COBAS
INTEGRA 400/800

Tiesioginis bilirubinas

UZsakymo informacija

COBAS INTEGRA 350 tyrimy Kat. Nr.20737496 322
Tiesioginis bilirubinas Sistemos ID 07 3749 6
Calibrator f.a.s. 12 x 3 mL Kat. Nr.10759350 190
Calibrator f.a.s. (skirtas JAV) 12 x 3 mL Kat. NA759350 360
Sistemos ID 07 3718 6
Precinorm 8 20 x 5 mL Kat. Nr.10171743 122
Sistemos ID 07 7997 0
Precipath U 20 x 5mL Kat. Nr.10171778 122
Sistemos ID 07 7998 9
Precinorm U plud 10 x 3 mL Kat. Nr.12149435 122

Precinorm U plud(skirtas JAV) 10 x3mL Kat. N12149435 160
Sistemos ID 07 7999 7
Precipath® U plus 10 x 3 mL Kat. Nr.12149443 122
Precipath® U plus (skirtas JAV) 10 x 3 mL Kat. NIP149443 160
Sistemos ID 07 8000 6
Precibil® 4 x2mL Kat. Nr.10158046 122
Sistemos ID 07 6604 6

e Analizatorius (analizatoriai), su kuriais galimaudoticobas ¢ rinkinj

COBAS COBAS
INTEGRA INTEGRA
400/400 plus 800
® ®

a) skirta tik COBAS INTEGRA 400/400 plius sistemoms

Sistemos informacija
COBAS INTEGRA tiesioginis bilirubinas (angl. Bilibin Direct BIL-D). Tiesioginio bilirubino tyrimagyrimo ID 0249 COBAS INTEGRA 400/400
plius sistemose, tyrimo ID 0-049 COBAS INTEGRA 8&fiftemose.

Paskirtis
In vitro tyrimas, skirtas kiekybiniam tiesioginio (konjudajw) bilirubino nustatymui Zzmogaus serume ir plajm COBAS INTEGRA sistemose.

Santrauka

Bilirubinas susidaro mononukleaéje fagocitiréje (retikuloendoteligje) sistemoje, yrant seniems eritrocitams. Hemaglo ir kity herm, turinciy
baltymy hemas atpalaiduojamas, &i@mas bilirubinu ir komplekse su serumo albumirerngSamagkepenis. Kepenyse bilirubinas konjuguojamas su
gliukurono fgstimi, tags tirpiu, perneSamas tulzies lataku ir yra pa&afias per virSkinaajj trakta. Esant ligoms ir iklems, kai @&l hemolizs proceso
bilirubinas gaminasi gr&iau, negu kepenys galiperdirbti, nekonjuguoto (netiesioginio) bilirubikeekis cirkuliacijoje didja. Panas cirkuliuojartio,
nekonjuguoto bilirubino koncentracijos djina gali silygoti kepem nebrandumas ir kai kurios kitos ligos, kumetu yra sutriks bilirubino konjugacijos
mechanizmas. TulZies latako obstrukcija ar hepéitdicess struktiros pakenkimasa$/goja abiey bilirubino sy — konjuguoto (tiesioginio) ir
nekonjuguoto (netiesioginio) — koncentracijoséflida cirkuliacijoje

Tyrimo atlikimo principas
Diazo metoda$.

Konjuguotas bilirubinas i8-bilirubinas (tiesioginis bilirubinasngSiame buferyje, tiesiogiai reaguoja su diazoto suléerigstimi, susidarant raudonos
spalvos azobilirubinui.

Ml
sulfanilo mgstis + NaNQ — diazoto sulfanilogstis

P . N S
bilirubinas + diazoto sulfanilaigstis—" azobilirubinas
Spalvos intensyvumas yra proporcingas tiesiogiilinubino koncentracijai réginyje, kuris nustatomas stebint absorbcijosjitick, esant 552 nm.

Reagentai — darbiniai tirpalai

Komponentai Koncentracijos
R1 R2 Tyrimas

Sulfanilo mgstis 35 135 mmol/L
Oksalo figStis 40 15.4 mmol/L
HEDTA 4.0 15 mmol/L
Natrio nitritas 39 05 mmol/L
pH 11 60 14

Atsargumo priemon €s ir jsp éjimai
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Atkreipkite dcmeg | visas atsargumo priemonesspsjimus, pateiktus Sio naudotojo vadovo, 1 skyripuagle..
JAV ESANTIEMS KLIENTAMS: KOROZINIS
Kontakto atveju, paZeiswieta plaukite gausiu vandens kiekiu. Reagentui patiedkis ar jo nurijus, nedelsiant kreipsti medikus.

Reagenty paruoSimas

ParuoStas naudojimui.

Laikymo s glygos ir stabilumas
Laikymo terminas 15 - 25°C temperaije Zirekite i cobas c rinkinio etiketje, nurodys
galiojimo termiry

COBAS INTEGRA 400/400 plius analizatoriuose

Naudojant prietaise, 10 - 15°C tempéraje 8 savaits
COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje
Naudojant prietaise, 8°C tempenaie 12 savatiy

Mégini y surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamusgmntuwelius ir surinkimo indelius.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik Zemiau iSvardti meéginiai.

Serumas (nehemolizuotas ir be lipemijos). Pasiriaktneéginys — serumas.

Plazma (nehemolizuota ir be lipemijos): Li-hepanirata plazma. Nenaudokite kiantikoaguliani.

Saugokite mginius nuo tiesiogiés Sviesos.

ISvardint; raSiy meginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkdpeivusius nagintuwelius, t.y. nebuvo patikrinti visgamintoj; turéti megintuwveliai.
Ivairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose galiib skirtingy medziag, kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimezultatus.Kai réginius
apdorojate pagrindiniuoseagintuweliuose, laikykits megintuveliy gamintojo instrukcij.

Stabilumag® 2 dienos 15-25°C tempefabje

7 dienos 2-8°C tempefbje

6 menesiai (-15) - (-25)°C

temperairoje
Prie$ atlikdami tyrim, meéginius su nuosiomis centrifuguokite.
b) Saugant nuo tiesiogis Sviesos

Pateiktos medZiagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai -bifdai tirpalai“.

Tyrimas

Kad tyrimg atliktumete tinkamai, laikykiés Siame dokumente patejktaudojamo analizatoriaus instrukciSpecifines analizatoriui tyrimo atlikimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo veelo

Serumo ir plazmos tyrimams

COBAS INTEGRA 400/400 plius tyrimo charakteristikos

Matavimo metodas Absorbcija
Abs. skatiavimo metodas Baigtinis
Reakcijos @Sis R1-R2-S
Reakcijos kryptis Did¢jimas
Bangos ilgis A/B 552/652 nm
Skatiav. pirmas/paskutinis To/44
Matavimo vienetai pmol/l

Dozavimo parametrai

Skiediklis (HO)

R1 54 L 24 uL
R2 18 uL 24 uL
Méginys 9puL 11 pL

Bendrasitris 140 pL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo charakteristikos

Matavimo metodas Absorbcija
Abs. skatiavimo metodas Baigtinis
Reakcijos @Sis R1-R2-S
Reakcijos kryptis Didé¢jimas
Bangos ilgis A/B 552/659 nm
Skatiav. pirmas/paskutinis of35
Matavimo vienetai umol/l

Dozavimo parametrai

Skiediklis (HO)
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R1 54 L 24 L
R2 18 uL 24 uL
Méginys 9 puL 11 L
Bendrasiris 140 pL
Kalibravimas
Kalibratorius Kalibratorius f.a.s.
Kaip nulini kalibratoriy naudokite dejonizuatvanden
Kalibravimo metodas Tiesire regresija

Kalibravimo pakartojimas Rekomenduojama kalibruoti naudojant du kalibractirjgalo replikatus

Kalibravimo intervalas Kiekvienai partijai ir kaip reikalaujama kokg kontroés procedrose.

Sietis: 8is metodas standartizuotas, tyratliekant rankiniu ©du, pagal Jendrassic Grof mejodAV, Sis metodas standartizuotas pagal Doumas
nurodyt metod.

Kokyb és kontrol &

Rekomenduojamos ribos COBAS INTEGRA 400/400 plius sistemose:
Precinorm U arba Precinorm U plius
COBAS INTEGRA 800 sistemose:
Precipath U arba Precipath U plius,
nusistovjes, praskiestas 1+2 distiliuotu

vandeniu.
Patologirgs ribos Precipath U arba Precipath U plus arba Precibil
Kontrolés intervalas Rekomenduojama kas 24 valandas
Kontroles seka Nustato vartotojas

Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei uZtikrinti, naudokite skyriuje ,UZsakgninformacija“ hurodytas kontred priemones.
Papildomai galima naudoti kitinkamy kontroling medziag.

Kontroles intervalai ir apribojimai tuty atitikti kiekvienos laboratorijos individualiusikalavimus.

Gautos reik3ris tugty atitikti nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija twty numatyti korekcines priemones, kureikty imtis, reikSnméms neatitikus nustatytriby.
Laikykitées galiojartiy valdZiosistatymy ir vietiniy kokybés kontroks rekomendaaij

Skai €iavimas
COBAS INTEGRA analizatoriai automatiSkai apsiaoja kiekvieno niginio analiti; koncentracy. Detalesis informacijos ir¢kite internetires
pagalbos (angl. Online Help) DuomgeAnalizés skyriuje (COBAS INTEGRA 400/400 plius/800 anatoréai).

Perskadiavimo keficientas: pmol/L x 0.0585 = mg/dL
Apribojimai — trukdziai

Kriterijus: veres suradimas +10% praa reikSngs ribose.
Serumas, plazma

Hemoliz Nera zymiy trukdZiy, jei H indeksas neviSija 10 (apytiksirmoglobino koncentracijauénol/L arba 10 mg/dL)

Lipemija Néra Zymiy trukdZiy, jei L indeksas nevirSija 270. Tarp L indeksatif@ita drumstum) ir trigliceridy koncentracijos,

(intralipid) koreliacijos beveik éra.

Vaistai Terapini vaisty poveikis buvo tiriamas remiantis VDGlekomendacijomis. Poveikis nebuvo nustatytas.

Kita Labai retais atvejais gamapatijos, §paM tipo, (Waldenstrom’o makroglobulinemija), gallygoti rezultat,
nepatikimun.

c) Verband der Diagnostica und Diagnostika Geraestéller
Diagnozuojant, rezultatus reikia vertinti, atsigyiehtj paciento anamnég, klinikinio tyrimo ir kitus duomenis.

Tam tikrais atvejais Aginiuose gauta tiesioginio bilirubino koncentragija Siek tiek didesnnei bendrojo bilirubino koncentracija.Toks reidksn
stebimas pacientmeéginiuose, kai beveik visas reaguojantis bilirubigestiesiogigs formos. Tokiais atvejais, bendrojo bilirubino kentracija, turi bti
iSreikSta abiejomis, tiesioginio ir bendrojo bildino koncentracijomis.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialus plovimo programavimas: COBAS INTEGRA analizatoriuoseitina atlikti specialius plovimo etapus, kai kartliekami tam tikri tyrimai.
Papildomos informacijos ieSkokite metodo naudotajgove jvade, taip pat skyriuje apie papildomus plovimdusk

Kai reikia, specialus plovimo/perneSimo programaasgrturi liti paleidziamas, prie§ iSreiSkiant tyrimo rezulgatu

Ribos ir intervalai

Matavimo ribos

1.7-4.3 pumol/L (0.10-25 mg/dL)

Meéginiams, turintiems didesrkoncentracii, nustatykite kartojimo funeij Méginiy praskiedimas, naudojant kartojimo funkgija 1:2.
Méginiy,praskiest, naudojant kartojimo funkaij rezultatai automatiskai padauginami is 2.

Apatin és nustatymo ribos
Tyrimo Zemiausia nustatymo riba
1.7 pmol/L (0.10 mg/dL)
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Nustatymo riba parodo Zemiagissmatuojam analies koncentracy, kuria galima atskirti nuo nulinio standarto reik&mJi apsk&uojama, kaip reikSi
esanti trimis standartiniais nuokrypiais ati&# nulinio pavyzdZio (nulinis pavyzdys + 3 SD slikmas tyrimo metu, n = 30).

Tik étinos reikSm és

Serumas
Nei$nesioti naujagimiai (1-6 diends) <10pmol/L (<0,6 mg/dL)*
Kudikiai > 1 menuo ir suaugusiei 0-3.4 pumol/L (0-0.2 mg/dL)

* AukStesre nei 10umol/L (<0,6 mg/dL) tiesioginio bilirubinei$nesiotiems naujagimiams riba, pateikta i$ litenaiy Saltiny, taip pat nepatvirtinta
pagal vidinius duomenis.
Kiekviena laboratorija tuty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuna, saw, pacient, populiacijai ir jei litina, nustatyti savo rekomenduojamas reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami reprezentaciniai tyrimo atlikif®DBAS INTEGRA analizatoriais duomenys.
Rezultatai, gauti atskirose laboratorijose, gailitik

Tikslumas
Tikslumas buvo nustatytas pagal vidimotokoh, naudojant Zmogauséaginius ir kontroles (atlikimo metu n = 20, tarpikithy n = 20). Buvo gauti tokie
rezultatai:

1 lygis 2 lygis
Vidurkis 6.1 pmol/L  20.1 pmol/L
(0.4 mg/dL) (1.2 mg/dL)
CV atlikimo metu  1.7% 0.53%
CV tarp atlikimy  1.9% 1.2%

Metod y palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmosginiy tiesioginio bilirubino reiksrés, nustatytos COBAS INTEGRA 800 analizatoriumijad@ant COBAS INTEGRA
tiesioginio bilirubino reagent(y), buvo palygintos su nustatytomis reildnis, naudojant Roche/Hitachi tiesioginio bilirubireagent Roche/Hitachi 717
analizatoriuje (x).

Roche/Hitachi 717 analizatorius ~ Méginiy skatius (n) = 49

Passing/Bablok Tiesire regresija
y=1.03k%- 2.018 pmol/L y=1.08&- 3.839 pmol/L
t=0.913 r=0.996

SD (md 95) = 5.581 Sy.x =4.154

Gautos reiksriss buvo tarp 0.885 ir 185.05 pmol/L (0,052 ir 10m88/dL).
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TIK JAV ESANTIEMS KLIENTAMS: RIBOTA GARANTIJA

Roche Diagnostics” uztikrina, kad Sis gaminys ledittenklinime nurodytas specifikacijas iki tinkamufaiko nurodyto etikefe, jei bus naudojamas
laikantis tame Zenklinime pateikhurodymy ir jei nebus medZiagir gamybos paZeidim S| RIBOTA GARANTIJA TAIKOMA VIETOJ BET KURIOS
KITOS GARANTIJOS, SPECIALIOS ARBA NUMANOMOSSKAITANT BET KOKIA NUMANOMA PARDAVIMO AR TINKAMUMO
KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJ A. JOKIAIS ATVEJAIS ,ROCHE DIAGNOSTICS" MRA ATSAKINGA UZ ATSITIKTIN E, NETIESIOGINE,
SPECIALIAI SUKELTA AR KAIP PASEKME KILUSIA ZALA.

Kiti firminiai Zenklai arba produkt pavadinimai yray atitinkamy turétoju prekes zenklai.
ReikSmingi papildymai pazyéti pakeitimy brik3niu paradte.
©2009 Roche Diagnostics

COBAS INTEGRA, COBAS C, PRECINORM, PRECIPATH ir PBBIL yra Roche preés Zenklai. c €

“ Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer str. 116,
D-68298 Manheimas, Vokietija.

Gamintojo atstovas Lietuvoje:

UAB Roche Lietuva, Diagnostikos padalinys

J.Jasinskio g. 16 B, Vilnius, Tel. 8 5 254 677k+8 5 254 6778
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