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netiekiamos medziagos; Proceddros apribojimai; Trukdancios
medziagos; pridétas simboliy puslapis

Atnaujinimai: naujas dokumento numeris; Batinos, bet
netiekiamos medziagos; Proceddros apribojimai; Trukdancios
medziagos; pridétas simboliy puslapis

Atnaujinimai: naujas dokumento numeris; Batinos, bet
netiekiamos medziagos; Proceddros apribojimai; Trukdancios
medZiagos; pridétas simboliy puslapis

Metodo santrauka

Elementas

Aprasymas

Metodo principas

Ferrozine

Méginio tipas

Zmogaus serumas ir plazma (li¢io heparinas)

Stabilumas laikant prietaise

Reagento laikymo temperatiara 2-8°C

Kalibravimo daznumas

ADVIA 1200: 60 dieny
ADVIA 1650/1800: 60 dieny,
ADVIA 2400: 60 dieny
ADVIA 1200: 60 dieny
ADVIA 1650/1800: 60 dieny,
ADVIA 2400: 60 dieny

Reagento tusciojo méginio (RBL) Metodo kalibravimo metu

daznumas

Reakcijos tipas

Galinio tasko (EPA)

Matavimo bangos ilgis

571/658 nm

Standartizavimas

American Association for Clinical Chemistry (AACC)
rekomenduojamas metodas

Matavimo intervalas Serumas/plazma: 2—-1000 pg/di
(0,3-179,0 umol/l)
Tikétinos reikSmés Vyry: 65-175 pg/dl
(11,6-31,3 umol/l)
Motery: 50-170 pg/di

(9,0-30,4 umol/l)

© 2008 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Tarrytown, NY 10591-5097 USA
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Iron_2 (IRON_2)

Elementas Aprasymas
Reagento kodas 74077
Kalibratorius Siemens Chemistry Calibrator:

REF 09784096 (PN T03-1291-62)

Paskirtis

Skirtas nustatyti geleZies kiekiui Zmogaus serume ir plazmoje (li¢io heparinas) in vitro
naudojant ,ADVIA Chemistry“ sistemas. Tyrimai naudojami anemijos ir
hemochromatozés dél geleZies stokos diagnostikai ir gydymui.

Santrauka ir paaiskinimas

ADVIA Chemistry Iron_2 (IRON_2) metodas pagrjstas Artiss et al bei Siedel darbe
apraSytais metodais.'2 Rlgscioje terpéje gelezis atskiriama nuo transferino ir
dvivalentés geleZies pavidalu susijungia su chromogenu, kurj galima iSmatuoti
kolorimetriniu bidu. Atliekant Sig procedirg gelezies koncentracija iSmatuojama
tiesiogiai, be baltymy precipitacijos etapo, ir be vidiniy apsauginiy trukdziy. Sj tyrima
sudaro didelés guanidino hidrochlorido ir detergenty koncentracijos, kad baty iSvengta
baltymy precipitacijos su plazma ir paraproteinemijos meginiais.

Procediiros principai
Gelezis atsiskiria nuo pernesancio baltymo (transferino) rigscioje terpéje ir iSkart
suskaidoma | dvivalente geleZies forma. Tada dvivalenté geleZis susijungia su ferozinu,
jautriu gelezies indikatoriumi, ir sudaro spalvotg chromoforg, kuris absorbuoja 571/658
nm ilgio bangas.

Reakcijos lygtis

H+

Transferinas (Fe3*)

Apotransferinas + Fe3*

Fe3+ + Askorbo rag$tis —————» Fe?*

Fe?* + Ferrozine® ——>» Fe?*/,Ferrozine” kompleksas
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Reagentai

Reagentai supakuoti kaip nurodyta toliau. Pakuotés sudedamosios dalys tiekiamos tik

kaip rinkinys.
REF Tyrimy
Buteliuko talpa Simbolis Turinys Kiekis skai€ius
02194404 Iron_2 reagentai 4 x 568
70 ml 1 reagentas 4 x 58 ml
20 ml 2 reagentas 4 x17 ml
02194838 Iron_2 reagentai 7x145
20 ml 1 reagentas 7 x 15,5 ml
20 ml 2 reagentas 7x5,4ml
10377510 Iron_2 reagentai 6 x 350
40 ml 1 reagentas 6 x 38 ml
20 ml 2 reagentas 6x11,5ml
Sudedamosios dalys ir koncentracijos
Reagentas Sudedamoji dalis Koncentracija
1 reagentas Acetato buferis 150 mmol/l
Guanidino chloridas 4,5 mol/l
Askorbo ragstis 8,25 mmol/l
Ploviklis
2 reagentas Ferrozine 1,7 mmol/l
Askorbo riigstis 40 mmol/l
Guanidino chloridas 4,0 mol/l

Ispéjimas!

H302, H319,
@ H315
P280,

Kenksminga prarijus. Sukelia smarky akiy dirginima. Dirgina oda.

P301 + P312, Muveéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti

P305+P351, akiy (veido) apsaugos priemones. PRARIJUS: Pasijutus blogai,

P501 skambinti | APSINUODIJIMYU KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis | gydytoja. PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti
vandeniu kelias minutes. Turinj ir talpyklg iSpilti (iSmesti) pagal

vietinius, regioninius ir nacionalinius reikalavimus.

Sudétyje esanéios medziagos: Guanidinio chloridas;

ADVIA Chemistry Iron_2 Reagents

Saugos duomeny lapus (MSDL / SDL) galima gauti adresu

www.siemens.com/diagnostics.

Skirtas in vitro diagnostikai.
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Reagento paruosSimas ir naudojimas
Reagentai paruosti naudoti. PrieS naudodami Siek tiek pasukite reagenta, kad

pasalintuméte burbuliukus ir uztikrintuméte homogeniskuma. Jei burbuliuky ar puty vis
tiek yra, prie§ naudodami reagentg Svaria pipete juos i8siurbkite iS5 reagento indelio.

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 2-8°C
temperatiroje, bina stabilUs iki galiojimo laiko datos, nurodytos gaminio etiketéje.
Neuz3aldykite reagentu. Jei reikia iSsamesnés informacijos, zr. konkrecios sistemos
operatoriaus vadovo skyriy Metodai. Jvadas.

Méginiy naudojimas

Siemens Healthcare Diagnostics patvirtino serumo ir plazmos (li€io heparino)
naudojima taikant & metoda. Kai taikant §f metodg naudojami hemolizuoti méginiai,
gali atsirasti svarbiy trukdZiy. Jei reikia i§samesnés informacijos, Zr. skyriaus Metodai.
Jvadas skirsnj ,Méginiy surinkimas ir paruoSimas* konkrecios sistemos operatoriaus
vadove.

Instrukcijas, kaip pridéti reagentus ir tirti méginius, Zr. konkrecios sistemos operatoriaus
vadovo skyriuje Kasdienes operacijos.

Bidtinos, bet netiekiamos medzZiagos

Sarase iSvardytos Siam metodui taikyti batinos, taciau netiekiamos medziagos:
* méginio indeliai

+ sistemos tirpalai

« kalibratorius (informacijos nuorodas zr. skyriuje Metodo santrauka)*

+ kontrolinés medziagos (zr. skyriy Kokybés kontrolé)*

» reagenty buteliuky adapteriai:

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

« 20 ml adapteris (REF 05249323; PN 073-0936-01), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1200)

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

*Informacijos apie laikyma ir stabiluma Zr. informaciniame lapelyje.
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Kalibravimas

Naudojimo instrukcijos ir vertés pateikiamos informaciniame lapelyje, pridétame prie
~oiemens Chemistry Calibrator (REF 09784096; PN T03-1291-62). Sgrankos ir
naudojimo instrukcijg zr. konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje Kalibravimo
apszvalga.

Kalibravimo daznumas

Atlikite kalibravimo procedira, kai Sis metodas atliekamas sistemoje. ,Siemens*
nustate Sio metodo kalibravimo stabiluma, kaip nurodyta Sioje lenteléje:

Sistema Maziausias kalibravimo savybiy stabilumas*
ADVIA 1200 60 dieny,
ADVIA 1650/1800 60 dieny,
ADVIA 2400 60 dieny,

*Arba kaip nurodyta kokybés kontrolés procedirose.

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

Pakartotinai kalibruokite:

+ kai pasikeiCia reagento partijos numeris

» kai pakeic¢iami svarbus optiniai ar hidrauliniai komponentai
+ kai nurodyta kokybés kontrolés procedurose

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

Reagento tusc¢iojo méginio (RBL) daznumas

RBL matuojamas metodo kalibravimo metu.

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). Pakankamas efektyvumo lygis pasiekiamas,
kai gautos tyrimo vertés patenka  sistemos priimting kontrolinj intervalg arba |
atitinkama laboratorijos vidiniame kokybés kontrolés plane nustatytg intervala.

Tikrasis kokybeés 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
periodiSkumu. Taikydami §j metodg kasdien analizuokite bent 2 kontroliniy medzZiagy

lygius.
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Taip pat istirkite kontrolines medZiagas:
» kai naudojate naujg reagenty partijg

* po kiekvienos sistemos techninés prieziaros, valymo ar gedimy 3alinimo proceduros
* po naujo kalibravimo

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

Procediros apribojimai

|vairios medziagos sukelia fiziologinius serumo arba plazmos analités koncentracijos
poky¢ius. Siame dokumente i§samiau nenagrinéjamos jvairios trukdanéios medziagos,
ju koncentracijos serume arba plazmoje bei galimas jy fiziologinis poveikis.
ISsamesneés informacijos ieSkokite pagal pateiktg zinomy galimai trukdan¢iy medziagy
sgrasa.?

Kaip ir vykstant visoms cheminéms reakcijoms, turite Zinoti apie galimg nezinomy
trukdZiy, kuriuos sukelia vaistai ar endogeninés medZiagos, jtakg rezultatams.
Laboratorijos darbuotojai ir gydytojas visus paciento rezultatus turi vertinti
atsizvelgdami | bendra paciento kliniking bukle.

PASTABA: ,Siemens” nustaté, kad naudojant toje pacioje sistemoje tam tikri reagentai
gali sgveikauti su ADVIA Chemistry IRON_2 tyrimu. Kad bty susvelninti Sie pernasos
ivykiai, ,ADVIA Chemistry“ sistemy programinéje jrangoje yra tarsos iSvengimo
procesas. Daugiau informacijos ir instrukcijy, kaip nustatyti §j procesg savo sistemose,
Zr. jtrauktame klienty biuletenyje: Consolidated Directory of Contamination Avoidance
Settings for ADVIA Chemistry Systems (PN 073D0354, naujausia pataisyta versija).

Trukdancios medziagos

10494004_LT Rev. F, 2015-06

Lange ,Analytical Parameters (Serum)* galite sukonfigaruoti ,ADVIA Chemistry*
sistema, kad ji pazyméty skirtingus lipemijos (drumstumo), hemolizés ir geltos lygius,
esancius sistemoje tiriamuose méginiuose.

»oiemens® patikrino Sias galimai trukdancias medziagas ir nustaté Siuos rezultatus:

ADVIA 1200

Trukdanc€ios Iron koncentracija

Trukdanti medziaga medziagos lygis méginyje Trukdys*
Bilirubinas 50 mg/dl 50 pg/di NSI
(konjuguotas ir (855 umolll) (9,0 uymolll)
nekonjuguotas)
Lipemija 300 mg/dl 65 pg/dl NSI
(i ,Intralipid®) (3,4 mmol/l)** (11,6 pmol/l)
400 mg/dl 69 pg/dl +11,7%
(4,5 mmol/l)** (12,4 ymolfl)
1000 mg/dl 200 pg/dl NSI
(11,3 mmol/l)** (35,8 pmol/l)

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

**Kaip trioleinas.
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ADVIA 1650/1800

Trukdan€ios Iron koncentracija
Trukdanti medziaga medziagos lygis meéginyje Trukdys*
Bilirubinas 50 mg/dl 50 ug/di NSI
(konjuguotas ir (855 pmol/l) (9,0 pmol/l)
nekonjuguotas)
Lipemija 500 mg/dl 50 pg/di NSI
(i ,Intralipid®) (5,65 mmol/l)** (9,0 pmol/l)

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

**Kaip trioleinas.

ADVIA 2400

Trukdancios Iron koncentracija
Trukdanti medziaga medziagos lygis meéginyje Trukdys*
Bilirubinas 50 mg/dI 50 ug/di NSI
(konjuguotas ir (855 umolll) (9,0 pymol/l)
nekonjuguotas)
Lipemija 500 mg/dl 62 ug/di NSI
(i$ ,Intralipid®) (5,65 mmol/l)** (11,1 ymol/l)

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

**Kaip trioleinas.
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Darbo duomenys

Tikslumas

Kiekvienas méginys tirtas po 2 kartus kiekvieno tyrimo metu, atliekant 2 tyrimus per
dieng, ne maziau kaip 10 dieny. Tikslumo vertés apskaiciuotos pagal CLSI dokumentg
EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline.#

Siame skyriuje pateikti duomenys parodo tipiskas ,ADVIA Chemistry* sistemy
charakteristikas. Jasy laboratorijos duomenys gali nuo Siy verciy skirtis.

Perskaic¢iavimo koeficientas: pg/dl x 0,179 = pmol/l

ADVIA 1200
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (ug/dl)
Serumas 61 0,4 0,6 1,4 2,2
Serumas 113 0,8 0,7 1,7 1,5
Serumas 237 0,8 0,3 1,8 0,7
S| matavimo vienetai (umol/l)

Serumas 10,9 0,07 0,6 0,25 2,2
Serumas 20,3 0,13 0,7 0,30 1,5
Serumas 42,4 0,15 0,3 0,31 0,7

ADVIA 1650/1800

Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Matavimo vienetai (ug/dl)
Serumas 66 0,6 0,9 1,4 2,1
Serumas 109 0,7 0,6 1,7 1,6
Serumas 215 1,0 0,5 3,1 1,4
S| matavimo vienetai (umol/l)
Serumas 11,8 0,11 0,9 0,19 2,1
Serumas 19,6 0,13 0,6 0,30 1,6
Serumas 38,5 0,18 0,5 0,55 1,4
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ADVIA 2400
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Matavimo vienetai (ug/dl)
Serumas 61 2,3 3,7 2,4 3,9
Serumas 111 0,9 0,8 1,3 1.1
Serumas 235 2,0 0,8 3,0 1,3
S| matavimo vienetai (umol/l)

Serumas 10,9 0,40 3,7 0,43 3,9
Serumas 19,9 0,16 0,8 0,23 1,1
Serumas 42,0 0,35 0,8 0,53 1,3

Matavimo intervalas

Sis metodas yra tiesinis nuo 2 iki 1000 pg/dl (nuo 0,3 iki 179,0 ymol/l), tiriant serumair

plazma.

»Siemens” Siam metodui nustaté automatinio pakartojimo salyga, kuri padidina serumo
ir plazmos verciy intervalg iki 2000 pg/dl (358,0 pmol/l).

Tikétinos reikSmés

Sioje lenteléje nurodyti norminiai $io metodo intervalai:®

Lytis Normos ribos

Vyry 65-175 pg/dl
(11,6-31,3 pymol/l)

Motery 50-170 pg/dl

(9,0-30,4 umol/l)

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

ADVIA Chemistry IRON_2 metodo rezultatai (y) buvo palyginti su lyginamojo metodo
rezultatais, gautais nurodytoje sistemoje (x).

ADVIA 1200
Méginio ver€iy
Méginio tipas Lyginamasis metodas (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Serumas ADVIA 1650 92 y=0,998x+2,0 2,7 1,000 20-921 pg/dl
y =0,998x + 0,37 0,48 1,000 3,7-164,9 pmol/l
Plazma* ADVIA 1200 (serumas) 58 y=1,003x +2,0 10,4 0,999 19-905 pg/dl
y =1,003x + 0,03 1,87 0,999 3,4-161,9 ymol/l
Serumas Rekomenduojamas 41 y=0,972x-6,2 13,7 0,998 10-940 pg/dl
metodas (AACC) y =0,972x - 1,10 2,45 0,998 1,8-168,3 pmol/l
*Li¢io heparinas.
ADVIA 1650/1800
Méginio ver€iy
Méginio tipas Lyginamasis metodas (x) N  Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Serumas Hitachi 92 y=1,050x-8,5 9,9 0,999 20-859 pg/dl
y = 1,050x - 1,53 1,77 0,999 3,5—-153,7 ymol/l
Plazma* ADVIA 1650 (serumas) 58 y=1,004x + 0,3 10,0 0,999 18—899 pg/dl
y = 1,004x + 0,05 1,78 0,999 3,2-161,0 ymol/l
Serumas Rekomenduojamas 41 y=0,952x - 8,1 14,2 0,998 10-940 pg/di
metodas (AACC) y = 0,952x - 1,45 2,53 0,998 1,8—-168,3 pmol/l
*Li¢io heparinas.
ADVIA 2400
Méginio veréiy
Méginio tipas Lyginamasis metodas (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Serumas ADVIA 1650 91 y=0,999x-14 3,8 1,000 20-921 pg/di
y =0,999x - 0,25 0,67 1,000 3,7-164,9 pmol/l
Plazma* ADVIA 2400 (serumas) 56 y=1,006x-0,1 11,3 0,999 16—909 pg/dl
y =1,006x - 0,03 2,03 0,999 2,9-162,8 ymol/l
Serumas Rekomenduojamas 41 y=0,934x-4,0 12,7 0,999 10-940 pg/dl
metodas (AACC) y =0,934x - 0,72 2,27 0,999 1,8-168,3 pmol/l

*Li¢io heparinas.

Standartizavimas

Metodas ,ADVIA Chemistry IRON_2 method“ per paciento méginio koreliacijg susietas
su AACC rekomenduojamu metodu, kuriuo naudojamos etaloninés Nacionalinio
standarty ir technologijos instituto (National Institute of Standards and Technology,
NIST) medziagos. Apie koreliacijos rysj skaitykite skyriuje Sistemos koreliacija.
~Siemens Chemistry Calibrator priskirtos vertés susietos su Sia standartizacijos

sistema.
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Techniné pagalba

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

www.siemens.com/diagnostics

Prekiniai zenklai

ADVIA yra Siemens Healthcare Diagnostics prekinis Zenklas.
Hitachi yra Hitachi, Ltd. prekinis Zenklas.
Intralipid yra Fresenius Kabi AB prekinis Zenklas.

Made in: UK

u 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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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 €
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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)
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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
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