INTEGRA 400/800

Slapalas/BUN

UZsakymo informacija

COBAS INTEGRA 500 tyrim Kat. Nr.04460715190
Urea/Bun System-ID 07 6303 9

Calibrator f.a.s. 12 x 3 mL Kat. Nt0759350190
Calibrator f.a.s. (skirtas JAV) 12 x 3 ml Kat. NO75935@60

System-ID 07 3718 6
Precinorm U 20 x 5mL Kat. NL0171743122

System-ID 07 7997 0
Precipath U 20 x 5mL Kat. Nt0171778122

System-ID 07 7998 9
Precinorm U plus 10 x 3 mL Kat. Nk2149435122

Precinorm U plus (skirtas JAV) 10 x 3 mL Kat. NP149435160
System-ID 07 7999 7
Precipath U plus 10 x 3mL Kat. Nt2149443122
Precipath U plus (skirtas JAV) 10 x 3 mL Kat. 12149443160
System-ID 07 8000 6

®  Analizatorius (analizatoriai), su kuriais gadimaudoticobas crinkini

COBAS COBAS
INTEGRA | INTEGRA
400/400 plus 800
L ]

:Sistemos informacija

COBAS INTEGRA Urea/BUN (UREAL)

Tyrimas UREL, tyrimo ID 0-003 (serumas, plazma)
Tyrimas URELU, tyrimo ID 0-004 (Slapimas)

Paskirtis
In vitro tyrimas, skirtas kiekybiniam Slapalo/azatastatymui Zzmogaus kraujo serume, plazmoje iriflapCOBAS
INTEGRA sistemomis.

Santrauka *

Slapalas yra pagrindinis baltynapykaitos galutinis produktas. Jis sintetinamapaib cikle kepenyse i§ amoniako,
susidariusio aminaug&iy deamininimo procese. Daugiausia Slapalo paSalimamankstus, bet minimas kiekiai taip
pat iSsiskiria prakaituojant ir suskaidomi Zarnyweikiant bakterijoms.

Kraujyje esatio Slapalo azoto nustatymas yragiausiai naudojamas atrankiniss tyrimas, tirianstakunkcija. Kartu
atliekamas kreatinino kiekio serume nustatymasgditi trijy tipy azotemijos: prerenaks, renaligs ir postrenaliés
diferencireje diagnostikoje.

Kraujyje esatio Slapalo azoto koncentracijos pagichas nustatomas nepakankamos inksrfuzijos, Soko,
sumazjusio kraujo tirio (dél prerenalini priezasiv), létinio nefrito, nefrosklerogs, tubulires nekrozs,
glomerulonefrito (@l renaliniy prieZzagiy) ir Slapimo tak obstrukcijos atvejais. Laikinas koncentracijosigéjimas
taip pat gali iti stebimas suvartojus daug baltym

Neprognozuojamos koncentracijoania kepen ligy atvejais.

Tyrimo atlikimo principas

2008-11, V3 LT 1psl. i3 7 Slapalas



INTEGRA 400/800

Kinetinis tyrimas su ureaze ir glutamatdehidrogexfa?-

Slapalas hidrolizuojamas veikiant hidrolazei, sagdamonis ir karbonatas.

Antrojoje reakcijoje 2-oksogliutaratas reaguojaagonio jonais, dalyvaujant gliutamatdehidrogené&a&iDH) ir
kofermentui NADH, susidaro L-gliutamatas. Siojekeipoje oksiduojami du moliai NADH, susidaro NAD+,
kiekvienam hidrolizuoto Slapalo moliui.

Slapalas + 2 H20 e > 2NfH+CO*

NH4" + 2-oksogliutaratas + NADH =~ ------emmmmemeee > L-gltamatas + NAD+ H20

NADH koncentracijos sumagmas yra tiesiogiai proporcingas Slapalo koncesifgameginyje ir yra matuojamas
fotometriSkai.

Reagentai — darbiniai tirpalai

Komponentai Koncentracijos

R Tyrimas
TRIS 220 45 mmol/L
2-Oksoglutaratas 73 15 mmol/L
NADH 25 0.5 mmol/L
ADP 6.5 14 mmol/L
Ureaz (pupet) >300 >0,61 mmol/L & 3.7 kU/L)
GLDH (jawio) >80 >16 mmol/L & 1.0 kU/L)
pH 8.6 8.6

Abiejuose reagentuose yra nereagudjastabilizatori.

Atsargumo priemon és ir jspéjimai
Atsizvelkitei visas atsargumo priemonegspejimus, nurodytus Sio metodo naudotojo vadove, pimaakyriuje,jvade

Reagenty paruoSimas
Paruosti naudojimui

Laikymo s alygos ir stabilumas

Laikymo terminas nuo 2 iki 8 °C tempeisatje Ziurekite i cobas crinkinio etiketje,
nurodyta galiojimo termin.

COBAS INTEGRA 400/400 plus sistemos

Naudojant analizatoriuje, nuo 10 iki 15 °C tempemaje 8 savaiis
COBAS INTEGRA 800 sistemos
Naudojant analizatoriuje, 8 °C tempeiraije 8 savaiis

Mégini y surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamusggmtuweélius arba surinkimo indelius.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik Zemiau iSvardti méginiai.

Serumas

Plazma: Li-heparinatas , EDTA arba plazma su ftlwor Nenaudokite amonio heparino.

Slapimas

D¢l bakteriyy augimo néginyje ir dideks amoniako koncentracijos atmosferos ore, taiglgaizkrétimo amonio jonais
gali bati gautos klaidingai didés rezultaf reikSnes.

ISvardint riSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkopaivusius mginiy surinkimo nggintuwelius, t.y.
nebuvo patikrinti vig gamintoj; turimi mégintuweliai. Tvairiy gamintoj méginiy surinkimo sistemose galiib
skirtingy medziag, kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrinnezultatus. Jei gginius apdorojate pirminiuose
meégintuvéliuose (meéginiy surinkimo sistemose), laikyk megintuweliy gamintojo instrukcij.

Stabilumaserume/plazmojé 7 dienos 15-25 °C tempeiiabje

7 dienos 2-8 °C temperabje

1 metai (-15)-(-25)°C tempefabje
Stabilumasslapime © 2 dienos 15-25 °C tempeiabje
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7 dienos 2-8 °C temperabje
1 meénesis (-15)—(-25) °C tempefadje
Pries atlikdami tyrim, méginius su nuaslomis centrifuguokite.

Tyrimas
Kad tyrimg atliktumete tinkamai, laikykiés Siame dokumente pateikbaudojamo analizatoriaus instrukgij
Specifines analizatoriui tyrimo atlikimo instrukag, skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Serumo, plazmos ir Slapimo tyrimams
COBAS INTEGRA 400/400 plius tyrimo charakteristikos

Matavimo metodas Absorbcija
Abs. skatiavimo metodas Kinetinis
Reakcijos kryptis Digimas
Bangos ilgis A/B 340/409 nm
Skatiav. pirmas/paskutinis 23/28
Vienetas pmol/L
Serumas, plazma

Reakcijos #Sis R-S
Slapimas

Reakcijos #iSis D-R-S

Koeficientas iki praskiedimo 50

Dozavimo parametrai

Serumas, plazma, Slapimas Skiediklis (HO)
R 50 pL 95 pL
Méginys 2 puL 98 pL
Bendrasiiris 245 pL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo charakteristikos

Matavimo metodas Absorbcija
Abs. skagiavimo metodas Kinetinis
Reakcijos kryptis Digjimas
Bangos ilgis A/B 340/409 nm
Skakiav. pirmas/paskutinis 27/36
Vienetas pmol/L
Serumas, plazma

Reakcijos #Sis R-S
Slapimas

Reakcijos #Sis D-R-S

Koeficientas iki praskiedimo 50

Dozavimo parametrai

Serumas, plazma, Slapimas Skiediklis (HO)
R 50 pL 150 pL
Méginys 2puL 43 pL
Bendrasiiris 245 pL
Kalibravimas
Kalibratorius Calibrator f.a.s.
Kaip nulini kalibratoriy naudokite dejonizuatvandef
Kalibracijos @Sis Tiesig regresija
Kalibracijos kartojimas Rekomenduojama kalibruwudojant du kalibracinio tirpalo replikatus
Kalibracijos intervalas Kiekvieneobas cpakuot, kas 4 savaites ir kaip reikalaujama vadovaujddis/bés

kontroks procedromis.

2008-11, V3 LT 3psl.is 7 Slapalas



INTEGRA 400/800

Sietis: Sis metodas standartizuotas pagal SRM 909b.

Kokyb és kontrol é
Serumo, plazmos kokygb kontroé Precinorm U arba Precinorm U plus
Precipath U arba Precipath U plus

Slapimo kokyls kontroé Iprastinei kokybs kontrolei rekomenduojamos kiekybisSlapimo kontrals.
Kontrolés atlikimo daZznumas Rekomenduojama2éagalandas

Kontroles seka Nustedrtotojas

Kontrolé po kalibracijos Rekomenduojama

Kokybes kontrolei uztikrinti, naudokite skyriuje ,UZzsakyninformacija“ nurodytas kontré$ priemones.
Papildomai galima naudoti kitinkarma kontroling medziag.

Kontrolés intervalai ir apribojimai tuity atitikti kiekvienos laboratorijos individualiusikalavimus.

Gautos reikSrs turety atitikti nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija téty numatyti korekcines priemones, kureikty imtis, reikSnéms neatitikus nustatytriby.
Laikykites galiojariy valdZiosistatymy ir vietiniy kokybes kontroks rekomendaaij

Skai €iavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apstadja kiekvieno néginio analitig koncentracy. Detalesas
informacijos ziirékite internetigs pagalbos (angl. Online Help) Duomehnalizés skyriuje (COBAS INTEGRA
400/400 plius/800 analizatoriai).

Perskatiavimo koeficientai: mmol/L Slapalo x 6,006 = mg/dlapalo
mg/dL Slapalo x 0,167 = mmol/l Slapalo
mg/dL Slapalo azoto x 0.467 = mg/dL Slapalo azoto
mmol/L Slapalas = mmol/L Slapalo azoto
mmol/L Slapalo azoto x 0,357 = mmol/L Slapalo
mg/dL Slapalo x 2,801 = mg/dL Slapalo azoto

Apribojimai — trukdZiai

Kriterijus: Vertes suradimas +10% pradisireiksngés

Serumas/plazma

Gelta. ReikSmingo poveikioéna

Hemoliz. ReikSmingo poveikiodra. Hemolizuoti mginiai gali lemti dideds sugertiems zyajima. Pasirinkite
praskiestus gginius automatiniam pakartojimui.

Lipemija (Intralipid). ReikSmingo poveikioéna. Lipeminiai néginiai gali lemti didets sugertiems Zygjima.
Pasirinkite praskiestuséaginius automatiniam pakartojimui.

Antikoaguliantai. Nenaudokite amonio heparinat@kantikoagulianto.

Vaistai. Terapiniai vaistai buvo tirti pagal VDGHekomendacijas. Poveikis tyrimui nebvo nustatytas.
Kita Esant amonio jop gali biti gauti klaidingai dideli rodikliai.

Labai retais atvejais nepatikimus rezultatus gadyigoti gamapatijos, ypalgM tipo (Waldenstrom’o

makroglobulinemija).
a) Verband der Diagnstica und Diagnostica Geratsteléer

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialus plovimo programavimaSOBAS INTEGRA analizatoriuoseitina atlikti specialius plovimo etapus, kai
kartu atliekami tam tikri tyrimai. Papildomos infoacijos ieSkokite metodo naudotoje vadavade, taip pat skyriuje
apie papildomus plovimo ciklus.

Kai reikia, specialus plovimo/perneSimo programavinmas turi biti paleidziamas, pries iSreiskiant tyrimo
rezultatus.

Matavimo ribos

Serumas/plazma

0,5-40 mmol/L (3,0-240 mg/dL Slapalo, 1,4-112 mg&iihpalo azoto)

Méginiams, turintiems didegnkoncentracy, nustatykite pakartojimo funaij Méginiy praskiedimas, naudojant
pakartojimo funkciy yra 1:10. Mginiy,praskiesi, naudojant pakartojimo funkaijrezultatai automatiSkai padauginami
i$ 10.
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Apatire nustatymo riba

Serumas/plazma

0,5 mmol/L (3,0 mg/dL Slapalo, 1,4 mg/dL Slapalota

Nustatymo riba parodo zemiag$$matuojam analies koncentracij, kuria galima atskirti nuo nulinio standarto
reikSmes. Ji apsk&iuojama, kaip reikS#) esanti trimis standartiniais nuokrypiais atii& nulinio standarto reik&ms
(standartas 1+ 3 SD, tikslumas tyrimo metu, n}x 30

Slapimas

1-2000 mmol/L (0.006-12 g/dL Slapalo, 2,8-5.600 bhglapalo azoto)

Méginiams, turintiems didegrkoncentracy, nustatykite pakartojimo funkaij Méginiy praskiedimas, naudojant
pakartojimo funkciy, yra 1:3. Mginiy, praskiest, naudojant pakartojimo funkgijrezultatai yra automatiskai
padauginami i$ koeficiento 1,3.

Méginiams, turintiems maZesikoncentracy . Méginiams, kuni koncentracija mazesmei 40 mmol/L pakartojimo
sumazina iSankstinio praskiedimo koeficigiki 2 (galutinis praskiedimas 1 + 1 COBAS INTEGRA0/400 plus
analizatoriuose) arba iki 1 (nepraskiestas COBABHSRA 800 analizatoriuje). Rezultatai automatigaiauginami
iS sumazinto iSankstinio praskiedimo koeficiento.

Apatire nustatymo riba

1.0 mmol/L (0.006 g/dL Slapalo, 2,8 mg/L| Slapaimeo)

Nustatymo riba parodo Zemiag$matuojam analits koncentracij, kurig galima atskirti nuo nulinio standarto
reikSmes. Ji apskdiuojama, kaip reikS# esanti trimis standartiniais nuokrypiais atifi& nulinio standarto reiksa
(standartas 1+ 3 SD, tikslumas tyrimo metu, n ¥ 30

Tik étinos reikSm és

Slapalag

Serumas/plazma

Suaugusieji£ 65 m.) <8,3 mmol/L (<50 mg/dL)
Suaugusieji (> 65 m.) <11,9 mmol/L (<71 mg/dL)
Slapimas

Paros (24 valang Slapimas <580 mmol per 24 h (<35 g per 24 h)
1-asis rytinis Slapimas 150-500 mmol/L (0,9-3,0Lg/d
Slapalo azotas (BUN):

Serumas/plaznta

Suaugusieji (18-60 mext 6-20 mg/dL

Suaugusieji (60-90 met 8-23 mg/dL

Kadikiai (< 1 mety) 4-19 mg/dL

Kuadikiai/vaikai 5-18 mg/dL

Slapimas

Paros (24 valang $lapima¥’ 800-1.666 mg/dL (12-20 g per 24 valandas)

a) Pagal Slapimo kiekio viduik,2-1,5| per 24 h

Kiekviena laboratorija tuty jvertinti tikeétiny reikSmi; tinkamum, saw; pacient, populiacijai ir, esant reikalui, nustatyti
savo rekomenduojamas reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys serumui ir pla zmai
Toliau pateikiami reprezentaciniai tyrimo atlikildDBAS INTEGRA analizatoriais duomenys.
Rezultatai, gauti atskirose laboratorijose, gailitisk

Tikslumas

Atkuriamumas buvo nustatytas, vidiniame protokadeigojant Zmogaus é¢ginius ir kontroles (atlikimo metu n = 20,
tarp atlikimy n = 20).

Buvo gauti Sie rezultatai:

1 lygis 2 lygis
Vidurkis 4.1 pmol/L  31.0 pmol/L

(@4ng/dL) (186 mg/dL)
CV atkartojamumas 2.3% 0.89%
CV vidinis tikslumas 3.9% 2.8%
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Metod y palyginimas

Zmogaus kraujo serumo ir plazmosgmiy 3lapalo reik3ms, gautos COBAS INTEGRA 700 analizatoriumi, su
COBAS INTEGRA Urea/BUN Acideagentu ), buvo palygintos su reik3mis gautomis, naudojant rinkoje egant
Slapalo reageatCOBAS INTEGRA 70(Qx). Méginiai buvo vertinami du kartus.

Imties dydis (n) parodo visus pakartojimus.

COBAS INTEGRA 700 Alternatyvi sistema
analizatorius

Imties dydis  (n) 236 236
Kor. n 0.999 0.999
koeficientas  (rs) 0.999 0.999

Ties. regresija  y=1.00k- 0.1 mmol/L y=0.9& + 0.2 mmol/L
Passing Bablok'y = 1.00«- 0.0 mmol/L y = 1.00«+ 0.0 mmol/L

Gautos reikSrs svyravo nuo 1,1 iki 38,1 mmol/L (6,61 iki 229 mily).

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys Slapimui
Toliau pateikiami reprezentaciniai tyrimo atlikild©BAS INTEGRA analizatoriais duomenys.
Rezultatai, gauti atskirose laboratorijose, gailitisk

Tikslumas

Atkuriamumas buvo nustatytas, vidiniame protokadeigojant Zmogaus é¢ginius ir kontroles (atlikimo metu n = 20,
tarp atlikimy n = 20).

Buvo gauti Sie rezultatai:

1 lygis 2 lygis
Vidurkis 421 ymol/L  Spmol/L

(2.8%/dL)  (4.08 mg/dL)
CV atkartojamumas 1.3% 1.2%
CV vidinis tikslumas 1.8% 1.8%

Metod y palyginimas

Zmogaus $lapimo $lapalo reikésy gautos COBAS INTEGRA 700 analizatoriumi, su @SBNTEGRA Urea/BUN
Acid reagentuy), buvo palygintos su reik&mis gautomis, naudojant rinkoje egaslapalo reageatCOBAS
INTEGRA 700(x).

COBAS INTEGRA 700
analizatorius

Imties dydis  (n) 120

Kor. n 0.999
koeficientas  (rs) 0.998

Ties. regresija y=1.0x- 1.3 mmol/L
Passing Bablok* y=1.0x - 3.5 mmol/L

Gautos reikSrs svyravo nuo 56,6 iki 796 mmol/L (0.340 iki 4.7/8llg)
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TIK JAV ESANTIEMS KLIENTAMS: RIBOTA GARANTIJA

Roche Diagnostics* uZtikrina, kad Sis gaminys leditenklinime nurodytas specifikacijas iki tinkamuitaiko nurodyto
etiketje, jei bus naudojamas laikantis tame Zenklinimteigt nurodymy ir jei nebus medziagir gamybos pazeidim
SI RIBOTA GARANTIJA TAIKOMA VIETOJ BET KURIOS KITOSGARANTIJOS, SPECIALIOS ARBA
NUMANOMOS, ISKAITANT BET KOKIA NUMANOMA PARDAVIMO AR TINKAMUMO KONKRE CIAM
TIKSLUI GARANTIJA. JOKIAIS ATVEJAIS ,ROCHE DIAGNOSTICS* MRA ATSAKINGA UZ ATSITIKTINE,
NETIESIOGINE, SPECIALIAI SUKELTA AR KAIP PASEKME KILUSIA ZALA.

COBAS, COBAS C, MODULAR, PRECINORM ir PRECIPATH yra Roche prekiy Zenklai.
Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy_ turétojy prekiy Zenklai.
Reik3mingi papildymai pazyméti pakeitimy brak3niais parastéje.

© 2008, Roche Diagnostics.

Roche Diagnostics GmbH, D-68298 Manheimas
Gamintojo atstovas Lietuvoje:

UAB Roche Lietuva, Diagnostikos padalinys
J.Jasinskio g. 16 B, Vilnius, Tel. 8 5254 677Kk¥8 5 254 6778
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