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anti-TPO (aTPO)

Tyrimas skydliaukés peroksidazés autoantikunams aptikti

Dabartiné versija ir data @

Rev. B, 2014-08

Produkto pavadinimas

LADVIA Centaur® anti-TPO” tyrimas (500 tyrimy) REF 10630887
LADVIA Centaur anti-TPO” tyrimas (100 tyrimy) REF 10630886

Sistemos

LADVIA Centaur” sistema
LADVIA Centaur XP” sistema
LADVIA Centaur XPT” sistema

Nepridedamos, bet reikalingos
medZiagos

ADVIA Centaur Calibrator O REF 10630932

Méginiy tipai Serumas, heparinizuota plazma, EDTA plazma
Tyrimo diapazonas 28-1300 U/ml

Reagenty laikymas 2-8°C

Reagenty stabilumas sistemoje 28 d.

a Rev. B arba vélesnése versijose vertikali juosta parastéje nurodo ankstesnés versijos techninj atnaujinima.

Numatytoji paskirtis

In vitro diagnostinis kiekybinis serume arba plazmoje esanciy skydliaukés peroksidazes antiktiny

tyrimas naudojant ,ADVIA Centaur®, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT" sistemas.
Santrauka ir paaiskinimas

Skydliaukés peroksidazé (TPO) yra prie membranos prisijunges glikozilintas baltymas su hemu,
randamas skydliaukeés folikuliniy lasteliy virSininéje membranos dalyje. TPO, pagrindiné didelio
baltymo, vadinamo skydliaukés mikrosominiu antigenu, dalis, katalizuoja tiroglobulino tirozilo
grupiy jodavima, susintetinami skydliaukés hormonai T3 ir T4.1 Sergant autoimuninémis

skydliaukés ligomis randama TPO antikliny.

Skydliaukés peroksidazés autoantikiiny rodiklis naudingas norint nustatyti, ar pacientai serga
autoimunine skydliaukeés liga. Daugiau nei 90% pacienty, serganciy aktyviu autoimuniniu
tiroiditu, TPO antikdiny lygiai padidéje. TPO antiklinai aktyvina komplementg ir, manoma,
turi didele jtaka skydliaukés funkcijos sutrikimui ir hipotiroidizmo patogenezei.l IS pacienty,
serganciy autoimuninémis skydliaukés ligomis, beveik visiems ,Hashimoto” tiroiditu
sergantiems pacientams ir 70% Greivso liga serganciy pacienty randama TPO antikiny.

TPO antikiiny nustatoma ir pacientams, sergantiems atrofiniu tiroiditu ir pirmine miksedema.
Nedidelés TPO antiktiny koncentracijos nustatomos ir sveikiems asmenims, kuriy skydliaukés
funkcija normali. Sio fakto klinikiné reikimé nenustatyta.2.3
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Motery, serganciy tiroiditu po gimdymo, TPO antikiiny lygiai taip pat padidéje. Si bakle
pasireiskia nuo 5 iki 9% motery po gimdymo. Tiroidito po gimdymo diagnozé paremta neseniai
gimdzZiusios moters nenormalia skydliaukés funkcija ir teigiamu TPO antiktiny lygiu. Nors
tiroiditas po gimdymo siejamas su TPO antiklnais, 50% motery, kuriy TPO antikliny lygis
teigiamas, skydliaukés funkcijos sutrikimas nei$sivysto.4 TPO antikiny rodiklis naudingas
motinos Greivso ligai ar Hasimoto tiroiditui diagnozuoti.>

Proceduros principai

LADVIA Centaur anti-TPO” yra konkurentinis imunologinis tyrimas, kuriam taikoma
chemiluminescenciné technologija. Paciento méginio skydliaukés peroksidazés antikinai
konkuruoja su monokloniniu pelés TPO antiklnu, kuris yra kovalentiSkai sujungtas su
paramagnetinémis kietosios fazés dalelémis ,Lite” reagente esant tam tikram akridino esteriu
pazyméty monokloninio pelés TPO antikiiny kiekiui.

Reagentali

Reagentas Aprasas Laikymas Reagento stabilumas
ADVIA Centaur 10,0 ml/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
aTPO ReadyPack®™ Zmogaus TPO (~200 ng/ml) ir akridino esteriu galiojimo pabaigos datos,
pirminio reagento pazyméto monokloninio pelés TPO antikiino nurodytos ant dézutés
pakuoté; (~60 ng/ml) kompleksas fosfatiniame Sistemoje: 28 d.

LLite” reagentas buferiniame tirpale su BSA ir konservantais

ADVIA Centaur 20,0 mlireagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
aTPO ReadyPack” monokloninis pelés TPO antiklinas galiojimo pabaigos datos,
pirminio reagento (~21 pg/ml), kovalentinémis jungtimis nurodytos ant dézuteés
pakuoté; kietosios sujungtas su paramagnetinémis dalelémis Sistemoje: 28 d.

fazés reagentas buferiniame fiziologiniame tirpale su BSA ir

konservantais

LADVIA Centaur 5,0 ml/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: iki galiojimo
ReadyPack” Zmogaus plazma su natrio azidu (< 0,1%) ir pabaigos datos, nurodytos
papildomo reagento  konservantais ant pakuotés

pakuoté; Sistemoje:

,aTPO Diluent"a 28 d. i$ eilés atidarius
(aTPO skiediklisa) pagalbiniy reagenty

pakuote
ADVIA Centaur 10,0 ml/buteliukas 2-8°C Neatidarius: iki galiojimo

,aTPO Diluent“a
(aTPO skiediklisa)

Zmogaus plazma su natrio azidu (< 0,1%) ir
konservantais

pabaigos datos, nurodytos
ant buteliuko

a Zr. Papildomos medziagos

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu www.siemens.com/diagnostics.

,‘.)\ DEMESIO APIE GALIMA BIOLOGIN] PAVOJY

LA Sudétyje yra Zzmogaus kilmés medziagy. Nors kiekvienas Siam produktui gaminti naudotas Zmogaus
serumo ar plazmos donorinis vienetas patikrintas FDA patvirtintais metodais ir nustatyta, kad jie
nereaguoja su hepatito B pavirsiaus antigenu (HBsAg), hepatito C (HCV) antikdinu ir ZIV-1/2 antikiinu,
visus produktus, pagamintus i$ Zmogaus kilmés medZiagy, reikéty laikyti galimai uzkréstais. Kadangi joks
tyrimo metodas negali visiskai uztikrinti, kad néra hepatito B ar C virusy, ZIV ar kity infekcijy sukéléjy, su
Siais produktais turi bati dirbama pagal nustatytus gerosios laboratorinés praktikos principus.6-8

f DEMESIO
Jrenginyje yra gyvininés kilmés medziagy ir per jj gali bti perneSamos ligos.

2114
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos aTPO

Sudétyje yra natrio azido, kuris naudojamas kaip konservantas. Dél galimos natrio azido ir
variniy arba Svininiy vandentiekio vamzdzZiy reakcijos gali susiformuoti sprogstamyjy metalo
azidy. I13pyle reagentus, nuleiskite didelj kiekj vandens, kad nesikaupty azidy. ISpilant reagentus
i kanalizacija reikia laikytis galiojanciy reglamenty reikalavimy.

ISmeskite pavojingas arba biologinémis medZiagomis uzkréstas atliekas pagal jdsy jstaigoje
taikomas proceddras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai bei tinkamai ir laikydamiesi galiojanciy
reglamenty reikalavimy.

Skirta in vitro diagnostikai.

Reagenty paruoSimas
Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.

Prie$ jdédami j sistema, visy pirminiy reagenty pakuotes sumaisykite ranka. Apzitrékite
reagenty pakuotés dugna, ar visos dalelés issisklaidé ir ar gauta suspensija. ISsamig informacija,
kaip paruosti reagentus naudojimui, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Pastaba
* ISmeskite pirminiy reagenty pakuotes, kai baigiasi jy stabilumo sistemoje laikas.

¢ Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimui.

Laikymas ir stabilumas
Laikykite reagentus stacius 2—-8°C temperatdroje.

Saugokite reagenty pakuotes nuo bet kokiy Silumos ir Sviesos 3altiniy. ] sistema jdétos reagenty
pakuotés yra apsaugotos nuo Sviesos. Nenaudotas reagenty pakuotes laikykite 2—8°C
temperatlroje, toliau nuo Silumos ir Sviesos 3altiniy.

2-8°C temperatlroje visi reagentai islieka stabilds iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
pakuotés.

Meginiy paémimas ir tvarkymas
Siam tyrimui rekomenduojami méginiy tipai yra serumas, heparinizuota plazma ir EDTA
plazma.

Toliau pateiktos kraujo méginiy émimo ir laikymo rekomendacijos sukurtos ,Clinical and
Laboratory Standards Institute” (CLSI):®

e Visus kraujo méginius imkite laikydamiesi bendryjy veny duriy atsargumo priemoniy.

*  Pries centrifuguodami leiskite méginiams tinkamai sukreséti.

* Meéginius centrifuguokite = 1000 x g 15-20 minuciy.

e Mégintuvélius visalaik laikykite uzkimstus ir stacius.

¢ Nenaudokite méginiy, kurie kambario temperatiroje buvo laikomi ilgiau negu 8 valandas.

e Prie$ laikydami 2-8°C ar -20°C temperaturoje, atskirkite seruma arba plazma nuo
raudonuyjy kraujo kineliy.

e Jei tyrimas neatliekamas per 8 valandas, méginius sandariai uzdarykite ir Saldykite 2-8°C
temperatdroje.

* Jei méginiai netiriami per 48 valandas, juos uZ3aldykite -20°C arba Zemesnéje
temperatdroje.

e Méginius uzsaldykite tik vieng karta, o atSilde juos kruopsciai iSmaisykite.

Naudojimo ir laikymo informacija yra naudotojams skirtos instrukcijos. Kiekviena laboratorija,
kurdama alternatyvius stabilumo kriterijus konkretiems poreikiams tenkinti, atsakinga uz visy
prieinamy nuorody ir (arba) nuosavy tyrimy naudojima.
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Procedira

Pridetos medziagos
Pridedamos toliau nurodytos medZiagos:

REF Turinys Testy skaicius

10630887 5 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuotés su ,ADVIA Centaur 500
aTPO” ,Lite" reagentu ir kietaja faze

+ADVIA Centaur aTPO” pagrindinés kreivés kortelé

10630886 1 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuoté su ,ADVIA Centaur 100
aTPO” Lite" reagentu ir kietaja faze

LADVIA Centaur aTPO" pagrindinés kreivés kortelé

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos
Toliau nurodytos nepridétos medZiagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima:

Medziaga Aprasas

REF 10630932 ADVIA Centaur Calibrator 0" 2 buteliukai mazos koncentracijos
kalibratoriaus

2 buteliukai didelés koncentracijos

kalibratoriaus

Papildomos medziagos
Toliau nurodytos nepridétos medziagos, kurios gali bati naudojamos atliekant tyrima:

MedZiaga Aprasas

REF 06819158 ADVIA Centaur aTPO Diluent” 6 ,ReadyPack” papildomy reagenty

(125734) (aTPO skiediklis) pakuotés, 5 ml/pakuotés

REF 06975850 LADVIA Centaur aTPO Diluent” 2 ,ReadyPack” papildomy reagenty

(125733) (aTPO skiediklis) pakuotés, 5 ml/pakuotéje

REF 06527033 LADVIA Centaur aTPO Diluent” 10 ml/buteliukas

(125744) (aTPO skiediklis)

REF 10630890 ADVIA Centaur aTPO Master Curve Material” 6x1ml

REF 10630936 ADVIA Centaur aTPO 1, 2 quality control material” 3 x 2 ml 1 kontroliné medZiaga
[conTrou] 1 ]
3 x 2 ml 2 kontroliné medZiaga
[conTrou] 2 |

Tyrimo procedira
ISsamias instrukcijas, kaip atlikti procedra, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
Sistema automatiskai atlieka Siuos veiksmus:
¢ ] kiuvete jlaSina 30 pl méginio.
e JlaSina 100 pl Lite" reagento ir inkubuoja 2,5 minutés 37°C temperatlroje.
e JlaSina 200 pl kietosios fazés ir inkubuoja 5,0 minutes 37°C temperaturoje.
e Atskiria, iSsiurbia ir iplauna kiuvetes reagenty vandeniu.

Pastaba Informacija apie reagenty vanden;j Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos aTPO

e Jlasina po 300 pl rligstinio reagento ir Sarminio reagento, kad prasidéty
chemiluminescenciné reakcija.

e Pateikia rezultaty ataskaitg pagal pasirinktg parinktj, kaip aprasyta sistemos naudojimo
instrukcijose.

TPO antikiiny kiekis paciento méginyje atvirki¢iai proporcingas reliatyviy viesos vienety (RSV),
nustatyty sistemos, kiekiui.

Sistemos paruosSimas

Uztikrinkite, kad sistemoje yra pakankamai pirminiy ir papildomy reagenty pakuociy. I13samia
informacija, kaip paruosti sistema, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Jdékite ,ReadyPack” reagenty pakuotes j pirminio reagento sritj vadovaudamiesi rodyklémis.
Sistema automatiskai sumaiso pirminio reagento pakuotes, kad palaikyty homogeniska
reagenty suspensija. ISsamig informacija apie reagenty jdéjima Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Jei reikia automatiskai atskiesti méginj, jdékite ,ADVIA Centaur anti-TPO Diluent” ] papildomo
reagento vieta.

Meéginiy paruoSimas

Siam tyrimui reikia 30 ul méginio vienam nustatymui. | §j tirj nejeina nenaudojamas tiris
méginio talpykloje ar papildomas tiris, reikalingas atlikti tuos pacius ar kitus tyrimus su tuo
paciu méginiu. I5samig informacija apie maziausia reikalinga turj Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

PrieS dédami méginius j sistema jsitikinkite, kad méginiai pasizymi Siomis charakteristikomis:

e Méginiuose néra fibrino ar kity kietyjy daleliy. Pasalinkite daleles centrifuguodami
= 1000 x g 15-20 minuciy.

e Méginiuose néra burbuliuky.
Stabilumas sistemoje

Neatidaryti ,ADVIA Centaur aTPO” tyrimo reagentai yra stabilUs iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant déZutés, arba sistemoje 28 d.

Kalibravimas

LADVIA Centaur aTPO" tyrimui kalibruoti naudokite ,ADVIA Centaur Calibrator O”. Kalibravima
atlikite pagal kalibratoriaus naudojimo instrukcijas.

Kalibravimo daZznis
Tyrima kalibruokite kas 14 dieny.
Be to, reikia atlikti dviejy tasky ,ADVIA Centaur anti-TPO" tyrimo kalibravima tokiais atvejais:
* kai keiciasi pirminiy reagenty pakuociy partijos numeriai;
e kai kei¢iami sistemos komponentai;

¢ kai kokybés kontrolés rezultatai nuolat nepatenka j diapazona.

Pagrindinés kreivés kalibravimas

Reikia sukalibruoti ,ADVIA Centaur anti-TPO" tyrimo pagrindine kreive, kai naudojami kito
partijos numerio ,Lite” reagentai ir kietoji fazé. Kaskart naudodami kito partijos numerio ,Lite”
reagentus ir kietaja faze, jveskite pagrindinés kreivés reikSmes j sistema braksniniy kody
skaitytuvu arba klaviatlra. Pagrindinés kreiveés korteléje yra pagrindinés kreivés reikSmés.
ISsamia informacija, kaip jvesti kalibravimo reikSmes, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
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Kokybés kontrolé

Kokybe tikrinkite taip dazZnai, kaip nurodyta oficialiuose reglamentuose arba akreditavimo
reikalavimuose.

ISsamig informacija, kaip jvesti kokybés kontrolés reikSmes, Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Norint stebéti sistemos darba ir tendencijas rodyti diagramose, reikalaujama kiekvieng diena,
kai analizuojami méginiai, istirti maZziausiai dviejy lygiy kokybés kontrolés medZiagas. Kokybés
kontrolés méginius reikéty tirti ir atliekant dviejy tasky kalibravima. Su visais kokybés kontrolés
méginiais elkités kaip su paciento méginiais.

ADVIA Centaur anti-TPO” tyrimo kokybés kontrolei naudokite TPO kontrolés medZiagas ar
atitinkama kokybés kontrolés medziaga. Siulomas tikétinas reikSmes Zr. kokybés kontrolés
medZiagy gaminio lankstinuke.

Koregavimas

Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny arba laboratorijoje nustatyty reikSmiy, nepateikite
rezultaty. Atlikite Siuos veiksmus:

e patikrinkite, ar nesibaigé medziagy galiojimo laikas;

e patikrinkite, ar buvo atlikta reikiama techniné priezidra;

¢ patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas;
¢ pakartokite tyrima su naujais kokybés kontrolés méginiais;

¢ jeireikia, pagalbos susisiekite su vietos techninés prieZitros teikéju ar platintoju.

Rezultatai

Rezultaty apskaic¢iavimas

ISsamia informacija, kaip sistema apskaiciuoja rezultatus, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Sistema pateikia TPO antiklny kiekio serume rezultatus U/ml.

Skiedimas

6/14

Toliau pateikta informacija yra susijusi su skiedimu.

¢ Méginius, kuriy TPO antiklny kiekis didesnis nei 1300 U/ml, reikia atskiesti ir tirti
pakartotinai, kad blty gauti tikslGs rezultatai.

¢ Dél antikliny tyrimy prigimties méginiai gali bti atskiedZiami ne pagal tiesine proporcija.

¢ Pacienty méginius gali automatiskai atskiesti sistema arba jie gali bGti paruosti rankiniu
badu.

¢ SkiedZiant automatiskai, jsitikinkite, kad jdéta ,ADVIA Centaur anti-TPO Diluent” skiediklio ir
nustatyti Sie sistemos parametrai:

Skiedimo dozé: < 1300 U/ml
Skiedimo koeficientas: 5, 10
I8samia informacija apie automatinj skiedima Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

e Patys skieskite paciento méginius, kai skiedZiant automatiskai paciento rezultatai virsija
tyrimo tiesiSkuma arba kai laboratorijos protokole reikalaujama skiesti patiems.

e Patys skieskite paciento méginius ,anti-TPO Diluent” atskiesta méginj j méginiy lentyna
vietoje neskiesto méginio.

e sitikinkite, kad skiedimo rezultatai yra matematiskai patikslinti. Jei planuojant tyrima
jvedamas skiedimo koeficientas, sistema rezultatg apskaiCiuoja automatiskai.
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Rezultaty jvertinimas
Sio tyrimo rezultatus visada reikia interpretuoti atsizvelgiant j paciento medicinine anamneze,
klinikine bakle ir kitus rezultatus.

Apribojimai

Heterofiliniai Zmogaus serumo antiktinai gali reaguoti su reagento imunoglobulinais ir tai gali
iSkraipyti in vitro imuniniy tyrimy rezultatus.10 Dél to tiriant pacientus, kurie nuolat turi sglytj

su gyvlnais arba gyvilniniais serumais, galima gauti nenormalias reikSmes. Diagnozuojant gali
prireikti papildomos informacijos.

Sio tyrimo charakteristikos su naujagimiy méginiais nenustatytos.

Tikétinos reikSmes
Naudojant ACS:180° anti-TPO reagentus analizuotas 531 toliau i$vardyty kategorijy pacientas.
Nustatyta 60 U/ml ribiné reikSme, skirianti TPO antikliny teigiama ir TPO neigiama rezultata.

Mediana Vidurkis
Méginio kategorija N (U/ml) (U/ml) > 60 U/ml, %
Sveika skydliaukeé 254 <15 78 11
Hasimoto liga 183 1136 1166 95
Greivso liga 94 839 839 69

Sie ,ADVIA Centaur anti-TPO” tyrimo rezultatai patvirtinti. Zr. Tikslumas / metody palyginimas.
Kiekviena laboratorija turi nustatyti savo atskaitos diapazona (-us) pacienty rezultatams
vertinti, kaip ir atliekant visus kitus in vitro diagnostinius tyrimus.1"

Darbinés charakteristikos

Analitinio matavimo diapazonas
ADVIA Centaur” ,,aTPO” tyrimu nustatoma 28-1300 U/ml skydliaukés peroksidazés
autoantikiiny koncentracija.

SpecifiSkumas

+ADVIA Centaur anti-TPO” tyrimo kryZminis reaktyvumas nustatytas j serumo méginius
pridedant toliau iSvardyty medZiagy nurodytais lygiais. Sios medZiagos neturéjo reikSmingo
poveikio TPO antikliny rodikliams.

Sudétiné medziaga Pridétas kiekis Kryzminis reaktyvumas, %
Tiroglobulinas 19 000 ng/ml NDa
T4 antiktnai 1,01 mg/ml ND
T3 antikdnai 0,55 mg/ml ND
Zmogaus TG antikiinai 2000 U/ml ND

a ND - neaptinkamas

Trukdziy tyrimai atlikti pagal CLSI EP7-A2 dokumentg.12
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Jautrumas

LADVIA Centaur anti-TPO” tyrimu nustatoma iki 1300 U/ml TPO antikliny koncentracija tusciojo
méginio ribai (LoB) esant 16 ir aptikimo ribai (LoD) esant 28.

LoB apibréziama kaip TPO antikliny koncentracija, atitinkanti 95-3jj TPO antikiiny nulinio
standarto ar skiediklio procentilj. TPO antikiiny nulinis standartas arba skiediklis per 3 d. tirtas
10 karty atliekant bent 3 bandymus naudojant 2 partijy reagentus 2 sistemose (n = 120).

LoD apibréziama kaip maziausia TPO antikiiny koncentracija, kai tikimybé aptikti yra 95%.
LoD nustatyta per 3 d. 2 kartus atliekant bent 3 bandymus naudojant 2 partijy reagentus
2 sistemose (n = 120) tiriant 5 mazos koncentracijos TPO antikiiny serumo méginius.

LoB ir LoD nustatyti pagal CLSI EP17-A dokumenta.

Glaudumas

Du méginiai tirti po 6 kartus atliekant 24 bandymus bent 4 sistemose (kiekvieno
méginio n = 144) naudojant 7 partijy reagentus. Gauti toliau pateikti rezultatai.

TPO antikiiny kiekio vidurkis

(U/ml) Bandymo VK, % VK tarp bandymy, % Bendrasis VK, %
70,8 6,8 3,4 7.6

458,5 1.3 2,8 3.1

Tikslumas / metody palyginimas
114 ,ADVIA Centaur anti-TPO” tyrimo ir ACS:180 anti-TPO tyrimo < 15-1300 U/ml diapazono
meéginiy santykis apibréZiamas lygtimi:
ADVIA Centaur anti-TPO = 0,97 (ACS:180 anti-TPO) - 1,0664 U/ml
Koreliacijos koeficientas (r) = 0,99
Diagnostinis abiejy tyrimy sutapimas yra 100% (114/114). Gauti toliau pateikti rezultatai.

Kategorija ACS:180 teigiamas ACS:180 neigiamas
ADVIA Centaur” teigiamas 114 0
LADVIA Centaur” neigiamas 0 114
Trukdziai
Serumo méginiai, kurieyra ... PasiZymi = 5% rezultaty pokyciu esant ne daugiau kaip . . .
hemolizuoti 500 mg/dl hemoglobino
lipeminiai 1000 mg/dl lipidy
ikteriniai 40 mg/dl bilirubino
proteineminiai 12 g/dl baltymy
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Aptinkamoji dalis atskiestame tirpale

Penki 584-1088 U/ml diapazono TPO antikiiny méginiai ,anti-TPO Diluent” atskiesti santykiais
1:2, 1:4ir 1:8 ir buvo atlikti jy aptinkamosios dalies ir lygiagretumo tyrimai. Aptinkamoji dalis

buvo nuo 83,7 iki 136,2%, vidurkis — 103,5%.

Atskiestas Nustatyta Tikeétasi
Méginys tirpalas (U/ml) (U/ml) Aptinkamoji dalis, %
1 - 793
1:2 376 397 94,7
1:4 186 198 93,9
1:8 101 99 102,0
Vidurkis 96,9
2 — 1088
1:2 456 544 83,7
1:4 259 272 95,1
1:8 143 136 104,8
Vidurkis 94,5
3 — 584
1:2 292 292 100,0
1:4 151 146 103,2
1:8 81 73 110,5
Vidurkis 104,6
4 — 649
1:2 303 325 93,4
1:4 171 162 105,6
1:8 91 81 111,8
Vidurkis 103,6
5 — 1038
1:2 535 519 103,1
1:4 296 260 113,8
1:8 177 130 136,2
Vidurkis 117,7
Vidurkis 103,5
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Prisodrinta aptinkamoji dalis

J keturis serumo méginius su < 15-227 U/ml endogeniniais TPO antiklnais pridéta jvairQs kiekis
TPO antikliny. Pridétas TPO antikdny kiekis buvo nuo 289 iki 578 U/ml. Palyginti su prognozuota
reikSme, iSmatuoty (aptikta dalis) TPO antikiiny reikSmiy vidurkis buvo 101,5%, diapazonas —
nuo 93,3 iki 115,1%

Pridétas kiekis Nustatyta Tikétasi
Méginys (U/ml) (U/ml) (U/ml) Aptinkamoji dalis, %
1 = <15

289 272 292 94,1

578 539 581 93,3

Vidurkis 93,7
2 = 51

289 328 340 95,8

578 616 629 97.8

Vidurkis 96,8
3 = 71

289 372 360 104,2

578 701 649 109,0

Vidurkis 106,6
4 — 227

289 523 516 102,4

578 892 805 115,1

Vidurkis 108,8
Vidurkis 101,5

Standartizacija

ADVIA Centaur anti-TPO" tyrimo standartizacija palaikoma taikant vidinius standartus, nustatytus
naudojant Zmogaus skydliaukés peroksidazés autoantikiinus. ,ADVIA Centaur anti-TPO"
standartizacija atsekama iki ,World Health Organization” (WHO) atskaitos preparato MRC 66/387.
.Siemens Healthcare Diagnostics” standartas (U/ml) yra vidutiniskai 3 kartus didesnis uZ teorinius
WHO tarptautinius vienetus. Priskirtos kalibratoriaus kokybés kontrolés medziagos reikSmes ir
diapazonai atsekami iki Sio standarto.

Techniné pagalba
Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéja arba platintoja.

www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali biti toliau pateikti simboliai:

Simbolis ApibréZimas Simbolis ApibréZimas
In vitro diagnostinis medicininis .
jrenginys REF Katalogo numeris
. N Jgaliotasis atstovas Europos
u Oficialus gamintojas [ Ec [ ReP| Bendrijoje
. CE Zenklas su notifikuotosios
CE Zenklas N . e .
jstaigos identifikavimo numeriu
0088
Zr. naudojimo instrukcijas 0 Biologinis pavojus

Temperatdros apribojimas

Neuz3aldykite (> 0°C) _/H/-
_/H/ Apatiné temperatlros riba /H/- VirSutiné temperatiros riba
n
up

o~
-~ |\\ Saugoti nuo saulés Sviesos ir Aukitvn
“5 karscio y
L

g Tinka naudoti iki W(n) Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos Zr.

Partijos kodas Reagenty ruosimas konkreciam
LOT tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Datos formatas Rev.

YYYY-MM-DD .. .
(metai-ménuo-diena)

Perzilra

Kintamasis SeSioliktainis skaicius,

S . S pagal kurj patikrinama, ar jvestos
- Pagrindines kreivés apibrézimas tinkamos pagrindinés kreivés ir
kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

LOT DTL ISsami partijos informacija

u%e““"sﬂo .

: ). Zalias taskas

‘% Perdirbti %)) [FRINTED WITH Atspausdinta sojy rasalu
SlSovini.
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Prekiniai zenklai
ADVIA Centaur”, ,ReadyPack” ir ACS:180 yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
US Pats 5,609,822; 5,788,928

Made in: USA

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
m Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens
Headquarters
Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
80333 Muenchen
Germany

10630967_LT Rev. B, 2014-08

Global Siemens Global Division

Healthcare Headquarters  Siemens Healthcare

Siemens AG Diagnostics Inc.

Healthcare Sector 511 Benedict Avenue
Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097
91052 Erlangen USA . .
Germany www.siemens.com/diagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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