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* Rev. C" ar naujesnio pataisyto leidimo parastéje esancioje vertikalioje juostoje nurodyta, kad tai ankstesnés versijos techninés

informacijos naujinimas.

Paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais, norint ,ADVIA® Chemistry” sistemomis iSmatuoti
trigliceridy kiekj Zmogaus serume ir plazmoje. Trigliceridy matavimai naudojami diagnozuojant
ir gydant pacientus, sergancius cukriniu diabetu, nefroze, kepeny nepraeinamumu ir kitomis
ligomis, susijusiomis su riebaly apykaita arba jvairiais endokrininiais sutrikimais.

Santrauka ir paaiskinimas

Tyrimas ADVIA Chemistry Triglycerides_2 (TRIG_2) pagrjstas Fossati trijy zingsniy fermenty
reakcija su Trinder pabaigos tasku. Atliekant procediirg su vienu reagentu, nustatomas bendras
trigliceridy, jskaitant monogliceridus ir digliceridus bei laisvojo glicerolio frakcijas, kiekis.1:2

Proceduros principai

Veikiant lipazei, trigliceridai pavirsta gliceroliu ir laisvosiomis riebaly ragstimis. Tuomet, veikiant
glicerolio kinazei, glicerolis pavirsta glicerolio-3-fosfatu, kuris, veikiant glicerolio-3-fosfato-
oksidazei, véliau pavirsta vandenilio peroksidu. Peroksidazei veikiant kaip katalizatoriui, i3
vandenilio peroksido, 4-aminofenazono ir 4-chlorfenolio susidaro spalvotas kompleksas. Sio
komplekso absorbcija matuojama kaip galutinio tasko reakcija esant

505/694 nm.
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TRIG 2 ADVIA Chemistry Systems

Reakcijos lygtis
Lipazé
Trigliceridai + 3H,0 —————>» Glicerolis + riebaly ragstys

Glicerolio kinaze
ATP + glicerolis — > Glicerolio-3-fosfatas + ADP

Glicerolio-3-fosfato oksidaze
O, + glicerolio-3-fosfatas E— 2H50, + dihidroksiacetono fosfatas

Peroksidazé
2H505 + 4-aminofenazonas + 4-chlorfenolis — Kvinono imino dazai + H,0

Reagentai

Reagentas Aprasas Laikymas Reagento stabilumas

REF 10335892 ADVIA Chemistry Triglycerides_2 (TRIG_2) reagentas

Triglycerides_2 - 38,0 ml 40 ml indelyje 2-8°C Neatidarius: nepakinta

Reagent 1 4-chlorfenolis (5,5 mmol/l) ;kr:;ja;iz,ortlz;odytos

[ TRIG_2| R1 | Peroksidazé (= 0,5 U/ml) P :
o Glicerolio kinaze (= 0,4 U/ml) Sistemoie: 60 dien

Trigliceridai_2 - Glicerolio-3-fosfato oksidazé (= 1,5 U/ml) J€: 4

1 reagentas 4-aminofenazonas (0,25 mmol/l)
Lipazé (= 10 U/ml)
NaNs (0,05%)

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

Kai kuriuose Sio produkto komponentuose yra konservanto natrio azido. Natrio azidas gali
reaguotl su variniais arba Svininiais vamzdZziais, todél gali susidaryti sprogiy metaly azidy.
Salinamus reagentus praplaukite dideliu kiekiu vandens, kad nesikaupty azidai. Salinant

j kanalizacijos sistemas, turi bati laikomasi taikomy norminiy reikalavimy.

Pavojingas arba biologiskai uzterStas medZiagas 3alinkite laikydamiesi jstaigos praktikos
reikalavimy. Visas medZiagas iSmeskite saugiu ir priimtinu budu, laikydamiesi taikomy
norminiy reikalavimy.

Skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais.

Reagenty paruosimas
Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.
Prie$ naudodami, atsargiai pavartykite uZdengta reagenta, kad nelikty burbuliuky ir
uztikrintuméte homogeniskuma. Jei burbuliuky arba puty vis dar yra, prie$ naudodami
reagenta Svaria perkélimo pipete iSsiurbkite juos i$ indelio.

Laikymas ir stabilumas

Neatidaryti reagentai, laikomi 2—-8°C temperatiiroje, nepakinta iki datos, nurodytos ant
produkto etiketés. NeuZ3aldykite reagenty.

Daugiau informacijos rasite sistemos naudojimo instrukcijose.
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Méginiy émimas ir naudojimas
.Siemens Healthcare Diagnostics” patvirtinto, kad ,ADVIA Chemistry TRIG_2" tyrima galima
taikyti tiriant seruma ir plazma (li¢io heparing ir kalio EDTA).
Vadovaukités toliau pateiktomis gairémis, susijusiomis su Siam tyrimui atlikti naudojamais
méginiais.
¢ Méginiuose negali bati pasaliniy daleliy.
*  Méginiai turi bati kuo SvieZzesni. Méginius galima iki 7 d. laikyti 2-8°C temperatiroje.3

Naudojimo ir laikymo informacija skirta naudotojams kaip naudojimo instrukcija, taciau galite
patvirtinti ir savo proceddras, susijusias su pacienty méginiy naudojimu ir laikymu.

Daugiau informacijos Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Procedura
Tiekiamos medziagos
Elementas Turinys Tyrimy skaicius
REF 10335892 1 reagentas: 4 x 40 ml indeliai. ADVIA 1200: 4 x 282 tyrim.
ADVIA 1650/1800: 4 x 358 tyrim.
ADVIA 2400: 4 x 362 tyrim.

Butinos, bet netiekiamos medziagos

Toliau iSvardytos Siam tyrimui atlikti batinos, taciau netiekiamos medZiagos.

Elementas Aprasas

REF 09784096 .Siemens Chemistry Calibrator”
(T03-1291-62)

REF 08163594 40 ml reagento indelio adapteris, skirtas 70 ml angai (ADVIA 1650/2400)
(073-0788-01)

Prekyboje esancios kontrolinés medziagos

Tyrimo procedura
LADVIA Chemistry Systems” automatiskai paima méginj, tiekia reagenta, sumaiso ir apdoroja.

ISsamesnés informacijos apie procediros vykdyma rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

Sistemos paruoSimas

ISsamesnés informacijos apie sistemos paruosima Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Meéginiy paruoSimas
Prie§ jdédami méginius j sistema, jsitikinkite, kad jie atitinka toliau nurodytus reikalavimus.
e Méginiuose néra fibrino ar kity pasaliniy daleliy.
e Meéginiuose néra burbuliuky.

Savybiy stabilumas sistemoje
LADVIA Chemistry TRIG_2" reagentai sistemoje iSlieka nepakite 60 dieny.

Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.
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Kalibravimo procedura

Daugiau informacijos apie kalibravimo procedira rasite dokumente ,Siemens Chemistry
Calibrator” (REF 09784096 (T03-1291-62)) su pateiktomis naudojimo instrukcijomis ir
vertémis. Sistemos kalibravimo sarankos ekrane jveskite nuo partijos priklausancias
kalibravimo medziagos vertes, nurodytas kiekvienoje kalibravimo medZiagos partijoje.

Kalibravimo daznumas
Kalibruokite tyrima kas 60 dieny.

Kalibruokite tyrima toliau nurodytais atvejais.

¢ Kai pasikeicia reagento partijos numeris
¢ Kai reagento paketas pakeiCiamas nauju reagento paketu su tokiu pat partijos numeriu,
o pirmesnis reagento paketas naudojant buvo sukalibruotas i$ naujo

e Kai pakei¢iami svarbis optiniai ar hidrauliniai komponentai
¢ Kai tai nurodyta kokybés kontrolés procediry aprasuose
Pagal kai kurias laboratorijy kokybés kontrolés programas ir proceddras gali reikéti kalibruoti

dazZniau.
Reagenty tusciojo méginio (RBL) matavimo daznumas

Kalibruojant tyrima, ,ADVIA Chemistry” sistemomis iSmatuojamas RBL. Po to, kas 14 dienuy,
papildomai matuokite to paties reagento paketo RBL.

Kai reagento paketas pakeiiamas nauju reagento paketu su tokiu pat partijos numeriu bei kai
naudojant buvo istirtas papildomas tusciojo reagento meéginys, papildomai iSmatuokite RBL.

Pastaba Siam tyrimui atlikti kaip RBL méginj naudokite dejonizuota vandenj. Méginio indelj su
dejonizuotu vandeniu jdékite j kalibravimui skirtg tusciojo méginio vieta.

Kokybés kontrolés vykdymas

Laikykités valdZios reglamenty arba akreditacijos reikalavimy, susijusiy su kokybés kontrolés
vykdymo daznumu.

Kiekviena diena, kai naudojate, bent karta istirkite 2 lygiy (maZo ir didelio) Zinomos bendrojo
trigliceridy koncentracijos jsigytas kokybés kontrolés (QC) medziagas.

Reikiamas efektyvumo lygis pasiekiamas, kai gautos tyrimo vertés patenka j numatytajj
sistemos kontrolinj arba atitinkamame laboratorijos vidiniame kokybés kontrolés plane
nustatytg diapazona.

Faktinis kontrolés vykdymo daznumas laboratorijoje priklauso nuo daugelio veiksniy, pvz.,
darbo eigos, sistemos iSmanymo ir valdZios reglamenty. Kiekviena laboratorija kontrolines
medZiagas turi jvertinti savo rekomendacijose nustatytu daznumu.

Be to, kontrolines medZiagas tirkite toliau nurodytais atvejais.

¢ Kai naudojate nauja reagenty partija
¢ Po kiekvienos sistemos techninés prieZitros, valymo arba trik&iy Salinimo procediros
¢ IS naujo sukalibrave arba atlike papildoma tusciojo reagento méginio tyrima

Daugiau informacijos Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
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Korekciniai veiksmai

Jeigu gauti kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j numatytajj kontrolés intervala arba
laboratorijos nustatyty verciy ribas, rezultaty neregistruokite. Atlikite toliau nuodytus
veiksmus.

1. Nustatykite ir pasalinkite nepriimtiny kontrolés rezultaty prieZastj:

a. jsitikinkite, kad tyrimas buvo vykdomas laikantis naudojimo instrukcijy;

b. patikrinkite, ar nepasibaiges medziagy galiojimo laikas;

c. jsitikinkite, kad medziagos buvo tinkamai prizidrimos;

d. prie$ naudodami pacienty méginius, atlikite pakartotinj tyrima su naujais kokybés
kontrolés medZiagy méginiais, kad jsitikintuméte, jog kokybés kontrolés rezultatai
patenka j priimtiny verciy ribas;

e. jeigu kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j priimtiny verciy ribas, i$ naujo
sukalibruokite tyrima ir pakartokite ankstesnj veiksma;

f. jei turite klausimy, kreipkités j vietinj techninés pagalbos paslaugy teikéja arba
platintoja.

2. Atlike korekcinius veiksmus, pries registruodami rezultatus pakartokite atitinkama pacienty
méginiy tyrima.
Atlikite korekcinius veiksmus pagal laboratorijos nustatytus protokolus.

Rezultatai

Rezultaty skai¢iavimas

Sistemos automatiskai apskaiciuoja ir registruoja rezultatus, gautus iSmatavus tiriamojo
méginio ir kalibravimo medZiagos (-y) absorbcija.

Prietaisas apskaiciuoja bendrojo trigliceridy koncentracija mg/dl (bendraisiais vienetais) ir
mmol/l (Sl vienetais).

Konvertavimo koeficientas: mg/dl x 0,0113 = mmol/l

Rezultaty interpretavimas

Interpretuojant Sio tyrimo rezultatus, batina atsizvelgti j paciento ligy istorija, klinikinius
duomenis ir kitus rezultatus.

Apribojimai

Kai kurios medziagos serumo arba plazmos anali¢iy koncentratuose sukelia fiziologiniy
pakitimy. Siame dokumente placiau neaptariamos galin¢ios trukdyti medZiagos, jy
koncentracija serume arba plazmoje ir galimas jy fiziologinis poveikis. ISsamios informacijos
apie Zinomas galincias trukdyti medZiagas ieskokite pateiktame literatdros sarase.4

Kaip ir jvykus bet kokiai kitai cheminei reakcijai, turite nepamirsti apie galima neZzinoma vaisty
arba vidaus medZiagy poveikj rezultatams. Laboratorijos darbuotojai ir gydytojas turi jvertinti
visus paciento rezultatus, atsizvelgdami j bendra klinikine jo bikle.

Siemens nustaté, kad naudojant toje pacioje sistemoje tam tikri ADVIA Chemistry reagentai gali
sgveikauti su ADVIA Chemistry TRIG_2 tyrimu. Siekiant sumazinti Siy pernasos reiskiniy
padarinius, ADVIA Chemistry sistemos programinéje jrangoje numatyta tarsos iSvengimo
procedura. Daugiau informacijos ir instrukcijy, kaip jdiegti Sig procediirg savo sistemose, rasite
vartotojo biuletenyje Consolidated Directory of Contamination Avoidance Settings for ADVIA
Chemistry Systems (PN 10813375, naujausia pataisyta versija).
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Numatomos vertes

Serumo ir plazmos trigliceridy atskaitos intervalas3 pateiktas toliau nurodytoje lenteléje:

Méginio tipas Normos ribos
Normali < 150 mg/dl
(< 1,70 mmolll)
Ribiné didelé 150-199 mg/dI
(1,70-2,25 mmolll)
Didelé 200-499 mg/dI
(2,26-5,64 mmolll)
Labai didelé >500 mg/dl
(= 5,65 mmoll/l)

Si ,Siemens” pateikta informacija yra rekomendaciné. Kiekviena laboratorija turi nustatyti savo
jprasto intervalo vertes.

Veikimo charakteristikos

Analitinis matavimo intervalas
LADVIA Chemistry TRIG_2" tyrimas yra tiesinis nuo 10-550 mg/dl (0,11-6,22 mmol/l).

Uz apatine tyrimo intervalo ribg Zemesni rezultatai yra pazyméti L. Tyrimo rezultatus turite
uzZregistruoti kaip < 10 mg/dl (< 0,11 mmolll).

Uz virSutine tyrimo intervalo ribg aukstesni rezultatai yra pazymeti H.

ISpléstasis matavimo intervalas

Siemens patvirtino automatine Sio tyrimo kartojimo salyga, prapleciancia rezultaty intervalg iki
1100 mg/dl (12,43 mmol/l). Galite sukonfigliruoti sistema, kad suaktyvinty automatinj tyrimo
kartojima. Pakartojimo rezultatai bus pazyméti H R.

Jautrumas (LoB, LoD, LoQ)

LADVIA Chemistry TRIG_2" tyrimo efektyvumas esant Zemiems lygiams buvo vertinamas pagal
CLSI direktyvag EP17-A2.5 Tus¢iojo méginio riba (LoB) — tai auksciausias tus¢iajame méginyje
pastebimas matavimy rezultatas. ,ADVIA Chemistry TRIG_2" tyrimo LoB yra 5 mg/d|

(0,06 mmoll/l).

Nustatymo riba (LoD) — tai maZiausias kiekis, kurj galima patikimai aptikti Siuo tyrimu siekiant
nustatyti, ar yra analité, ar jos néra. ,ADVIA Chemistry TRIG_2" tyrimo LoD yra 8 mg/d|
(0,09 mmolll).

Nustatant LoB ir LoD vertes, klaidingi teigiami rezultatai (a) sudaro maziau nei 5%, klaidingi
neigiami rezultatai (B) — maziau nei 5%, remiantis 320 tyrimy, atlikty su 160 tusc¢iyjy méginiy
ir 160 Zemo lygio pakartotiniy tyrimy méginiy, naudojant kiekvieng ,ADVIA Chemistry” sistema
(ADVIA 1200, 1650, 1800 ir 2400 ,Chemistry” sistema).

Kiekio nustatymo riba (LoQ) yra 10 mg/dl (0,11 mmoll/l).
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Tikslumas

TRIG_2

Kiekvienas méginys buvo tiriamas bent 20 dieny ta patj tyrima vykdant 2 kartus bei per dieng
vykdant 2 tyrimus. Tikslumo duomenys buvo apskaiciuoti pagal CLSI EP5-A2 dokumenta
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved

Guideline.6

Siame skyriuje pateikti duomenys yra tipisko ,ADVIA Chemistry” sistemy veikimo duomenys.
JUsy laboratorijos duomenys gali skirtis nuo Siy verciy.

ADVIA 1200
Kartotinumas Laboratorijoje
(viename tyrime)  Tarp tyrimy Tarp dieny (bendras)
cv cv
Méginio tipas N Vidurkis SD CV(%) SD (%) SD (%) SD CV (%)
Bendrieji vienetai (mg/dl)
Serumo kontroliné 80 182 1,4 0,8 1,5 0,8 1,0 0,5 2,3 1,3
medZiaga
Serumo kontroliné 80 93 0,7 0,7 0,4 0,4 0,8 0,9 1,1 1,2
medziaga
Serumo telkinys 80 255 1,4 0,5 2,0 0,8 1,3 0,5 2,8 1,1
Serumo telkinys 80 506 3,2 0,6 2,4 0,5 2,5 0,5 4,7 0,9
Sl vienetai (mmol/l)
Serumo kontroliné 80 2,06 0,016 0,8 0,017 0,8 0,011 0,5 0,026 1,3
medziaga
Serumo kontroliné 80 1,05 0,008 0.7 0,004 04 0,010 0,9 0,013 1,2
medZiaga
Serumo telkinys 80 2,88 0,016 0,5 0,023 0,8 0,015 0,5 0,032 1,1
Serumo telkinys 80 5,72 0,036 0,6 0,027 0,5 0,028 0,5 0,053 09
ADVIA 1650/1800
Kartotinumas Laboratorijoje
(viename tyrime)  Tarp tyrimy Tarp dieny (bendras)
cv cv
Méginio tipas N Vidurkis SD CV(%) SD (%) SD (%) SD CV (%)
Bendrieji vienetai (mg/dl)
Serumo kontroliné 80 183 1,6 0,9 0,4 0,2 0,6 0,3 1,8 1,0
medZiaga
Serumo kontroliné 80 92 0,3 0,3 0,3 0,3 0,7 0,8 0,8 0,9
medziaga
Serumo telkinys 80 254 0,9 0,3 1,3 0,5 1,3 0,5 2,0 0,8
Serumo telkinys 80 503 1,2 0,2 0,9 0,2 1,4 0,3 2,0 0,4
Sl vienetai (mmol/l)
Serumo kontroliné 80 2,06 0,018 0,9 0,005 0,2 0,007 0,3 0,020 1,0
medziaga
Serumo kontroliné 80 1,04 0,003 0,3 0,004 0,3 0,008 0,8 0,009 0,9
medZiaga
Serumo telkinys 80 2,87 0,010 0,3 0,015 0,5 0,015 0,5 0,023 0,8
Serumo telkinys 80 5,68 0,013 0,2 0,010 0,2 0,015 0,3 0,023 04
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ADVIA 2400

Kartotinumas Laboratorijoje

(viename tyrime)  Tarp tyrimy Tarp dieny (bendras)
cv cv

Méginio tipas N Vidurkis SD CV (%) SD (%) SD (%) SD CV (%)

Bendrieji vienetai (mg/dI)
Serumo kontroliné 80 183 1,5 0,8 0,6 0,3 1,5 0,8 2,2 1,2
medziaga
Serumo kontroliné 80 94 1,0 1,1 0,0 0,0 1,4 1,5 1,7 1,8
medZiaga
Serumo telkinys 80 254 1,1 0,4 2,6 1,0 2,4 1,0 3,7 1,5
Serumo telkinys 80 501 2,8 0,6 2,3 0,5 1,8 0,4 4,0 0,8

Sl vienetai (mmol/l)

Serumo kontroliné 80 2,07 0,017 0.8 0,006 0,3 0,017 0,8 0,025 1,2
medZiaga
Serumo kontroliné 80 1,06 0,011 1,1 0,000 0,0 0,016 1,5 0,019 1,8
medZiaga
Serumo telkinys 80 2,87 0,012 0,4 0,030 1,0 0,028 1,0 0,042 1.5
Serumo telkinys 80 5,66 0,032 0.6 0,026 0,5 0,020 04 0,046 0,8

Patys rezultatai gali skirtis priklausomai nuo tyrimo paskirties ir naudojamy méginiy.
Skirtingose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis nuo pateikty duomeny.
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Metody palyginimas / tikslumas

LADVIA Chemistry TRIG_2" tyrimo (y) efektyvumas buvo lyginamas su nurodytos sistemos (x)
lyginamojo tyrimo efektyvumu.

ADVIA 1200
Lyginamasis
Méginio  tyrimas Méginio
tipas (x) N r Regresijos lygtis Sy.x intervalas
Serumas ADVIA 1650/1800 117 0,999 y=1,03x-1,0 mg/dl 0,02 mg/dl 14-528 mg/d|
TRIG_2 y=1,03x-0,01 mmol/l 0,0002 mmol/l 0,16-5,97 mmol/l
Plazma* ADVIA 1200 59 0,999 y=0,99x-0,6 mg/dl 0,04 mg/dI 34-524 mg/dI
(licio TRIG_2 - serumas y=0,99x-0,01 mmol/l 0,0005 mmol/l 0,38-5,92 mmoll/l
heparinas)
Plazma ADVIA 1200 59 0,999 y=0,97x-1,8mg/dl 0,04 mg/dl 34-524 mg/dl
(KEDTA)" TRIG_2 - serumas y=0,97x-0,02 mmol/l 0,0005 mmol/l 0,38-5,92 mmol/l

* matricos palyginimas

ADVIA 1650/1800

Lyginamasis
Méginio  tyrimas Méginio
tipas (x) N r Regresijos lygtis Sy.x intervalas
Serumas  ,Dimension® TGL” 101 0,999 y=0,94x + 3,7 mg/dl 0,03 mg/dl 20-540 mg/dI
tyrimas naudojant y =0,94x + 0,04 mmol/l 0,0003 mmol/l 0,23-6,170 mmol/l
XPAND sistema
Plazma* ADVIA 1650/1800 59 0,999 y=0,99x-0,5 mg/dl 0,05 mg/dl 34-509 mg/dl
(licio TRIG_2 - serumas y=0,99x-0,01 mmol/l  0,0006 mmol/l 0,38-5,75 mmol/l
heparinas)
Plazma ADVIA 1650/1800 60 0,999 y=0,97x-1,9 mg/dl 0,04 mg/dl 34-509 mg/dl
(KEDTA)* TRIG_2 - serumas y=0,97x-0,02 mmol/l 0,0005 mmol/l 0,38-5,75 mmol/l

* matricos palyginimas

ADVIA 2400
Lyginamasis
Méginio  tyrimas Méginio
tipas (x) N r Regresijos lygtis Sy.x intervalas
Serumas ADVIA 1650/1800 119 0,999 y=0,99x- 1,2 mg/dl 0,03 mg/dI 14-530 mg/d|I
TRIG_2 y=0,99x - 0,01 mmol/l 0,0003 mmol/l 0,16-5,99 mmolll
Plazma* ADVIA 2400 59 0,999 y=1,00x-1,5mg/dl 0,07 mg/dl 33-520 mg/dI
(licio TRIG_2 - serumas y=1,00x-0,02 mmol/l 0,0008 mmol/l 0,37-5,88 mmoll/l
heparinas)
Plazma ADVIA 2400 60 0,999 y=0,97x-1,6 mg/dl 0,04 mg/dI 33-520 mg/d|!
(KEDTA)" TRIG_2 - serumas y=0,97x-0,02 mmol/l 0,0005 mmol/l 0,37-5,88 mmol/l

* matricos palyginimas

Tyrimo koreliacija gali skirtis atsiZzvelgiant j tyrimo paskirtj, palyginamajj metoda ir naudojamus
méginius. Skirtingose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis nuo pateikty duomeny.
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Trukdziai

ADVIA Chemistry Systems

.Siemens” patikrino Sias galincias trukdyti medZziagas ir nustaté toliau pateiktus rezultatus.
Zemiau pateiktoje lenteléje nurodyty lygiy trukdancios medziagos buvo patikrintos atliekant

LADVIA Chemistry TRIG_2" tyrimg, kaip aprasyta CLSI dokumente EP7-A2.7

ADVIA 1200
Trukdancios
Trukdanti medZiaga medZiagos lygis Trigliceridy méginio koncentracija Trukdymas
Bilirubinas 15 mg/dl 149 mg/d| NSI *
(konjuguotas) (257 pmolll) (1,68 mmol/l)
22,5 mg/dl 149 mg/dl -12,2%
(386 pmolll) (1,68 mmol/l)
30 mg/dI 514 mg/dI NSI
(514 pmolll) (5,81 mmolll)
Bilirubinas 15 mg/dl 150 mg/dl NSI
(nekonjuguotas) (257 pmolll) (1,70 mmol/l)
22,5 mg/dl 150 mg/dl +14,3%
(386 pmolll) (1,70 mmol/l)
30 mg/dl 516 mg/dI NSI
(514 pmolll) (5,83 mmol/l)
Hemolizé 500 mg/dI 140 mg/dl NSI
(hemoglobinas) (5,0 gll) (1,58 mmol/l)
750 mg/dl 140 mg/dI +11,7%
(7,5 gll) (1,58 mmol/l)
1000 mg/dl 484 mg/dl NSI
(10,0 g/l) (5,47 mmol/l)
Askorbo rigstis 3 mg/dl 146 mg/dl NSI
(170 pmolll) (1,65 mmol/l)
6 mg/dl 146 mg/dl -12,6%
(341 pmolll) (1,65 mmol/l)
12 mg/dl 495 mg/dl NSI
(682 pmolll) (5,59 mmol/l)

* NSI = reiksmingy trukdZiy néra. Procentiné reikime, kuri yra = 10%, laikoma reiksmingu trukdziu.

10/ 14
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ADVIA 1650/1800
Trukdancios
Trukdanti medZiaga medZiagos lygis Trigliceridy méginio koncentracija Trukdymas
Bilirubinas 15 mg/d| 148 mg/d| NSI *
(konjuguotas) (257 pmolll) (1,67 mmol/l)
22,5 mg/dl 148 mg/dl -12,0%
(386 pmolll) (1,67 mmol/l)
30 mg/dI 505 mg/dl NSI
(514 pmolll) (5,71 mmol/l)
Bilirubinas 7,5 mgl/dl 148 mg/dl NSI
(nekonjuguotas) (129 pmolll) (1,67 mmol/l)
15 mg/dl 148 mg/d| +12,4%
(257 pmolll) (1,67 mmolll)
30 mg/dI 506 mg/dI NSI
(514 pmolll) (5,72 mmolll)
Hemolizé 500 mg/dI 138 mg/dl NSI
(hemoglobinas) (5,0 gll) (1,56 mmol/l)
750 mg/dl 138 mg/dl +11,9%
(7,5 gll) (1,56 mmol/l)
1000 mg/dl 473 mg/dl NSI
(10,0 g/l) (5,34 mmol/l)
Askorbo ragstis 3 mg/dl 144 mg/dl NSI
(170 pmolll) (1,63 mmol/l)
6 mg/dl 144 mg/dl -13,1%
(341 pmolll) (1,63 mmolll)
12 mg/dl 492 mg/dl NSI
(682 pmolll) (5,56 mmol/l)

*

10494049_LT Rev. B, 2014-07

NSI = reikSmingy trukdZiy néra. Procentiné reikSmé, kuri yra > 10%, laikoma reikSmingu trukdziu.
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ADVIA Chemistry Systems

ADVIA 2400
Trukdancios
Trukdanti medZiaga medZiagos lygis Trigliceridy méginio koncentracija Trukdymas
Bilirubinas 15 mg/dl 144 mg/d| NSI *
(konjuguotas) (257 pmolll) (1,63 mmol/l)
22,5 mg/dl 144 mq/dI -11,3%
(386 pmolll) (1,63 mmol/l)
30 mg/dI 495 mg/dl NSI
(514 pmolll) (5,59 mmolll)
Bilirubinas 7,5 mgl/d| 146 mg/dl NSI
(nekonjuguotas) (129 pmolll) (1,65 mmol/l)
15 mg/dl 146 mg/dl +11.7%
(257 pmolll) (1,65 mmolll)
30 mg/dI 495 mg/dl NSI
(514 pmolll) (5,59 mmolll)
Hemolizé 500 mg/dI 136 mg/dl NSI
(hemoglobinas) (5,0 gll) (1,54 mmol/l)
750 mg/dl 136 mg/dl +12,9%
(7,5 gll) (1,54 mmolll)
1000 mg/dl 468 mg/dl NSI
(10,0 g/l) (529 mmol/l)
Askorbo rigstis 3 mg/dl 142 mg/dl NSI
(170 pmolll) (1,60 mmol/l)
6 mg/dl 142 mg/dl -13,0%
(341 pmolll) (1,60 mmolll)
12 mg/dl 483 mg/dl NSI
(682 pmolll) (5,46 mmolll)

* NSI = reiksmingy trukdZiy néra. Procentiné reiksme, kuri yra = 10%, laikoma reik$mingu trukdZiu.

Standartizacija

LADVIA Chemistry TRIG_2" tyrimu matuojamas bendrasis gliceroliy kiekis. Tyrimas pagrjstas
informacine medziaga SRM909c, gauta i$ National Institute of Standards and Technology
(NIST). ,Siemens Chemistry Calibrator” priskirtosios vertés susietos su Sia standartizacijos

sistema.

Techniné pagalba

Prireikus pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos paslaugy teikéja arba platintoja.

www.siemens.com/diagnostics

12114
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Simboliy Paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

Simbolis Apibrézimas Simbolis ApibréZimas
In vitro diagnostinis medicininis .
renginys REF Katalogo numeris
- S lgaliotasis atstovas Europos
u Oficialus gamintojas [ £c | Rep| Bendrijoje
CE Yenklas ( € CE Zenklas su notifikuotosios
c E 0088 istaigos identifikavimo numeriu
13 Zr. naudojimo instrukcijas &\ Biologinis pavojus
/:/l<\ E:%%?g' nuo saulés Sviesos ir /H/ Temperatiros apribojimas
a
J/ Apatiné temperataros riba /H/ VirSutiné temperatlros riba
Neuz3aldykite (> 0°C) tt Aukstyn
g Tinka naudoti iki W(n) Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti
Yo o A . S
%Q Perdirbti @ Atspausdinta sojy rasalu
Rev. Perzidira YYYY-MM-DD Datos formatas
(metai-ménuo-diena)
LOT Partijos kodas

Prekeés zenklai

ADVIA ir Dimension yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.
© 2013 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.

Made in: UK

“ 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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