SIEMENS C€

ADVIA® Chemistry

Systems

Hemoglobinas A1c_3
Automatinio parengiamojo apdorojimo tyrimas

Sistema Nauja informacija

ADVIA® 1200 Atnaujinimai: Sudedamosios dalys ir koncentracijos
ADVIA 1650/1800 Atnaujinimai: Sudedamosios dalys ir koncentracijos
ADVIA 2400 Atnaujinimai: Sudedamosios dalys ir koncentracijos

Pastaba ,ADVIA Chemistry” A1c_3 ir tHb_3 tyrimai atliekami ,ADVIA Chemistry” sistemose.
Norint nustatyti HbA1c rezultatus NGSP ekvivalentiniais vienetais (%), A1c_3 irtHb_3
rezultatams nustatyti naudojamas HbA1c% santykis. HbA1cR santykis naudojamas HbA1c
rezultatams nustatyti IFCC ekvivalentiniais vienetais (mmol/mol). Sioje lenteléje pateikti
apibendrinti batini tyrimai ir parametry lapai:

Rezultaty vienetai Fotometriniai tyrimai Santykio tyrimai
NGSP (%) Alc_3irtHb 3 HbA1c%
IFCC (mmol/mol) Alc_3irtHb_3 HbA1cR

Tyrimo santrauka

Elementas Aprasas

Tyrimo principas Atskirai iSmatuojamos HbA1c (A1c_3) ir bendro hemoglobino (tHb_3)
koncentracijos ir tada pateikiamas jy santykis.

Méginio tipas Zmogaus kraujas (li¢io heparinas arba kalio EDTA)

Stabilumas laikant prietaise ~ Su reagenty Be reagenty
indeliy jdéklais indeliy jdékly
30 dieny 7 dienos

Reagento laikymo 2-8°C

temperatura

Kalibravimo daZznumas Su reagenty Be reagenty
indeliy jdéklais indeliy jdékly
14 dieny 30 dieny

Reagento tusciojo méginio Kalibruojant tyrima

(RBL) matavimo daznumas

Reakcijos tipas Alc_3: Rate (2PA)
tHb_3: Endpoint (EPA)

Matavimo bangos ilgis Alc_3:694 nm
tHb_3:410/694 nm
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Elementas Aprasas

Standartizacija Jnternational Federation of Clinical Chemistry” (IFCC) ir ,National

Analitinis intervalas 2,9-15,4%

Tikétinos reikSmeés 4—-6% (20-42 mmol/mol)

Reagento kodas 74848 (2 x 80 tyrimy rinkinys)

Kalibratorius LADVIA Chemistry A1c_3 Calibrator”:

Glycohemoglobin Standardization Program” (NGSP)

(8-144 mmol/mol)

Daugiau informacijos Zr. skyriuje Analitinis intervalas.

74847 (4 x 200 tyrimy rinkinys)

REF 10491408

Paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikai, norint kiekybiskai nustatyti hemoglobino Alc,

diabeto Zymens, koncentracija visos sudéties kraujyje naudojant ,ADVIA Chemistry” sistemas.
Sie matavimo rezultatai naudojami diabetu serganciy asmeny, kuriems reikalinga ilgalaike
prieZilra, blklei stebéti. A1c_3 ir bendro hemoglobino (tHb_3) reikSmés, sugeneruotos
atliekant ,ADVIA Chemistry” HbA1c% ir HbA1cR tyrimus, yra skirtos HbA1c/bendro
hemoglobino santykiui apskai€iuoti ir negali bati naudojamos atskirai diagnostiniais tikslais.

Santrauka ir paaiskinimas

HbA1c susidaro vykstant A hemoglobino B grandinés N galo nefermentiniam glikozilinimui.
HbA1c koncentracija proporcinga gliukozés koncentracijai kraujyje ir visuotinai pripazjstama,
kad ji rodo vidutine gliukozés koncentracijos paros norma kraujyje per ankstesnius 2 ménesius.
Naujausiais tyrimais parodyta, kad reguliarus HbA1c matavimas turi jtakos diabeto gydymui ir

gerina medziagy apykaitos kontrole; tai rodo sumazéjusios HbA1c reik§meés. -2

Proceduros principai

2/14

ISmatuojamos HbA1c ir bendro hemoglobino koncentracijos ir pateikiamas jy santykis.
Atliekant automatinio parengiamojo apdorojimo tyrimus (,ADVIA Chemistry A1c_3"ir
LADVIA Chemistry tHb_3") naudojami 3 ,ADVIA Chemistry” reagentai:

¢ Alc_3 Agliutininas/1 Viso Hemoglobino Reagentas (A1c_3 R1)

¢ Alc_3 2 Antiklino Reagentas (A1c_3 R2)

¢ Alc_3 denatlranto reagentas (A1c_3 DENAT)

Atliekant automatinio parengiamojo apdorojimo veiksma visos sudéties kraujo méginys
sumaiSomas su Alc_3 Denatiranto Reagentu. Raudonieji kraujo kaneliai lizuojami, o
hemoglobino grandine hidrolizuoja reagente esanti proteaze.

Matuojant bendrg hemoglobing naudojamas A1c_3 agliutinino reagentas (A1c_3 R1).
Atliekant tyrima nustatoma i3siskyrusio hemo koncentracija Soret srityje esant 410 nm.>
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Latekso agliutinacijos slopinimo tyrimas atliekamas specifiniam HbA1c i§matuoti.* R1 reagento
antroji proteaze toliau hidrolizuoja HbA1c mégin;j j glikozilinta pentapeptida, kuris konkuruoja
su agliutininu (sintetiniu polimeru, kuriame yra kelios imunoreaktyvios HbA1c dalies kopijos)
del HbA1c antikiino, todél sumazéja agliutinacijos greitis. Koncentracijos kreivé gaunama
stebint 694 nm iSsklaidytos Sviesos pokytj pagal optinio tankio pokytj. Tikrasis optinio tankio
pokytis yra atvirk3Ciai proporcingas HbA1c koncentracijai méginyje.

Reagental
Reagentai supakuoti, kaip nurodyta toliau. Pakuotés sudedamosios dalys tiekiamos tik kaip
9 y y
rinkinys.
REF Tyrimy
Indelio talpa Simbolis Turinys Kiekis skaicius
10379673 .Hemoglobin A1c_3" reagentai 2 x 80
20 ml Agliutininas/1 bendro 2x8,0ml
hemoglobino reagentas
20 ml 2 antikiino reagentas 2x6,0ml
40 ml buteliukas Alc_3 denatlrranto reagentas 1x31,0ml
10485591 ,Hemoglobin A1c_3" reagentai 4 x 200
20 ml Agliutininas/1 bendro 4x17,6 ml
hemoglobino reagentas
20 ml 2 antikiino reagentas 4x11,6ml
40 ml buteliukas [ A1C_3 | DENAT | A1lc_3 denatlranto reagentas 4x36,5ml

Sudedamosios dalys ir koncentracijos

Reagentas Sudedamoji dalis Koncentracija
1 reagentas HbA1c haptenas, kovalentiskai prijungtas polimeras 1 pg/ml
Jautio serumo albuminas 1,5%

Buferinis tirpalas
Konservantas (natrio azidas) <0,1%

Pavirsinio aktyvumo medZiaga

2 reagentas HbA1c antiklinas sujungtas su lateksu (pelés) 1,8 mg/ml
Jaucio serumo albuminas 0,2%
Buferinis tirpalas

Konservantas (sudétyje yra 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ono
ir 2-metil-2H-izotiazol-3-ono)

Pavirsinio aktyvumo medZiaga
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Reagentas Sudedamoji dalis Koncentracija
Alc 3 Kiaulés pepsinas 0,3%
denatdranto

reagentas Buferinis tirpalas

Konservantas (sudétyje yra 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ono
ir 2-metil-2H-izotiazol-3-ono)

O

H317 Jspéjimas!

P280, P272, Gali sukelti alergine odos reakcija.

P302+P352, Muivéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)

P333+P313, apsaugos priemones. UZterSty darbo drabuziy negalima iSnesti i$ darbo vietos.

P501 PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Jeigu sudirginama
oda arba ja iSberia: Kreiptis j gydytoja. Turinj ir talpykla iSpilti (iSmesti) pagal
vietinius, regioninius ir nacionalinius reikalavimus.
Sudétyje esancios medziagos: 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ono ir
2-metil-2H-izotiazol-3-ono; 2 reagentas, A1c_3 denaturanto reagentas

DEMESIO

Siame prietaise yra gyvulinés kilmés medZiagos, todél su juo reikia elgtis kaip su potencialia
ligos sukéléjy neSiojimo ir perdavimo jranga.

Pastaba natrio azidas gali reaguoti su variniais ir Svininiais vamzdZiais, todél gali susidaryti
sprogus metaly azidai. Jei Salinimas j kanalizacija atitinka federalinius, 3alies ir vietos
reikalavimus, Salinamus reagentus praplaukite dideliu vandens tariu, kad nesikaupty azidai.

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

Skirtas in vitro diagnostikai.

Reagenty paruosSimas ir naudojimas

4/14

Reagentai yra paruosti naudoti. PrieS naudodami Siek tiek pasukite reagenta,
kad pasalintuméte burbuliukus ir uZtikrintuméte homogeniskuma. Jei burbuliuky ar puty vis
tiek yra, prie$ naudodami reagenta Svaria pipete issiurbkite juos i$ reagento indelio.

Atliekant ,ADVIA Chemistry” A1c_3 tyrima ,ADVIA 1650, 1800, 2400 Chemistry” sistemose,
Alc_3 Denatiiranto Reagenta (A1c_3 DENAT) reikia padéti ant kontrolinio disko (CTT) padéklo
60 padétyje.

Atliekant Siuos tyrimus ,ADVIA 1200 Chemistry” sistemoje, A1c_3 Denatlranto Reagenta
(A1c_3 DENAT) reikia padéti ant reagenty disko (RTT-1) padéklo 13 padétyje.

llgiau laikant A1c_3 Denatlranto Reagenta jis gali tapti drumstas, taciau tai neturi jtakos jo
veikimui.

Nurodykite visose ,ADVIA Chemistry” sistemose naudojama A1c_3 DENAT indelio tipa,
vykdydami tg pacia procedura, kuria vykdéte nurodydami kitas CTT arba RTT-1 padétis.

Pastaba Daugiau informacijos apie ,Hemoglobin A1c_3" reagenty saranka ,ADVIA Chemistry”
sistemose rasite Kliento biuletenyje, pavadintame: Setup Guidelines for Hemoglobin A1c_3,
Automated and Manual Pretreatment Assays (PN 073D0579, naujausias pataisytas leidimas).
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Reagento stabilumas laikant prietaise (OBS)

Stabilumas
Su reagenty indeliy Be reagenty indeliy
Sistema idéklais jdékly
ADVIA 1200 30 dieny 7 dienos
ADVIA 1650/1800 30 dieny 7 dienos
ADVIA 2400 30 dieny 7 dienos

Visose sistemose neatidaryti reagentai yra stabilds iki galiojimo laiko datos, iSspausdintos
gaminio etiketéje, kai laikomi nuo 2—-8°C temperattroje. NeuZz3aldykite reagenty.

Atidarytas A1c_3 denatliranto reagentas, laikomas nuo 2—8°C temperatiroje, visose sistemose
iSlieka stabilus 30 dieny. NeuZ3aldykite reagenty.

Pastaba naudojant A1c_3 denatiranto reagenta (A1c_3 DENAT), nerekomenduojama déti
reagenty indeliy jdékly.

Jei reikia iSsamesnés informacijos, Zr. skyriuje Metodai. Jvadas, konkrecios sistemos
operatoriaus vadove.

Méginiy naudojimas

Méginiy naudojimo rekomendacijos pateiktos toliau:
e Atlikdami §j tyrima naudokite i$ venos arba kapiliaro paimtus visos sudéties
kraujo méginius.”

e Galiojantys antikoaguliantai yra kalio etilendiamintetraacetatas (K2-EDTA) ir licio
heparinas.

+ K-2 EDTA ir li¢io heparinu paveikta Zmogaus krauja galima laikyti $iomis sglygomis:®

Temperatira Trukmeé
-70°C 6 ménesiai
2-8°C 7 dienos
Kambario temperatira 48 valandos

Naudojimo ir laikymo informacija pateikta naudotojams kaip naudojimo instrukcija, taciau
galite patvirtinti savo pacienty méginiy naudojimo ir laikymo proceduras.

e Prie$ naudodami méginius atSildykite kambario temperaturoje ir kruop3€iai sumaisykite.
Dar karta neuz3aldykite atSildyty meginiy.

e ISkart prie$ atlikdami tyrima kruop3ciai sumaisykite visus kraujo méginius, kad gautumeéte
galiojancius rezultatus.
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Norédami uZtikrinti, kad méginys tinkamai jsiurbtas, méginius sumaisykite ir iSkart jdékite j
LADVIA Chemistry” sistemas arba kaip STAT méginj j laboratorijos automatizavimo sistema.
Rezultatai pateikiami, jei méginys tiriamas nepraéjus 10 minuciy po sumaisymo.
Jei méginys per ilgai paliekamas stovéti, raudonieji kraujo kiineliai nusistovi ir jsiurbiama
tik plazma. Tokiu atveju ,ADVIA Chemistry” sistemos nepateiks rezultaty ir pazymeés méginj
dél nepriimtinai maZos tHb_3 koncentracijos. Tokiu atveju i$ naujo sumaisykite ir iStirkite
mégin;.
Daugeliu atveju méginiams taikoma 10 min. apribojimo laika galite pailginti, perpildami
200 pL méginio j tyrimui skirtg méginio indelj. Taikant §j buda galimas laikotarpis tarp
sumaiSymo ir jsiurbimo pailginamas bent iki 45 minuciy.

¢ Norédami gauti iSsamesnés informacijos, Zr. skyriy ,Méginiy émimas ir paruosimas”,
skyriuje Metodai. Jvadas, konkrecios sistemos operatoriaus vadove.

e Instrukcijy, kaip jdéti reagentus ir tirti méginius, Zr. skyriuje Kasdienés operacijos,
konkrecios sistemos operatoriaus vadove.

¢ Galima atlikti ir kitg tyrima, taikant rankinj parengiamajj apdorojima, kurj atliekant
panaikinamas 10-minuciy apribojimas. Jei reikia daugiau informacijos, Zr.
LADVIA Chemistry Hemoglobin A1c_3M (A1c_3M)" rankinio parengiamojo apdorojimo
tyrimo naudojimo instrukcijas.

Butinos, bet netiekiamos medziagos

Sarase iSvardytos Siam tyrimui atlikti butinos, bet netiekiamos medziagos:
*  Méginiy indeliai
e Sistemos tirpalai
e Kalibratorius (REF numeriy Zr. skyriuje Tyrimo santrauka)*
¢ Kontrolinés medZiagos (Zr. skyriuje Kokybés kontrolé)*
e Reagenty indeliy adapteriai:
o 20 ml adapteris (REF 02404085; PN 094-0159-01), skirtas 40 ml lizdui (ADVIA 1200,
ADVIA 1800)
o 20 ml adapteris (REF 05249323; PN 073-0936-01), skirtas 70 ml lizdui (ADVIA 1200)

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

¢ Reagenty indeliy jdéklai (REF 02991886)

*Norédami gauti informacijos apie laikyma ir stabiluma, Zr. pakuotés informaciniame lapelyje.

Kalibravimas

Naudojimo instrukcijos ir reikSmés pateikiamos su ,ADVIA Chemistry” A1c_3 Calibrator
(REF 10491408) pateikiamame pakuotés informaciniame lapelyje. Sarankos ir naudojimo
instrukcijos pateikiamos skyriuje Kalibravimo apZvalga, konkrecios sistemos operatoriaus
vadove.

Pastaba kalibruojant tHb_3, kartotiniy méginiy skaicius turi bdti nustatytasj 3.

Kalibravimo daznumas

Atlikite kalibravimo procediirg, kai Sis tyrimas realizuojamas sistemoje. Turite i$ naujo kalibruoti
Siais atvejais:

¢ Kai pasikeicia reagento partijos numeris.

¢ Kai pakei¢iami svarbs optiniai ar hidrauliniai komponentai.

e Kai nurodyta kokybés kontrolés procedurose.
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.Siemens Healthcare Diagnostics” patvirtino Sio tyrimo kalibravimo stabiluma, kaip nurodyta
toliau pateiktoje lenteléje:

MaZiausias kalibravimo savybiy stabilumas*
Su reagenty indeliy Be reagenty indeliy
Sistema jdéklu jdéklu
ADVIA 1200 14 dieny 30 dieny
ADVIA 1650/1800 14 dieny 30 dieny
ADVIA 2400 14 dieny 30 dieny

*Arba kai nurodyta kokybés kontrolés procedirose.

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

Pagal kai kurias laboratorijy kokybés kontrolés programas ir procediras gali bati reikalaujama
daZniau kalibruoti.

Reagento tusciojo méginio (RBL) matavimo daZznumas

Reagento tusciasis meginys (RBL) matuojamas kalibruojant tyrima. Jei naudodami ankstesne
reagento pakuote atlikote ne tik naujos pakuotés RBL matavima, bet ir kity pakuociy RBL
matavima, turite atlikti naujos reagento pakuotés RBL matavima.

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 auksto). Patenkinamas veikimo lygis pasiekiamas, kai gautos analités
reik§meés patenka j priimting sistemos kontrolés intervalg arba j jlsy intervalg, kaip nustatyta
pagal atitinkama vidinj laboratorijos kokybés kontrolés plana.

Kontrolines medZiagas reikia i$ anksto apdoroti taikant tas pacias proceduras, kurios buvo
taikomos apdorojant méginius.

Tikrasis kokybés tikrinimo laboratorijoje daznumas priklauso nuo daugelio veiksniy, pavyzdZiui,
darbo proceso, sistemos iSmanymo ir teisinio reglamentavimo. Kiekviena laboratorija kokybés
kontrolés meginius turi tikrinti laboratorijos nuostatuose nurodytu periodisSkumu.

Atlikdami tyrima kasdien itirkite bent 2 kontroliniy medZiagy lygius.

Kontrolines medZiagas taip pat istirkite esant Sioms salygoms:

e Kai naudojate nauja reagenty partija.

* Po kiekvienos sistemos techninés prieZitros, valymo ar gedimy 3alinimo proceddros.
* Po naujo kalibravimo.

Daugiau informacijos Zr. skyriuje Kokybés kontrolés apZvalga, konkrecios sistemos
operatoriaus vadove.
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Proceduros apribojimai

Atliekant ,ADVIA Chemistry” A1c_3 tyrima gaunami tikslds rezultatai, kai bendro hemoglobino
koncentracijy intervalas yra nuo 7 g/dl iki 24 g/dl. Daugelio pacienty hemoglobino reikSmés
patenka j §j intervala. Vis délto, remiantis literatlira, pacienty, serganciy sunkia anemijos
forma, hemoglobino koncentracija gali blti mazesné nei 7 g/dl, o pacienty, serganciy
policitemija, hemoglobino koncentracija gali virSyti 24 g/dl. Pacientai, kuriy hemoglobino
koncentracijos nepatenka j priimting intervalg ir kuriems nustatytos Sios baklés, turi bati tiriami
taikant kita tyrimo principa.

Dél bet kokios priezasties sumazéjus raudonyjy kiineliy gyvavimo trukmei (pvz.,

dél hemolizinés anemijos arba kity hemoliziniy ligy, néStumo arba neseniai praradus daug
kraujo) sumazéja gliukozés poveikis raudoniesiems kineliams ir dél to sumazéja HbA1c
reikSmes. HbA1c rezultatai yra nepatikimi tiriant pacientus, kuriems nustatytas létinis
kraujavimas, dél kurio kinta eritrocity gyvavimo trukme.

Fetalinj hemoglobing (HbF) sudaro 2 alfa ir 2 gama grandinés, kuriy neatpazjsta HbA1c
antiklinas. Asmeny, serganciy talasemija, vaiky ir kai kuriy nés¢iy motery méginiuose daznai
yra didelis kiekis HbF (> 10%), todél atliekant 3j tyrima galimi maZesni nei tikétasi HbA1c
rezultatai. HbF (> 10%) turinciy kraujo méginiy HbA1c rezultaty, gauty atliekant 3j tyrima,
negalima lyginti su skelbiamais normy riby arba patologiniais rezultatais.

Jvairios medZiagos sukelia fiziologinius analités koncentracijos poky¢ius. Siame dokumente
iSsamiau nenagrinéjamos galimos trukdancios medZiagos ir galimas jy fiziologinis poveikis.
ISsamesnés informacijos ieSkokite pagal pateiktg Zinomy potencialiai trukdanciy medziagy

sarasa.’
Kaip ir vykstant visoms cheminéms reakcijoms, turite Zinoti apie galima nezinomy trukdZiy,

sukeliamy vaisty ar endogeniniy medZiagy, jtaka rezultatams. Laboratorijos darbuotojai ir
gydytojai visus paciento rezultatus turi vertinti atsizvelgdami j bendra paciento klinikine bikle.

NGSP reikSmiy konvertavimas j IFCC ekvivalentines reikSmes

.National Glycohemoglobin Standardization Program” (NGSP) ir ,International Federation of
Clinical Chemistry” (IFCC) organizacijos sudaré darbo grupe, siekdamos sukurti geresnius
pirminius pamatinius metodus. Buvo jvertintas HbA1c rezultaty santykis NGSP ir IFCC

sistemose ir sukurta toliau pateikta pagrindiné lygtis:®-2
IFCC = (NGSP - 2,15)/0,092

LADVIA Chemistry” sistemose sugeneruoti rezultatai pateikiami NGSP ekvivalentiniais vienetais
(HbA1c%) arba IFCC ekvivalentiniais vienetais (HbA1cR).

HbA1c% santykio vienetas yra %, o HbA1cR santykio vienetas — mmol/mol.

Trukdancios medziagos
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Hemoglobino trukdanciy medZiagy tyrimas buvo atliktas naudojant méginius, kuriuose yra
heterozigotiniai hemoglobino C, D, E, F arba S variantai. Taip pat buvo istirtas labilaus
glikozilinto ir karbamilinto hemoglobino trukdymas. Sio tyrimo rezultatai apima:

¢ Fetalinj hemoglobing (HbF) sudaro 2 alfa ir 2 gama grandinés, kuriy neatpaZjsta HbA1c
antiklinas. Méginiy, kuriuose yra didelis kiekis HbF (> 10%), HbA1c rezultatai gali bati
mazesni nei tikétasi atliekant §j tyrima. Didelis HbF lygis dazniausiai nustatomas iStyrus
pacientus, sergancius talasemija, vaikus ir kai kurias nésc¢ias moteris. HbF (> 10%) turinciy
kraujo méginiy HbA1c rezultaty, gauty atliekant §j tyrima, negalima lyginti su skelbiamais
normy riby arba patologiniais rezultatais.
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Palyginus HbC ir HbS méginiy plokstelés rezultatus su HPLC metodo rezultatais nenustatyta
jokio klinikiniu poZitriu reikSmingo nuokrypio esant 6% (42 mmol/mol) ir 9%

(74 mmol/mol) HbA1c, kai buvo lyginama su HbA, naudojant tiesinés regresijos analizes.’
IStyrus meéginius, kuriuose yra HbD ir HbE, nenustatyta jokio reikSmingy trukdymo
(procentiné reiksmé, lygi = 10%, laikoma reikSmingu trukdZiu).

IStyrus labily glikozilintg hemoglobing (6% ir 9% [42 ir 74 mmol/mol] HbA1c) ir
karbamilinta hemoglobing (6% ir 9% [42 ir 74 mmol/mol] HbA1c) nenustatyta jokio
reikSmingo trukdymo (= 10% jtaka rezultatams laikoma reikSmingu trukdziu).

.Siemens” patikrino Sias galimas trukdancias medZziagas ir gavo tokius rezultatus:

ADVIA 1200

Trukdancios
Trukdanti medziaga  medzZiagos lygis HbA1c méginio koncentracija Trukdymas
Bilirubinas 60 mg/dI 5,32%, 10,18% NSI*
(konjuguotas) (1026 pmolll) (34 mmol/mol, 87 mmol/mol)
Bilirubinas 60 mg/dl 5,26%, 10,11% NSI*
(nekonjuguotas) (1026 pmolll) (34 mmol/mol, 87 mmol/mol)
Lipemija 1000 mg/dl 5,43%, 10,18% NSI*
(i$ ,Intralipid”) (11,3 mmol/l)** (36 mmol/mol, 87 mmol/mol)
Reumatinis faktorius 936 IU/ml 5,05%, 10,19% NSI*
(RF) (32 mmol/mol, 87 mmol/mol)

*NSI = néra reikSmingo trukdymo. = 10% procentiné jtaka rezultatams laikoma reikSmingu trukdZiu.
**Kaip trioleinas

ADVIA 1650/1800

Trukdancios
Trukdanti medziaga medzZiagos lygis HbA1c méginio koncentracija Trukdymas
Bilirubinas 60 mg/dl 5,03%, 9,78% NSI*
(konjuguotas) (1026 pmolll) (31 mmol/mol, 83 mmol/mol)
Bilirubinas 60 mg/dI 5,16%, 9,90% NSI*
(nekonjuguotas) (1026 pmolll) (33 mmol/mol, 84 mmol/mol)
Lipemija 1000 mg/dl 5,16%, 9,84% NSI*
(is ,Intralipid”) (11,3 mmolll)** (33 mmol/mol, 84 mmol/mol)
Reumatinis faktorius 936 IU/ml 5,25%, 10,24% NSI*
(RF) (34 mmol/mol, 88 mmol/mol)

*NSI = néra reikSmingo trukdymo. = 10% procentiné jtaka rezultatams laikoma reikSmingu trukdZiu.
**Kaip trioleinas
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ADVIA 2400

Trukdancios
Trukdanti medZziaga  medziagos lygis HbA1c méginio koncentracija Trukdymas
Bilirubinas 60 mg/dI 5,23%, 10,66% NSI*
(konjuguotas) (1026 pmolll) (33 mmol/mol, 93 mmol/mol)
Bilirubinas 60 mg/dl 5,38%, 10,52% NSI*
(nekonjuguotas) (1026 pmolll) (35 mmol/mol, 91 mmol/mol)
Lipemija 1000 mg/dl 5,33%, 10,50% NSI*
(i$ ,Intralipid”) (11,3 mmol/l)** (35 mmol/mol, 91 mmol/mol)
Reumatinis faktorius 936 IU/ml 5,15%, 10,00% NSI*
(RF) (33 mmol/mol, 85 mmol/mol)

*NSI = néra reikSmingo trukdymo. = 10% procentiné jtaka rezultatams laikoma reikSmingu trukdZiu.
**Kaip trioleinas

Darbiniai duomenys

Tikslumas

Kiekvienas méginys tirtas 2 kartus kiekvieno tyrimo metu, atliekant 2 tyrimus per dieng ne
maziau nei 20 dieny. Tikslumo reik§més apskaic¢iuotos pagal CLSI dokumenta EP5-A2,

LEvaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved

Guideline”.1?

Siame skyriuje pateikti duomenys rodo tipiskus ,ADVIA Chemistry” sistemy darbinius
duomenis. Jasy laboratorijos duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

ADVIA 1200
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
NGSP vienetai (%)
Normali kontrolé 5,31 0,12 2,2 0,14 2,6
Nenormali kontrolé 8,68 0,12 1.4 0,16 1,8
IFCC vienetai (mmol/mol)

Normali kontrolé 34 1,27 3,7 1,52 4.4
Nenormali kontrolé 71 1,30 1,8 1,70 2,4
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ADVIA 1650/1800
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
NGSP vienetai (%)
Normali kontrolé 5,45 0,07 1,3 0,13 2,4
Nenormali kontrolé 8,70 0,06 0,7 0,14 1,6
IFCC vienetai (mmol/mol)
Normali kontrolé 36 0,78 2,2 1,41 3,9
Nenormali kontrolé 71 0,67 0,9 1,47 2,1
ADVIA 2400
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
NGSP vienetai (%)
Normali kontrolé 5,84 0,17 2,9 0,18 3,1
Nenormali kontrolé 9,35 0,25 2,7 0,27 2,9
IFCC vienetai (mmol/mol)
Normali kontrolé 40 1,87 4,7 1,99 5,0
Nenormali kontrolé 78 2,71 3,5 2,97 3,8

Analitinis intervalas

Toliau pateikti ,ADVIA Chemistry” A1c_3 tyrimy analitiniai intervalai:

e Atliekant A1c_3 tyrima galima iSmatuoti specifines A1c koncentracijas nuo
1,0-8,83 umol/l.

e Atliekant tHb_3 tyrima galima iSmatuoti bendro hemoglobino koncentracijas

nuo 7-24 g/dl.

e HbA1c% tyrimas yra tiesinis nuo 2,9-15,4% HbA1c.
¢ HbA1cR tyrimas yra tiesinis nuo 8-144 mmol/mol.

Tikétinos reikSmeés

+ADVIA Chemistry” ATc_3 tyrimo pamatinis intervalas siekia 4,0-6,0%

(nuo 20-42 mmol/mol).""

.Siemens” $ig informacija pateikia kaip rekomendacija. Kiekviena laboratorija turi nustatyti savo
normos ribas. Normy riby ir patologiniy intervaly reikSmes galite jvesti lange ,Analytical
Parameters (Chemistry)”.

10485629 LT Rev. C, 2015-05
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Sistemos koreliacija

ADVIA Chemistry A1c_3" tyrimo (y) rezultatai buvo lyginami su lyginamojo tyrimo rezultatais
nurodytoje sistemoje (x).

ADVIA 1200

Méginio Lyginamasis Méginio reikSmiy
tipas tyrimas (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas

Visos .Tosoh G7” 68 y=0,99x-0,00 0,15 0,997 4,5-12,5%
sudéties y=0,99x - 0,20 1,60 0,997  26-113 mmol/mol
kraujas*

Visos Alc_3 77 y=0,98x+0,07 0,21 0,997 4,4-15,3%
sudéties ADVIA 1650/1800 y=0,98x + 0,40 2,30 0,997 25-143 mmol/mol
kraujas*

*Kalio EDTA

ADVIA 1650/1800

Méginio Lyginamasis Méginio reikSmiy
tipas tyrimas (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas

Visos «Tosoh G7” 68 y=0,97x+0,23 0,16 0,997 4,5-12,5%
sudéties y=0,97x+ 1,81 1,76 0,997 26-113 mmol/mol
kraujas*

Visos Alc 98 y=1,00x-0,27 0,37 0,994 3,14-14,92%
sudéties ADVIA 1650/1800 y=1,00x-2,90 3,97 0,994 11-139 mmol/mol
kraujas*

Visos JAlc_3"-Visos 45 y=1,01x-0,03 0,09 0,999 2,91-14,15%
sudéties sudéties kraujas y=1,01x-0,24 0,93 0,999  9-131 mmol/mol
kraujas (licio heparinas)

(kalio .ADVIA 1650/1800"

EDTA)

*Kalio EDTA

ADVIA 2400

Méginio Lyginamasis Méginio reikSmiy
tipas tyrimas (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas

Visos .Tosoh G7” 68 y=0,97x-0,16 0,22 0,994 4,5-12,5%
sudéties y=0,97x-2,32 2,41 0,994  26-113 mmol/mol
kraujas*

Visos Alc_3 77 y=0,98x-0,46 0,23 0,997 4,6-15,9%
sudéties ADVIA 1650/1800 y=0,98x - 5,45 2,45 0,997 26-149 mmol/mol
kraujas*

*Kalio EDTA
Standartizacija

ADVIA Chemistry Hemoglobin” A1c_3 tyrimo reikSmés standartizuotos pagal IFCC pamatiniy
kalibratoriy reikSmes. Jei norite suzinoti HbA1c% rezultaty ir NGSP pamatinio metodo (,Tosoh
G7") santykj, Zr. koreliacijos duomenis skyriuje Sistemos koreliacija.
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Techniné pagalba

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

www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy Paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali buti toliau pateikti simboliai:

ADVIA Chemistry Systems

jrenginys

Oficialus gamintojas
CE zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

Saugoti nuo saulés Sviesos ir

karscio

Apatiné temperatdros riba

Neuzsaldykite (> 0°C)

Tinka naudoti iki

Perdirbti

PerziGra

Partijos kodas

; n)
45 PRINTED WITH|
@ SOY INK|_

YYYY-MM-DD

Simbolis Apibrézimas Simbolis Apibrézimas
In vitro diagnostinis medicininis REF Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE Zenklas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatdros apribojimas

VirSutiné temperatdros riba

AukStyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Atspausdinta sojy rasalu

Datos formatas
(metai-ménuo-diena)

Prekiy zenklai

ADVIA yra ,Siemens Healthcare Diagnostics” prekinis Zenklas.
.Tosoh” yra ,Tosoh Bioscience, LCC" prekinis Zenklas.
Jntralipid” yra ,Fresenius Kabi AB” prekinis Zenklas.
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