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Tiesioginis LDL cholesterolis (DLDL)

Sistema

Nauja informacija

ADVIA® 1200
ADVIA 1650/1800
ADVIA 2400

Atnaujinimai: Sudedamosios dalys ir koncentracijos
Atnaujinimai: Sudedamosios dalys ir koncentracijos

Atnaujinimai: Sudedamosios dalys ir koncentracijos

Metodo santrauka

Elementas

Aprasymas

Metodo principas

Salinimas/katalazé

Méginio tipas Zmogaus serumas ir plazma (li¢io heparinas)
Stabilumas laikant prietaise 14 dieny

Reagento laikymo temperatura 2-8°C

Kalibravimo daznumas 14 dieny

Reagento tusc¢iojo méginio
(RBL) daznumas

Metodo kalibravimo metu

Reakcijos tipas

Galinio tasko (EPA)

Matavimo bangos ilgis 596/694 nm
Standartizacija CDC rekomenduojamas metodas
Matavimo intervalas Serumas/plazma: 0-1000 mg/dI
(0-25,9 mmol/l)
Tikétinos reikSmés Optimali: <100 mg/dl
(< 2,6 mmolll)

Beveik optimali/didesné
uz optimalia:

100-129 mg/dl
(2,6—3,3 mmol/l)

130-159 mg/d|
(3,4—4,1 mmol/l)

Ribinés aukstos:

Auksta: 160-189 mg/dI
(4,1-4,9 mmol/l)
Labai didelé: =190 mg/dl
(= 4,9 mmol/l)
Reagento kodas 74028

Kalibratorius

ADVIA Chemistry HDL/LDL Cholesterol Calibrator:
REF 00309530 (B03-4763-01)

© 2008 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
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Tiesioginis LDL cholesterolis (DLDL)

Paskirtis

Skirtas naudoti in vitro diagnostikoje nustatant LDL cholesterolio kiekj Zmogaus serume ir
plazmoje ,ADVIA Chemistry“ tyrimy sistemose. Tokie matavimai atliekami vertinant
vainikiniy arterijy ligos rizika.

Santrauka ir paaiskinimas’

Tyrimu ,LDL Cholesterol Direct (DLDL) method® nustatomas LDL cholesterolio kiekis
serume ir plazmoje. Pirmo reakcijos etapo metu pasalinamas cholesterolis, susijes

su lipoproteinais, iSskyrus Zemo tankio lipoproteing. Atrankiné pavirSinio aktyvumo
medziaga lengviau iSlaisvina cholesterolj i5 ne-LDL daleliy. Vandenilio peroksidas,
gautas pirmame etape cholesterolio esterazés ir cholesterolio oksidazés metu,
pasalinamas naudojant katalaze. Kita R2 esanti pavirSinio aktyvumo medziaga
iSlaisvina cholesterolj i$ Zemo tankio lipoproteino. R2 esantis azidas slopina katalaze.
Vandenilio peroksidas, gautas cholesterolio esterazés ir cholesterolio oksidazés metu,
yra iSmatuojamas naudojant Trinderio galinj taska.

Procediros principai

Sj metodg sudaro 2 atskiri reakcijos etapai:

1. Cholesterolio esterazé ir cholesterolio oksidazé pasalina cholesterolj, iSskyrus i$
Zemo tankio lipoproteino. Katalazé paSalina oksidazés metu gautg peroksida.

Cholesterolio

, , esteraze . v o
Cholesterolioesteris 3 Cholesterolis + soCioji rigstis

Cholesterolio

ksidazé
Cholesterolis + O» ﬂ, Cholestenonas + H>0»

2. Konkretus LDL cholesterolio matavimai yra atliekami jj iSlaisvinus plovikliu
2 reagente. 1 etapo metu gautg katalaze slopina R2 esantis natrio azidas.
Trinderio reakcijos metu gauty benzchinono imino dazy sodrumas tiesiogiai
proporcingas cholesterolio koncentracijai, kai ji matuojama esant 596 nm
bangos ilgiui.

Cholesterolio

. . esteraze . P
Cholesterolioesteris 3 Cholesterolis + socCioji ragstis

Cholesterolio

. ksidazé
Cholesterolis + O» ﬂ, Cholestenonas + H>O»

) o Peroksidazée ) o
H505 + 4-aminoantipirinas + TOOS »  Benzchinono iminas + 4H20

Kur TOOS = N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-3-metilanilinas
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Tiesioginis LDL cholesterolis (DLDL)

Reagentai

Reagentai supakuoti, kaip nurodyta toliau. Pakuotés komponentai tiekiami tik kaip rinkinys.

REF (PN) Tyrimy
Buteliuko talpa Simbolis Turinys skaicius
09796248 Tiesioginio LDL 4 x 188
(B01-4760-01) cholesterolio
reagentai
20 ml 1 reagentas 4x19,2 ml
20 ml 2 reagentas
Saugos duomeny lapus (MSDL / SDL) galima gauti adresu
www.siemens.com/diagnostics.
Sudedamosios dalys ir koncentracijos
Reagentas Sudedamoji dalis Koncentracija
1 reagentas PIPES buferis, pH 7,0 50 mmol/l
N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)- 2,0 mmol/l
3-metilanilinas [TOOS]
Cholesterolio esterazé =600 U/
[E.C.3.1.1.13. Pseudomonas, 37°C]
Cholesterolio oksidazé = 500 U/
[E.C.1.1.3.6. Nokardija, 37°C]
Katalazé = 600 KU/
[E.C.1.11.1.6. mikroby 3altinis, 25°C]
2 reagentas Good buferis, pH 7,0 50 mmol/l
4-aminoantipirinas 4 mmoll/l
Peroksidazé =4 KU/
[E.C.1.11.1.7, krienai, 25°C]
Natrio azidas 0,09%

DEMESIO. Siame jrenginyje yra gyvininés kilmés medziagy, todél su juo reikia elgtis
kaip su potencialiu ligos sukéléju ir perneséju.

todél gali susidaryti sprogis metaly azidai. Jei $alinimas j kanalizacijg atitinka
federalinius, Salies ir vietos reikalavimus, Salinamus reagentus praplaukite dideliu kiekiu
vandens, kad nesikaupty azidai.

Skirtas in vitro diagnostikai.

Reagenty paruosimas ir naudojimas

Reagentai yra paruosti naudoti. Prie§ naudodami Siek tiek pasukite reagenta,
kad paSalintuméte burbuliukus ir uZtikrintuméte homogenidkuma. Jei vis tiek
yra burbuliuky ar puty, prie$ naudodami reagentg Svaria pipete iSsiurbkite juos
i8 reagento talpyklos.
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Tiesioginis LDL cholesterolis (DLDL)

Reagento stabilumas laikant prietaise (OBS)

Sistema Stabilumas
ADVIA 1200 14 dieny
ADVIA 1650/1800 14 dieny
ADVIA 2400 14 dieny

Visose sistemose reagentai neatidarytose pakuotése yra stabilUs iki galiojimo laiko datos,
nurodytos gaminio etiketéje, kai laikomi 2—-8°C temperatiroje ir saugomi nuo Sviesos.
NeuZ3aldykite reagenty.

Méginiy naudojimas

»Siemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja taikant §j metodg naudoti serumg arba
plazmg (li¢io heparing).

Bitinos, bet netiekiamos medZzZiagos
Sarase iSvardytos Siam metodui taikyti batinos, taciau netiekiamos medziagos:
* meginio indeliai
+ sistemos tirpalai
« kalibratorius (informacijos nuorodas Zr. skyriuje Metodo suvesting)
* kontrolinés medziagos
+ 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. informaciniuose lapeliuose.

Kalibravimas

Naudojimo instrukcijas ir reikSmes Zr. informaciniame lapelyje, pridétame prie
kalibratoriaus ,ADVIA Chemistry HDL/LDL Cholesterol Calibrator*

(REF 00309530; B03-4763-01). Sgrankos ir naudojimo instrukcijos pateikiamos
konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje Kalibravimo apzvalga.

Kalibravimo daznumas

Atlikite kalibravimo procedirg, kai Sis metodas realizuojamas sistemoje.
Pakartotinai sukalibruokite:

+ kai pasikeiCia reagento partijos numeris

» kai pakeic¢iami svarbus optiniai ar hidrauliniai komponentai

 kai nurodyta kokybés kontrolés procedirose
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Tiesioginis LDL cholesterolis (DLDL)

»oiemens® nustaté Sio metodo kalibravimo stabiluma, kaip nurodyta Sioje lenteléje:

Sistema Minimalus kalibravimo daznumas*
ADVIA 1200 14 dieny
ADVIA 1650/1800 14 dieny
ADVIA 2400 14 dieny

*Arba kai nurodyta kokybés kontrolés procedirose.

~oSlemens® rekomenduoja sukalibruoti naujas reagento pakuotes, jei ankstesné reagento
pakuoté buvo sukalibruota stabilumo laikant prietaise metu, o ne kaip nauja pakuoté.

Kai kurios laboratorijy kokybés kontrolés programos ir procediros gali reikalauti dazniau
atlikti kalibravima.

Reagento tusciojo méginio (RBL) daznumas

RBL matuojamas metodo kalibravimo metu.

Kokybés kontrolé

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

~Siemens” rekomenduoja naudoti prekyboje esandias kontrolines medziagas, kurios yra
bent 3 lygiy (zemo, vidutinio ir auksto). Pakankamas efektyvumo lygis pasiekiamas, kai

gautos tyrimo reikSmés patenka j sistemos priimting kontrolinj intervalg arba j atitinkama
laboratorijos vidiniame kokybés kontrolés plane nustatytg intervala.

Tikrasis kokybés tikrinimo laboratorijoje daznumas priklauso nuo daugelio veiksniy,
pavyzdZiui, darbo proceso, sistemos iSmanymo ir valdZios jstaty. Kiekviena laboratorija
kokybés kontrolés méginius turi tikrinti laboratorijos nuostatuose nurodytu periodiSkumu.
Taikydami §j metodg kasdien analizuokite bent 3 kontroliniy medziagy lygius.

Taip pat istirkite kontrolines medziagas:

 kai naudojate naujg reagenty partijg
* po kiekvienos sistemos techninés priezidros, valymo ar gedimy Salinimo procedtros
* po naujo kalibravimo

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

Procediiros apribojimai?

Jvairios medziagos sukelia fiziologiniy serumo ar plazmos analités koncentracijos
pokyg¢iy. Siame dokumente neplétojama i§sami diskusija apie jvairias trukdangias
medziagas, jy koncentracijas serume arba plazmoje ir galima jy fiziologinj poveik;j.
ISsamesnés informacijos ieSkokite pagal pateiktg zinomy potencialiai trukdanciy
medziagy sgrasa.?

Kaip ir vykstant visoms cheminéms reakcijoms, turite Zinoti apie galimg neZzinomy
trukdziy jtakg rezultatams, kurig sukelia vaistai ar endogeninés medZiagos.
Laboratorijos darbuotojai ir gydytojas visus paciento rezultatus turi vertinti,
atsizvelgdami j bendrg paciento klinikine bukle.
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Tiesioginis LDL cholesterolis (DLDL)

Trukdancios medziagos

~Siemens” patikrino Sias potencialiai trukdancias medzZiagas ir nustaté tokius rezultatus:

ADVIA 1200

Trukdanc€ios DLDL koncentracija

Trukdanti medziaga medziagos lygis méginyje Trukdys*
Bilirubinas 25 mg/d| 142 mg/dI NSI
(konjuguotas ir (428 pmol/l) (3,7 mmol/l)
nekonjuguotas)

Hemolizé 500 mg/dl 140 mg/dI NSI
(hemoglobinas) (5,0 g/l (3,6 mmol/l)

Lipemija 500 mg/dl 136 mg/dl NSI

(i ,Intralipid®) (5,65 mmol/1)** (3,5 mmolll)

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

**Kaip trioleinas.

ADVIA 1650/1800

Trukdancios DLDL koncentracija

Trukdanti medziaga medziagos lygis méginyje Trukdys*

Bilirubinas 20 mg/dI 91 mg/dI NSI

(konjuguotas) (342 pmol/l) (2,4 mmol/l)

Bilirubinas 32 mg/dl 98 mg/dI NSI

(nekonjuguotas) (547 pmol/l) (2,6 mmol/l)

Hemolizé 810 mg/dI 98 mg/dl NSI

(hemoglobinas) (8,1 g/l) (2,5 mmol/l)

Lipemija 436 mg/dl 91 mg/dl +11,4%

(i$ ,Intralipid®) (4,9 mmol/l)** (2,4 mmol/l)

Lipemija 1009 mg/dl 101 mg/dl NSI

(i$ trigliceridy (11,4 mmol/l)** (2,6 mmol/l)

koncentrato)

Askorbatas 50 mg/dI 94 mg/dI NSI
(2,4 mmol/l)

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

reikSmingu trukdymu.

**Kaip trioleinas.
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Tiesioginis LDL cholesterolis (DLDL)

ADVIA 2400
Trukdan€ios DLDL koncentracija

Trukdanti medziaga medziagos lygis méginyje Trukdys*
Bilirubinas 30 mg/di 111 mg/dl NSI
(konjuguotas ir (513 pmol/l) (2,9 mmolll)
nekonjuguotas)

Hemolizé 525 mg/dl 114 mg/dl NSI
(hemoglobinas) (5,25 g/l) (3,0 mmol/l)

Lipemija 650 mg/dl 112 mg/dI NSI

(i$ ,Intralipid®) (7,35 mmol/1)** (2,9 mmol/l)

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

**Kaip trioleinas.

Darbiniai duomenys

Tikslumas3

Kiekvienas méginys tirtas 2 kartus kiekvieno tyrimo metu (4 kartus ,ADVIA Chemistry*
1650/1800 sistemomis), atliekant 2 tyrimus per dieng, ne maziau nei 12 dieny
(LADVIA Chemistry“ 1200 sistema—20 dieny). Tikslumo reikSmés apskaiciuotos pagal
CLSI dokumentg EP05-A2, Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods; Approved Guideline.3

Siame skyriuje pateikti duomenys parodo tipiskus ,ADVIA Chemistry* tyrimy sistemy
apibudinimus. Jasy laboratorijos duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

Perskaiciavimo koeficientas: mg/dl x 0,0259 = mmol/l

ADVIA 1200
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
Serumas 109 1,8 1,7 3,8 3,5
Serumas 155 1,8 1,2 4,8 3.1
Serumas 212 3,7 1,8 6,9 3,3
S| matavimo vienetai (mmol/l)
Serumas 2,8 0,05 1,7 0,10 3,5
Serumas 4,0 0,05 1,2 0,12 3,1
Serumas 55 0,10 1,8 0,18 3,3
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Tiesioginis LDL cholesterolis (DLDL)

ADVIA 1650/1800

Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
Serumas 106 0,8 0,8 3,0 2,8
Serumas 154 1,0 0,6 4,4 2,8
Serumas 187 1,3 0,7 55 29
S| matavimo vienetai (mmol/l)
Serumas 2,7 0,02 0,8 0,08 2,8
Serumas 4,0 0,03 0,6 0,11 2,8
Serumas 4.8 0,03 0,7 0,14 2,9
ADVIA 2400
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
Serumas 104 0,6 0,6 3,2 3,1
Serumas 154 0,8 0,5 4,6 3,0
Serumas 181 0,9 0,5 5,8 3,2
S| matavimo vienetai (mmol/l)

Serumas 2,7 0,02 0,6 0,08 3,1
Serumas 4,0 0,02 0,5 0,12 3,0
Serumas 4,7 0,02 0,5 0,15 3,2

Matavimo intervalas

Tiriant serumg ir plazmag Sis metodas yra tiesinis 0-1000 mg/dl (0-25,9 mmol/l) intervale.

Tikétinos reikSmés*

Sioje lenteléje nurodyti $io metodo norminiai reik&miy intervalai, skirti serumo ir plazmos

tyrimams:

Méginio tipas

Norminiai intervalai

Optimali

Beveik optimali/didesné uz optimalig

Ribinés aukstos
Aukstas
Labai didelé

<100 mg/dl (< 2,6 mmolll)

100-129 mg/dl (2,6-3,3 mmol/l)

130—159 mg/d! (3,4—4,1 mmol/l)
160—189 mg/d! (4,1—4,9 mmol/l)

> 190 mg/dl (= 4,9 mmol/l)

~Siemens” Sig informacijg pateikia kaip rekomendacija. Kiekviena laboratorija turi
nustatyti savo normos ribas. Norminiy ir patologiniy verciy intervaly vertes galite jvesti
lange ,Analytical Parameters (Chemistry)* (analiziniai parametrai [chemija)).
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Tiesioginis LDL cholesterolis (DLDL)

Sistemos koreliacija

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

ADVIA 1200
Méginio reikSmiy
Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Serumas ADVIA 1650 300 y=1,01x+0,8 3,7 0,998 9-469 mg/dl
y=1,01x + 0,02 0,0 0,998 0,2-12,1 mmol/l
Plazma* ADVIA 1200 (serumas) 30 y=0,99x-0,7 1,1 1,000 67-200 mg/dI
y =0,99x - 0,02 0,03 0,998 1,7-5,2 mmol/l
*LiCio heparinas.
ADVIA 1650/1800
Méginio reikSmiy
Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Serumas ,Hitachi 717¢ 300 y=1,00x-0,8 5,6 0,995 18-336 mg/d|
(,Randox LDL") y =1,00x - 0,02 0,195 0,995 0,5-8,7 mmol/l
Plazma* ADVIA 1650 (serumas) 25 y=1,02x-0,8 3,5 0,987  73-147 mg/dl
y =1,02x - 0,02 0,09 0,987 1,9-3,8 mmol/l
*Li¢io heparinas.
ADVIA 2400
Méginio reikSmiy
Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Serumas ADVIA 1650 307 y=1,00x-0,2 29 0,998 16-346 mg/d|
y =1,00x - 0,01 0,08 0,998 0,4-9,0 mmol/l
Plazma* ADVIA 2400 (serumas) 43 y=0,98x+0,3 4.4 0,989  70-219 mg/dl
y =0,98x + 0,01 0,1 0,989  1,8-5,7 mmol/l

*Li¢io heparinas.

Standartizavimas

Tyrimas ,ADVIA Chemistry DLDL method® per paciento méginio koreliacijg yra susietas
su CDC rekomenduojamu metodu. Kalibratoriaus ,ADVIA Chemistry HDL/LDL
Cholesterol Calibrator” priskirtos reikSmés yra susietos su Sia standartizacijos sistema.
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Tiesioginis LDL cholesterolis (DLDL)
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Techniné pagalba

Klienty aptarnavimo klausimais kreipkités j vietinj techninés pagalbos specialistg arba
tiekéja.

www.siemens.com/diagnostics

Prekiniai zenklai

ADVIA yra Siemens Healthcare Diagnostics prekinis zenklas.
Hitachi yra Hitachi Medical Systems America, Inc. prekinis Zenklas.
Intralipid yra Fresenius Kabi AB prekinis zenklas.

Randox yra Randox Laboratories Ltd. prekinis 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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Tiesioginis LDL cholesterolis (DLDL)

Simboliy Paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali buti toliau pateikti simboliai:

Simbolis Apibrézimas Simbolis

ApibréZzimas

In vitro diagnostinis medicininis -
jrenginys E REF
u Oficialus gamintojas | Ec | ReP|

c € CE zenklas c €

0088
13 Zr. naudojimo instrukcijas ,“"),5
;/‘+’<\ Sauvgvgti nuo saulés 3viesos ir
<= karscio

/ﬂ/ Apatiné temperataros riba /H/
Neuzsaldykite (> 0°C) tt

g Tinka naudoti iki W(n)

m i 1 s PRINTED WITH
%& Perdirbti w

Rev. Perzitira YYYY-MM-DD

LOT Partijos kodas

Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE Zenklas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatiros apribojimas

VirSutiné temperatlros riba

Aukstyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Atspausdinta sojy rasalu

Datos formatas
(metai-ménuo-diena)
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