nivel scazut de
analit.

Urina

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP17-A2.26
Testarea a fost efectuata utilizand 3 loturi de reactivi Creatinine2 pe
fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de minimum 3 zile.
Valorile pentru limita de blank (LoB), limita de detectie (LoD) si limita
de cuantificare (LoQ) sunt rezumate mai jos.

mg/dL mmol/L
LoB? 0.98 0.087
LoDP 1.56 0.138
LoQ® 2.56 0.226

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

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

¢ LoQ este definita ca fiind cea mai scazuta concentratie la care

a fost indeplinita precizia maxima permisa de 20 %CV si a fost
determinata din n > 60 retestari ale probelor cu nivel scazut de
analit.

Liniaritate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP06-A.27
Acest test este liniar in cadrul intervalului de masurare analitic de

la 0.10 pana la 37.34 mg/dL (de la 8.8 pana la 3300.9 umol/L)
pentru ser, si de la 2.56 pana la 740.00 mg/dL (de la 0.226 pana la
65.416 mmol/L) pentru urina.

Specificitatea analitica

Interferenta

Aceste studii au fost efectuate pe ARCHITECT ¢ System.
Ser/Plasma

Substante endogene potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP07, editia

a 3-a.28 Fiecare substant a fost testata la 2 niveluri ale analitului
(aproximativ 0.6 mg/dL si 2.0 mg/dL).

Nu s-a observat interferenta semnificativa (interferenta + 10%) la
urmatoarele concentratii.

Nicio interferenta semnificativa (interferenta = 10%)

Substanti Nivel de interferentd Nivel analit
potential Unitati Unitati Unitati Unitati
interferenta implicite alternative implicite alternative
Acetoacetat 20 mg/dL 1.96 mmol/L 0.6 mg/dL 53.0 umol/L
2.0mg/dL  176.8 pmol/L
Bilirubind 20 mg/dL  237.20 ymol/L 0.6 mg/dL 53.0 pmol/L
conjugata 40mg/dL  474.40pmol/L  2.0mg/dL  176.8 pmol/L
Bilirubina 8 mg/dL 136.80 ymol/L 0.6 mg/dL 53.0 umol/L
neconjugata 40mg/dL 68400 pmol/L  2.0mg/dL  176.8 pmol/L
Glucoza 250mg/dL - 13.88 mmol/L 0.6 mg/dL 53.0 ymol/L
750mg/dL 41.63mmol/L  2.0mg/dL  176.8 umol/L
Hemoglobina 1000 mg/dL 10.00 g/L 0.6 mg/dL 53.0 umol/L
20mg/dL  176.8 pmol/L
Proteind totald 5.4 - 8.4 g/dL* 54.0-84.0g/L 0.6 mg/dL 53.0 umol/L
11.0 g/dL** 110.0 g/L 2.0mg/dL  176.8 pmol/L
Trigliceride 750 mg/dL 8.47 mmol/L 0.6 mg/dL 53.0 umol/L
1500 mg/dL 16.94 mmol/L  2.0mg/dL  176.8 pmol/L

“ Interferenta relativa unei probe de proteine de referinta la 7.0 g/dL.
™ Interferenta relativa unei probe de proteine de referinta la 5.7 g/dL.
Interferenta peste + 10% [pe baza intervalului de confidenta (Cl)
de 95%] a fost observata la concentratiile prezentate mai jos pentru
urméatoarele substante.

Interferenta peste = 10% (pe baza 95% Cl)

Substanta Nivel de interferenta Nivel analit
potentjal Unitati Unitati Unititi  Unitati % Interferentd
interferenta implicite  alternative implicite alternative  (95% CI)
Bilirubind 40 mg/dL 47440 06mg/dL  53.0 -14%
conjugata umol/L HMolL  (-16%, -13%)
Bilirubind 10 mg/dL 171.00 0.6mg/dL  53.0 1%
neconjugata umol/L umol/L (-12%, -9%)
Glucozd 1000 mg/dL 5550 0.6 mg/dL  53.0 42%
mmol/L umol/L (41%, 44%)
Glucoza 1000 mg/dL 55.50 20mg/dL  176.8 13%
mmol/L umol/L (13%, 14%)
Proteind totald 5.0 g/dL*  50.00g/L 0.6 mg/dL  53.0 -14%
HmolL  (-15%, -14%)
Proteina totala 9.1 g/dL*  91.00g/L 0.6 mg/dL  53.0 12%
umol/L (11%, 12%)
Proteind totala 15.3 g/dL** 153.00 g/L 2.0 mg/dL  176.8 20%
pmol/L (19%, 21%)
Trigliceride 1000 mg/dL 1129  0.6mg/dL  53.0 1%
mmol/L pmol/L (9%, 12%)

“ Interferenta relativa unei probe de proteine de referinta la 7.0 g/dL.
™ Interferenta relativa unei probe de proteine de referinta la 5.7 g/dL.
Substante exogene potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP07, editia

a 3-a.28 Fiecare substanta a fost testata la 2 niveluri ale analitului
(aproximativ 0.6 mg/dL si 2.0 mg/dL).

Nu s-a observat interferenta semnificativa (interferenta + 10%) la
urmatoarele concentratii.
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Nicio interferenta semnificativa (interferenta = 10%)

Interferenta peste = 10% (pe baza 95% Cl)

Substanta potential interferenta

Nivel de interferenta

Unitati implicite

Unitati alternative

Acetaminofen
Acetohexamida
Acetil cisteind
Acid acetilsalicilic
Ampicilind-Na
Acid ascorbic
Azlocilind

Biotina

Dobesilat de calciu
Cefotaxima
Cefoxitind
Cefalotind
Ciclosporind
Doxiciclind
Eltrombopag
Hidroxocobalamind (Cyanokit)
Ibuprofen
Levodopa
Metildopa
Metronidazol
Nitrofurantoind
Nitroglicerina
Norfenefrind
Fenilbutazond
Rifampicind
Sodiu heparina
Sulbactam
Sulfametoxazol
Sulfapiridind
Sulfasalazind
Teofilina (1,3-dimetilxantina)
Trimetoprim

160 mg/L
0.5 mg/dL
150 mg/L
30 mg/L
80 mg/L
60 mg/L
79/l
4250 ng/mL
60 mg/L
53 mg/dL
47 mg/L
11 mg/dL
2 mg/L
20 mg/L
10 mg/L
187 mg/L
220 mg/L
8 mg/L
100 mg/L
130 mg/L
0.3 mg/dL
0.015 mg/L
4 mg/L
330 mg/L
50 mg/L
4 U/mL
240 mg/L
40 mg/dL
30 mg/dL
500 mg/L
60 mg/L
5 mg/dL

1059.20 pmol/L
15.41 pmollL
919.50 pmol/L
166.50 umol/L
215.41 uymol/L
340.80 pmol/L
15.22 mmol/L
17.38 umol/L
143.40 pmol/L
1166.00 umol/L
109.98 umol/L
277.20 ymol/L
1.66 umol/L
45.00 pmol/L
22.60 umol/L
138.89 pmol/L
1067.00 pumol/L
40.56 pmol/L
473.00 pmol/L
759.20 pmol/L
12.60 pumol/L
66.05 nmol/L
26.14 umol/L
1069.20 pumol/L
61.00 umol/L
N/A
1028.98 pumol/L
1579.16 umol/L
1203.00 pumol/L
1255.00 umol/L
333.00 umol/L
172.00 pmol/L

N/A = Nu se aplica

Interferenta peste + 10% [pe baza intervalului de confidenta (CI)
de 95%] a fost observata la concentratiile prezentate mai jos pentru

urmatoarele substante.

Interferenta peste = 10% (pe baza 95% Cl)

Substanti Nivel de interferenta Nivel analit %
potentjal Unitali ~ Unitali  Unitati  Unitali  Interferentd
interferenta implicite alternative implicite alternative  (95% Cl)
Acetohexamida 1.5mg/dL  46.24 0.6 mg/dL 53.0 18%
pmol/L pmol/L  (16%, 20%)
Acetohexamidd 2mg/dL  61.65 20mg/dL  176.8 10%
pmol/L HMolL  (10%, 11%)
Cefoxitind 7i1mg/L  166.14 0.6 mg/dL 53.0 14%
pmol/L pmol/lL  (12%, 16%)
Cefoxitind 119mgL 27846 20mg/dL  176.8 13%
umol/L umolL  (12%, 14%)
Cefalotind 180 mg/dL  4536.00 0.6 mg/dL 53.0 193%
umol/L umol/L (190%,
196%)
Cefalotind 180 mg/dL  4536.00 2.0mg/dL  176.8 56%
pmol/L pmollL  (55%, 57%)
Eltrombopag 300mg/L 678.00 0.6 mg/dL 53.0 53%
umol/L HMOIL  (51%, 55%)
Eltrombopag 25mg/L 5650 2.0mg/dL  176.8 -12%
pmol/L pmol/lL  (-12%, -11%)
Hidroxocobalamind 375mg/L  278.52 0.6 mg/dL 53.0 16%
(Cyanokit) pmol/L HMOIL  (14%, 18%)
Hidroxocobalamind 2259 1677.81 2.0 mg/dL 176.8 19%
(Cyanokit) mg/L umol/L umol/L  (19%, 20%)

Substanta Nivel de interferenta Nivel analit %
potentjal Unitati  Unitati Unitati Unitati  Interferenta
interferenta implicite alternative implicite alternative  (95% Cl)
Metildopa 200mg/L  946.00 0.6 mg/dL 53.0 -17%

umol/L umol/L  (-18%, -15%)
Urina

Substante endogene potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP07, editia a
3-a.28 | CLSI EP37, editia 1.2° Fiecare substanti a fost testata la 2
niveluri ale analitului (aproximativ 15 mg/dL si 400 mg/dL).

Nu s-a observat interferenta semnificativa (interferenta + 10%) la
urmatoarele concentratii.

Nicio interferenta semnificativa (interferenta + 10%)
Nivel de interferenta
Unitati implicite  Unitatj alternative

Substanta potential interferenta

Acetoacetat 480 mg/dL 47.04 mmol/L
Ascorbat 220 mg/dL 12 496.00 pmol/L
Glucoza 1000 mg/dL 55.50 mmol/L
Proteina 50 mg/dL 0.50 g/L
Urobilinogen 40 mg/dL 0.40 g/L

Substante exogene potential interferente

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP07, editia a
3-a.28 | CLSI EP37, editia 1.29 Fiecare substanti a fost testata la 2
niveluri ale analitului (aproximativ 15 mg/dL si 400 mg/dL).

Nu s-a observat interferenta semnificativa (interferenta + 10%) la
urmatoarele concentratii.

Nicio interferenta semnificativa (interferenta = 10%)
Nivel de interferenta
Unitati implicite  Unitati alternative

Substanta potential interferenta

Acetaminofen 16 mg/dL 1059.20 pmol/L
Acid acetic (8.5N) 6.25 mL/dL 531.25 mmol/L
Acetil cisteind 15 mg/dL 919.50 umol/L
Biotina 4250 ng/mL 17.38 pmol/L
Acid boric 250 mg/dL 40.43 mmol/L
Cefoxitind 100 mg/dL 2340.00 pmol/L
Cefalotind 180 mg/dL 4536.00 umol/L
Acid homogentisic 3.5¢g/L 20.81 mmol/L
Acid clorhidric (6N) 2.5 mb/dL 150.74 mmol/L
Hidroxocobalamina (Cyanokit) 180 mg/L 133.69 umol/L
Ibuprofen 22 mg/dL 1067.00 pumol/L
Levodopa 700 mg/L 3549.00 pmol/L
Metildopa 20 mg/L 94.60 pmol/L
Acid azotic (6N) 5.0 mL/dL 299.90 mmol/L
Nitrofurantoina 150 mg/L 630.00 pmol/L
Nitrofurazona 3mg/L 15.14 ymol/L
Carbonat de sodiu 1.25 g/dL 117.94 mmol/L
Fluorurd de sodiu 400 mg/dL 95.26 mmol/L
Oxalat de sodiu 60 mg/dL 4477.61 pmol/L

Interferenta peste + 10% [pe baza intervalului de confidenta (Cl)
de 95%] a fost observata la concentratiile prezentate mai jos pentru
urmatoarele substante.

Interferenta peste = 10% (pe baza 95% Cl)

Substanti Nivel de interferenta Nivel analit %
potential Unitéti Unitati Unitati Unitati  Interferenta
interferentda  implicite alternative implicite  alternative ~ (95% CI)
Cefoxitina 400 mg/dL  9360.00 pmol/L 15 mg/dL  1.33 mmol/L 26%
(24%, 27%)
Levodopa 1000 mg/L 5070.00 pmol/L 15 mg/dL  1.33 mmol/L 15%

(13%, 16%)
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Interferentele din medicatie sau substante endogene pot afecta
rezultatele.30
Metoda comparativa

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor din CLSI EP09-A33!
utilizand metoda de regresie Passing-Bablok.

Creatinine2 vs Creatinine pe ARCHITECT ¢ System

Coeficient de Panta Interval
n Unitati corelatie Intercept (Slope) concentratie
Ser 128  mg/dL 1.00 -0.01 0.96 0.47 - 35.72
(Hmol/L) (-0.25) (41.2 - 3157.5)
Urina 129 mg/dL 1.00 -1.23 1.01  6.65-727.61
(mmol/L) (-0.11) (0.587 - 64.321)
Creatinine2 pe Alinity ¢ system vs Creatinine2 pe ARCHITECT ¢ System
Coeficient de Panta Interval
n Unitati corelatie Intercept (Slope) concentratie
Ser 129 mg/dL 1.00 -0.01 1.01 0.36 - 35.39
(Hmol/L) (-1.13) (31.5-3128.3)
Urina 127 mg/dL 1.00 0.08 1.02  6.10-723.68
(mmaol/L) (0.01) (0.540 - 63.974)
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B Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Consultati instructiunile de
utilizare
Producétor

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

Numar lot

Numar de lista

Numar serie

Alte simboluri

I@WEM*@L@

Contine acid picric: A se evita

formarea cristalelor. A nu se
permite uscarea.

[DISTRIBUTED IN THE USA BY Distribuit in SUA de catre

Identifica produsele ce urmeaza
a fi folosite impreuna

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

Produs in Irlanda

Reactiv 1

Reactiv 2

Pentru utilizarea de céatre sau la

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

Nota privind formatarea numerelor:

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

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

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

detinatori.
Abbott Ireland

‘ Diagnostics Division C €
Lisnamuck, Longford
Co. Longford 0123
Ireland

+353-43-3331000

[ DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott
Daca in cursul utilizarii acestui dispozitiv, exista motive sa credeti
ca s-a produs un incident serios raportati producéatorului sau
autoritatilor nationale.

Revizuit in iunie 2024.
©2020 - 2024 Abbott. Toate drepturile sunt rezervate.
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Alinity c CRP WR
07P5601

CRP Vario Wide Range Calibrator Kit G85139R01
S7P56M

Creat in ianuarie 2017.

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplica pentru
rezultatelor testului nu poate fi garantatd daca exista vreo abatere de [cAL]crros  pand la [CAL ] crpwr: '
la instructiunile de pe prospect.

Contine azida de sodiu.

DENUMIRE EUH032 La contactul cu acizi degaja un gaz toxic.

Alinity ¢ CRP Vario Wide Range Calibrator Kit (denumit si CRP WR — - — — :

Cals) P501 Eliminati continutul / recipientul in conformitate
cu reglementdrile locale.

DOMENIU DE UTILIZARE

A se utiliza in calibrarea testului Alinity ¢ CRP Vario, metoda interval
mare [CRP48], pe analizorul Alinity c.

Pentru informatii suplimentare, consultati prospectul reactivului
Alinity ¢ CRP Vario si Manualul de Operare Alinity ci-series. Pentru informatii detaliate privind méasurile de siguranté pe durata
’ utilizérii sistemului, consultati Manualul de operare Alinity ci-series,

CONTINUT Sectiunea 8.
[cAL |creos pana la [CAL]crPwR contin CRP n ser uman. Substanti PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

conservanta: azida de sodiu (< 0.1%). o N
Calibratorii au urmatoarele concentratii: ¢ Produsul este lichid si gata de utilizare.
e Inaintea fiecarei utilizari, amestecati intorcand usor flaconul.

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

CRP [coNC
Calibrator Cantitate (mg/dL) (mg/L) DEPOZITARE
[cAL]crpos 1x2.0mL 0.50 5.0 e Nu utilizati dupa data expirarii.
[cAL]crp10 1x2.0mL 1.00 10.0 Durata
[cAL ] crp20 1x2.0mL 2.00 20.0 Temperaturd maxima de Instructiuni suplimentare
CRP40 1%x2.0mL 4.00 40.0 de depozitare depozitare privind depozitarea
[GAL | crpiso 1%x20mL 16.00 160.0 Nedeschis intre 2 si 8°C Pan.avlail. data
expirarii
c 1x2.0mL 48.00 480.0
APWR X Deschis intre 2 i 8°C 3 luni de la Se depoziteaza bine
Pentru a converti rezultatele din mg/dL in mg/L, inmultiti mg/dL deschidere nchisi cu capace de
cu 10.! schimb noi.
MATERIALE NECESARE CE NU SUNT FURNIZATE Depozitai din nou la

e 04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps rece dupa utilizare.

(Capace de schimb) Analizorul va monitoriza stablitatea pe durata utilizirii, ceea ce
STANDARDIZARE reprezintd perioada in care calibratorul se afla in analizor, in afara
spatiului refrigerat de depozitare. Analizorul nu va permite utilizarea
calibratorului daca stabilitatea pe durata utilizarii a fost depasita.
Stabilitatea maxima pe durata utilizarii poate fi gasita in raportul
privind parametrii testului (Assay Parameter Report). Pentru informatii

Trasabilitatea metodei este verificata folosind ERM-DA472/
IFCC (Material de referintd european/Federatia internationala de
chimie clinica) de la IRMM (Institutul pentru materiale si masuri de

ref(irlnga). suplimentare privind stabilitatea calibratorului pe durata utilizarii,
MASURI DE PRECAUTlE consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

° Pentru informatii suplimentare privind imprimarea parametrilor

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro testului, consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.
"

PROCEDURA DE INSTALARE

e Dupa configurarea primului numar de lot de calibrator, loturile
ulterioare de calibrator pot fi configurate utilizdnd codul de bare
de pe etichetd sau de pe cutia calibratorului.

e Verificafi daca valorile corecte ale calibratorului au fost introduse
in figierul de calibrare.

® Calibrarea se realizeaza prin rularea unui blank de apa si a
Alinity ¢ CRP Vario Wide Range Calibrator Kit.

e Apa pentru blank este furnizata de instrument.

Masuri de siguranta

° A ATENTIE: Acest produs contine componente de origine
umand si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea
CONTINUT din acest 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 precum si e \Verificati dacd rezultatele controlului sunt in limitele acceptabile
probele umane si fie manipulate in conformitate cu Standardul inainte de a raporta rezultatele pacientului.
OSHA privind Agentii Patogeni cu Transmitere Sanguina. * Pentru informatii despre configurarea datelor calibratorului,
Nivel de Biosigurantd 2 sau alte practici corespunzétoare de consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 2.
biosiguranta ar trebui folosite pentru materiale care contin sau e Pentru instructiuni privind efectuarea unei calibrari sau
sunt suspectate c& ar contine agenti infectiosi.?-5 incércarea calibratorilor in instrument, consultati Manualul de

e Materialul de origine umana utilizat in calibratori este non-reactiv operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

pentru HBsAg, anti-HCV, HCV RNA, anti-HIV-1/HIV-2 si HIV-1 RNA.

) Abbott



INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU
DETERIORAREA

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

LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele exacte si reproductibile depind de instrumente si reactivi
care functioneaza corect, de depozitarea produsului conform
instructiunilor si de o buna tehnica de laborator.

BIBLIOGRAFIE

1. Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, editors. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th ed. St Louis, MO: Elsevier
Saunders; 2006:2263.

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

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

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

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

Nota privind formatarea numerelor:

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

e Un punct este utilizat pentru a separa partea integrala de
partea fractionala a unui numar scris sub forma zecimala
(exemplu: 3.12%).

Legenda simbolurilor

Atentie

Consultati instructiunile de
utilizare
Producétor

Limite de temperatura
Utilizati pana la/Data expirarii

Calibrator
Numar control
Concentratie

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

Dispozitiv de diagnosticare
medicald In Vitro

oT Numar lot

PRODUCT OF JAPAN

CONTAINS: AZIDE

. IE@E'}]*LE%

-

Produs in Japonia

Numar de lista

Pentru utilizarea numai de catre
sau la recomandarea unui medic
(aplicabil doar pentru clasificarea
SUA).

Numar de serie

Rx ONLY

2]

Alinity este marca inregistratd Abbott Laboratories in diverse
jurisdictii. CRP Vario este marca inregistratd a Sentinel CH. SpA in
diverse jurisdictii. Toate celelalte marci inregistrate sunt proprietatea
respectivilor detinatori.

SENTINEL CH. S.p.A.
Via Robert Koch, 2
Milano (MI)

20152, ltaly

+39 02 345 514 1

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

Creat in ianuarie 2017.
©2017 Abbott Laboratories
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Alinity c
CRP Vario HS Control Kit

Creat in iulie 2016.

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

DENUMIRE
Alinity ¢ CRP Vario HS Control Kit (denumit si CRP HS Ctrl)

DOMENIU DE UTILIZARE

Alinity ¢ CRP Vario HS Control este utilizat pentru a verifica
performanta testului Alinity ¢ CRP Vario, metoda de inalta
sensibilitate [CRP16], pe analizorul Alinity c.

Pentru informatii suplimentare, consultati prospectul reactivului
Alinity ¢ CRP Vario si Manualul de Operare Alinity ci-series.

CONTINUT
contine CRP in ser uman. Substanta conservanta: azid
de sodiu (< 0.1%).
Controlul are urmatoarele concentratii aproximative:
CRP [conc]
(mg/L)
05+0.1

Cantitate
3x2.0mL

Control

Pentru a converti rezultatele din mg/dL in mg/L, inmultiti mg/dL
cu 10.1

(mgjdL)
0.05 + 0.01

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

Masuri de siguranta

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

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

e Materialul de origine umana utilizat in control este non-reactiv

pentru HBsAg, anti-HCV, HCV RNA, anti-HIV-1/HIV-2 si HIV-1 RNA.

Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru
[coNTROL |

Contine azida de sodiu.

EUHO032
P501

In contact cu acizi degaja un gaz foarte toxic.

Eliminati continutul / recipientul in conformitate
cu reglementarile locale.

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

ro

CRP HS

07P5610
G85140R01

C7P56M

Pentru informatii detaliate privind méasurile de sigurantd pe durata
utilizarii sistemului, consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 8.

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

e Produsul este lichid si gata de utilizare.
* naintea fiecarei utilizdri, amestecati intorcand usor flaconul.

DEPOZITARE

* Nu utilizati dupa data expirarii.

Temperatura Duratd maxima Instructiuni suplimentare
de depozitare de depozitare privind depozitarea

Nedeschis intre 2 i 8°C Péana la data
expirarii

Deschis intre 25i8°C 1lunddela  Se depoziteaza bine
deschidere inchisi.

Depozitati din nou la
rece dupa utilizare.

PROCEDURA DE INSTALARE

e \Verificati daca valorile corecte ale controlului au fost introduse Tn
figierul de control.

e Puneti o cantitate corespunzatoare de control in fiecare cupa de
proba in pozitia atribuita.

e Pentru instructiuni privind efectuarea sau incarcarea controalelor
in instrument, consultati Manualul de operare Alinity ci-series,
Sectiunea 5.

INDICATII PRIVIND INSTABILITATEA SAU
DETERIORAREA

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

LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele exacte si reproductibile depind de instrumente si reactivi
care functioneaza corect, de depozitarea produsului conform
instructiunilor si de o buna tehnica de laborator.

BIBLIOGRAFIE

1. Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, editors. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th ed. St Louis, MO: Elsevier
Saunders; 2006:2263.

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

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

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

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.
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Nota privind formatarea numerelor:

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

Un punct este utilizat pentru a separa partea integrala de

partea fractionala a unui numar scris sub forma zecimala
(exemplu: 3.12%).

Legenda simbolurilor

Atentie

Consultati instructiunile de
utilizare
Producétor

Limite de temperatura
Utilizati pana la/Data expirarii

Numar control

Concentratie

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

Control

Dispozitiv medical de
diagnosticare In Vitro
0 Numar lot

PRODUCT OF USA Produs in SUA

EI‘ i IW“*LE%

Numar de lista

Pentru utilizarea numai de catre
sau la recomandarea unui medic
(aplicabil doar pentru clasificarea
SUA).

?
(=]
H
2

Alinity este marca inregistratd Abbott Laboratories in diverse
jurisdictii. CRP Vario este marca inregistrata a Sentinel CH. SpA in
diverse jurisdictii. Toate celelalte marci inregistrate sunt proprietatea
respectivilor detinatori.

SENTINEL CH. S.p.A. c €
Via Robert Koch, 2

Milano (MI)
20152, ltaly
+39 02 345 514 1

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

Creat in iulie 2016.
©2016 Abbott Laboratories
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Alinity c
CRP Vario Reagent Kit

Cititi modificarile subliniate: Revizuit in septembrie 2019.

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

l DENUMIRE
Alinity ¢ CRP Vario Reagent Kit (denumit si CRP)

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul Alinity ¢ CRP Vario este utilizat pentru determinarea cantitativa
imunoturbidimetrica a proteinei C reactive in serul si plasma umane,
cu intervale variabile de testare [CRP16 si CRP48] pe analizorul
Alinity c.

B REZUMATUL $I EXPLICAREA TESTULUI

Proteina C reactiva (CRP) este o proteind de faza acuta a carei
concentratie creste in mod nespecific ca réspuns la inflamatie. S-a
constatat ca CRP creste ca rezultat al procesului inflamatoriu, cel
mai notabil ca raspuns la infectia cu pneumococ (bacteriand), boala
histolitica si diverse alte stari patologice. Variatia intra-individuala
reprezintd o limitare majora a testului atunci cand acesta este
utilizat pentru conducerea tratamentelor. Variatiile intra-individuale
ale nivelurilor CRP se situeaza intre 30% si 60%. Poate fi necesara
masurarea inseriatd pentru a se estima semnificatia reala a CRP

in functie de utilizarea dorité la orice individ specific. CRP este
utilizatd ca marker sau indicator general de diagnostic pentru infectii
si inflamatii, in plus fatd de a servi pentru monitorizarea raspunsului
pacientului la tratamentul farmacologic si la interventia chirurgicala.

H PRINCIPII DE PROCEDURA

Alinity ¢ CRP Vario este un test imunologic cu latex, dezvoltat pentru
a masura in mod precis si reproductibil nivelurile sanguine ale

CRP in ser si plasma. Cand are loc o reactie antigen-anticorp intre
CRP dintr-o proba si anticorpul anti-CRP, care a fost adsorbit pe
particulele de latex, se produce aglutinare. Aceasta aglutinare este
detectata ca o schimbare a absorbantei (572 nm), rata schimbarii
fiind proportionalé cu cantitatea de CRP din proba. Sunt disponibile
doua metode diferite (High Sensitivity [CRP16] si Wide Range
[CRP48]) pentru a acoperi 0 gama larga a masurarii analitice.
Metodologie: Turbidimetrica/Imunoturbidimetrica

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

H REACTIVI
Continutul kitului
Alinity ¢ CRP Vario Reagent Kit 07P56

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

07P5620

Teste per cartus 350 (High Sensitivity)
290 (Wide Range)
Numar de cartuse per kit 10

Teste per kit 3500 (High Sensitivity)

2900 (Wide Range)
43.6 mL
43.2 mL

ro

CRP
07P56
H16714R02
B7P56M

07P5620

Ingrediente active: Tampon glicind (pH 7.0) (1.28%). Ingrediente
inactive: albuminad bovind (< 1%) si azida de sodiu (< 0.1%).

07P5620

Ingrediente active: Anticorpi policlonali anti-CRP de la iepure
adsorbiti pe particule de latex (0.2%). Ingrediente inactive: albumind
bovina (< 0.1%) si azida de sodiu (< 0.1%).

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 sa fie tratate in conformitate cu Standardul
OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de
biosiguranta 2 sau alte practici corespunzatoare de biosiguranta ar
trebui folosite pentru materiale care contin sau sunt supectate ca ar
contine agenti infectiosi.™4

Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplicd pentru:

si

Contine azida de sodiu.

EUH032 in contact cu acizi degaji un gaz foarte
toxic.

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

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
legaturd cu acestea.

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

Manipularea reactivului

* Reactivii sunt transportati pe gheatd umeda.

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

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

e finainte de testare, ntoarceti ugor cartugele de 5 ori.

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de precautie privind

manipularea reactivului pe durata operarii sistemului consultati

Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea 7.
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Depozitarea reactivului

Durata
Temperatura maxima de
de depozitare depozitare

Instructiuni suplimentare
privind depozitarea

Nedeschis intre 2 si 8 °C Pana la data Depozitati in pozitie
expirarii verticala.
inaparat Temperatura 60 zile
sistemului
Deschis intre 2 si 8 °C Pana la data Depozitati in pozitie
expirarii verticala.

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

Reactivii pot fi depozitati in interiorul sau in afara sistemului. in
cazul in care sunt scosi din sistem, reactivii trebuie depozitati cu
capace de schimb noi in pozitie verticala la 2 pané la 8 “C. Pentru
reactivii depozitati in afara sistemului, se recomandé ca acestia sa
fie depozitati in suporturile sau cutiile originale pentru a raméane in
pozitie verticala.

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

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

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

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

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

B PROCEDURA DE UTILIZARE A INSTRUMENTULUI
Fisierul de testare Alinity ¢ CRP Vario trebuie s& fie instalat pe
analizorul Alinity ¢ Tnainte de efectuarea testului.

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

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

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

Unitéati alternative pentru rezultate

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

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

Unitate alternativa
pentru rezultat

Unitate implicita
pentru rezultat Factor de conversie

mg/dL 10 mg/L

H PRELEVAREA PROBELOR Sl PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

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

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

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

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

Conditii speciale
Tuburile de sticlda nu au
fost testate.

Tuburile de sticla nu au
fost testate.

Plasma

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

Conditii privind proba

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

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

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

Pregatirea pentru analiza

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

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

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, recentrifugati probele inainte

de testare in cazul in care

e contin fibrind, celule rosii, sau alte impuritafi.

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

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

fnainte de a centrifuga din nou.

Depozitarea probelor

Durata maxima de

Tip proba Temperatura depozitare

Ser/Plasma intre 20 si 25 °C 15 zile
intre 2 5i 8 °C 2 luni
-20°C 1 an®

Daca analiza nu va fi finalizata in limitele maxime recomandate
privind depozitarea, serul/plasma separate trebuie congelate la -20°C
sau la temperaturi mai scazute. Pentru informatii suplimentare privind
manipularea si procesarea probelor consultati CLS| GP44-A4.6
Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare pentru a minimiza
potentiala degradare a analitului. Informatiile privind depozitarea
furnizate aici se bazeaza pe referinte sau date de la producator.
Este reponsabilitatea fiecarui laborator in parte sa determine
criteriile specifice de stabilitate ale probelor pentru propriul laborator
in functie de fluxul de lucru al laboratorului.

Transportul probelor

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

Materiale furnizate
07P56 Alinity ¢ CRP Vario Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

e Alinity ¢ CRP Vario fisier de testare

e (07P5601 Alinity ¢ CRP Vario Wide Range Calibrator Kit

e 07P5602 Alinity ¢ CRP Vario High Sensitivity Calibrator Kit

e 07P5610 Alinity ¢ CRP Vario HS Control Kit sau alte controale
disponibile pe piata

e 08P7515 Alinity ¢ Immuno Control 1 Kit (Nu este disponibil in
SUA)

e 08P7516 Alinity ¢ Immuno Control 2 Kit (Nu este disponibil in
SUA)

e 08P7517 Alinity ¢ Immuno Control Set (Nu este disponibil in SUA)

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

Pentru informatii privind materialele necesare pentru operarea

instrumentului consultati Manualul de operare Alinity ci-series,

Sectiunea 1.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de

intretinere consultati Manualul de operare Alinity ci-series, Sectiunea

9.

Procedura de testare

Pentru descrierea detaliatd a efectudrii unui test consultati Manualul

de operare Alinity ci-series, Sectiunea 5.

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

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

e Cerinte pentru volumul minim de proba:

— Volum proba pentru un singur test: 4.0 pL (High Sensitivity);
2.0 uL (Wide Range).
NOTA: Aceasta cantitate nu include volumul mort plus
volumul de suplimentar de supra-aspiratie. Pentru cerinte
privind volumul total de proba, consultati Manualul de
operare Alinity ci-series, Sectiunea 4.

e Consultati prospectul Alinity ¢ CRP Vario High Sensitivity
Calibrator Kit, prospectul Alinity ¢ CRP Vario Wide Range
Calibrator Kit, prospectul Alinity ¢ CRP Vario HS Control Kit,
prospectul Alinity ¢ Immuno Control 1 Kit si prospectul Alinity ¢
Immuno Control 2 Kit pentru preparare si utilizare.

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

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

Proceduri de dilutie a probelor

Probele cu valori CRP ce depasesc 16.00 mg/dL

(160.00 mg/L) pentru aplicatia High Sensitivity sunt marcate cu
codul ,,> 16.00 mg/dL" (> 160.00 mg/L) si pot fi diluate utilizand fie
protocolul de dilutie automata, fie procedura de dilutie manuala.
Probele cu valori CRP ce depasesc 48.00 mg/dL (480.0 mg/L)
pentru aplicatia Wide Range sunt marcate cu codul ,,> 48.00 mg/dL"
(> 480.0 mg/L) si pot fi diluate utilizand fie protocolul de dilutie
automata, fie procedura de dilutie manuala.

Protocolul de dilutie automata

Sistemul realizeazé o dilutie de 1:10 a probei atunci cand utilizeaza
aplicatia High Sensitivity si corecteazd automat concentratia
inmultind rezultatul cu factorul de dilutie.

Sistemul realizeazé o dilutie de 1:5 a probei atunci cand utilizeaza
aplicatia Wide Range si corecteazéd automat concentratia inmultind
rezultatul cu factorul de dilutie.

Procedura de dilutie manuala

Diluati proba cu solutie (intre 0.85% si 0.90% NaCl).

Operatorul trebuie sa introduca factorul de dilutie in sectiunea Proba
sau Control din fereastra Creare Comanda. Sistemul va folosi acest
factor de dilutie pentru a calcula automat concentratia probei si
pentru a raporta rezultatul.

Daca operatorul nu introduce factorul de dilutie, rezultatul trebuie
inmultit manual cu factorul de dilutie corespunzator inainte de
raportarea rezultatului. Daca rezultatul unei probe diluate este mai
mic decat valoarea minima a intervalului de masurare de 0.04 mg/dL
(0.40 mg/L) pentru aplicatia High Sensitivity, nu se va raporta
rezultatul. Se va reface testul utilizand o dilutie corespunzéatoare.
Daca rezultatul unei probe diluate este mai mic decéat valoarea
minima a intervalului de masurare de 0.10 mg/dL (1.0 mg/L) pentru
aplicatia Wide Range, nu se va raporta rezultatul. Se va reface testul
utilizand o dilutie corespunzétoare.

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

Calibrare

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

High Sensitivity

Calibrarea este stabila timp de aproximativ 8 zile (192 ore), dar

este necesara la fiecare schimbare a lotului de reactiv. Verificati
calibrarea cu cel putin 2 niveluri de controale conform cerintelor
stabilite privind controlul de calitate ale laboratorului dumneavoastra.
Daca rezultatele controlului nu se incadreaza in intervalele
acceptate, recalibrarea poate fi necesara.

Wide Range

Calibrarea este stabild timp de aproximativ 15 zile (360 ore), dar
este necesara de fiecare data cand este schimbat lotul de reactiv.
Verificati calibrarea cu cel putin 2 niveluri de controale conform
cerintelor stabilite privind controlul de calitate ale laboratorului
dumneavoastrd. Daca rezultatele controlului nu se incadreaza in
intervalele acceptate, recalibrarea poate fi necesara.

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

Proceduri control de calitate

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

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

cerinte suplimentare privind controlul de calitate si potentialele

masuri corective.

e Se vor efectua doua nivele de control (normal si patologic) la
fiecare 24 de ore.

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

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

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

Controalele comerciale trebuie folosite conform instructiunilor si

recomandarilor producatorului acestora. Intervalele de concentratie

furnizate in prospect trebuie utilizate doar orientativ.

Pentru orice material de control aflat in proces de utilizare,

laboratorul trebuie sa se asigure ca matricea materialului de control

este potrivitd pentru utilizarea in cadrul testarii conform prospectului

testului.

indruméri privind controlul de calitate

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

sfaturi cu privire la practicile de control de calitate in laborator.”
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Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea cerintelor din prospecte,
consultati sectiunea Verificarea cerintelor privind testul din Manualul
de operare Alinity ci-series.

B REZULTATE

Calcul

Testul Alinity ¢ CRP Vario utilizeaza metoda de reducere a datelor
Spline pentru a genera o calibrare si rezultate.

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

Mesaje de alerta (flag-uri)

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

Interval de masurare

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

Intervalul de masurare pentru aplicatia High Sensitivity a testului
Alinity ¢ CRP Vario este intre 0.04 si 16.00 mg/dL (intre 0.40 si
160.00 mg/L).

Intervalul de masurare pentru aplicatia Wide Range a testului Alinity
¢ CRP Vario este intre 0.10 si 48.00 mg/dL (intre 1.0 si 480.0 mg/L).

B LIMITARILE PROCEDURII

Probele colectate in tuburi cu EDTA nu sunt acceptabile pentru

utilizare.

Mai jos sunt date limitérile pentru utilizarea High Sensitivity CRP

conform recomandarilor CDC/AHA.8

* Screening-ul intregii populatii adulte nu este recomandat.

e CRP nu reprezintd un substitut pentru factorii de risc
cardiovascular traditionali.

e Gestionarea sindromului coronarian acut nu trebuie sa se faca in
functie de masurarile CRP.

e Pacientii cu niveluri ale CRP mai mari de 1.0 mg/dL (10 mg/L)
persistente si inexplicabile trebuie evaluati pentru etiologii non-
cardiovasculare.

* Masurile de preventie secundare nu trebuie sa se faca in functie
de CRP.

e Masurérile inseriate ale CRP nu trebuie utilizate pentru
monitorizarea tratamentului.

e Media a doua rezultate CRP, repetate in mod optim la doua
saptdmani distanta, trebuie utilizata la pacientii stabili din punct
de vedere metabolic.

in foarte rare cazuri, gamopatia, in special de tipul IgM monoclonal

(de exemplu, macroglobulinemia Waldenstrém), poate cauza

rezultate nefiabile.

Consultati sectiunile PRELEVAREA PROBELOR $I PREGATIREA

PENTRU ANALIZA si CARACTERISTICI SPECIFICE DE

PERFORMANTA ale acestui prospect.

H VALORI DE REFERINTA

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

Interval (mg/dL) Interval (mg/L)

Ser si plasma® <05 <5

Schlebusch et al.™® au publicat intervalele de referinta pediatrice.
CRP este o proteina de faz& acuta a carei concentratie creste in
mod nespecific ca réspuns la inflamatie. Interpretarea valorilor

CRP nu trebuie sa se faca fara o evaluare clinica completa. Este
recomandaté testarea de urmarire a pacientilor cu valori ridicate

pentru a ajuta la excluderea unui raspuns recent la o infectie
nedetectati sau la o leziune tisulara. in scopul punerii diagnosticului,
istoricul medical al pacientului precum si toate celelalte date clinice
trebuie luate in considerare atunci cand sunt evaluate rezultatele
CRP.

l CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

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

in cazul in care nu este specificat altfel, toate studiile au fost
efectuate pe analizorul Alinity c.

Precizie

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP05-A2."
Testarea a fost efectuatd utilizand 1 lot de Alinity ¢ CRP Vario
Reagent Kit, 1 lot de Alinity ¢ CRP Vario Calibrator Kit, 1 lot de
Alinity ¢ CRP Vario Control Kit (sau controale disponibile pe piata)
si 1 instrument. Au fost testate patru controale High Sensitivity, 3
controale Wide Range si 1 panel de ser uman cu un minim de 2
retestédri la 2 intervale separate de timp pe zi, timp de 20 de zile.
High Sensitivity

in cadrul aceleiasi

masuratori in cadrul

Media (Repetabilitate)  laboratorului (Total)?
Proba n (mg/L) SD %CV SD %CV
Nivel control 1 117 0.5 0.06 12.5 0.06 12.5
Nivel control 2 120 39 0.08 2.0 0.08 2.2
Nivel control 3 119 9.4 0.15 1.6 0.15 1.6
Nivel control 4 119 30.0 0.28 0.9 0.28 0.9

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

in cadrul aceleiasi

masuratori in cadrul

Media (Repetabilitate)  laboratorului (Total)?
Proba n (mg/dL) SD %CV SD %CV
Nivel control 1 117 0.05 0.006 12.5 0.006 12.5
Nivel control 2 120 0.39 0.008 2.0 0.008 22
Nivel control 3 119 0.94 0.015 1.6 0.015 1.6
Nivel control 4 119 3.00 0.028 0.9 0.028 0.9

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

Wide Range
in cadrul aceleiagi .
masuratori In cadrul
Media (Repetabilitate)  laboratorului (Total)?

Probd n (mg/L) SD %CV SD %CV
Nivel control 1 120 4.0 0.12 29 0.12 3.1
Nivel control 2 120 13.3 0.24 1.8 0.26 19
Nivel control 3 120 130.2 1.07 0.8 1.09 0.8
Panel 120 2721 3.00 1.1 3.17 1.2

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

in cadrul aceleiasi

masuratori in cadrul

Media (Repetabilitate)  laboratorului (Total)?
Proba n (mg/dL) SD %CV SD %CV
Nivel control 1 120 0.40 0.012 29 0.012 3.1
Nivel control 2 120 1.33 0.024 1.8 0.026 19
Nivel control 3 120 13.02 0.107 0.8 0.109 0.8
Panel 120 27.21 0.300 1.1 0.317 1.2

2 Include variabilitate in cadrul aceleiasi masuratori, intre masuratori
si intre zile.
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Limite minime de masurare

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP17-A2.12
Testarea a fost efectuatd utilizand 3 loturi de Alinity ¢ CRP Vario

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

Reagent Kit pe fiecare dintre cele 2 instrumente pe o perioada de Coeficient Panti Interval

minim 3 zile. Valorile maxime obtinute pentru limita de blank (LoB), Unitdti n de corelatie Intercept (Slope) concentratie

limita de detectie (LoD) si limita de cuantificare (LoQ) sunt rezumate Alinity Ser (High mg/dL 116 1.00 0.01 099 0.06-15.90

mai jos. ¢ CRP Sensitivity) mg/1L 116 1.00 006 099 06-159.0

High Sensitivity X;%OH"’fECT Ser(Wide mg/dl 120 1.00 001 101 032-4566
mo/dL mo/L CRPVario 1@nd%e)  mgL 120 1.00 013 1.01  32-4566

LoB? 0.02 0.20

LoD® 0.04 0.40 l BIBLIOGRAFIE

LoQ¢ 0.04 0.40 1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health

a LoB reprezintd percentila 95 din n > 60 retestari ale probelor fara
analit.

b | oD reprezintd cea mai scizuti concentratie la care analitul poate
fi detectat cu probabilitate de 95% bazatéd pe n > 60 retestéri ale
probelor cu nivel scazut de analit.

¢ LoQ a fost determinata din n > 60 retestari ale probelor cu nivel
scazut de analit si este definit ca fiind cea mai scazuta concentratie
la care precizia maxima permisa de 20 %CV a fost atinsa.

Wide Range

mg/dL mg/L
LoB? 0.02 0.2
LoDP 0.04 04
LoQ® 0.10 1.0

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

b | oD reprezintd cea mai scizuti concentratie la care analitul poate
fi detectat cu probabilitate de 95% bazatd pe n > 60 retestari ale
probelor cu nivel scazut de analit.

¢ LoQ a fost determinat din n > 60 retestari ale probelor cu nivel
scazut de analit si este definit ca fiind cea mai scazuta concentratie
la care precizia maxima permisa de 20 %CV a fost atinsa.
Liniaritate

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor CLSI EP06-A."
High Sensitivity

Acest test este liniar de-a lungul intervalului de masurare de la 0.04
pana la 16.00 mg/dL (de la 0.40 pana la 160.00 mg/L).

Wide Range

Acest test este liniar de-a lungul intervalului de masurare de la 0.10
pana la 48.00 mg/dL (de la 1.0 pana la 480.0 mg/L).

Interferenta

Acest studiu a fost efectuat pe ARCHITECT ¢ System.

Substante endogene potential interferente si medicamente potential
interferente

Au fost efectuate studii de interferentd utilizdnd un criteriu de
acceptanta de = 5% sau 0.05 mg/dL deviatie, oricare este mai mare,
din valoarea tinta. Nu a fost observata interferenta la concentratiile
de mai jos.

Nivel de interferenta

Substanta potential interferenta Unitati implicite Unitati alternative

Bilirubing, conjugata si neconjugata 66 mg/dL 1129 pmol/L
Hemoglobina 500 mg/dL 5¢/L
Intralipid 1500 mg/dL 15 g/L
Factor reumatoid 550 IU/mL 550 kU/L

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. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

5. Jansen E, Beekhof P, Viezeliene D, et al. Long-term stability of
cancer biomarkers in human serum: biomarkers of oxidative stress
and redox status, homocysteine, CRP and the enzymes ALT and
GGT. Biomark Med 2015;9(5):425-432.

6. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Procedures for the
Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory
Tests; Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document GP44-A4.
Wayne, PA: CLSI; 2010.

7. Westgard JO. Basic QC Practices. 3rd ed. Madison, WI: Westgard
Quality Corporation; 2010.

8. Pearson TA, Mensah GA, Alexander RW, et al. Markers of
inflammation and cardiovascular disease: application to clinical and
public health practice: A statement for healthcare professionals from
the Centers for Disease Control and Prevention and the American
Heart Association. Circulation 2003;107(3):499-511.

9. Dati F, Johnson AM, Whicher JT. The existing interim consensus
reference ranges and the future approach. Clin Chem Lab Med
2001;39(11):1134-1136.

0. Schlebusch H, Liappis N, Kalina E, et al. High sensitive CRP and
creatinine: reference intervals from infancy to childhood. J Lab Med
2002;26(5/6):341-346.

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of

Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;

Approved Guideline—Second Edition. CLS|I Document EP05-A2.

Wayne, PA: CLSI; 2004.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of

Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures;

Approved Guideline—Second Edition. CLS|I Document EP17-A2.

Wayne, PA: CLSI; 2012.

. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of

the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical

Approach; Approved Guideline. CLSI Document EP06-A. Wayne, PA:

CLSI; 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Measurement

Procedure Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples;

Approved Guideline—Third Edition. CLSI Document EP09-A3. Wayne,

PA: CLSI; 2013.

Nota privind formatarea numerelor:

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

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

Consultati instructiunile de
utilizare
Producétor

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

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

DISTRIBUTED BY Distribuit de

Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

o Numar lot
PRODUCT OF JAPAN Produs in Japonia
Reactiv 1
Reactiv 2

Numar de lista

Numar serie

@EEEII EI Im%ﬁtg

Alinity si ARCHITECT sunt marci inregistrate Abbott Laboratories in
diverse jurisdictii. Toate celelalte marci inregistrate sunt proprietatea
respectivului(ilor) detinatori(i).

SENTINEL CH. S.p.A.
‘ Via Robert Koch, 2 c €

Milano (MI)

20152, ltaly

+39 02 345 514 1

Abbott Laboratories

Relatii cu clientii: Contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.abbottdiagnostics.com

Revizuit in septembrie 2019.
©2017, 2019 Abbott Laboratories

) Abbott



QUANTIA FERRITIN

DOMENIU DE UTILIZARE
Reactivii Quantia Ferritin sunt utilizati pentru determinarea cantitativa a
feritinei in serul sau plasma umane pe Abbott ARCHITECT c Systems.

REZUMAT/PRINCIPII

Feritina este o0 macromoleculd de dimensiuni mari (450 kD) fiind
compusa dintr-un Tnvelis de proteine de 24 subunitéti si un nucleu de
fier. Izoferitinele diferé in ceea ce priveste proportia de subunitati de
baza “L” si acide “H”. Izoferitinele de baza se gasesc in ficat, splina si
maduva osoasa. Ele sunt responsabile de stocarea fierului pe termen
lung. I1zoferitinele acide se gasesc in special in miocard, placenta si
tesutul tumoral si servesc ca intermediari pentru transferul fierului.

Din punct de vedere clinic, valorile scazute de feritind pot ajuta la
diagnosticarea anemiei cu deficienta de fier in timp ce nivelurile ridicate
se gasesc in cazuri de supraincarcare cu fier din cauza anemiei
hemolitice, transfuziilor multiple, inflamatie a tumorii si la pacientii cu
necroza celulara a organelor de stocare a fierului, cum ar fi afectiunile
ficatului.

Masurarea feritinei este utila in evaluarea si monitorizarea anemiilor.
Consultati publicatia de Chimie Clinica Effects of Disease on Clinical
Laboratory Tests' pentru un rezumat al cauzelor concentratiei ridicate
sau scazute de feritina.

Reactivul Quantia Ferritin (FER) este o suspensie de particule de
polistiren latex de marime uniforma acoperite cu IgG anti-feritind umana
provenita de la iepure. Atunci cand o proba ce contine feritina este
amestecaté cu reactivul, are loc o reactie de aglutinare clara, ce poate
fi m&surata prin turbidimetrie.23

Resultatele sunt exprimate in ng/mL de feritind pe baza standardului
international WHO/OMS.

REACTIVI
6K41-02 Quantia Ferritin este furnizat gata de utilizare, sub forma
lichida, iar kit-ul contine:

(Tampon) 2 x 30 mL  Tampon HEPES 100 mM pH 7,0

(Reactiv) 2 x 7 mL Suspensie de particule de polistiren latex
acoperite cu IgG anti-feritina umana
(iepure)intr-un tampon

si contin azid4 de sodiu (< 0,1%).

MASURI DE PRECAUTIE

Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro.

+ Nu utilizati componentele dupa data expirarii.

Nu amestecati materiale din kituri cu numere de lot diferite.

+ Nu amestecati reactivii noi cu cei aflati in utilizare.

+ ATENTIE: Acest produs necesita manipularea probelor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana sa fie considerate
potential infectioase si s& fie manipulate in conformitate cu
Standardul OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina.*
Nivel de biosigurantd 2% sau alte practici corespunzatoare de
biosiguranta®”’ trebuie utilizate pentru materiale care contin sau sunt
suspectate c& ar contine agenti infectiosi.

Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru

si [R2];
Contine azida de sodiu.
EUHO032 in contact cu acizi, degaji 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

operarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor

ARCHITECT, Sectiunea 8.

PREGATIREA REACTIVULUI
. Gata de utilizare.
Gata de utilizare. intoarceti recipientul pentru a amesteca bine
nainte de prima folosire. Evitati formarea spumei.

DEPOZITAREA $I STABILITATEA REACTIVULUI

. si nedeschisi sunt stabili pana la data expirérii inscrisa pe
flacon, atunci cand sunt depozitati la temperaturi intre 2 si 8°C. Nu
congelati.

+ Odata deschisi, reactivii sunt stabili timp de 20 de zile atunci cand
se afla in aparat.

ro

Quantia Ferritin

[REFI6K41-02
H16856R01

B6K4YM

FOR USE WITH
ARCHITECT

Pentru o stabilitate optima, scoateti reactivii din aparat si pastrati-i la
temperaturi intre 2 si 8°C in flacoanele originale bine inchise.

PROBE

Utilizati ser sau plasma (EDTA) proaspat prelevate. Alti anticoagulanti
trebuie evaluati inainte de folosire. Probele pot fi depozitate la
temperaturi intre 2 si 8°C timp de 2 zile. Pentru perioade mai lungi, serul
poate fi congelat (-20°C). Evitati congelarea si decongelarea repetata.
Omogenizati probele inainte de analiza.

CALIBRARE

Utilizati 6K49-03 Quantia Ferritin Standard. Concentratia
calibratorului in ng/mL este specificata pe eticheta flaconului. Recalibrati
la fiecare 30 de zile, atunci cand este folosit un lot nou de reactiv, atunci
cand recuperarea controlului nu se incadreaza in intervalul de referinta,
sau atunci cand s-au efectuat ajustari ale aparatului.

CONTROL DE CALITATE

Este recomandata utilizarea a doua niveluri de control

6K56-02 Quantia Ferritin/Myoglobin/IgE Control. Analizati controalele

cel putin o data pe zi. Intervalele de referinta se gésesc pe fisele

cu date pentru control. Valorile controlului trebuie sa se incadreze in
intervalul de referinta stabilit. in caz contrar, utilizatorul trebuie sa aplice
masuri corective. Pentru identificarea si interpretarea controalelor ce

nu se incadreaza in specificatii, se recomanda consultarea referintelor
precum Westgard et al.8 . Modificarea absorbantei tipice blank poate
indica deteriorarea reactivului. Daca nu se obtin rezultatele asteptate, nu
utilizati kit-ul.

INTERFERENTE

Nu exista interferenta semnificativa a lipemiei pana la o absorbanta

a probei de 2,1/cm la 660 nm, a trigliceridelor pana la concentratii

de 490 mg/dL, a bilirubinei pana la concentratii de 20,8 mg/dL si a
hemoglobinei pana la concentratii de 480 mg/dL. Pentru o analiza
cuprinzatoare a substantelor interferente, consultati publicatia Young et
al.?

INTERVAL DE REFERINTI\

Nivelul feritinei este considerat normal atunci cand se incadreaza in
urmétoarele intervale de concentratie:

Copii si adolescenti

Bérbati

intre 15 si 120 ng/mL
intre 30 si 300 ng/mL
intre 15 si 160 ng/mL

Femei peste 50 de ani ntre 20 si 300 ng/mL
Intervalele de referintd pot varia in functie de varsta si gen.

PRECIZIE

Femei sub 50 de ani

Probe/ Media  CV (%)  CV (%)
Masuratori  (ng/mL)  in cadrul Total
aceleiasi
masuratori

5/10 106,4 2,3 2,5

ARCHITECT 5/10 256,0 13 16
¢ Systems

5/10 428,5 0,7 0,9




METODA COMPARATIVA

Reactiv folosit

Quantia Ferritin

Quantia Ferritin

Instrument de testare (y) AEROSET ARCHITECT
c Systems

Instrument de comparatie ILab 600 AEROSET

(%)

Panta (Slope) 1,052 0,967

y intercept 2,3 0,5

Interval (ng/mL) intre 10 si 5712 ntre 13 si 6238

Media X (ng/mL) 804 724

Media Y (ng/mL) 844 701

r 0,999 0,999

Syx 45,5 59,5

n 79 66

LINIARITATE

intre 10,0 $i 500,0 ng/mL fara functia automata de retestare.

Daca este utilizat Protocolul de Dilutie Automata, sistemul realizeaza
o dilutie de 1:10 a probei si corectezd automat concentratia inmultind
rezultatul cu factorul de dilutie corespunzator. in cazul in care dupa
retestarea automatd, concentratia probei este > 5000,0 ng/mL, diluati
proba la 1:50 cu ser fiziologic, retestati si inmultiti rezultatul cu factorul
de dilutie.

LIMITA DE DETECTIE

Limita de detectie este 6 ng/mL.

REFERINTE

1. Friedman RB, Young DS. Effects of Disease on Clinical Laboratory
Tests, 2nd ed. Washington, DC: AACC Press, 1989.

2. Thomas L. Immunochemical technics. In: Thomas L, editor.
Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical
Laboratory Results, 1st ed. Frankfurt/Main, Germany: TH-Books
Verlagsgesellschaft; 1998:1427-41.

3. Simo JM, Joven J, Clivillé X, et al. Automated latex agglutination
immunoassay of serum ferritin with a centrifugal analyzer. Clin Chem
40;1994:625-9.

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

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

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

7. 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.

8. Westgard JO, Barry PL. Cost-effective Quality Control: Managing the
Quality and Productivity of Analytical Processes. Washington, DC:
AACC Press, 1986.

9. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5th ed.
Washington, DC: AACC Press, 2000.



Parametri de analiza ARCHITECT cSystems

Quantia Ferritin Ser/Plasma—Unitéti Conventionale si SI

Configure assay parameters — General

® General O Calibration O SmartWash O Results O Interpretation

Assay: FER Type:  Photometric Version: T
Number: 2906
Run controls for onboard reagents by:TT Lot
® Reaction definition O Reagent | Sample O Validity checks
Reaction mode: End up
Primary  Secondary Read times
Wavelength: 572 |/ None Main: 32 - 33

Last required read:
Absorbance range: -

_ Color correction: ___ -
Sample blank type: Self

Blank: 19-20

O Reaction definition ©® Reagent /| Sample O Validity checks

R1 R2
Reagent: FEROB Reagent volume: 160 50
Diluent: Saline Water volume:  ___ _
Diluent dispense mode: Type 0 Dispense mode:  Type 0 Type 2
Diluted Default
Dilution name Sample  sample Diluent Water  Dilution factor dilution
STANDARD : 25.0 . = 1:1.00 )
Dil 1 20.0 15.0 100 __ = 1:9.57 0
J— J— - = I 0
O Reaction definition O Reagent | Sample @ Validity checks
Reaction check: Rate Ratio A B
Read time: 24-26 18-20
Calculation limits: ~ 0.5000 — 9.0000
Minimum: 0.0750

Maximum absorbance variation:

Configure assay parameters — Calibration

O General ® Calibration O SmartWash O Results O Interpretation

Assay:  FER Calibration method: Spline
@ Calibrators O Volumes O Intervals O Validity checks
Calibrator set: Calibrator level: Concentration:
FER Blank: Water 0.0%
Cal 1: FER1 it
Replicates: 2  [Range 1 - 3] Cal 2: FER2 f=d
Cal 3: FER3 it
Cal 4: FER4 1
O Calibrators ©® Volumes O Intervals O Validity checks
Calibrator: FER Diluted
Calibrator level ~ Sample ~ sample  Diluent ~ Water
Blank:  Water 25.0 _ _ _
Cal 1:  FER1 25.0 . _ _
Cal2: FER2 25.0 _ .
Cal 3: FER3 25.0 . _ _
Cal4: FER4 25.0 _ .
O Calibrators O Volumes ® Intervals O Validity checks
Calibration intervals:
Full interval: 720 (hours)
Calibration type:
Adjust type: None
O Calibrators O Volumes O Intervals @ Validity checks
Blank absorbance range: -
Span:  Blank - Blank
Span absorbance range: -
Expected cal factor: ~ 0.00

Expected cal factor tolerance %: 0

Configure assay parameters —

SmartWash

O General O Calibration _ ® SmartWash O Results O Interpretation
Assay: FER
COMPONENT  REAGENT / ASSAY ~ WASH Volume Replicates
R1 APOBO Detergent A 345 1
R1 TRF00 Detergent A 345 1
R2 APOBO Detergent A 345 1
R2 TRF00 Detergent A 345 1
Sample Probe** Water
Cuvette Trig*** 10% Detergent B 345
**Sample probe Sample wash protocol is Maximum wash.
***Nu este necesar pentru software-ul ARCHITECT incepand cu versiunea 7.00.

Quantia Ferritin Ser/Plasma—Unitati Conventionale

Configure assay parameters —

Results

O General O Calibration O SmartWash _ ® Results O Interpretation
Assay: FER Assay number: 2906
Dilution default range: Result units: ng/mL
Low-Linearity: ~ 10.0
High-Linearity: ~ 500.0
Gender and age specific ranges:*
GENDER AGE (UNITS) NORMAL EXTREME

Configure

result units

Assay: FER
Version:

Result units:  ng/mL
Decimal places: 1 [

Range 0 - 4]

Correlation factor:  1.0000
Intercept:  0.0000

Quantia Ferritin Ser/Plasma—Unitati SI

Results

Configure assay parameters —

O General O Calibration O SmartWash @ Results O Interpretation
Assay: FER Assay number: 2906
Dilution default range: Result units: pg/L
Low-Linearity: ~ 10.0
High-Linearity: ~ 500.0
Gender and age specific ranges:*
GENDER AGE (UNITS) NORMAL EXTREME

Configure result units

Assay. FER
Version: T

Result units:  pg/L
Decimal places: 1 [

Range 0 - 4]

Correlation factor:  1.0000
Intercept:  0.0000

T Din cauza diferentelor din sistemele de instrumente si a configurdrii unitatilor, numerele versiunilor pot varia.
1t Parametru disponibil in software-ul ARCHITECT incepand cu versiunea 7.00.

t Afiseaza numarul zecimalelor definite in cdmpul pentru parametrii zecimalelor.

1t Consultati concentratia specificata pe eticheta calibratorului sau pe fisa de valori. Pentru software-ul ARCHITECT incepénd cu versiunea 5.00,
aceste valori sunt definite pe ecranul Configure calibrator set (Configurare set calibrator).

* Utilizator definit.



Legenda simbolurilor
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