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LIETUVISKAI

PASKIRTIS

Quantum Blue® Anti-Adalimumab tyrimas yra kokybinis in
vitro diagnostinis imunologinis tyrimas, skirtas antikiny
prieS adalimumabg nustatytmui Zmogaus serumo
meginiuose. Tyrimas naudojamas kaip pagalbiné vaisty
stebéjimo priemoné pacientams, sergantiems uzdegimine
zarnyno liga (UZL) ir reumatoidiniu artritu (RA) ir
gydomiems adalimumabu. Tyrimas naudojamas kartu su
kitais klinikiniais ir laboratoriniais duomenimis. Quantum
Blue® Anti-Adalimumab derinamas su Quantum Blue®
Reader.

Laboratoriniam naudojimui.

TYRIMO PRINCIPAS

Testas skirtas selektyviam anti-adalimumabo antikdny
matavimui naudojant ,sumustinio® tipo imunologinj tyrima.
Bandymo linijos (T) ir kontrolés linijos (C) signalo
intensyvumas matuojamas Quantum Blue® Reader.
Rezultatai pateikiami kaip neigiami <neg(-)> arba teigiami
<pos(+)>.

PATEIKTI REAGENTAI IR PARUOSIMAS

Kiekis
Reagentai Kodas Komentaras
LF-ADAD25 LF-ADAD10
Supakuotas
Tyrimo B-LFADAD- | vakuuminiu
kasete |22Vt 10 vnt. TC badu folijos
maiselyje
Paleidimo |1 buteliukas |1 buteliukas | B-LFADAD- | Paruostas
buferis 10 mL 10 mL CB naudojimui
Prie$
Kontrolés naudojima
Fema® | 2 meégint. 2 mégint. B-LFADAD- | praskieskite
paleidimo
buferiu
RFID lusting , Tont B-LFADAD- 'ﬁ:';:kiné
kortelé ' ' RCC plastix
kortelé
RFID lusting ot B-LFADAD- (2212
kortelé ' ' RCC15 plastix
kortelé
Briiksninio 2D brdkSninio
kodo 1 vnt. 1 vnt. B-LFADAD- | odo plastiking
. BCC .
kortelé kortelé
1 lentelé

*

Kontrolés priklauso nuo partijos. Zema ir auksta kontrolé turéty bati
atitinkamai nurodyta kaip <neg(-)> ir <pos(+)>.

PATIKRINKITE SAVO TYRIMO RINKIN]

BUHLMANN gaminiai buvo gaminami ypatingai kruopsciai
ir buvo dedamos visos jmanomos pastangos, kad bty
uztikrintas Sio testo rinkinio iSbaigtumas ir jo veikimas.
Nepaisant to, patariame patikrinti jasy tyrimo rinkinj, ar
tyrimo kasetés ir jy maiSeliy buklé yra gera, remiantis Siais
kriterijais:

e Galiojimo data

e MaiSelio buklé nepriekaistinga (pvz., néra jokiy
perforacijy, kurios gali atsirasti dél netinkamo
naudojimo).
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o NepriekaiStinga tyrimo kasetés buklé néra

jbrézimy ant analitinés membranos).
Jei viena i§ bandymo kaseciy neatitinka auk$&iau paminéty
kriterijy, naudokite kitg bandymo kasete.

(pvz.,

REAGENTUY LAIKYMAS IR TINKAMUMO LAIKAS

Neatidaryti reagentai

Laikyti 2-8 °C temperatiroje. Nenaudokite reagenty pasibaigus
galiojimo laikui, nurodytam etiketése.

Atidaryti reagentai

IS folijos maiselio iSimtas testo kasetes reikia

Tyrimo kasete sunaudoti per 4 valandas.

Atidarius laikyti 2—-8 °C temperatiroje iki 6

Paleidimo buferis R .
ménesiy.

Kontrolés
Zema / auksta

Atidarius laikyti 2—-8 °C temperataroje iki 6
ménesiy.

2 lentelé

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS

o Vortex maisSyké
o Laikmatis (pasirinktinai)

o Tikslios pipetés su vienkartiniais antgaliais: 10-100 pL ir
100-1000 pL

e Eppendorf mégintuvéliai
méginiams skiesti

e Quantum Blue® Reader kurj galim jsigyti i§ BUHLMANN
(uzsakymo kodas: BI-POCTR-ABS)

e Pirstinés ir laboratorinis chalatas

(arba atitinkami) serumo

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Saugos priemonés

o Pacienty meéginiai turi bati tvarkomi taip, lyg jie galéty
perduoti infekcijas, ir turi bati tvarkomi laikantis geros
laboratorinés praktikos (GLP), taikant atitinkamas
atsargumo priemones.

e Sio rinkinio kontroliniuose ir paleidimo buferiuose yra
komponenty, klasifikuojamy pagal Reglamentg (EB) Nr.
1272/2008: 2-metil-4-izotiazolin-3-ono hidrochloridas
(konc. = 0,0015%), todél reagentai gali sukelti alergines
odos reakcijas (H317).

o Stenkités, kad reagentai nepatekty ant odos, akiy ar
gleiviniy. Jei visgi kontaktas jvyksta, nedelsiant
nuplaukite dideliu kiekiu vandens; kitu atveju gali
atsirasti dirginimas.

¢ Nepanaudotg tirpalg reikia sunaikinti laikantis vietiniy
valstijos ir federaliniy taisykliy.

Techninés atsargumo priemonés

Rinkinio komponentai

e Bandymas turi bati atliekamas kambario temperataroje
(20-26 °C).

e Prie§ pradedant tyrimg visi reagentai
méginiai turi bati kambario temperattros.

e Pries atlikdami testg, iSimkite tyrimo kasete i§ folijos
maiSelio. Leiskite tyrimo kasetei bent 2 minutes
pastovéti laboratorijos aplinkoje.

ir tiriamieji

e Prie$ naudodami reagentus gerai iSmaiSykite (Vortex
maisykléje).
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¢ Rinkinio komponenty negalima naudoti pasibaigus
tinkamumo laikui, nurodytam etiketése.

o NemaiSykite skirtingy reagenty serijy.
¢ Neardykite tyrimo kaseciy.
¢ Nenaudokite tyrimo kaseciy pakartotinai.

e Su tyrimo kasetémis elkités atsargiai. NeuzZterSkite
méginio jvedimo angos arba skaitymo lango, per oda,
kitus skyscius ir pan. (1D pav.).

e Atlikdami tyrimg jsitikinkite, kad tyrimo kasetés padétis
yra lygi, horizontali.

Tyrimo procedira

e Pries atlikdami tyrimg, atidZiai perskaitykite instrukcijas.
Jei reagentai bus neteisingai skiedziami, tvarkomi arba
laikomi kitokiomis salygomis, nei nurodytos Sioje
naudojimo  instrukcijoje, tyrimo  veikimas bus
netinkamas.

o Atkreipkite démesj, kad yra dvi skaitytuvy kartos:
Quantum Blue® Reader 2" Generation su serijos
numeriais tarp 1000 ir 3000 (QB2) bei Quantum Blue®
Reader 3™ Generation su serijos numeriais virs 3000
(QB3G).

e QB2 turi biti jjungtas ir uzprogramuotas Quantum Blue®
Anti-Adalimumab tyrimui. Prie§ pradédami tyrima,
pakraukite tyrimo metodg naudodami RFID lustine
kortele (B-LFADAD-RCC arba B-LFADAD-RCC15) (zr.
Quantum Blue® Reader vadova).

e QB3G turi bdti jjungtas ir uzprogramuotas Quantum
Blue® Anti-Adalimumab tyrimui naudojant brak$ninio
kodo kortele (B-LFADAD-BCC) arba pasirenkant i3
tyrimy meniu (tik greito sekimo rezimu). Daugiau
informacijos rasite Quantum Blue® Reader vadove.

¢ Naudokite RFID lustine kortele (QB2) / briksninio kodo

kortele (QB3G), kad pakeistuméte konkrecios partijos
tyrimo parametrus.

e Netinkamai tvarkomi pacienty meéginiai gali sukelti
netikslius rezultatus.

o Atskiesti meginiai turi bati iSmatuoti nedelsiant ir negali
bati laikomi ilgiau nei 15 valandy kambario
temperattroje (<23 °C).

MEGINIY EMIMAS IR SANDELIAVIMAS

Surinkite kraujg j paprastus veny punkcijos mégintuvélius
be jokiy priedy, kad iSvengtuméte hemolizés. Paruoskite
serumg pagal gamintojo instrukcijas. Nupilkite seruma.
Neatskiestus serumo meginius galima laikyti neSaldytus
(temperatdra iki 28 °C) iki 9 dieny arba laikyti atSaldytus
(2-20 °C) iki 15 dieny. Jei norite juos laikyti ilgiau,
neskiestus serumo meéginius laikykite <-20 °C. Sie méginiai
iSlieka stabilis maziausiai 13 ménesiy esant <-20 °C
temperatirai. Reikéty vengti daugiau nei SeSiy uzsaldymo
ir atSildymo cikly.

TYRIMO PROCEDURA

Tyrimui naudokite tik kambario temperatiros reagentus.
Prie§ pradedant tyrimg, tyrimo kaseté turi bati iSimta i$
folijos maiselio.

Tyrimo procedira susideda i$ dviejy Zingsniy:
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1. Serumo méginiy ir kontroliniy méginiy
praskiedimas paleidimo buferiu

Prie§ matavimg mégintuvélyje praskieskite serumo méginj
ir kontrolinj méginj santykiu 1:10 paleidimo buferiu (B-
LFADAD-CB) (pvz., sumaiSykite 20 yL serumo méginio
arba kontrolinio méginio su 180 pyL paleidimo buferio) ir
sumaisykite jj maiSydami Vortex maiSykle, pipete arba
purtydami.

Méqginio praskiedimas

pvz. 20 pL serumo méginio
ir 180 L paleidimo buferio ir 180 pL paleidimo buferio

[ TN
-2 8 -3

Se_ru_ma 1:10 maisymas Kontrolés 1:10 maisymas
méginys skiedimas mégintuvélis  skiedimas

Kontrolés méginys
pvz. 20 pL kontrolés

2. Soninio srauto tyrimo procediira ir rodmenys

QB2

IS atitinkamos RFID lustinés kortelés galima jkelti du
alternatyvius badus: B-LFADAD-RCC15 (su vidiniu
laikmaciu) arba B-LFADAD-RCC (be vidinio laikmacio).
PrieS pradédami eksperimentus, pasirinkite vieng i§ RFID
lustiniy korteliy. Jkelkite bandymo metoda i§ RFID lustinés
kortelés j Quantum Blue® Reader.

QB3G

Sidlomi du skirtingi veikimo rezimai, kad buty galima
matuoti meéginius su QB3G: ,Fast Track” rezimas arba ,Fail
Safe” rezimas. Prie§ pradédami tyrimg, suzinokite, kokiu
darbo rezimu veikia jusy skaitytuvas.

Bandymo metodg galima jkelti iS brik3ninio kodo kortelés
(,Fast Track® ir ,Fail Safe Mode®) arba, jei buvo naudotas
ankscCiau, i8 testavimo meniu (tik ,Fast Track Mode®).
Matavimai gali bati atliekami su vidiniu laikmaciu arba be jo
.Fast Track® rezimu. Matavimai ,Fail Safe“ rezimu gali bati
atliekami tik naudojant vidinj laikmatj.

Vykdykite QB3G ekrane pateiktas instrukcijas. Taip pat
galite perzidréti QB3G greituosius vadovus, skirtus ,Fast
Track® ir ,Fail Safe” reZimams.

Quantum Blue® Anti-Adalimumab



2.1. Metodas su vidiniu laikmaciu

QB2: naudokite Zalig RFID lustine kortele B-LFADAD-
RCC15

QB3G (Fast Track Mode): kai QB3G nurodys praleisti
inkubacijos laikg, pasirinkite ,NO* (NE)

QB3G (Fail Safe Mode): numatytasis nustatymas

o ISpakuokite tyrimo kasete ir bent 2 minutes palaikykite
ja laboratorijos aplinkoje.

o |pilkite 80 pL praskiesto serumo méginio | tyrimo
kasetés méginio jdéjimo angg (1D pav.).

e |dékite tyrimo kasete j Quantum Blue® Reader tyrimo
kasetés laikiklj.

o UZdarykite bandymo kasetés laikiklj ir pradékite
matavimg paspausdami QB2 pradzios mygtukg arba
QB3G parinktj , Start Measurement “ (Pradéti
matavima).

¢ Nuskaitymas pradedamas automatiskai po 15 minuciy.

e Zemalauk$ta kontrolés: pakartokite 2.1 veiksma
naudodami 80 uL kontrolinius meginius, vietoje skiesto
serumo méginio.

80 pL skiesto serumo/
—

kontrolés
Y o\
Pradéti matavima

2.2. Metodas be vidinio laikmacio
QB2: naudokite baltg RFID lustine kortele B-LFADAD-RCC

QB3G (Fast Track Mode): kai QB3G nurodys praleisti
inkubacijos laikg, pasirinkite ,YES* (TAIP)

QB3G (Fail Safe Mode): parinktis neprieinama

PradZia

9
Automatinis

nuskaitymas
po 15 min

—

o ISpakuokite tyrimo kasete ir bent 2 minutes palaikykite
ja laboratorijos aplinkoje.

e |pilkite 80 pL praskiesto serumo meéginio | tyrimo
kasetés méginio jdéjimo angg (1D pav.).

¢ Inkubuokite 15 £ 1 minuciy (laikmatj nustatykite
rankiniu badu).

e |dékite tyrimo kasete j Quantum Blue® Reader tyrimo
kasetées laikikl].

o UZdarykite bandymo kasetés laikiklj ir pradékite
matavimg paspausdami QB2 pradzios mygtukg arba
QB3G parinktj , Start Measurement “ (Pradéti

matavima).

ISleidimo data: 2023-04-27

4/8

e Zemalauk$ta kontrolés: pakartokite 2.2 veiksmg
naudodami 80 pL kontrolinius méginius, vietoje skiesto
serumo méginio.

/N
@

80 pL skiesto serumo/
kontrolés
P -
—_— 15 min inkubacija Pradéti matavima

Pastaba: Perzitrékite Quantum Blue® Reader vadova, kad
suzinotuméte apie jo pagrindines funkcijas ir kaip inicijuoti
bei valdyti Quantum Blue® skaitytuvus, ypa¢ kaip pasirinkti
tyrimo metodus ir kaip jkelti konkrecios partijos parametrus
i8 RFID lusto kortelés (QB2)/bruksninio kodo kortelés
(QB3G) j Quantum Blue® Reader. Jsitikinkite, kad bandymo
kaseté teisingai jdéta pirmiausia | nuskaitymo langg
Quantum Blue® Reader jrenginyje (1D pav.).

PradZia

KOKYBES KONTROLE

e Jei tyrimo atlikimas neatitinka nustatyty riby, o
pakartojimas pasSalina technikos klaidas, patikrinkite
Sias problemas: i) pipetavima, temperatiros kontrole ir
laikg i) reagenty galiojimo terminus ir iii) laikymo ir
inkubavimo saglygas.

e Quantum Blue® Reader jrenginio savitikros, atliktos jj
paleidZiant, rezultatas turi bati galiojantis.

STANDARTIZACIJA

« Kalibravimo medziaga yra monokloninis Zmogaus 1gG
antiklinas prie§ adalimumabg Zmogaus serumo
matricoje.

e Quantum Blue® Reader naudoja partijai bidingg
kalibravimo kreive, kad apskai€iuoty antiadalimumabo
koncentracijg ekvivalentais (pgeq/mL) monokloniniam
antiadalimumabo IgG kalibratoriui. Produkto
kalibratoriaus =~ kombinuotos  neapibrézties  95%
pasikliautinasis intervalas yra maZesnis nei 25,0%,
bendroji kontroliniy elementy neapibréztis mazesné nei
30,0%.

e Quantum Blue® Reader nurodo rezultatg kaip neigiamag
<neg(-)>, jei méginio koncentracija yra mazesné nei
0,2 pgeq/mL. Rezultatai, lygas ir didesni nei 0,2 pgeq/mL,
nurodomi kaip teigiami <pos(+)>.

REZULTATY VALIDAVIMAS

¢ Kad bandymo rezultatas baty tinkamas, kontroliné linija
(C) turi biti matoma bet kuriuo atveju (zr. 1A ir 1B pav.).
Jis naudojamas tik kaip funkcinio testo kontrolé ir negali
bati naudojamas aiSkinant bandymo eilute (T). Jei
tyrimo linija (T) neaptinkama po 15 minuciy inkubacijos
laiko (1A pav.), anti-adalimumabo antikiny
koncentracija serumo méginyje yra mazesné uzZ
aptikimo ribg. Jei tyrimo linija (T) aptinkama po 15
minuciy inkubacijos laiko (1B pav.), anti-adalimumabo
antikdiny koncentracija serumo méginyje
apskaic¢iuojama Quantum Blue® Reader jrenginiu.

¢ Jei po 15 minuiy inkubacijos aptinkama tik tyrimo linija
(T) (1C pav.), tyrimo rezultatas yra neteisingas ir
Quantum Blue® Anti-Adalimumab tyrimas turi bati
kartojamas naudojant kitg tyrimo kasete.

Quantum Blue® Anti-Adalimumab



e Jei po 15 minuciy inkubacijos laiko neaptinkama nei
kontrolinés linijos (C), nei tyrimo linijos (T) (1D pav.),
tyrimo rezultatas neteisingas Quantum Blue® Anti-
Adalimumab tyrimg reikia pakartoti naudojant kitg
tyrimo kasete.

e Kadangi ,Quantum Blue® Reader” jrenginys leidzia
kiekybiskai jvertinti testo (T) ir kontrolinés (C) eilutes,
todél atliekama papildoma kontrolinés linijos (C)
galiojimo patikra. Jei kontrolinés linijos (C) signalo
intensyvumas po 15 minuciy inkubacijos yra mazesnis
uz slenkstinj, tyrimo rezultatas taip pat neteisingas ir
tyrimg reikia pakartoti naudojant kitg Quantum Blue®
Anti-Adalimumab tyrimo kasete.

APRIBOJIMAI

e Quantum Blue® Anti-Adalimumab testas yra vaistams
jautrus tyrimas, todél jj galima naudoti tik méginiams,
kuriy adalimumabo koncentracija nenustatoma.

e Su Siuo rinkiniu pateikti reagentai yra optimizuoti anti-
adalimumabo antikiiny kiekiui serumo méginiuose
matuoti.

e Quantum Blue® Anti-Adalimumab tyrimo rezultatai turi
bati interpretuojami kartu su kitais klinikiniais ir
laboratoriniais duomenimis, jskaitant ligos aktyvumo
nustatyma, maziausig adalimumabo koncentracijg, taip

pat informacijg apie tai, kaip pacientas laikosi gydymo.

REZULTATY INTERPRETACIJA

Quantum Blue® Reader rodo Sias Quantum Blue® Anti-
Adalimumab tyrimo rezultaty kategorijas:

Rodmenys Interpretavimas
neg(-) Neigiamas rezultatas
pos(+) Teigiamas rezultatas

3 lentelé

TECHNINES RIBOS NUSTATYMAS

Remiantis etaloninio intervalo tyrimo rezultatais ir tyrimo
aptikimo riba (LoD), techniné riba buvo nustatyta ties
0,2 pgeq/mL (taip pat zr. skyriy Veikimo charakteristikos).

Atskaitos intervalas

Quantum Blue® Anti-Adalimumab tyrimo atskaitos
intervalas buvo nustatytas pagal CLSI C28-A3 su 120
serumo méginiy i$ sveiky asmeny, kuriy motery ir vyry
skaiCius yra vienodas. Matavimus per 3 dienas atliko 2
operatoriai, naudodami dvi Quantum Blue® Anti-
Adalimumab partijas, todél gauta 240 verciy (1 nuoroda).

Atskaitos intervalas [pgeq/mL]
2,5" procentilé (90% Cl) 97,5 procentilé (90% CI)
0,0 (0,0-0,0) 0,1(0,0-0,2)

4 lentelé

Metody palyginimas

Tyrimo atitikimas: 91,3%

Simtas dvidesimt (120) klinikiniy méginiy buvo i$matuoti su
2 Quantum Blue® Anti-Adalimumab tyrimo partijomis per 4
dienas. Gauta 240 verciy, i$ kuriy 42 buvo neigiamos, o
198 — teigiamos. Tie patys méginiai buvo iSmatuoti dviem
pakartojimais, naudojant komerciSkai prieinamg ELISA
tyrimg. Vidutinés ELISA reikSmés buvo klasifikuojamos
kaip teigiamos arba neigiamos pagal nurodytg ribg ir buvo
apskaiCiuotas bendras abiejy tyrimy atitikimas. Rezultatai
apibendrinti 5 lenteléje.

Laboratorinis tikslumas: 100% kategorijos ribose

Pakartojamumas ir tikslumas laboratorijoje buvo nustatyti
pagal CLSI gaire EP05-A3, naudojant standartinj 20 dieny
x 2 paleidimy x 2 pakartojimy tyrimo plang (2 nuoroda).
Buvo istirti trys (3) sujungti serumo méginiai: neigiami, zemi
teigiami ir auk$ti teigiami. Rezultatai apibendrinti 6
lenteléje.

Atkuriamumas: 100% kategorijos ribose

Atkuriamumas buvo nustatytas pagal CLSI gaire EP05-A3,
naudojant 3 prietaisy / partijy / operatoriy x 5 dieny x 5
pakartojimy tyrimo plang (2 nuoroda). Buvo istirti trys (3)
sujungti serumo méginiai: neigiami, Zemi teigiami ir auksti
teigiami. Rezultatai apibendrinti 7 lenteléje.

Aptikimo riba (LoD): 0,1 pgea/mL

LoD buvo nustatytas pagal CLSI gaire EP17-A2 naudojant
klaidingai teigiamg (a) proporcija mazesne nei 5%, o
klaidingai neigiamg () proporcijg mazesne nei 5%, bei
remiantis 120 nustatymy i$ kuriy 60 tusciyjy ir 60 Zemo
lygio pakartojimy, taip pat LoB esant 0,0 pges/mL (3
nuoroda).

Didelés dozés ,,kablio“ efektas

ISgalvotuose meéginiuose, kuriy teoriné antiadalimumabo
koncentracija buvo iki 592,5 pgeq/mL, neigiamy rezultaty
nepastebéta. Tyrimas buvo atliktas su dviem Quantum
Blue® Anti-Adalimumab partijomis.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Sios nasumo charakteristikos buvo nustatytos naudojant 2-
os ir 3-ios kartos Quantum Blue® Reader.

Nurodytos veikimo charakteristikos taikomos abiem
skaitytuvy kartoms.
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TRUKDZIASIOS MEDZIAGOS

Quantum Blue® Anti-Adalimumab tyrimo jautrumas
trukdan¢ioms medziagoms buvo jvertintas pagal CLSI
patvirtintas gaires EP07-A2. Trukdancios medziagos buvo
tiriamos naudojant tris kartus didesnes koncentracijas, nei
buvo pranesta arba tikimasi klinikiniuose méginiuose, arba
CLSI gairése EP07-A2 rekomenduojamais koncentracijos
lygiais (4 nuoroda). Buvo iSbandyti maziausiai 7 kiekvieno
trukdZiy pakartojimai. Vieno Kkartojimo rezultatas,
nepriklausantis kategorijai, buvo laikomas trukdZiu.

TNFa blokatorius

Buvo tiriami TNFa blokatoriai, kuriy koncentracija tris
kartus virSijo maziausia rekomenduojamg vaisto
koncentracijg. Nebuvo aptikta jokiy trukdziy su toliau
nurodyta  koncentracija:  infliksimabu  (Remicade®,
10 yg/mL). Trikdziai buvo aptikti su adalimumabo
(Humira®, 15 ug/mL) medziaga. Interferencinis poveikis
buvo toliau apibudintas atliekant dozés atsako testa.
Rezultatai rodo, kad antiadalimumabo buvimg galima
jvertinti tik méginiuose, kuriy adalimumabo koncentracija
nenustatoma.
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Serumo indeksai

Nebuvo aptikta jokiy trukdziy Sioms medzZiagoms iki
iSvardyty koncentracijy: Trigliceridai (Intralipid® 1320
mg/dL; atitinka 37 mmol/L trigliceridg), konjuguotas
bilirubinas (342 ymol/L; 29 mg/dL), nekonjuguotas
bilirubinas (342 ymol/L; 20 mg/dL), hemoglobinas
(200 g/L) ir reumatoidiniai faktoriai (iki 600 TV/mL).

Imunosupresiniai ir kiti vaistai
Nebuvo aptikta jokiy trukdziy Sioms medziagoms ki
nurodyty koncentracijy: azatioprinas (10,8 umol/L,

3,0 yg/mL), 6-merkaptopurinas (13,1 ymol/L, 2,0 ug/mL) ,
ir metotreksatas (149,6 umol/L, 68,0 ug/mL).
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LENTELES IR PAVEIKSLAI

Tyrimy rezultatai
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Metodo palyginimas

Palyginimas

Neigiamas | Teigiamas | Bendras

Quantum Neigiamas | 19,2% 6,3% 25,4%
® Anti.

Blue"Anti-  Ieigiamas | 2,5% 721% | 74.6%

Adalimumab

Bendras 21,7% 78,3% 100%

91,3%

5 lentelé
Pakartojamumas/Laboratorinis tikslumas
Vidutiné %
Méginys | Aprasas n konc. Kategorijos
[Mgeq/mL] ribose
S1 Neigimas 80 0,0 100
S2 Zemas 80 0,3 100
teigiamas
S3 Aukstas 80 1,4 100
teigiamas
6 lentelé
Atkuriamumas
Vidutiné %
Meéginys | Aprasas n konc. Kategorijos
[Mgeq/mL] ribose
S1 Neigimas 75 0,0 100
S2 Zemas 75 100
- 04
teigiamas
S3 Aukstas 75 100
o 2,0
teigiamas
7 lentelé
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NUORODOS
1. CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline - Third
Edition. CLSI document C28-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2008.

2. CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Procedures; Approved Guideline - Third Edition. CLSI
document EP05-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.

3. CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline - Second
Edition. CLSI document EP17-A2. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2012.

4. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline - Second Edition. CLSI document EP07-A2. Wayne,
PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2005.

PAKEITIMAI

Data Versija Pakeitimas
Atnaujintas skyrius /spéjimai ir atsargumo priemonés
Produkto kalibratoriaus ir valdikliy neapibrézties ver€iy jtraukimas | skyriy
Standartizavimas

2023-04-27 A3 Skyriaus Nuorodos papildymas
Skyriaus Simboliai perzilra
Notifikuotos jstaigos numerio jtraukimas j CE Zenklg — atitikties jvertinimo procedira
pagal IVDR 2017/746

PRANESIMAS APIE JVYKIUS ES VALSTYBESE NARESE

Jei jvyko koks nors rimtas incidentas, susijes su Siuo jrenginiu, nedelsdami praneSkite gamintojui ir savo valstybés narés
kompetentingai institucijai.

PRISTATYMO ZALA

Praneskite savo platintojui, jei gavote sugadintg produkta.

SIMBOLIAI

BUHLMANN naudoja simbolius ir Zenklus, ivardytus ir apradytus ISO 15223-1. Taip pat haudojami $ie simboliai ir Zenklai:

Simbolis Paaiskinimas

Tyrimo kaseté

BUF|CHASE| | Paleidimo buferis

[CONTROLJIL| |Zema kontrole
[CONTROL|H| |Auksta kontrole

RFID lustiné kortelé

Briksninio kodo kortelé

c E 0123
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