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medZiagos

ADVIA Centaur Calibrator B” (2 pakuotés)

Produkto pavadinimas LADVIA Centaur® TSH” tyrimas (500 tyrimy) REF 08700387
(110734)
LADVIA Centaur TSH” tyrimas (100 tyrimy) REF 04911359
(110732)
Sistemos LADVIA Centaur” sistema
+ADVIA Centaur XP" sistema
LADVIA Centaur XPT” sistema
Nepridedamos, bet reikalingos LADVIA Centaur Calibrator B” (6 pakuotés) REF 00652707

REF 00649625

Méginiy tipai Serumas

Tyrimo normos ribos 0,010-150 pluIml (mlU/l)
Reagenty laikymas 2-8°C

Reagenty stabilumas sistemoje 21 diena

a Rev. Birvélesniy leidimy parastéje esanti vertikali juosta reiSkia techninj ankstesnés versijos atnaujinima.

Numatytoji paskirtis

In vitro diagnostinis kiekybinis serume esancio skydliauke stimuliuojan¢io hormono
(TSH, tirotropino) tyrimas naudojant ,ADVIA Centaur®, ,ADVIA Centaur XP” ir
ADVIA Centaur XPT” sistemas.

Santrauka ir paaiSkinimas

Skydliauke stimuliuojantis hormonas — tai glikoproteinas su dviem nekovalentiskai sujungtais
subvienetais. Alfa subvienetas panasus j folikulus stimuliuojancio hormono (FSH), Zmogaus
chorioninio gonadotropino (hCG) ir liuteinizuojancio hormono (LH) subvienetus.1-4

TSH beta subvienetas yra unikalus, todél Sio hormono biocheminés ir imunologinés savybés yra

specifinés.

TSH sintetinamas ir iSskiriamas priekinéje hipofizés dalyje kaip reakcija j neigiamo grjztamojo
ry$io mechanizma, apimantj FT5 (laisvojo Ts) ir FT,4 (laisvojo T4) koncentracijas. Be to,
pagumburio tripeptidas, tirotroping atpalaiduojantis hormonas (TRH) tiesiogiai stimuliuoja

TSH gamyba.

TSH saveikauja su skydliaukés lgstelés pavirSiuje esanciais specifiniais lgstelés receptoriais ir
atlieka dvi pagrindines funkcijas. Pirmoji funkcija — stimuliuoti lgsteliy dauginimasi ir

hipertrofija. Antroji — TSH skatina skydliauke sintetinti ir iSskirti T3 ir Ty4.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Gebéjimas kiekybiskai nustatyti TSH koncentracija kraujyje svarbus vertinant skydliaukés
funkcija. Tai ypac¢ naudinga nustatant diferencine pirminés (skydliaukés) hipotirozés diagnoze
remiantis antrine (hipofizés) ir tretine (pogumburio) hipotiroze. Esant pirminei hipotirozei,
TSH lygis labai pakiles, o esant antrinei arba tretinei hipotirozei, TSH lygis yra Zemas.

Vykstant TRH stimuliavimo procesui, antriné ir tretiné hipotirozé atskiriama stebint paciento
TSH lygio pakitimus. Paprastai, antrinés hipotirozés atveju TSH nereaguoja j TRH stimuliavima,
o tretinés hipotirozés atveju reakcija yra normali arba perdéta.

Anksciau TRH stimuliavimas buvo naudojamas pirminei hipotirozei patvirtinti pagal pakilusj T3
ir T4 lygj bei Zema arba neaptinkama TSH lygj. TSH tyrimai, kuriuos atliekant uztikrinamas
didesnis jautrumas ir specifiSkumas, yra pirminés diagnostikos priemoné, skirta pacientams su
padidéjusia skydliaukés funkcija ir pacientams su normalia skydliaukés funkcija atskirti.

Proceduros principai
LADVIA Centaur TSH” tyrimas yra dviejy pusiy sudétinis imunotyrimas, kurj atliekant taikoma
tiesioginé chemiliuminometriné technologija, naudojanti pastovy dviejy antiktiny kiek;.

Pirmasis ,Lite” reagento antiklinas yra monokloninis pelés anti-TSH antiklnas, pazymétas
akridino esteriu. Antrasis kietosios fazés antiktinas yra polikloninis avies anti-TSH antikiinas,

kovalentiSkai sujungtas su paramagnetinémis dalelémis.

Reagentali
Reagentas Aprasas Laikymas Reagento stabilumas
ADVIA Centaur 5,0 mllreagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
TSH ReadyPack®™  akridino esteriu pazymétas monokloninis pelés galiojimo pabaigos datos,
pirminio reagento  anti-TSH antiklinas (~333 ng/ml) fosfatiniame nurodytos ant dézuteés
pakuote; buferiniame tirpale su natrio azidu (< 0,1%) ir Sistemoje: 21 diena
.Lite" reagentas konservantais
ADVIA Centaur 22,5 mlireagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
TSH ReadyPack” polikloninis avies anti-TSH antiklinas galiojimo pabaigos datos,
pirminio reagento  (~43 ug/ml), kovalentiskai sujungtas su nurodytos ant déZutés
pakuoté; kietosios  paramagnetinémis dalelémis, fosfatiniame Sistemoje: 21 diena
fazés reagentas buferiniame tirpale su baltymy stabilizatoriais,

natrio azidu (0,11%) ir konservantais
ADVIA Centaur 25,0 mlireagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” arklio serumas su natrio azidu (0,1%) ir galiojimo pabaigos datos,
pagalbiniy konservantais nurodytos ant pakuotés
reagenty pakuoté; Sistemoje: 28 dienas i$
.Multi-Diluent 1“2 eilés atidarius pagalbiniy
reagenty pakuote
(1 daugiafunkcis
skiediklis)
LADVIA Centaur” 50,0 ml/buteliuke 2-8°C Neatidarius: iki galiojimo
.Multi-Diluent 1”@ arklio serumas su natrio azidu (0,1%) ir pabaigos datos, nurodytos
konservantais ant buteliuko
(1 daugiafunkcis
skiediklis)

a Zr. Papildomos medZiagos
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos TSH

Jspé&jimai ir atsargumo priemonés

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

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

Sudétyje yra natrio azido, kuris naudojamas kaip konservantas. Dél galimos natrio azido ir
variniy arba Svininiy vandentiekio vamzdZiy reakcijos gali susiformuoti sprogstamieji metalo
azidai. I3pyle reagentus, nuleiskite didelj kiekj vandens, kad nesikaupty azidai. ISpilant
reagentus j kanalizacija reikia laikytis galiojanciy reglamenty reikalavimy.

Pavojingas arba biologinémis medZiagomis uzkréstas atliekas iSmeskite pagal jlsy jstaigoje
taikomas proceddras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai bei tinkamai, laikydamiesi galiojanciy
teisés akty reikalavimy.

Skirta naudoti in vitro diagnostiniais tikslais.

Reagenty paruoSimas
Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.

f DEMESIO
Prie$ jdédami pirminiy reagenty pakuotes j sistema, ranka sumaisykite visa jy turinj. ApZitrédami
reagento pakuotés dugna jsitikinkite, kad visos dalelés iSsisklaido ir pasiskirsto tolygiai. [Ssamesnés
informacijos, kaip paruosti reagentus naudoti, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

f DEMESIO
Pasibaigus pirminiy reagenty pakuociy stabilumo sistemoje laikui, pakuotes iSmeskite.
Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

Laikymas ir stabilumas
Reagentus laikykite vertikaliai, 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
temperatdroje, atokiau nuo Silumos ir Sviesos 3altiniy.

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

Meginiy paémimas ir tvarkymas
Rekomenduojamo tipo méginys Siam tyrimui atlikti yra serumas.

Toliau pateiktas kraujo méginiy tvarkymo ir laikymo rekomendacijas nustaté ,Clinical and
Laboratory Standards Institute” (CLSI):5

e Visus kraujo méginius imkite atsizvelgdami j bendrasias su venepunkcija susijusias
atsargumo priemones.

e Prie$ centrifuguodami, leiskite méginiams tinkamai sukre$éti.
* Mégintuvélius visada laikykite uzkimstus ir stacius.
e Nenaudokite méginiy, kurie buvo laikomi kambario temperatiroje ilgiau nei 8 valandas.

e Sandariai uzdarykite ir Saldykite méginius 2—8°C temperatiroje, jei tyrimas nebus baigtas
per 8 valandas.

e Jei méginiai néra iStiriami per 48 valandas, uz3aldykite juos -20°C ar Zemesnéje
temperatdroje.

e Meéginius uz3aldykite tik vieng karta, o atSilde juos kruopsciai iSmaisSykite.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

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.

Procedira

Pridétos medziagos

Pridedamos toliau nurodytos medziagos:

REF Turinys Testy skaicius
08700387 5 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuotés su ,ADVIA Centaur TSH” 500
(110734) LLite” reagentu ir kietaja faze
ADVIA Centaur TSH” pagrindinés kreivés kortelé
04911359 1 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuoté su ,ADVIA Centaur TSH" 100
(110732) LLite” reagentu ir kietaja faze
+ADVIA Centaur TSH” pagrindinés kreivés kortelé

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos

Toliau nurodytos nepridétos medziagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima:

MedZiaga

Aprasas

REF 00652707 ,ADVIA Centaur Calibrator B” 6 buteliukai nedidelio tario kalibratoriaus

REF 00649625 ,ADVIA Centaur Calibrator B” 2 buteliukai nedidelio tdrio kalibratoriaus

6 buteliukai didelio tario kalibratoriaus

2 buteliukai didelio tdrio kalibratoriaus

Papildomos medziagos

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

MedZiaga Aprasas

REF 07907174 LADVIA Centaur Multi-Diluent 1" 6 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty
(110313) (1 daugiafunkcis skiediklis) pakuotés (25 ml/pakuotéje)

REF 07293184 LADVIA Centaur Multi-Diluent 1" 2 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty
(110312) (1 daugiafunkcis skiediklis) pakuotés, 25 ml/pakuotés

REF 09348792 LADVIA Centaur Multi-Diluent 1” 50 ml/buteliuke

(672177) (1 daugiafunkcis skiediklis)

REF 672422 LADVIA Centaur TSH Master Curve Material” 10x 2 ml

Tyrimo procedura

ISsamias instrukcijas, kaip atlikti procedira, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

Sistema automatiskai atlieka toliau nurodytus veiksmus.

4114

J kiuvete jlasina 200 pl méginio.

Jlasina 50 pl Lite” reagento ir 225 pl kietosios fazés ir inkubuoja 7,5 minutés 37°C
temperatdroje.

Atskiria, iSsiurbia ir iSplauna kiuvetes reagenty vandeniu.
Pastaba Informacijos apie reagenty vandenj rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

JlaSina po 300 pl ragstinio ir Sarminio reagenty, kad prasidéty chemiliuminescenciné
reakcija.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos TSH

Pateikia rezultatus pagal nustatytas parinktis, kaip aprasyta sistemos naudojimo instrukcijose.

Tarp paciento méginyje esancio TSH kiekio ir sistemos aptikto santykinés $viesos vienety (SSV)
kiekio yra tiesioginis rysys.

Sistemos paruosimas

Jsitikinkite, kad sistemoje yra pakankamai pirminiy ir pagalbiniy reagenty pakuociy. ISsamia
informacija, kaip paruosti sistema, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Vadovaudamiesi rodyklémis, j pirminio reagento vieta jdékite ,ReadyPack” reagenty pakuotes.
Sistema automatiskai sumaiso pirminio reagento pakuotes, kad palaikyty homogeniska

reagenty suspensija. ISsamesnés informacijos apie reagenty jdéjima rasite sistemos naudojimo
instrukcijose.

Jei reikia automatiskai praskiesti méginj, j pagalbiniy reagenty vieta jpilkite daugiafunkcio
skiediklio ,ADVIA Centaur Multi-Diluent 1“.

Meéginiy paruosSimas

Atliekant §j tyrima, vienam jvertinimui atlikti reikia 200 pl méginio. ] §j trj nejskaiiuojamas

nenaudojamas tlris méginio talpykloje arba papildomas tiris, kurio reikia norint su tuo paciu
méginiu atlikti tokius pacius ar kitus tyrimus. ISsamios informacijos apie maZiausia reikalinga
tdrj rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

Prie$ jdédami meéginius j sistema jsitikinkite, kad:

e Meéginiuose néra fibrino ar kity daleliy.

* Méginiuose néra oro burbuliuky.
Stabilumas sistemoje

Neatidaryti ,ADVIA Centaur TSH" tyrimo reagentai yra stabilds iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant déZutés, o pradéti naudoti sistemoje — 21 diena.

Kalibravimas

LADVIA Centaur TSH” tyrimui kalibruoti naudokite ,ADVIA Centaur Calibrator B”. Kalibravima
atlikite vadovaudamiesi kalibratoriaus naudojimo instrukcijomis.

Kalibravimo daznis
Tyrima kalibruokite kas 28 dienas.

Be to, toliau nurodytais atvejais reikia atlikti dviejy tasky ,ADVIA Centaur TSH” tyrimo
kalibravima:

e pakeitus pirminiy reagenty pakuociy partijy numerius;
e pakeitus sistemos komponentus;

¢ kai kokybés kontrolés rezultatai nuolat nepatenka j diapazona.
Pagrindinés kreivés kalibravimas

Kai naudojami kito partijos numerio ,Lite” reagentai ir kietoji fazé, reikia sukalibruoti

LADVIA Centaur TSH” tyrimo pagrindine kreive. Kaskart naudodami kito partijos numerio ,Lite”
reagentus ir kietaja faze, pagrindinés kreivés reikSmes j sistema jveskite bruksniniy kody
skaitytuvu arba klaviatlra. Pagrindinés kreivés korteléje yra pagrindinés kreivés reikSmés.
ISsamios informacijos, kaip jvesti kalibravimo reikSmes, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.
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Kokybés kontrolé

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

ISsamios informacijos, kaip jvesti kokybés kontrolés reik§mes, rasite sistemos naudojimo
instrukcijose.

Norint stebéti sistemos darba ir tendencijas rodyti diagramose, reikalaujama kiekvieng diena,
kai analizuojami méginiai, istirti maziausiai dviejy lygiy kokybés kontrolés medZziagas. Atliekant
dviejy tasky kalibravima, reikia tirti ir kokybés kontrolés méginius. Su visais kokybés kontrolés
tyrimo méginiais elkités taip pat, kaip su paciento méginiais.

.Siemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja naudoti bent 2 lygiy (maZos ir didelés
koncentracijos) rinkoje parduodamas kokybés kontrolés medziagas. Patenkinamas efektyvumo
lygis pasiekiamas tada, kai gautos analitinés reikSmés patenka j sistemos priimting kontrolés
diapazona arba jusy diapazona, apibréZta atitinkama vidine laboratorijos kokybés kontrolés
schema.

Koregavimas

Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny arba laboratorijoje nustatyty reikSmiy, rezultaty
nepateikite. Atlikite toliau nurodytus veiksmus.

e Patikrinkite, ar nesibaigé medziagy galiojimo laikas.

e Patikrinkite, ar buvo atlikta privaloma techniné prieZidra.

e Patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas.
¢ Pakartokite tyrima su naujais kokybés kontrolés méginiais.

« Jeireikia pagalbos, kreipkités j vietine techninés pagalbos tarnyba arba platintoja.

Rezultatai

Rezultaty apskaiciavimas

ISsamios informacijos, kaip sistema apskaiciuoja rezultatus, rasite sistemos naudojimo
instrukcijose.

Sistema pranesa TSH lygio serume rezultatus plU/ml (masés vienetai) arba mIU/I (Sl sistemos
vienetai) pagal vienetus, nurodytus rengiant tyrima. Vertimo formulé yra 1 plU/ml =1 mlU/I.

Skiedimas

6/14

Toliau pateikiama su skiedimu susijusi informacija.

e Serumo méginius, kuriy TSH lygis didesnis nei 150 plU/ml (mlU/I), reikia atskiesti ir tirti
pakartotinai, kad blty gauti tikslGs rezultatai.

¢ Paciento méginius galima automatiskai atskiesti sistemoje arba paruosti patiems.

¢ Skiesdami automatiskai, jsitikinkite, kad baty jpilta skiediklio ,ADVIA Centaur
Multi-Diluent 1” ir nustatyti toliau nurodyti sistemos parametrai.

Skiedimo dozé: < 150 plU/ml (mlU/I)
Skiedimo koeficientas: 2, 5

ISsamesnés informacijos apie automatinj skiedima ieSkokite sistemos naudojimo
instrukcijoje.

¢ Pacienty méginius atskieskite rankiniu badu, kai pacienty tyrimy rezultatai naudojant
automatinj skiedima virsija tyrimo linijiSkuma arba kai pagal laboratorijos protokola
reikalaujama, kad skiedimas bty atliekamas rankiniu badu.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos TSH

e Skiesdami pacienty méginius rankiniu budu naudokite ,Multi-Diluent 17, o tada atskiesta
méginj patalpinkite j méginiy stova, pakeisdami neskiesta mégin;.

e sitikinkite, kad skiedimo rezultatai yra matematiskai patikslinti. Jei praskiedimo
koeficientas jvedamas planuojant tyrima, sistema automatiskai apskaiciuoja rezultata.

Rezultaty jvertinimas

Sio tyrimo rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j paciento ligos istorija, klinikine biikle ir
kitus duomenis.

Apribojimai

Heterofiliniai Zmogaus serumo antiktinai gali reaguoti su reagento imunoglobulinais ir taip
iSkraipyti in vitro imuniniy tyrimy rezultatus. Dél to tiriant pacientus, kurie nuolat turi salytj su
gyvunais arba gyvininio serumo produktais, galima gauti nenormalias reikSmes.
Diagnozuojant gali prireikti papildomos informacijos.

Tikétinos reikSmeés
Tikétini ACS:180® TSH tyrimo rezultatai nustatyti anks¢iau. Duomenys gauti iStyrus
261 pacienta pagal Sias kategorijas: su normalia skydliaukés funkcija (174), su pablogéjusia

skydliaukés funkcija (39), su padidéjusia skydliaukés funkcija (48). Remiantis Siy duomeny
kumuliacinio pasiskirstymo analize, nustatyti toliau nurodyti atskaitos diapazonai:

Klinikiné buklé TSH diapazonas (plU/ml) (mIU/l)

Normali skydliaukés funkcija 0,35-5,50
Skydliaukeés funkcijos padidéjimas maziau nei 0,35

Skydliaukés funkcijos daugiau nei 5,50
pablogéjimas

Sie ,ADVIA Centaur TSH” tyrimo rezultatai buvo patvirtinti iSanalizavus 350 méginiy, kuriy
normos ribos nuo 0,02 iki 132,70 plU/mI (mlIU/1). Zr. Tikslumas / metody palyginimas.

Kaip ir atliekant bet kokius diagnostinius tyrimus, kiekviena laboratorija turi nusistatyti savo
paciento rezultaty diagnostinio jvertinimo etaloninj (-ius) diapazona (-us).”
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TSH LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Darbinés charakteristikos

Analitinio matavimo diapazonas
Atliekant ,ADVIA Centaur TSH" tyrima, TSH koncentracija matuojama 0,010-150 plU/mI (mIU/I)
diapazono ribose.

SpecifiSkumas

LADVIA Centaur TSH” tyrimo kryZminis reaktyvumas su LH, FSH ir hCG nustatytas Siy hormony
pridéjus prie Zmogaus serumo turinCio TSH. Tada nustatytas Zmogaus serume esancio TSH lygis.

KryZmiSkai reaguojanti  TSH verté be kryZmiskai reaguojancios TSH verté su kryZmiskai reaguojancia
medZiaga medzZiagos (pIU/ml) (mIU/I) medziaga (pIU/ml) (mIU/l)
LH; 200 mIU/ml 0,36 0,35
5,39 5,12
20,82 19,79
FSH; 200 mIU/ml 0,35 0,33
5,12 4,99
20,44 21,11
hCG; 200 000 mIU/ml 0,40 0,41
5,43 5,23
21,86 20,67

TrukdZiy tyrimai atlikti pagal CLSI EP7-A2 dokumentg.8

Jautrumas

LADVIA Centaur TSH” tyrimu matuojama TSH koncentracija — iki 150 plU/ml (mIU/I), minimali
aptinkama koncentracija (analitinis jautrumas) — 0,010 plU/ml (mIU/I). Analitinis jautrumas
apibréZiamas kaip TSH koncentracija, atitinkanti SSV, kurie yra dviem standartiniais nuokrypiais
didesni uZ 20 pakartotinai nustatyty nulinio TSH standarto vidutiniy SSV.

Glaudumas

Trys méginiai tirti 6 kartus atliekant 18 bandymuy 6 sistemomis (kiekvieno méginio n = 108) per
10 dieny laikotarpj. Gauti toliau pateikti rezultatai.

Vidurkis (uIU/ml) (mIU/l) Tyrimo VK, % VK, % tarp bandymy Bendras VK %
0,74 2,48 5,31 5,87
5,65 2,44 3,44 4,22

18,98 2,41 2,05 3,17

Tikslumas / metody palyginimas

0,02-132,70 plU/ml (mIU/) diapazono ,ADVIA Centaur TSH" ir ACS:180 TSH tyrimy
350 méginiy rezultaty santykis apibréziamas lygtimi:

LADVIA Centaur TSH" = 0,97 (ACS:180 TSH) + 0,23 plU/ml
Koreliacijos koeficientas (r) = 0,99
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Trukdziai
Serumo pavyzdZiai, kurie yra.. .. Tyrima veikia neZzymiai, iki . . .
hemolizuoti 500 mg/dl hemoglobino
lipeminiai 1000 mg/dl trigliceridy
geltiniai 40 mg/dl bilirubino

Regeneravimas atskiedus

AStuoni nuo 101,98 iki 145,43 plU/ml (mlU/l) diapazono TSH méginiai skiedikliu
.Multi-Diluent 1” atskiesti santykiais 1:2, 1:4, 1:8 ir 1:16 ir tirtas jy regeneravimas bei
lygiagretumas. Aptinkamoji dalis svyravo nuo 85,0% iki 110,0%, o jos vidurkis — 98,1%.

Nustatyta Numatytas
Méginys Atskiedimas (HIU/ml) (mIu/y (HIU/ml) (mIu/y Regeneravimas, %
1 = 106,54
1:2 49,80 53,27 93,5
1:4 23,94 26,64 89,9
1:8 12,99 13,32 97,5
1:16 6,46 6,66 97,0
Vidurkis 94,5
2 = 108,99
1:2 57.93 54,50 106,3
1:4 27,01 27,25 99,1
1:8 14,19 13,62 104,2
1:16 6,58 6,81 96,6
Vidurkis 101,5
3 — 120,79
1:2 54,28 60,40 89,9
1:4 25,68 30,20 85,0
1:8 14,05 15,10 93,1
1:16 6,66 7,55 88,2
Vidurkis 89,0
4 — 122,99
1:2 66,81 61,50 108,6
1:4 29,94 30,75 97,4
1:8 14,25 15,37 92,7
1:16 7,11 7,69 92,5
Vidurkis 97,8
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Nustatyta Numatytas
Méginys Atskiedimas (pIU/ml) (miuf) (pIU/mI) (miu/) Regeneravimas, %
5 - 113,76
1:2 58,68 56,88 103,2
1:4 27,21 28,44 95,7
1:8 14,56 14,22 102,4
1:16 7,55 7,11 106,2
Vidurkis 101,9
6 — 103,79
1:2 50,68 51,90 97,7
1:4 25,40 25,95 97,9
1:8 13,04 12,97 100,5
1:16 6,39 6,49 98,5
Vidurkis 98,6
7 — 101,98
1:2 51,98 50,99 101,9
1:4 27,67 25,49 108,5
1:8 13,58 12,75 106,5
1:16 7,01 6,37 109,9
Vidurkis 106,7
8 — 145,43
1:2 64,06 72,72 88,1
1:4 34,21 36,36 94,1
1:8 17,59 18,18 96,8
1:16 9,02 9,09 99,2
Vidurkis 94,5
Vidurkis 98,1
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TSH

Regeneravimas papildzius

J keturis méginius, kuriy endogeninis TSH lygis buvo nuo 0,06 iki 0,76 plU/mI (mlU/l), buvo
pridéta jvairaus kiekio TSH. Aptinkamoji dalis svyravo nuo 83,3% iki 116,4%, o jos vidurkis —

96,7%.
Pridétas kiekis Nustatyta
Méginys (pIU/ml) (miuf) (pIU/ml) (miuf) Regeneravimas, %
1 — 0,06
5,17 6,08 116,4
10,35 10,45 100,4
20,69 19,86 95,7
51,74 47,10 90,9
93,13 95,93 102,9
155,22 129,31 83,3
Vidurkis 98,3
2 — 0,76
5,17 6,05 102,3
10,35 10,27 91,9
20,69 18,84 87,4
51,74 47,64 90,6
93,13 91,18 97,1
155,22 132,56 84,9
Vidurkis 92,4
3 — 0,07
5,17 5,25 100,2
10,35 10,13 97,2
20,69 20,62 99,3
51,74 48,93 94,4
93,13 93,20 100,0
155,22 138,77 89,4
Vidurkis 96,8
4 — 0,33
5,17 5,77 105,2
10,35 11,08 103,9
20,69 20,29 96,5
51,74 52,75 101,3
93,13 89,24 95,5
155,22 146,08 93,9
Vidurkis 99,4
Vidurkis 96,7
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Prozono efektas dél didelés koncentracijos

Didelis TSH kiekis gali sukelti paradoksaly SSV kiekio sumazéjima (prozono efekta dél didelés
koncentracijos). Atliekant §j tyrima pacienty méginiai, kuriy TSH lygis siekia 2000 plU/ml
(mlU/), bus nurodyti kaip tokie, kuriuose yra daugiau nei 150 plU/ml (mIU/1) TSH.

Standartizacija

LADVIA Centaur TSH” tyrimo standartizavimas siejamas su ,World Health Organization” (WHO)
2-uoju tarptautiniu standartu dél Zmogaus TSH (IRP 80/558). Palyginus visa tyrimo kategorija,
buvo gauta toliau nurodyta koreliacija.

LADVIA Centaur TSH” = 1,02 (WHO) + 0,09 plU/ml
r=0,99
Priskirtos kalibratoriy vertés yra nustatytos pagal §j standarta.

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

www.siemens.com/diagnostics
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TSH

Simboliy paaisSkinimas

Ant produkto etiketés gali biiti toliau pateikti simboliai:

Simbolis Apibrézimas

Simbolis

ApibréZimas

In vitro diagnostinis medicininis
jrenginys

Oficialus gamintojas

E [z
O

CE Zenklas

M
Mm

Zr. naudojimo instrukcijas

Neuzsaldykite (> 0°C)

@ &

Apatiné temperatlros riba

Mo

Se= . L. .
//|\\ Saugoti nuo saulés Sviesos ir
“5 karscio

g Tinka naudoti iki

LOT Partijos kodas

YYYY-MM-DD Datos .forr.natas .
(metai-ménuo-diena)

Pagrindinés kreivés apibrézimas

LOT DTL ISsami partijos informacija

‘@ Perdirbti

Rev.

QUNE o
SN,

D,
o

A
) PRINTED WITH|
<)|SOY INK|.

REF

Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE Zenklas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatiros apribojimas

Virsutiné temperatiros riba

AukStyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos zr.
Reagenty ruosimas konkreciam
tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Perzilra

Kintamasis Sesioliktainis skaicius,
pagal kurj patikrinama, ar jvestos
tinkamos pagrindinés kreiveés ir
kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

Zalias taskas

Atspausdinta sojy rasalu
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Prekiy 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 Global Siemens Global Division

Headquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare

Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.

Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue

80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097

Germany 91052 Erlangen USA ) )
Germany www.siemens.com/diagnostics

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