SIEMENS ¢

ADVIA® Chemistry

Systems

Albumino BCP (ALBP)

Dabartinis pataisytas 10699220 Rev. C, 2015-06
leidimas ir data”

Produkto pavadinimas LADVIA® Chemistry Albumin BCP”

reagentas (ALBP) REF 10711840 REF 10711841
Sistemos ADVIA 1200 4 x 800 tyrimy 4 x 1525 tyrimai

ADVIA 1650/ 1800 4 x 800 tyrimy 4 x 1525 tyrimai

ADVIA 2400 4 x 700 tyrimy 4 x 1325 tyrimai
Butinos, bet .ADVIA Chemistry Albumin BCP Calibrator” REF 10711842

netiekiamos medziagos Reagenty indeliy adapteriai
Jsigyjamos kontrolinés medZiagos

Méginiy tipai Zmogaus serumas ir plazma (su li¢io heparinu ir kalio EDTA)
Tyrimo principas Bromokrezolio violetinio (BCP) dazo prisijungimas
Analitinis matavimo 0,6-8,0 g/dl (6-80 g/l)

diapazonas

Reagenty laikymas 2-8°C

Reagento savybiy 60 dieny

stabilumas sistemoje

Reagento kodas 74849

* Rev. C ar vélesnio pataisyto leidimo parastéje esancioje vertikalioje juostoje nurodyta, kad tai ankstesnés versijos techninés
informacijos naujinimas.

Paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikai, norint kiekybiskai iSmatuoti albumino koncentracija
Zmogaus serume arba plazmoje naudojant ,ADVIA® Chemistry” sistemas.

Albumino matavimai naudojami daugybei ligy, daugiausia kepeny ir inksty ligoms, diagnozuoti
ir gydyti.

Santrauka ir paaiskinimas

LADVIA Chemistry Albumin BCP” tyrimas (ALBP) yra bromokrezolio violetinio (BCP) dazo
prisijungimo metodo, aprasyto Carter? ir Louderback et al.2, pritaikymas.
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ALBP ADVIA Chemistry Systems

Proceduros principai

Atliekant ,ADVIA Chemistry ALBP” tyrima serumo arba plazmos albuminas kiekybiskai jungiasi
su BCP sukurdamas albumino ir BCP kompleksa, kuris matuojamas kaip galutinio tasko reakcija
596 | 694 nm 3viesoje.

pH 4,9
Albuminas + BCP dazai ——> Albumino-BCP kompleksas

Reagentai
Reagentas Aprasas Laikymas Reagento stabilumas
REF 10711840 ADVIA Chemistry Albumin BCP
18,0 ml 20 ml indeliuose
Albumin BCP 1 reagentas Bromokrezolio violetinis 1,7 mmol/l ~ 2-8°C Neatidarius: nepakinta iki
Acetato buferinis tirpalas datos, nurodytos ant
ALBP m PavirSinio aktyvumo medZiaga pakuotés.
Mikrobinis inhibitorius Sistemoje: 60 dieny
REF 10711841 ADVIA Chemistry Albumin BCP
35,0 ml 40 ml indeliuose
Neatidarius: nepakinta iki
Albumin BCP 1 reagentas Bromokrezolio violetinis 1,17 mmol/l ~ 2-8°C datos, nurodytos ant
Acetato buferinis tirpalas pakuotés.
ALBP m Pavirsinio aktyvumo medziaga Sistemoje: 60 dieny
Mikrobinis inhibitorius

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

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

H317 Ispéjimas!
P280, P272, Gali sukelti alergine odos reakcija.
P302+P352, Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy

P333+P313, P501 (veido) apsaugos priemones. UZtersty darbo drabuZiy negalima isnesti i$
darbo vietos. 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: 2-Chloracetamidas; 1 Reagentas

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

Skirta in vitro diagnostikai.

Reagenty paruosSimas

Reagentai yra paruosti naudoti. Prie3 naudodami Siek tiek pasukiokite reagenta, kad nelikty
burbuliuky ir uztikrintuméte homogeniskuma. Jei burbuliuky arba puty vis dar yra, pries
naudodami reagentg Svaria perkélimo pipete issiurbkite juos is indelio.
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ADVIA Chemistry Systems

Laikymas ir stabilumas

ALBP

Visoms sistemoms skirti neatidaryti reagentai, laikomi 2—-8°C temperatdroje, nepakinta iki
datos, nurodytos ant produkto etiketés. Neuz3aldykite reagenty.

ISsamesnés informacijos Zr. skyriuje Metodai. Jvadas konkrecios sistemos naudojimo

instrukcijoje.

Méginiy émimas ir naudojimas

.Siemens Healthcare Diagnostics” patvirtinto, kad ,ADVIA Chemistry ALBP” tyrimu galima tirti
seruma ir plazma (su li¢io heparinu, kalio EDTA).

Vadovaukités toliau pateiktomis Siuo tyrimu tiriamy méginiy naudojimo gairémis:

* meéginiuose neturi bati daleliy medZziagos;
* méginiai turéty bati kuo SvieZesni. Méginius galima laikyti trumpiau nei 72 valandas
2-8°C temperatiroje arba laikyti uzsaldytus trumpiau nei 6 ménesius -20°C

temperatdroje.3

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

Procedira

Tiekiamos medziagos

Elementas Turinys Tyrimy skaicius
REF 10711840  Albumino BCP reagentas (ALBP) ADVIA 1200: 4 x 800 tyrimy (3200 tyrimy rinkinyje)
1 reagentas: 4 x 20 mlindeliai  ADVIA 1650/ 1800: 4 x 800 tyrimy (3200 tyrimy rinkinyje)
ADVIA 2400: 4 x 700 tyrimy (2800 tyrimy rinkinyje)
REF 10711841  Albumino BCP reagentas (ALBP) ADVIA 1200: 4 x 1525 tyrimai (6100 tyrimy rinkinyje)
1 reagentas: 4 x 40 mlindeliai  ADVIA 1650/ 1800: 4 x 1525 tyrimai (6100 tyrimy rinkinyje)
ADVIA 2400: 4 x 1325 tyrimai (5300 tyrimy rinkinyje)

Butinos, bet netiekiamos medziagos

Toliau iSvardytos Siam tyrimui atlikti batinos, taciau netiekiamos medZiagos:

Elementas Aprasas

(PN 094-0159-01)

(PN 073-0936-01)

(PN 073-0345-02)

(PN 073-0788-01)

REF 10711842 LADVIA Chemistry Albumin BCP Calibrator”
Kontrolinés medziagos (Zr. skyriuje Kokybés kontrole)

REF 02404085 20 ml reagento indelio adapteris, skirtas 40 ml angai (ADVIA 1200, ADVIA 1800)

REF 05249323 20 ml reagento indelio adapteris, skirtas 70 ml angai (ADVIA 1200)

REF 00771668 20 ml reagento indelio adapteris, skirtas 70 ml angai (ADVIA 1650, ADVIA 2400)

REF 08163594 40 ml reagento indelio adapteris, skirtas 70 ml angai (ADVIA 1650, ADVIA 2400)

Tyrimo procedura

Tikslesniy nurodymuy, kaip vykdyti procedira, Zr. sistemos valdymo instrukcijose arba

internetiniame Zinyne.

10699220_LT Rev. C, 2015-06

3114




ALBP ADVIA Chemistry Systems

Sistemos paruosimas

Tikslesniy nurodymuy, kaip paruosti sistema, Zr. sistemos naudojimo instrukcijoje.

Meéginiy paruoSimas
Prie$ pradédami naudoti méginius sistemoje, jsitikinkite, kad jie atitinka Siuos reikalavimus:

* meginiuose néra fibrino ar kity pasaliniy daleliy;
* méginiuose néra burbuliuky.

Savybiy stabilumas sistemoje

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyta reagenty savybiy stabilumo trukmé naudojant juos su
atskiromis ,ADVIA Chemistry” sistemomis:

Sistema Reagento savybiy stabilumas sistemoje
ADVIA 1200 60 dieny
ADVIA 1650/ 1800 60 dieny
ADVIA 2400 60 dieny

Kalibravimo procedura

Naudojimo instrukcijos ir reikSmés pateikiamos su kalibratoriumi, ,ADVIA Chemistry
Albumin BCP Calibrator” (REF 10711842) pateikiamame pakuotés informaciniame lapelyje.
Sistemos kalibravimo sarankos ekrane jveskite nuo partijos priklausancias kalibravimo
medZiagos vertes, nurodytas kiekvienoje kalibravimo medZiagos partijoje.

Kalibravimo daznumas
Kalibruokite tyrima kas 60 dienos.
Kalibruokite tyrima po Siy jvykiy:
e kai pasikei€ia reagento partijos numeris;

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

¢ kai pakeiCiami svarbus optiniai ar hidrauliniai komponentai;
¢ kai tai nurodyta kokybés kontrolés procedlry aprasuose.

Pagal kai kurias laboratorijy kokybés kontrolés programas ir proceddras gali reikéti kalibruoti
dazniau.
Reagenty tusciojo méginio (RBL) matavimo daznumas

LADVIA Chemistry” sistemos matuoja RBL kalibruojant tyrima. Po to, kas 35 dieny, 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 méginys, papildomai iSmatuokite RBL.

Per ,ADVIA Chemistry ALBP” tyrimg matuodami RBL kaip méginj naudokite dejonizuotg vanden;.
Méginio indelj su dejonizuotu vandeniu jdékite j kalibravimui skirtg tusciojo méginio vieta.
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Kokybés kontrolée

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

.Siemens” rekomenduoja naudoti bent 2 lygiy (maZo ir didelio) jsigyjama kokybés kontrolés
medZiaga. Reikiamas efektyvumo lygis pasiekiamas, kai gautos tyrimo vertés patenka j
numatytajj sistemos kontrolinj arba atitinkamame laboratorijos vidiniame kokybés kontrolés
plane nustatyta diapazona.

Faktinis kontrolés vykdymo daZznumas laboratorijoje priklauso nuo daugelio veiksniy, pvz.,
darbo eigos, sistemos naudojimo patirties ir valstybiniy taisykliy. Kiekviena laboratorija turéty
vertinti kontrole savo rekomendacijose nustatytu daznumu.

Atlikdami tyrima kasdien istirkite bent 2 kontroliniy medziagy lygius.
Be to, tyrimo kontrole atlikite Siais atvejais:

e kai naudojate nauja reagenty partija;

* po kiekvienos sistemos techninés prieZiros, valymo ar gedimy 3alinimo procediros;
e i naujo sukalibrave arba atlike papildoma tusciojo reagento méginio tyrima.
ISsamesnés informacijos Zr. sistemos naudojimo instrukcijos skyriuje Kokybés kontrolés
apzvalga.

Korekciniai veiksmai
Jeigu gauti kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j numatyty verciy arba laboratorijos
nustatyty verciy ribas, rezultaty neregistruokite. Atlikite toliau nuodytus veiksmus.
1. Nustatykite ir pasalinkite nepriimtiny kontrolés rezultaty priezastj:
a. patikrinkite, ar nepasibaiges medziagy galiojimo laikas;
b. jsitikinkite, kad medZiagos buvo tinkamai priZitrimos;
c. jsitikinkite, kad tyrimas buvo vykdomas laikantis naudojimo instrukcijy;
d. prie$ naudodami pacienty méginius, atlikite pakartotinj tyrima su naujais kokybés
kontrolés méginiais, kad jsitikintumeéte, 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, prie$ registruodami rezultatus pakartokite atitinkama
pacienty méginiy tyrima.

Atlikite korekcinius veiksmus pagal laboratorijos nustatytas taisykles.

Rezultatai

Rezultaty skai¢iavimas

Sistema automatiSkai apskaiciuoja ir registruoja rezultatus, gautus pagal vykdant tyrima
iSmatuota meéginio absorbcija ir kalibravimo medziagas.

Prietaisas apskaiciuoja albumino koncentracijg g/dl (bendraisiais vienetais) ir g/l (Sl vienetais).

Konvertavimo koeficientas: g/dl x 10 = g/l

Rezultaty aiSkinimas

Sio tyrimo rezultatus visada reikia aiskinti atsizvelgiant j paciento ligy istorija, klinikinius
duomenis ir kitus diagnostikos rezultatus.
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Apribojimai

Remiantis Jungtiniy Amerikos Valstijy federaliniu jstatymu, §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui arba jo uzsakymu.

Kai kurios medZiagos serumo arba plazmos anali¢iy koncentratuose sukelia fiziologiniy
pakitimy. Siame dokumente néra i$samiai aptartos galin¢ios trukdyti medziagos, jy
koncentracija serume arba plazmoje ir galimas fiziologinis poveikis. ISsamios informacijos
apie zinomas galincias trukdyti medziagas ieSkokite pagal pateikta literatlros sgrasa.4

Kaip ir jvykus bet kokiai kitai cheminei reakcijai, turite nepamirsti apie galima neZzinoma vaisty
arba vidaus medZziagy 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 ALBP tyrimu. Siekiant sumaZinti Siy pernasos reiskiniy padarinius,

ADVIA Chemistry sistemos programinéje jrangoje numatyta tarsos iSvengimo proceddira.
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).

Numatomos vertés
Suaugusiyjy albumino atskaitos intervalas® yra 3,4-5,0 g/dl (34-50 g/l).
Si ,Siemens” pateikta informacija yra rekomendaciné. Kaip ir atliekant visus kitus in vitro
diagnostinius tyrimus, kiekviena laboratorija turi nustatyti savo atskaitos intervalo vertes

diagnozei pagal pacienty rezultatus jvertinti. Sios vertés yra tik rekomendacinés. Jprasto
ir nejprasto intervalo vertes galite jvesti lange ,Analytical Parameters (Chemistry)”.

Veikimo charakteristikos

Analitinis matavimo diapazonas
ADVIA Chemistry ALBP” tyrimas yra tiesinis 0,6-8,0 g/dl (6—-80 g/I) diapazone.

UzZ apatine tyrimo intervalo ribg Zemesni rezultatai yra pazyméti L. Tyrimo rezultatus turite
uZregistruoti kaip < 0,6 g/dl (< 6 g/l).

Uz virSutine tyrimo intervalo ribg aukstesni rezultatai yra pazyméti H. Tyrimo rezultatus turite
uZregistruoti kaip > 8,0 g/dl (> 80 g/l).

Jautrumas (LoB, LoD, LoQ)

ADVIA Chemistry ALBP” tyrimo efektyvumas mazais lygiais buvo vertinamas pagal CLSI
rekomendacija EP17-A2.6 Tus¢iojo méginio riba (LoB) — tai didZiausias matavimy rezultatas,
kurj tikimasi nustatyti naudojant tus€iajj méginj. ,ADVIA Chemistry ALBP” tyrimo LoB yra

0,1 g/dl (1 g/l).

Nustatymo riba (LoD) — tai maziausias kiekis, kurj galima patikimai aptikti Siuo tyrimu siekiant
nustatyti, ar yra analité, ar jos néra. ,ADVIA Chemistry ALBP” tyrimo LoD yra 0,6 g/dl (6 g/l).

Nustatant LoB ir LoD vertes, klaidingi teigiami rezultatai (a) sudaro maziau nei 5%, klaidingi
neigiami rezultatai (B) — maziau nei 5%, remiantis 720 tyrimy, atlikty su 240 tusc¢iyjy méginiy
ir 480 Zemo lygio pakartotiniy tyrimy méginiy, naudojant kiekvieng ,ADVIA Chemistry” sistema
(ADVIA 1200, 1650, 1800, ir 2400 ,Chemistry” sistema).

Remiantis 480 atlikty tyrimy, kuriy tarpusavio tikslumas < 10%, kiekio nustatymo riba (LoQ) yra
0,6 g/dl (6 g/l).
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PreciziSkumas

Kiekvienas méginys buvo tiriamas 2 kartus vykdant ta patj tyrima, vykdant 2 tyrimus per
diena bent 20 dieny. Preciziskumo duomenys apskaic¢iuojami pagal CLSI EP5-A2 dokumenta
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved
Guideline.”

Siame skyriuje pateikti jprasto ,ADVIA Chemistry” sistemy veikimo duomenys.
JUsy laboratorijos duomenys gali skirtis.

Konvertavimo koeficientas: g/dl x 10 = g/l

ADVIA 1200
Kartotinumas Laboratorijoje
(viename tyrime) Tarp tyrimy Tarp dieny (bendras)
cv cv cv cv
Méginio tipas N  Vidurkis SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Bendrieji matavimo vienetai (g/dl)
Serumo kontroliné 80 2,6 0,03 1,1 0,01 0.4 0,04 1,4 0,05 1.8
medZiaga
Serumo kontroliné 80 4,0 0,04 0,9 0,01 0,3 0,04 0,9 0,05 1,3
medziaga
Serumo telkinys 80 3,5 0,04 1.1 0,00 0,0 0,03 0,9 0,05 1.4
Serumo telkinys 80 5,2 0,04 0,7 0,02 0,4 0,04 0,7 0,06 1.1
SI matavimo vienetai (g/l)
Serumo kontroliné 80 26 0,3 1,1 0,1 0,4 0,4 1,4 0,5 1,8
medZiaga
Serumo kontroliné 80 40 0,4 0,9 0,1 0,3 0,4 0,9 0,5 1,3
medziaga
Serumo telkinys 80 35 0,4 1,1 0,0 0,0 0,3 0,9 0,5 1,4
Serumo telkinys 80 52 0,4 0,7 0,2 0,4 0,4 0,7 0,6 1,1
ADVIA 1650/ 1800
Kartotinumas Laboratorijoje
(viename tyrime) Tarp tyrimy Tarp dieny (bendras)
cv cv cv cv
Méginio tipas N Vidurkis SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Bendrieji matavimo vienetai (g/dl)
Serumo kontroliné 80 2,7 0,03 1.1 0,02 0,6 0,00 0.2 0,03 1.3
medZiaga
Serumo kontroliné 80 4,0 0,03 0,8 0,00 0,0 0,02 0,6 0,04 1,0
medziaga
Serumo telkinys 80 3,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0
Serumo telkinys 80 5,2 0,02 0.5 0,03 0,7 0,05 0.9 0,06 1,2
SI matavimo vienetai (g/l)
Serumo kontroliné 80 27 0,3 1,1 0,2 0,6 0,0 0,2 0,3 1,3
medZiaga
Serumo kontroliné 80 40 0,3 0,8 0,0 0,0 0,2 0,6 0,4 1,0
medziaga
Serumo telkinys 80 35 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Serumo telkinys 80 52 0,2 0,5 0,3 0,7 0,5 0,9 0,6 1,2
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ADVIA 2400
Kartotinumas Laboratorijoje
(viename tyrime)  Tarp tyrimy Tarp dieny (bendras)
cv cv cv cv
Méginio tipas N Vidurkis SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Bendrieji matavimo vienetai (g/dl)
Serumo kontroliné 80 2,7 0,03 1,2 0,02 0,6 0,06 2,1 0,07 2,5
medziaga
Serumo kontroliné 80 4,0 0,05 1,2 0,00 0,0 0,06 1,5 0,08 1,9
medZiaga
Serumo telkinys 80 3,5 0,02 0,6 0,00 0,0 0,01 0,4 0,03 0,8
Serumo telkinys 80 5,2 0,03 0,5 0,02 0,4 0,05 1,0 0,06 1,2
SI matavimo vienetai (g/l)
Serumo kontroliné 80 27 0,3 1,2 0,2 0,6 0,6 2,1 0,7 2,5
medZiaga
Serumo kontroliné 80 40 0,5 1,2 0,0 0,0 0,6 1,5 0,8 1,9
medZiaga
Serumo telkinys 80 35 0,2 0,6 0,0 0,0 0,1 0,4 0,3 0,8
Serumo telkinys 80 52 0,3 0,5 0,2 0,4 0,5 1,0 0,6 1,2

Tyrimy palyginimas

+ADVIA Chemistry ALBP” tyrimo rezultatai (y) buvo palyginti su lyginamojo tyrimo rezultatais
nurodytoje sistemoje (x). Metody palyginimo duomenims, pateiktiems toliau esanciose
lentelése, analizuoti naudota tiesiné regresija.

ADVIA 1200

Méginio Lyginamasis tyrimas

tipas ) N Regresijos lygtis Sy.x r Méginio intervalas

Serumas ,Siemens Dimension® 69 y=1,01x-0,02 g/dl 0,170g/dl 0,999 0,8-7,6 g/dl
Chemistry Analyzer” y=1,01x-0,2 g/l 1,0 g/l 8-76gll

Plazma* LADVIA 1200” 47 y=1,02x+0,05g/dl 0,09g/dl 0,997 0,8-7,8g/dl

(licio (serumas) y=1,02x+0,5 g/l 0,9 g/l 8-78 gll

heparinas)

Plazma* LADVIA 1200” 47 y=1,01x-0,13 g/dl 0,09g/dl 0,997 0,8-7,7 g/l

(EDTA) (serumas) y=1,01x-1,34ll 0,9 g/l 8-77 gll

P i .
lyginamoji lentele

ADVIA 1650/ 1800

Méginio Lyginamasis tyrimas

tipas (6%9) N Regresijos lygtis Sy.X r Méginio intervalas

Serumas .Siemens Dimension 69 y=0,99x+0,01 g/dl 0,07g/dl 0,999 0,9-7,9 g/dI
Chemistry Analyzer” y=0,99x + 0,1 g/l 0,7 g/l 9-79 gll

Plazma* LADVIA 1650/1800" 47 y=1,01x+0,04g/dl 0,08g/dl 0,998 1,0-7,8g/dl

(licio (serumas) y=1,01x+0,4 g/l 0,8 ¢gll 10-78 gll

heparinas)

Plazma* LADVIA 1650/1800" 47 y =0,99x - 0,06 g/dI 0,14 g/dl 0,993 1,0-7,7 g/dl

(EDTA) (serumas) y=0,99x - 0,6 g/l 1,4 gll 10-77 gll

P i .
lyginamoji lentele
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ALBP

ADVIA 2400

Méginio Lyginamasis tyrimas

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

Serumas LSiemens Dimension 68 y=1,03x- 0,04 g/dI 0,06 g/dl 0,999 0,9-7,9 g/l
Chemistry Analyzer” y=1,03x-0,4gll 0,6 gll 9-79 gll

Plazma* .ADVIA 2400” 46 y=1,01x+0,05g/dl  0,07g/dl 0,998 1,0-7,6g/dl

(licio (serumas) y=1,01x+0,5gll 0,7 gll 10-76 g/l

heparinas)

Plazma* +ADVIA 2400” 47 y=1,00x-0,11 g/dI 0,10g/dl 0,997 1,0-7,8 g/dI

(EDTA) (serumas) y=1,00x-1,1gll 1,0 g/l 10-78 gll

P - .
lyginamoji lentelé

Trukdymas

Lange ,Analytical Parameters (Serum)” galite sukonfigiruoti ,ADVIA Chemistry” sistema, kad ji
pazyméty skirtingus lipemijos (drumstumo), hemolizés ir geltos lygius, esancius sistemoje
tirlamuose meéginiuose.

.Siemens” patikrino Sias galincias trukdyti medZiagas ir gavo toliau pateiktus rezultatus.

ADVIA 1200
Trukdancios
Trukdanti medZiaga medziagos lygis Albumino méginio koncentracija  Trukdymas®
Bilirubinas 60 mg/dI 3,2 g/dl NSI
(konjuguotas) (1026 pmolil) (32 gll)
60 mg/dl 4,7 g/dl NSI
(1026 pmolll) (47 gl
Bilirubinas 60 mg/d| 3,3 g/dl NSI
(nekonjuguotas) (1026 pymolll) (33 g/l
60 mg/dl 4,8 gl/dI NSI
(1026 pmolll) (48 gll)
Hemolizé 500 mg/dl 3,1 g/dl NSI
(hemoglobinas) (5,0 gll) (31 gll)
750 mg/d| 3,1 g/dl +12,9%
(7,5 gll) (31 gll)
1000 mg/dl 4,6 g/dI NSI
(10,0 gll) (46 gll)
Lipemija 525 mg/dI 3,5 g/dl NSI
(i$ ,Intralipid”) (5,9 mmolll)T (35gll)
638 mg/dl 3,3 g/dI +12,1%
(7,2 mmoll)T (33 g/l)
638 mg/d| 4,8 g/dl NSI
(7,2 mmolll)T (48 gll)
850 mg/dl 4,8 g/dl +10,4%
(9,6 mmolll)T (48 gll)

* NSI = reik$mingy trukdZiy néra. Reikdmingu trukdymu laikomas = 10% procentinis poveikis.
T Sl vienetai apskai¢iuojami kaip trioleino verté.
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ADVIA 1650/ 1800
Trukdancios
Trukdanti medziaga medziagos lygis Albumino méginio koncentracija  Trukdymas”
Bilirubinas 60 mg/dI 3,2 g/dI NSI
(konjuguotas) (1026 pmolll) (32 gll)
60 mg/dI 4,7 gldI NSI
(1026 pmol/l) (47 gll)
Bilirubinas 60 mg/dI 3,3 g/dl NSI
(nekonjuguotas) (1026 pmolll) (33 gll)
60 mg/dI 4,7 gl/dl NSI
(1026 pmolll) (47 gl
Hemolizé 500 mg/dI 3,1 g/dl NSI
(hemoglobinas) (5,0 gll) (31 gll)
750 mg/dl 3,1 g/dI +12,9%
(7,5 gll) (31 gll)
1000 mg/dl 4,5 g/dl NSI
(10,0 g/l) (45 gll)
Lipemija 525 mg/dIt 3,4 g/dl NSI
(i$ ,Intralipid”) (5,9 mmolll) (34 gll)
638 mg/d| 3,3 g/dl +12,1%
(7,2 mmol/l)t (33 gll)
638 mg/dI 4,7 gldI NSI
(7,2 mmol/l)t (47 gl
850 mg/dl 4,7 g/dl +10,6%
(9,6 mmol/)t (47 gl

*

t Sl vienetai apskai¢iuojami kaip trioleino verte.

10/ 14

NSI = reikSmingy trukdziy néra. ReikSmingu trukdymu laikomas > 10% procentinis poveikis.
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ADVIA 2400
Trukdancios
Trukdanti medziaga medZiagos lygis Albumino méginio koncentracija  Trukdymas®
Bilirubinas 60 mg/d| 3,3 g/dl NSI
(konjuguotas) (1026 pmolll) (33 4ll)
60 mg/d| 4,8 g/dl NSI
(1026 pmolil) (48 gll)
Bilirubinas 60 mg/dI 3,4 g/dl NSI
(nekonjuguotas) (1026 pmolll) (34 gll)
60 mg/d| 4,8 g/dI NSI
(1026 pmolil) (48 gll)
Hemolizé 750 mg/d| 3,2 g/dl NSI
(hemoglobinas) (7,5 gll) (324l
1000 mg/dl 3,2 g/dI +12,5%
(10,0 gll) (32 4ll)
1000 mg/dl 4,6 g/dl NSI
(10,0 gll) (46 gll)
Lipemija 638 mg/d| 3,4 g/dl NSI
(i$ ,Intralipid”) (7,2 mmolll)T (34 g/l
850 mg/dI 3,4 g/dl +14,7%
(9,6 mmolll)T (34 gl
638 mg/d| 4,8 g/dl NSI
(7,2 mmol/l)t (48 g/l
850 mg/dl 4,8 g/dl +10,4%
(9,6 mmolll)t (48 gll)

*

NSI = reikSmingy trukdZiy néra. ReikSmingu trukdymu laikomas = 10% procentinis poveikis.
T Sl vienetai apskai¢iuojami kaip trioleino verte.

Buvo pranesta apie dél inksty nepakankamumu serganciy pacienty serumuose esancios CMPF
(3-karboksi-4-metil-5-propil-2-furanpropano riigsties) gautas klaidingai mazas albumino
reikSmes.8.9

Standartizacija

+ADVIA Chemistry ALBP” tyrimo metodas yra siejamas su ERM-DA470k atskaitos medZiaga.10
ADVIA Chemistry Albumin BCP Calibrator” priskirtosios vertés siejamos su Siais standartais.

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

www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy Paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

ALBP

LOT

jrenginys

Oficialus gamintojas
CE Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

Saugoti nuo saulés sviesos ir
karscio

Apatiné temperatlros riba
Neuzsaldykite (> 0°C)
Tinka naudoti iki

Perdirbti

Perzilra

Partijos kodas

* PRINTED WITH|
sov 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

Vir§utiné temperatlros riba

Aukstyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Atspausdinta sojy rasalu

Datos formatas
(metai-ménuo-diena)

Prekés zenklai

ADVIA” ir ,Dimension” yra ,Siemens Healthcare Diagnostics” prekiniai Zenklai.
Jntralipid” yra ,Fresenius Kabi AB” prekinis Zenklas.

© 2013 ,Siemens Healthcare Diagnostics”. Visos teisés saugomos.
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