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Slapimo ragstis (UA)

Sistema Nauja informacija

ADVIA® 1200 Atnaujinimai: Proceduros apribojimai
ADVIA 1650/1800 Atnaujinimai: Proceduros apribojimai
ADVIA 2400 Atnaujinimai: Proceduros apribojimai

Metodo santrauka

Elementas

Aprasymas

Metodo principas

Urikazé/peroksidazé

Méginio tipas Zmogaus serumas, plazma (li¢io heparinas)
ir Slapimas
Stabilumas laikant prietaise ADVIA 1200: 60 dieny
ADVIA 1650/1800: 60 dieny
ADVIA 2400: 60 dieny
Reagento laikymo temperatiira 2-8°C
Kalibravimo daznumas ADVIA 1200: 60 dieny
ADVIA 1650/1800: 60 dieny
ADVIA 2400: 60 dieny
Reagento tuséiojo méginio (RBL) Kas savaite

daznumas

Reakcijos tipas

Galinio tasko (EPA)

Matavimo bangos ilgis 545/694 nm
Standartizavimas CDC Rekomenduojamas metodas
Matavimo intervalas Serumas/plazma: 0,5-20,0 mg/di
(30—1190 umol/l)
Slapimas: 9-180,0 mg/dl
(54—10 710 pymol/l)
Tikétinos reikSmés Vyry: 3,7-9,2 mg/dl
(220-547 umol/l)
Motery: 3,1-7,8 mg/d|
(184—464 umol/l)
Slapimas: 250-750 mg/dieng
(1,48-4,43 mmol/dieng)
Reagento kodas 74021

Kalibratorius

Siemens Chemistry Calibrator:
REF 09784096 (T03-1291-62)

© 2008 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Tarrytown, NY 10591-5097 USA
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Slapimo ragstis (UA)

PaskKirtis

Skirtas kiekybiSkai nustatyti Slapimo rugsties kiekiui Zmogaus serume,vplazmoje (licio
heparinas) ir Slapime in vitro naudojant ,ADVIA Chemistry“ sistemas. Sie matavimai
naudojami diagnozuojant ir gydant inksty nepakankamumg, podagrg ir eklampsija.

Santrauka ir paaiskinimas?’2

Slapimo rigsties (UA) metodas pagrjstas Fossati fermentine reakcija naudojant urikaze
su , Trinder-like" galutiniu produktu.

Procediros principai

Reagentai

10494051_LT Rev. F, 2015-08

Urokinazé konvertuoja Slapimo rugstj j alantoing ir vandenilio peroksida.

Vandenilio peroksidas sudaro spalvotg kompleksg 4-aminofenazong ir TOOS
[N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-3-metilanilinas] kaip katalizatoriui veikiant
peroksidazei. Susidariusio komplekso kiekis tiesiogiai proporcingas Slapimo ragsties
koncentracijai méginyje. Komplekso absorbcija matuojama kaip galutinio produkto
reakcija esant 545/694 nm bangos ilgiui.

Reakcijos lygtis

y Urikaze
Slapimo rigstis + 2H>O + Op ——» Alantoinas + CO2 + H20»

Peroksidaze

H+ +TOOS- + 4-AAP+ 2H,0, Chinono di-imino daZai + 4H,0

Reagentai supakuoti kaip nurodyta toliau. Pakuotés sudedamosios dalys tiekiamos tik
kaip rinkinys.

REF (PN) Tyrimy
Buteliuko talpa Simbolis Turinys Kiekis skai€ius
03051305 Slapimo riigsties 6 x 670
reagentai
70 ml 1 reagentas 6 x 68 ml
20 ml 2 reagentas 6 x 20 ml
07497014 Slapimo ragsties 7 x140
reagentai
20 ml 1 reagentas 7 x15 ml
20 ml 2 reagentas 7 x5,4ml

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

2 - Lietuviy k.



Slapimo ragstis (UA)

Sudedamosios dalys ir koncentracijos

Reagentas Sudedamoji dalis Koncentracija

1 reagentas TOOS 7,0 mmol/l
[N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-3-metil-anilinas]
Natrio azidas 0,05%

2 reagentas 4-aminofenazonas 1,52 mmol/l
Peroksidazé =1000 U/
Urikazé =200 U/l
Natrio azidas 0,05%

susidaryti sprogiis metaly azidai. Jei Salinimas j kanalizacijg atitinka federalinius, Salies
ir vietos reikalavimus, Salinamus reagentus praplaukite dideliu kiekiu vandens, kad
nesikaupty azidai.

Skirtas in vitro diagnostikai.

Reagento paruosimas ir naudojimas

Reagentai paruosti naudoti. Prie§ naudodami Siek tiek pasukite reagentg, kad
paSalintuméte burbuliukus ir uztikrintuméte homogeniskuma. Jei vis tiek yra burbuliuky
ar puty, prieS naudodami reagentg Svaria pipete iSsiurbkite juos i$ reagento talpyklos.

LADVIA Chemistry“ 1200 sistemos automatiSkai i§ anksto atskiedZia Slapimo méginius.
|statykite 70 ml reagento buteliukg (REF 06397121; 073-0373-02), pripildytg fiziologinio
tirpalo (0,9% NaCl) j 1 RTT (1 padétis). Papildykite §j reagento buteliukg kartg per
pamaing arba kai reikia. Kas savaite iSimkite buteliukg i3 sistemos ir iSvalykite arba
pakeiskite jj nauju.

Reagento stabilumas laikant prietaise (OBS)

Sistema Stabilumas
ADVIA 1200 60 dieny
ADVIA 1650/1800 60 dieny
ADVIA 2400 60 dieny

Su visomis sistemomis naudojami reagentai, neatidarytose pakuotése laikomi nuo
2-8°C temperatiroje, yra stabilUs iki galiojimo laiko datos, nurodytos gaminio etiketéje.
NeuZz3Saldykite reagenty.

Méginiy naudojimas

Taikant §j metodg ,Siemens Healthcare Diagnostics“ rekomenduoja naudoti seruma,
plazma (li¢io heparing) arba Slapima.
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Bitinos, bet netiekiamos medZzZiagos

Sarase iSvardytos Siam metodui taikyti bitinos, taiau netiekiamos medziagos:
* meginio indeliai

+ sistemos tirpalai

« kalibratorius (informacijos nuorodas zr. skyriuje Metodo santrauka)

» kontrolinés medziagos (zr. skyriy Kokybés kontrolé)

« 70 ml reagento buteliukas (REF 06397121; 073-0373-02)

» reagenty buteliuky adapteriai:

» 20 ml adapteris (REF 02404085; 094-0159-01), skirtas 40 ml lizdui
(ADVIA 1200/1800)

» 20 ml adapteris (REF 05249323; 073-0936-01), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1800)

» 20 ml adapteris (REF 00771668; 073-0345-02), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1650/2400)

Informacijos apie laikymg ir stabilumg Zr. informaciniame lapelyje.

Kalibravimas

Naudojimo instrukcijas ir vertes zr. informaciniame lapelyje, pridétame prie
kalibratoriaus ,Siemens Chemistry Calibrator® (REF 09784096; T03-1291-62).
Sarankos ir naudojimo instrukcijg zr. konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Kalibravimo apZvalga.

Kalibravimo daznumas

Atlikite kalibravimo procedira, kai 8is metodas atliekamas sistemoje. Pakartotinai
kalibruokite:

+ kai pasikei€ia reagento partijos numeris

 kai pakeiciami svarbus optiniai ar hidrauliniai komponentai

+ kai nurodyta kokybés kontrolés procedurose

~Siemens” nustaté Sio metodo kalibravimo stabiluma, kaip nurodyta Sioje lenteléje:

Minimalus kalibravimo

Sistema stabilumas*
ADVIA 1200 60 dieny
ADVIA 1650/1800 60 dieny
ADVIA 2400 60 dieny

*Arba kaip nurodyta kokybés kontrolés procedirose.

~Siemens” rekomenduoja kalibruoti naujas reagento pakuotes, jei ankstesné reagento
pakuoté buvo sukalibruota stabilumo laikant prietaise metu, o ne kaip nauja pakuoté.

Reagento tusc¢iojo méginio (RBL) daznumas
~Siemens” rekomenduoja matuoti RBL kalibruojant metodg ir kas 7 dienas. Jeigu

naudodami ankstesne reagento pakuote atlikote ne tik naujos pakuotés RBL matavima,
bet ir kity RBL matavimuy, turite atlikti naujos pakuotés RBL matavima.
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Kokybés kontrolé

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

»Siemens” rekomenduoja naudoti prekyboje esancias kokybés kontrolés medziagas,
kurios yra bent 2 lygiy (zemo ir auk$to). Pakankamas efektyvumo lygis pasiekiamas,
kai gautos tyrimo vertés patenka j sistemos priimting kontrolinj intervalg arba |
atitinkama laboratorijos vidiniame kokybeés kontrolés plane nustatytg intervalg.

Tikrasis kokybés tikrinimo laboratorijoje daznumas priklauso nuo daugelio veiksniy,
pavyzdziui, darbo proceso, sistemos iSmanymo ir teisinio reglamentavimo. Kiekviena
laboratorija kokybés kontrolés méginius turi tikrinti laboratorijos nuostatuose nurodytu
periodiSkumu. Taikydami §j metoda kasdien analizuokite bent 2 kontroliniy medziagy
lygius.

Taip pat istirkite kontrolines medziagas:

» kai naudojate naujg reagenty partijg
* po kiekvienos sistemos techninés priezitros, valymo ar gedimy Salinimo procediros
* po naujo kalibravimo

Daugiau informacijos pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Kokybés kontrolés apZvalga.

Procediiros apribojimai?

Jvairios medZiagos sukelia fiziologinius serumo, plazmos ar Slapimo analités
koncentracijos poky&ius. Siame dokumente i§samiau neaiskinamos $ios ir kitos
trukdancios medziagos, jy koncentracijos serume, plazmoje ar Slapime ir galimas jy
fiziologinis poveikis. ISsamesnés informacijos ieSkokite pagal pateiktg Zinomy galimai
trukdandiy medziagy sarasa.?

Kaip ir vykstant visoms cheminéms reakcijoms, turite Zinoti apie galimg neZzinomy
trukdZiy, kuriuos sukelia vaistai ar endogeninés medziagos, jtakg rezultatams.
Laboratorijos darbuotojai ir gydytojas visus paciento rezultatus turi vertinti
atsizvelgdami j bendrg paciento klinikine bukle.

PASTABA. ,Siemens* nustaté, kad naudojant toje pacioje sistemoje tam tikri
+LADVIA Chemistry“ reagentai gali sgveikauti su ,ADVIA Chemistry UA* tyrimu.
Siekiant sumazinti Siy pernasos reiskiniy padarinius, ,ADVIA Chemistry* sistemy
programinéje jrangoje numatyta tarSos iSvengimo proceddra. Daugiau informacijos ir
instrukcijy, kaip jdiegti Sig procedirg savo sistemose, rasite vartotojo biuletenyje
Consolidated Directory of Contamination Avoidance Settings for ADVIA Chemistry
Systems (PN 10813375, naujausia pataisyta versija).
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Trukdancios medziagos

Lange ,Analytical Parameters (Serum)“ (analitiniai parametrai [serumas]) galite
sukonfigruoti ,ADVIA Chemistry* sistemg, kad ji pazyméty skirtingus lipemijos
(drumstumo), hemolizés ir geltos lygius sistemoje tiriamuose méginiuose.

LSiemens” patikrino Sias galimai trukdancias medziagas iki nurodyty lygiy ir nustaté
Siuos rezultatus:

ADVIA 1200
Trukdan€ios UA koncentracija

Trukdanti medziaga medziagos lygis méginyje Trukdys*

Bilirubinas (nekonjuguotas) 30 mg/dl 6,21 mg/dl NSI
(513 umol/l) (369 umol/l)

Bilirubinas (konjuguotas) 15 mg/dI 6,36 mg/dl NSI
(257 pymolll) (378 pmolll)

Hemolizé (hemoglobinas) 1000 mg/dl 6,01 mg/dl NSI
(10,0 g/) (358 pmolll)

Lipemija 1000 mg/di 5,38 mg/dl NSI

(i$ trigliceridy koncentrato) (11,3 mmol/l)** (320 umol/l)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma
svarbiu trukdymu.

**Kaip trioleinas.

ADVIA 1650/1800

Trukdancios UA koncentracija

Trukdanti medziaga medziagos lygis meéginyje Trukdys*

Bilirubinas (nekonjuguotas) 30 mg/dl 6,16 mg/dl NSI
(513 pmolfl) (367 pmolll)

Bilirubinas (konjuguotas) 15 mg/dl 6,26 mg/dl NSI
(257 pmolll) (372 pmolll)

Hemolizé (hemoglobinas) 1000 mg/dI 5,90 mg/dl NSI
(10,0 g/l) (351 pmol/l)

Lipemija 1000 mg/dl 5,14 mg/dl NSI

(i$ trigliceridy koncentrato) (11,3 mmol/l)** (306 pumol/l)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). =2 10% jtaka rezultatams laikoma
svarbiu trukdymu.

**Kaip trioleinas.

10494051_LT Rev. F, 2015-08 6 - Lietuviy k.



Slapimo ragstis (UA)

ADVIA 2400
Trukdanc€ios UA koncentracija

Trukdanti medziaga medziagos lygis méginyje Trukdys*

Bilirubinas (nekonjuguotas) 30 mg/dl 6,22 mg/dl NSI
(513 pymol/l) (370 pymol/1)

Bilirubinas (konjuguotas) 15 mg/dl 6,30 mg/dl NSI
(257 umol/l) (375 umol/l)

Hemolizé (hemoglobinas) 1000 mg/di 5,98 mg/dl NSI
(10,0 g/) (356 pumol/l)

Lipemija 1000 mg/dl 5,39 mg/dl NSI

(i8 trigliceridy koncentrato) (11,3 mmol/l)** (321 pymolll)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma
svarbiu trukdymu.

**Kaip trioleinas.

Darbo duomenys

Tikslumas*

Kiekvienas méginys tirtas po 2 kartus kiekvieno tyrimo metu, atliekant 1 ar 2 tyrimus per
dieng, ne maziau kaip 20 dieny. Tikslumo vertés apskaiciuotos pagal CLSI dokumentg
EPO05-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline.#

Siame skyriuje pateikti duomenys atspindi tipines ,ADVIA Chemistry* sistemy
charakteristikas. Jusy laboratorijos duomenys gali nuo Siy verciy skirtis.

Perskaic¢iavimo koeficientas: mg/dL x 59,5 = ymol/I

ADVIA 1200

Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)

Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
Serumas 4,9 0,06 1,2 0,09 1,8
Serumas 6,0 0,1 1,8 0,13 2,2
Serumas 10,0 0,08 0,8 0,17 1,7
Slapimas 12,1 023 1,9 0,46 3,8
Slapimas 20,4 0,13 0,7 0,31 1,5
S| matavimo vienetai (umol/l)

Serumas 293 3,6 1,2 54 1,8
Serumas 356 6,5 1,8 77 2.2
Serumas 592 4,8 0,8 10,1 1,7
Slapimas 721 13,7 1,9 27,4 3,8
Slapimas 1213 77 07 185 1,5
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ADVIA 1650/1800

Tyrimo metu IS viso

Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
Serumas 3,9 0,04 1,1 0,07 1,9
Serumas 8,6 0,10 1,1 0,14 1,6
Serumas 10,0 0,06 0,6 0,23 2,3
Slapimas 12,4 0,14 1,1 0,28 2,3
Slapimas 23,9 0,16 0,7 1,24 52
S| matavimo vienetai (umol/l)

Serumas 232 24 1,1 4,2 1,9
Serumas 512 6,0 1,1 8,3 1,6
Serumas 595 3,6 0,6 13,7 23
Slapimas 738 8,3 1,1 16,7 2,3
Slapimas 1422 9,5 0,7 738 52
ADVIA 2400

Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)

Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
Serumas 4,2 0,02 0,6 0,05 1,1
Serumas 6,1 0,19 3,2 0,19 3,2
Serumas 9,0 0,20 2,2 0,20 2,2
Slapimas 12,2 0,15 1,2 0,38 3,1
Slapimas 21,9 0,23 1,1 0,71 3,3
S| matavimo vienetai (umol/l)

Serumas 250 1,4 0,6 2,8 1,1
Serumas 363 11,6 3,2 11,6 3,2
Serumas 535 11,6 2,2 11,6 2,2
Slapimas 726 8,9 1,2 22,5 3,1
Slapimas 1303 13,9 1,1 42,5 3,3

10494051_LT Rev. F, 2015-08

8 - Lietuviy k.



Slapimo ragstis (UA)
Matavimo intervalas®

Tiriant seruma, plazma ir Slapimg Sis metodas yra tiesinis pagal 3ig lentele:

Serumas/plazma Slapimas
0,5-20,0 mg/dI 0,9-180,0 mg/dI
30-1190 umol/l 54-10,710 umol/l

Matavimo intervalo apatiné riba yra nustatymo ribos (Limits of Detection, LoD) verté,
jvertinta remiantis CLSI (Clinical Laboratory Standards Institute) dokumentu EP17-A.5

“ X

~Siemens” Siam metodui nustaté automatinio pakartojimo sglyga, kuri padidina intervalg
serumui ir plazmai iki 100 mg/dl (5950 pmol/l).

Tikétinos reikSmeéss’

Méginio tipas Normos ribos

Serumas (vyrai): 3,7-9,2 mg/dl (220-547 pmol/l)¢

Serumas (moterys): 3,1-7,8 mg/dl (184—-464 pmol/l)¢

Slapimas: 250-750 mg/dieng (1,48—4,43 mmol/dieng)”

~Siemens” Sig informacijg pateikia kaip rekomendacijg. Kiekviena laboratorija turi
nustatyti savo normines ribas. Norminiy ir patologiniy intervaly vertes galite jvesti lange
»+Analytical Parameters (Chemistry) (analitiniai parametrai [chemija]).

Sistemos koreliacija

Taikomo metodo (y) efektyvumas palygintas su to paties metodo efektyvumu
lyginamojoje sistemoje (x).

ADVIA 1200
Méginio verciy
Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Serumas ADVIA 1650 304 y=1,01x-0,1 0,2 0,998 1,0—18,4 mg/dI
y=1,01x-3,0 10,7 0,998 60-1095 pmol/l
Plazma* ADVIA 1200 (serumas) 45 y=1,01x-0,0 0,17 0,999 3,4-8,8 mg/dI
y=1,01x-0,6 3,6 0,999 202-524 pmol/l
Slapimas ADVIA 1650 100 y=0,972x-0,6 1,5 0,999 5,0-175,0 mg/d|
y=0972x-34 86,3 0,999 298-10 413 pmol/l
Serumas Rekomenduojamas 62 y=1,02x + 0,1 0,70 0,991 1,1-20,9 mg/dI
metodas y=1,02x+54 41,7 0,991 6,5—-1244 pmol/l

*LiCio heparinas.
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ADVIA 1650/1800

Méginio verciy

Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Serumas Technicon DAX® 154 y=1,05x+ 0,5 0,3 0,994 0,2—-18,0 mg/dl
y =1,05x + 29 16,1 0,994 12—107 umol/l
Plazma* ADVIA 1650 (serumas) 61 y=1,03x + 0,0 0,1 0,999 2,4-8,9 mg/dI
y=1,03x +1,2 3,6 0,999 143-530 pmol/l
Slapimas Beckman CX7 30 y=1,03x-0,5 3,1 0,989 8,0-91,0 mg/dl
y =1,03x - 30 182,1 0,989 476—-5415 pmol/l
Serumas Rekomenduojamas 49 y=1,01x-0,1 0,2 0,999 1,7-19,5 mg/dl
metodas y=1,01x-3,0 14,3 0,999 101-1160 pmol/l

*Li¢io heparinas.

ADVIA 2400
Méginio vercéiy
Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Serumas ADVIA 1650 329 y=1,00x+ 0,1 0,2 0,998 0,9-18,4 mg/dl
y =1,00x + 6,6 13,0 0,998 54—-1095 pmol/l
Slapimas ADVIA 1650 64 y=1,06x-0,1 1,0 0,999 7,9-121,4 mg/dl
y =1,06x - 4,2 58,4 0,999 470-7223 pmol/l
Serumas Rekomenduojamas 49 y=1,00x+0,2 0,3 0,998 1,7-19,5 mg/dI
metodas y =1,00x + 9,5 17,3 0,998 101-1160 ymol/l
Standartizavimas

ADVIA UA metodas per paciento méginio koreliacijg yra susietas su CDC
rekomenduojamu metodu, kuriuo naudojamos Nacionalinio standarty ir technologijos
instituto (National Institute of Standards and Technology, NIST) rekomenduojamos
medziagos. Apie koreliacijos rySj skaitykite skyriuje Sistemos koreliacija.

~oiemens Chemistry Calibrators® priskirtos vertés susietos su Sia standartizacijos
sistema.
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Techniné pagalba
Klienty aptarnavimo klausimais kreipkités j vietinj techninés pagalbos specialistg arba
tiekéja.

www.siemens.com/diagnostics

Prekiniai zenklai

Technicon DAX ir ADVIA yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.
Beckman yra Beckman Coulter, Inc. prekiniai Zenklas.

Made in: UK

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

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
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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Simboliy Paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali buti toliau pateikti simboliai:

Simbolis Apibrézimas Simbolis

ApibréZzimas
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