SIEMENS
ADVIA Centaur® CP

Immunoassay System

¢

Cyclosporine (CsA)

Tyrimo santrauka
Méginio tipas Visas kraujas su EDTA
Meéginio tiris 100 pl
Kalibratorius CsA
Jautrumas ir tyrimo diapazonas 30-1500 ng/ml (25-1247 nmol/l)
Turinys
REF Turinys Tyrimy skaicius
04564446 1 ReadyPack® pagrindinio reagento pakuoté, kurioje yra 50

ADVIA Centaur® Cyclosporine ,,Lite* reagentas, kietoji fazé ir

pagalbinis reagentas

ADVIA Centaur ir ADVIA Centaur CP Cyclosporine etaloniniy

kreiviy kortelé

Paskirtis

ADVIA Centaur Cyclosporine (CsA) tyrimas yra in vitro diagnostikos imuninis tyrimas,
skirtas kiekybiniam ciklosporino nustatymui visame Zmogaus kraujyje naudojant
ADVIA Centaur CP sistemga. Sis tyrimas skirtas naudojimui kaip pagalbiné priemoné
ciklosporino terapijos kontrolei pacientams, kuriems atliktas inksty, Sirdies ir kepeny

persodinimas.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos

REF Apibudinimas

Turinys

04567127 CsA pirminio apdorojimo reagentas
04567682 CsA kalibratorius

2 x 26 ml/buteliuke

2 buteliukai zemos koncentracijos

kalibratoriaus

2 buteliukai auk$tos koncentracijos

kalibratoriaus

Briik$ninio kodo lipdukai kalibratoriams
CsA kalibratoriui priskirtos vertés kortelé

Nebiitini reagentai
REF Apibudinimas Turinys
04786546  Multi-Diluent 12 20,0 ml/buteliuke
03685177  CsA etaloninés kreivés medziaga 5x1ml
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CsA

ADVIA Centaur CP sistema

Testo santrauka ir aiSkinimas1-6

Ciklosporinas yra grybelinés kilmés hidrofobinis ciklinis oligopeptidas, kuris slopina imuning
sistemg. Nors jo veikimo mechanizmas néra iki galo iSaiSkintas, manoma, kad ciklosporinas
slopina reakcijg per T lqsteles 0 talp pat hmfokmq gamybg ir atpala1dav1mq Per pastaruosius
20 mety ciklosporinas Zymiai pagerino paciento ir transplantato i§gyvenimo trukmg¢ tiems,
kam buvo persodlnta Sirdis, inkstas, kepenys kasa ar plau01al

tyrimais, siekiant padéti optimizuoti imunosupresijg ir sumazinti neigiama poveikj pacientams
po organo persodinimo. Kaip méginio tipas, rekomenduojamas visas kraujas, kadangi
ciklosporinas greitai iSneSiojamas j raudonuosius kraujo kiinelius.

Tyrimo principas

ADVIA Centaur Cyclosporine yra konkurencinis imuninis tyrimas, kuriam naudojama
tiesioginés chemiliuminescencijos technologija. Ciklosporinas paciento méginyje konkuruoja
su akridino esteriu Zymétu ciklosporinu, esanciu ,,Lite reagente, dél riboto kiekio biotinu
zyméty monokloniniy pelés antikiiny pries ciklosporing. Biotinu Zymétas anticiklosporinas
risasi su streptavidinu, kuris kovalentiskai sujungtas su paramagnetinémis dalelémis,
esanciomis kietojoje fazéje. ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimo metu rankiniu biidu
atlieckamas pirminis méginio apdorojimas lasteliy lizavimui ir ciklosporino tirpumo
skatinimui.

Sistema automatiskai atlieka Siuos veiksmus:

1. Ipila 30 pl pirminio apdorojimo méginio j kiuvete ir inkubuoja 4,7 minutes 37°C
temperatiiroje.

Jlasina 100 pul pagalbinio reagento ir inkubuoja 3,0 minutes 37°C temperatiiroje.
Jlasina 100 pl ,,Lite* reagento ir 3,0 min. inkubuoja 37°C temperatiiroje.
Jlasina 250 pl kietosios fazés ir 3,0 min. inkubuoja 37°C temperatiiroje.

Atskiria, iSsiurbia ir iSplauna kiuvetes plovikliu Wash 1.

A O

laSina po 300 pl ragstinio reagento (R1) ir bazinio reagento (R2) chemiliuminescencinei
reakcijai pradéti.

7. Pateikia rezultatus pagal pasirinktg parinktj, kaip apraSyta sistemos naudojimo
instrukcijose arba tinklinéje zinyno sistemoje.

Ciklosporino kiekis paciento méginyje atvirksciai proporcingas sistemos nustatytam
santykiniy Sviesos vienety (angl. Relative Light Units, RLU) kiekiui.

Eminio paémimas ir tvarkymas

2/14

Visas kraujas

Siam tyrimui rekomenduojamas méginio tipas yra visas kraujas. EDTA rekomenduojama kaip
pasirenkamas antikoaguliantas ciklosporino iStyrimui viso kraujo méginiuose. Méginiai su
heparinu nerekomenduojami, nes sandéliavimo metu juose gali susidaryti kreSuliy.8

Sias rekomendacijos kraujo méginiy naudojimui ir laikymui pateikia JAV Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI, anks¢iau NCCLS):?

*  Visus kraujo méginius imkite laikydamiesi standartiniy venos punkcijos atsargumo
priemoniy.

*  Meégintuvélius visg laikg laikykite uzkimstus ir vertikaliai.
o Istirkite méginius kuo anksé¢iau po émimo. Nenaudokite méginiy, laikyty kambario
temperatiiroje ilgiau nei 6 valandas.
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ADVIA Centaur CP sistema CsA
* Sandariai uzdarykite ir atSaldykite éminius iki 2—8°C temperatiiros, jeigu tyrimas nebus
atliktas per 8 valandas. Méginius laikykite nuo 2—8°C temperattiroje ne ilgiau nei 7 dienas.

* Jei méginius reikia laikyti ilgesnj laikg, uzsaldykite juos -20°C ar Zemesnéje
temperatiiroje ne ilgiau nei 1 ménesiui Saldikliuose be automatinio atitirpinimo funkcijos.

e Meéginius galima uzsaldyti tik vieng karta, o atitirpintus reikia gerai sumaiSyti.
Viso kraujo hemolizatas

* Nenaudokite pirminio apdorojimo méginiy, laikyty kambario temperatiiroje ilgiau nei
4 valandas.

* Laikykite pirminio apdorojimo méginius iki 24 valandy temperattiroje nuo 2—8°C.

* Neuzsaldykite pirminio apdorojimo méginiy.

Viso kraujo hemolizato paruoSimas

PASTABA: Neatlikite pirminio apdorojimo su kalibratoriais ir etaloninés kreivés medziagomis.

* Ipilkite tiksliai 400 pl ADVIA Centaur CsA pirminio apdorojimo reagento j méginio
indelj ar tyrimo mégintuvélj.

»  Kruopsciai sumaisykite uzkimstus méginius lengvai pasukiodami, kad tirpalas biity
homogeniskas.

* Pipete jlasinkite j méginio indelj tiksliai 100 pl kraujo. Kiekvienam méginiui naudokite
nauja pipetg ir kruopsciai nuvalykite galiuko krastus plausy nepaliekancio audinio §luoste
pries sulasindami | méginio indelj. Venkite pipetuoti netirpiy medziagy, kurios gali
susidaryti esant uzsaldytam méginiui.

*  Uzdenkite méginio indelj ir maiSykite sukiirinéje maisykléje 10 sekundziy. Apzitrekite
kiekviena méginio indelj, ar susidaré homogeniskas tirpalas. Gali prireikti papildomai
maisyti sukiiringje maisykléje.

* Idékite méginio indelj ar tyrimo mégintuvélj j analizatoriy.

Prie§ dédami méginius j sistema patikrinkite, ar méginiai atitinka Sias charakteristikas:

*  Méginiuose néra fibrino arba kity smulkiy daleliy.

*  Méginiuose néra burbuliuky.
Reagentai

Prie§ dédami | sistema iSmaiSykite visas pagrindiniy reagenty pakuotes rankiniu biidu. Apzitirékite
reagenty pakuotés apacia, ar visos dalelés yra tolygiai pasiskirs¢iusios ir i§simaiSiusios. ISsamig

1 1 Laikykite reagentus vertikaliai, 2—8°C temperatiiroje.
informacija apie reagenty paruos$ima naudojimui Zr. naudotojo vadove. operatoriaus vadove.

v Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
\\./ Saugokite reagenty pakuotes nuo visy Silumos ir $viesos Saltiniy. Reagenty pakuotés, sudétos i prietaisa,
//| \yra apsaugotos nuo $viesos. Nepanaudotas reagenty pakuotes laikykite 2—8°C temperatiiroje apsaugotas
=\ nuo $viesos Saltiniy.
a

Laikymo
Reagentas Reagentas Talpa Ingredientai salygos Stabilumas
ADVIA Centaur ,,Lite* reagentas 5,0 ml/ ciklosporinas (~6 ng/ml) 2-8°C  Iki tinkamumo datos,
CsA ReadyPack reagento  zymeétas akridino esteriu nurodytos ant pakuotés
pagrindinio pakuotéje fosfato buferyje su galvijy etiketés.
reagento pakuoté serumo albuminu, surfaktantu Apie stabiluma prietaise Zr.
ir konservantais skyriuje Stabilumas
prietaise ir kalibravimo

intervalas.
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ADVIA Centaur CP sistema

Laikymo
Reagentas Reagentas Talpa Ingredientai salygos Stabilumas
Kietoji fazé 12,5ml/  streptavidinas, sujungtas su ~ 2-8°C  Iki tinkamumo datos,
reagento  paramagnetinémis dalelémis nurodytos ant pakuotés
pakuotéje (~160 pg/ml) fosfatiniame etiketes.
fiziologiniame buferyje su Apie stabiluma prietaise Zr.
galvijy serumo albuminu, pelés skyriuje Stabilumas
gamaglobulinu, surfaktantu ir prietaise ir kalibravimo
konservantais intervalas.
Pagalbinis 5,0 ml/ biotinilintas monokloninis 2-8°C  Iki tinkamumo datos,
reagentas reagento  pelés antikiinas pries nurodytos ant pakuotés
pakuotéje ciklosporing (100 ng/ml) etiketés.
fosfatiniame fiziologiniame Apie stabiluma prietaise Zr.
buferyje su galvijy serumo skyriuje Stabilumas
albuminu, pelés prietaise ir kalibravimo
gamaglobulinu, surfaktantu ir intervalas.
konservantais
ADVIA Centaur Pirminio 26,0 ml/  plovikliai, glicerolis, 2-8°C  Iki tinkamumo datos,
CsA apdorojimo buteliuke prieSputiniai priedai nurodytos ant buteliuko
reagento reagentas ir konservantai arba
buteliukas* 21 savaité i§ eilés atidarius
buteliukg.
ADVIA Centaur  Kalibratoriai 2,0 ml/ Zmogaus serumas su 2-8°C  Iki tinkamumo datos,
CsA kalibratoriaus buteliuke plovikliais, gliceroliu, nurodytos ant buteliuko
buteliukai* priesputiniais priedais arba
ir konservantais prietaise -4 valandos
arba
21 savaité i§ eilés atidarius
buteliukg.
ADVIA Centaur Multi- 20,0 ml/  Zmogaus serumas su 2-8°C  Iki tinkamumo datos,
Diluent 12 buteliuke plovikliais, gliceroliu, nurodytos ant buteliuko
buteliuke** prieSputiniais priedais arba
ir konservantais 21 savaité i$ eilés atidarius
buteliuka.

* 7r. Reikalingos, bet netiekiamos medziagos.

** 7r. Nebiitini reagentai.

Ispéjimai ir saugos priemonés
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Saugos duomeny lapus (MSDL / SDL) galima gauti adresu www.siemens.com/diagnostics.

DEMESIO: Sio prietaiso sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagy, todél su juo reikia elgtis kaip
su potencialia ligy nesiojimo ir platinimo priemone.

PASTABA: Natrio azidas gali reaguoti su variu ir dél to gali susidaryti sprogiis metalo azido
dariniai. Kad nesikaupty azidai, Salinamas atliekas reikia nuplauti dideliu kiekiu vandens,
jeigu pagal salies, regiono arba vietos reikalavimus tokias atliekas galima pilti j viesaja
kanalizacija.

H412  Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
P273,  Saugoti, kad nepatekty j aplinka. Turinj ir talpykla i$pilti (iSmesti) pagal
P501 vietinius, regioninius ir nacionalinius reikalavimus.
Sudétyje esancios medZziagos: Microprotect; ADVIA Centaur CsA ReadyPack

Salinkite pavojingas atliekas ar biologiskai uterstas medZiagas pagal savo jstaigoje taikoma
pavojingy atlieky Salinimo praktika. ISmeskite visas medziagas saugiu ir tinkamu budu,
atitinkanciu visus teisinius reikalavimus.

In vitro diagnostikai.
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ADVIA Centaur CP sistema CsA

Reagenty jdéjimas

Patikrinkite, ar sistemoje yra pakankamas kiekis pagrindiniy ir pagalbiniy reagenty pakuociy.
I$samig informacija apie sistemos paruo$ima zr. sistemos naudojimo instrukcijose arba
tinklingje Zinyno sistemoje.

Prie§ dédami j sistemg iSmaisykite visas pagrindiniy reagenty pakuotes rankiniu budu.
Apzitrékite reagenty pakuotés apacia, ar visos dalelés yra tolygiai pasiskirs¢iusios ir
i$simai$iusios. [§samig informacijg apie reagenty paruoSima naudojimui zr. naudotojo vadove.

Idékite pagrindiniy reagenty pakuotes j pagrindiniams reagentams skirtg sritj. Galite
vadovautis rodyklémis etiketés apacioje, kaip jdéjimo vadovu. Nereikia iSlygiuoti pagrindiniy
pakuociy | kaire, pagal vidurj ir j deSing, nes ADVIA Centaur CP sistemoje yra tik vienas
reagento zondas. Sistema automatiskai sumaiso pagrindiniy reagenty pakuotes, kad reagentai
biity homogeniskos suspensijos konsistencijos. [§samig informacija apie reagenty jdéjima Zr.
sistemos naudojimo instrukcijose arba tinklinéje zinyno sistemoje.

Stabilumas prietaise ir kalibravimo intervalai

Stabilumo prietaise laikotarpis Kalibravimo intervalas
42 dienos 14 dieny

Papildomai ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimui reikia dviejy tasky kalibravimo:
* Kai imamos kito partijos numerio pagrindiniy reagenty pakuotés.

» Kai kei¢iami sistemos komponentai.

+ Kai kokybés kontrolés rezultatai kelis kartus i$ eilés yra uz diapazono riby.

» Idéjus nauja pagrindinio reagento pakuotg po to, kai baigési pradinis14 dieny
kalibravimo intervalas.

PASTABA:
» Pasibaigus stabilumo prietaise laikotarpiui, pagrindinio reagento pakuote iSmeskite.

* Nenaudokite reagenty pasibaigus jy tinkamumo laikui.

Etaloninés kreives kalibravimas

ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimui reikia kalibruoti etaloning kreive, kai naudojami naujo
partijos numerio ,,Lite“ reagentas, kietoji fazé ir pagalbinis reagentas. Kaskart naudojant naujo
partijos numerio ,,Lite* reagenta, kietajg fazg ir pagalbinj reagenta, etaloninés kreivés vertes |
sistemg jveskite briikSninio kodo skaitytuvu arba klaviattira. Etaloninés kreivés korteléje yra
etaloninés kreivés vertés. [Ssamig informacijg apie kalibravimo verciy jvedima zr. sistemos
naudojimo instrukcijose arba tinklinéje Zinyno sistemoje.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolés daznumo informacijos Zr. valstybinése taisyklése arba akreditacijos
reikalavimuose.

ISsamig informacijg apie kokybés kontrolés verciy jvedimg Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose arba tinklinéje zinyno sistemoje.

Sistemos funkcionalumui ir grafiky poky¢iams stebéti minimalus reikalavimas yra kiekvieng
diena, kai tiriami méginiai, iStirti ne maziau nei 2 lygiy kokybés kontrolés medziagas. IStirkite
kokybés kontrolés méginius, kai vykdote 2 tasky kalibravima. Su visais kokybés kontrolés
méginiais elkités kaip su pacienty méginiais.
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ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimo kokybés kontrolei naudokite ,,Bio-Rad Lyphochek*
viso kraujo kontrolés medziagg ir ,,Bio-Rad Lyphochek* auksStesng¢ imunosupresanto kontrolés
medziagg arba analogiska viso kraujo kokybés kontrolés medziagg. Rekomenduojamas
tikétinas vertes Zr. kokybés kontrolés preparaty pakuotés lapeliuose. Dél kokybés kontrolés
naudotojai turi vadovautis federalinémis, valstijos ir vietinémis gairémis.

Jeigu kokybés kontrolés rezultatai nesutampa su tikétinomis vertémis ar laboratorijos
nustatytomis vertémis, rezultaty nepateikite. Imkités Siy veiksmy:

* Patikrinkite, ar nesibaigé medziagy tinkamumo laikas.

*  Patikrinkite, ar atlikta reikiama techniné priezitira.

* Patikrinkite, ar tyrimas buvo atliktas pagal naudojimo instrukcijas.
* Pakartokite tyrima su Svieziais kokybés kontrolés méginiais.

* Jeigu reikia, pagalbos kreipkités j vietos techninés pagalbos tarnybg arba platintoja.

Méginio tiiris

Sio tyrimo vienam nustatymui reikia 30 pl iSankstinio apdorojimo méginio. ] §j tiirj
nejskaiciuotas méginio inde esantis nenaudojamas tiiris arba papildomas tiris, kurio reikia
atliekant pakartotinj tyrima arba kitus testus i$ to paties méginio. [Ssamig informacija apie
minimalaus reikiamo tiirio nustatymga zr. sistemos naudojimo instrukcijose arba tinklinéje
Zinyno sistemoje.

Tyrimo procediira

I$samig informacijg apie procediirg Zr. sistemos naudojimo instrukcijose arba tinklinéje zinyno
sistemoje.

Procediiros pastabos
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Skaiciavimai
ISsamig informacijg apie sistemos atlickama rezultaty skai¢iavimg zr. sistemos naudojimo
instrukcijose arba tinklinéje zinyno sistemoje.

Sistema pateikia ciklosporino kiekio rezultatus ng/ml (jprastais vienetais) arba nmol/l
(SI vienetais), priklausomai nuo vienety, nustatyty atliekant tyrimo parametry sgranka.
Vienetai konvertuojami pagal formule 1 ng/ml = 0,8315 nmol/I.

Skiedimas
Yra $i informacija apie skiedima:

* Rankiniu budu atskieskite iSankstinio apdorojimo méginius santykiu 1:5, kai ciklosporino
lygiai virsija 1500 ng/ml (1247 nmol/l) arba kai laboratorijos protokolas reikalauja
rankinio skiedimo.

» ISankstinio apdorojimo méginius rankiniu biidu atskieskite skiedikliu Multi-Diluent 12,
po to vietoj neatskiesto méginio j méginiy stovg jdékite atskiesta méginj.

» Patikrinkite, ar skiedimo rezultatai yra matematiskai teisingi. Jeigu skiedimo koeficientas
nurodomas testo planavimo metu, sistema automatiskai apskaiciuoja rezultatg.
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Rezultaty interpretavimas

I$samig informacijg apie sistemos atlickamg rezultaty skai¢iavima Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose arba tinklingje Zinyno sistemoje.

Apribojimai
Sis tyrimas nebuvo jvertintas pediatrinéje grupéje.

CsA matavimus visada reikia naudoti kartu su kitomis diagnostikos procediiromis, jskaitant
paciento klinikinés biiklés jvertinimo informacija.

Pacientai su sutrikusia kepeny funkcija, padidéjusiais birulino lygiais, netikétai dideliais vaisto
kiekiais kraujyje ar prailgintu poterapiniu laikotarpiu gali demonstruoti klaidinanciai
padidéjusias ciklosporino imuniniy tyrimy vertes dél CsA metabolity sankaupos. Siems
pacientams ciklosporino imuniniai tyrimai gali biiti palaikomi HPLC-MS metodu, kuris
tiksliai priklauso nuo pirminio vaisto.!0

Heterofiliniai antikiinai zmogaus serume gali reaguoti su reagento imunoglobulinais ir trikdyti
in vitro imunofermentinius tyrimus.!! Tai gali biiti taikytina reguliariai su gyvinais arba
gyviny serumo produktais dirbantiems asmenims, todél jy tyrimy vertés gali buiti neteisingos.
Diagnozei nustatyti gali reikéti papildomos informacijos.

Auksti trigliceridy ir cholesterolio lygiai gali biiti zemesnio kiekybinio nustatymo
lipeminiuose méginiuose priezastimi.

Viso kraujo éminiai, kurieyra...  nustatytas < 10% rezultaty pokytis, jeigu juose yra ne daugiau, nei. ..
ikteriniai 60 mg/dl konjuguoto bilirubino

ikteriniai 40 mg/dl nekonjuguoto bilirubino

lipeminiai 900 mg/dl trigliceridy

lipeminiai 300 mg/dl cholesterolio

ureminiai 20 mg/dl slapimo rigsties

hiperbaltymingi 8 g/dl albumino

hiperbaltymingi 12 g/dl gamaglobulino

praturtintas biotinu 100 ng/ml biotino

hematokrito diapazonas 12,3% iki 58,6%

PASTABA: ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimo rezultatus trikdan¢ios endogeninés medziagos
buvo nustatytos naudojant ADVIA Centaur sistemg.

Tikétini rezultatai

Stabilus terapinis diapazonas viso kraujo ciklosporinui neegzistuoja. Klinikinés blisenos
sudétingumas, individualiis skirtumai imunosupresinio ir nefrotoksinio ciklosporino poveikio
jautrumui, kity imunosupresanty vartojimas vienu metu, transplantanto tipas, poterapinis
laikotarpis ir dauguma kity faktoriy kelia skirtingus reikalavimus optimaliam ciklosporinui
lygiui kraujyje. Kiekvienas klinicistas turi nustatyti ribas pagal klinikine patirtj ir jvertinti
kiekviena pacienta pries jvesdamas gydymo pakeitimus. Be to, diapazonas skirsis
priklausomai nuo naudojamo in vitro diagnostikos testo. Norédami numatyti individualiy
pacienty vertes, nenaudokite konversijos faktoriy tarp komerciniy tyrimy. Konkreciam
pacientui rekomenduojama naudoti pastovaus tipo tyrima dél kintanc¢io kryZminio reaktyvumo
su metabolitais pobiidzio.10

CsA matavimai turéty biiti naudojami kartu su kitomis diagnostinémis procediiromis ir
klinikiniu jvertinimu. Gydymo ciklosporinu rezimo poky¢iai neturéty remtis individualiomis
ciklosporino vertémis.
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CsA ADVIA Centaur CP sistema

Funkcionalumo charakteristikos

SpecifiSkumas

I viso kraujo méginius, kuriuose yra po 200 ng/ml ciklosporino, buvo pridéta po 1000 ng/ml
AMI1, AM1c, AM4N, AM9 ir AM19 metabolity. Apskai¢iuotas kryzminis reaktyvumas
pateikiamas toliau:

Tirta koncentracija (ng/

Metabolitas ml) KryZminio reaktyvumo %
AMI 1000 <5%

AMlc 1000 <5%

AMA4N 1000 <5%

AMI9 1000 <5%

AM9 1000 15,0

I viso kraujo méginius, kuriuose yra po 200 ng/ml ciklosporino, buvo pridéta toliau nurodyty
junginiy pagal nurodytg koncentracijg. Atliekant ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimg
méginiy su pridétomis medziagomis rezultatai buvo palyginti su kontroliniais méginiais,

1 kuriuos medziagy nepridéta. Sie junginiai sudaré mazesnj nei 10% ADVIA Centaur
Cyclosporine matavimy nuokrypi.

Pridétas kiekis Pridétas kiekis

Junginys (Mg/ml) Junginys (Mg/ml)
Takrolimas (FK506) 100 Lidokainas 100
Mikofenolato riigstis 100 Linkomicinas 100
Mikofenolatas ir gliukuronidas 1000 Metotreksatas 100
Rapamicinas (Sirolimas) 5 Metilprednisolonas 100
N-acetilprokainamidas 100 Neomicino sulfatas 100
Acetaminofenas 200 Oksitocinas 100
Amikacinas 100 Penicilinas-G (natrio druska) 100
Amikacino sulfatas 100 Penicilinas V 100
Ampicilinas 100 Fenobarbitalis 150
Apresolinas 100 Fenitoinas 100
Azatioprinas 100 Prazosinas 100
Karbamazepinas 120 Prednizolonas 100
Cefakloras (Cefalosporinas) 230 Prednizonas 100
Chloramphenikolis 250 Primidonas 100
Cimetidinas 100 Prokainamidas 100
Digitoksinas 100 Propanolis 100
Digoksinas 100 Chinidino sulfatas 100
Dipiridamolas 100 Rifampicinas 100
Dizopiramidas 100 Salicilo rugstis 500
EDTA 2924 Spectinomicinas 100
Eritromicinas 200 Teofilinas 250
Etosuksimidas 100 Tobramicinas 100
Furozemidas 100 Triamterenas 100
Gentamicinas 120 Valproineé rtigstis 500
Kanamicinas 100 Vankomicinas 630
Kanamicino sulfatas B 100 Verapamilis 100
Ketokonazolis 100

PASTABA: Neigiamg saveika sukelian¢ios medziagos buvo nustatytos naudojant
ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimg ADVIA Centaur sistemoje pagal CLSI dokumenta
EP7-A2.12
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ADVIA Centaur CP sistema CsA

Jautrumas ir tyrimo diapazonas

ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimas ADVIA Centaur CP sistema matuoja ciklosporino
koncentracijas iki 1500 ng/ml (1247 nmol/l), kai apatiné matavimo riba yra 30 ng/ml
(25 nmol/l).

Funkecinis jautrumas yra maziausia ciklosporino koncentracija, nustatyta, kai variacijos
koeficientas 20%. ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimo funkcinis jautrumas yra 30 ng/ml
(25 nmol/l).

Metody palyginimas

370 viso kraujo méginiy su EDTA, kuriy ver¢iy diapazonas nuo 30,71-1476,1 ng/ml (nuo
25,5 iki 1227,4 nmol/l), ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimo, atlickamo ADVIA Centaur CP
sistema, ir ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimo santykis iSreiSkiamas lygtimi:

ADVIA Centaur CP Cyclosporine = 0,97 (ADVIA Centaur Cyclosporine) + 19,38 ng/ml
Koreliacijos koeficientas (r) = 0,989

Santykis tarp ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimo ir tandeminés masiy spektrometrijos (MS)
buvo nustatytas tiriant viso kraujo méginius, paimtus 3 klinikiniy tyrimy laboratorijose i$
pacienty po organo persodinimo gydomy ciklosporino terapija. Méginiai taip pat buvo istirti
3 laboratorijose naudojant Abbott TDx tyrima ir 1 laboratorijoje naudojant Abbott AxXSYM
tyrima. Sie santykiai, kaip nustatyta pagal Demingo regresija, aprasomi Siose lentelése:

Pacienty

Alternatyvus Transplantanto  méginiy Koreliacijos
metodas tipas skaiCius Polinkis Sankirta koeficientas
Tandeminé masiy  inkstas 108 1,11 -8 0,962
spektrometrija kepenys 75 1,04 -5 0,967

Sirdis 67 0,89 20 0,966

visi 250 1,03 -1 0,963

Pacienty

Alternatyvus méginiy Koreliacijos
metodas Vieta skaicius Polinkis Sankirta koeficientas
Tandeminé masiy 1 laboratorija 97 0,88 14 0,963
spektrometrija 2 laboratorija 105 1,05 -15 0,978

3 laboratorija 48 1,14 35 0,958

visos 250 1,03 -1 0,963
Abbott TDx 1 laboratorija 97 0,76 10 0,967

2 laboratorija 97 0,67 -2 0,987

3 laboratorija 48 0,73 9 0,968

visos 242 0,72 4 0,970
Abbott AXSYM AxSYMsite 1 219 0,68 18 0,960

Maksimalios /

minimalios Pacienty
Alternatyvus koncentracijos méginiy Koreliacijos
metodas méginiai skaicius Polinkis Sankirta koeficientas
Tandeminé masiy  minimalios 182 1,02 8 0,909
spektrometrija koncentracijos 68 1,15 -104 0,898

maksimalios 250 1,03 -1 0,963

koncentracijos

visi
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ADVIA Centaur CP sistema

Skiedimo atstatomumas

CsA

Penki Zmogaus viso kraujo méginiai, kuriy ciklosporino koncentracijos diapazonas nuo
413,21 iki 1062,9 ng/ml (nuo 343,6 iki 883,8 nmol/l), buvo atskiesti skiedikliu Multi-Diluent
12 santykiu 1:2, 1:4 ir 1:8 ir istirti siekiant nustatyti atstatomumg ir lygiagretuma.
Atstatomumas svyravo nuo 100,7% iki 119,8%; o vidurkis buvo 108,4 %.

Nustatyta Tikétina Nustatyta Tikétina Atstatomumas
Méginys Skiedimas (ng/mi) (ng/ml) (nmolll) (nmolll) %
1 — 824,70 685,74 685,74
1:2 433,27 412,35 360,27 342,87 105,1
1:4 237,62 206,18 197,58 171,43 1153
1:8 121,60 103,09 101,11 85,72 118,0
Vidurkis 112,8
2 — 834,82 694,15 694,15
1:2 443,53 417,41 368,79 347,08 106,3
1:4 233,96 208,70 194,54 173,54 112,1
1:8 125,00 104,35 103,94 86,77 119,8
Vidurkis 112,7
3 — 551,68 458,73 458,73
1:2 284,67 275,84 236,70 229,36 103,2
1:4 140,97 137,92 117,22 114,68 102,2
1:8 69,43 68,96 57,73 57,34 100,7
Vidurkis 102,0
4 — 413,21 343,59 343,59
1:2 214,70 206,61 178,53 171,79 103,9
1:4 112,80 103,30 93,79 85,90 109,2
1:8 52,19 51,65 43,39 42,95 101,0
Vidurkis 104,7
5 — 1062,85 883,76 883,76
1:2 553,54 531,42 460,27 441,88 104,2
1:4 298,01 265,71 247,79 220,94 112,2
1:8 149,48 132,86 124,29 110,47 112,5
Vidurkis 109,6
Vidurkis 108,4

Atstatomumas po medziagy pridéjimo

Skirtingy ciklosporino kiekiy buvo pridéta i 2 jprastinius viso kraujo méginius be ciklosporino
ir 2 méginiai, paimti i§ pacienty vartojanciy ciklosporing. Atstatomumas svyravo nuo 91% iki
108%; o vidurkis buvo 96,5%.

Pridedamos
Pridétas kiekis  Tikétina Nustatyta  medziagos Tikétina Nustatyta Atstatomuma
Méginys (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) kiekis (nmol/l)  (nmolll) (nmoll) s, %
1 I
100 100 97 83 83 81 97,0
400 400 400 333 333 332 99,9
800 800 787 665 665 654 98,3
1500 1500 1624 1247 1247 1350 108,2
Vidurkis 100,9

10629942 LT Rev. D, 2015-06
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CsA ADVIA Centaur CP sistema

Pridedamos
Pridétas kiekis  Tikétina Nustatyta  medziagos Tikétina Nustatyta Atstatomuma
Méginys (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) kiekis (nmol/l)  (nmolll) (nmoll) s, %
2 J—
100 100 96 83 83 80 95,8
400 400 389 333 333 324 97,3
800 800 739 665 665 614 92,3
1500 1500 1367 1247 1247 1136 91,1
Vidurkis 94,1
3 J—
100 175,1 175
400 575,1 526 333 478 437 91,4
800 975,1 938 665 811 780 96,2
Vidurkis 93,8
4 _
100 318,4 318
400 718,4 667 333 597 554 92,8
800 1118,4 1098 665 930 913 98,2
Vidurkis 95,5
Vidurkis 96,5

PASTABA: Atstatomumas po medziagy pridéjimo ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimui buvo
nustatytas naudojant ADVIA Centaur sistema.

Tikslumas

Tikslumas buvo jvertintas su keturiais viso kraujo kontroliniais méginiais 4 kartotiniais testais
20 karty per dieng 20 dieny eigoje 2 ADVIA Centaur CP sistemomis (n = 160 kiekvienam
meéginiui). Gauti Sie rezultatai:

Variacijos
koeficientas (VK) VK palyginus kelis
Méginys Vidurkis (ng/ml) viename cikle, % ciklus, % Bendrasis VK, %
Kontrolés medziaga 1 75,31 4,2 5,3 6,8
Kontrolés medziaga 2 188,81 3,1 43 5,3
Kontrolés medziaga 3 414,36 3,3 5,1 6,1
Kontrolés medziaga 4 823,48 2,9 6,9 7,5

Norminimas
ADVIA Centaur Cyclosporine tyrimas ADVIA Centaur CP sistemoje yra atsekamas pagal

viding norma, sudaryta naudojant stipriai iSgryninta ciklosporing (USP klas¢). Pagal $ig norma
galima atsekti kalibratoriams ir kontrolés medziagy diapazony nustatytas vertes.

Techniné Pagalba
Jeigu reikia pagalbos, kreipkités j vietos techninés pagalbos tarnybg arba platintoja.

www.siemens.com/diagnostics
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CsA

Simboliy paaisSkinimas

Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

ADVIA Centaur CP sistema

Simbolis

ApibréZimas
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In vitro diagnostinis medicininis
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Oficialus gamintojas

CE Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

NeuZzsaldykite (> 0°C)

Apatiné temperatdros riba

Saugoti nuo saulés Sviesos ir
karscio

Tinka naudoti iki

Partijos kodas

Datos formatas
(metai-ménuo-diena)

Pagrindinés kreivés apibrézimas

ISsami partijos informacija
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Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE Zenklas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatiros apribojimas

Vir§utiné 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 kreivés ir
kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

Zalias taskas

Atspausdinta sojy rasalu
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