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Datum Tato verze nahrazuje vSechny drivéjsi verze.
24.04.2018 Zmeény ve srovnani s pfedchozi verzi
® |mplementace jednotky KRYPTOR GOLD
Srozumitelnéjsi preformulovani Gcelu pouziti

(FAS) v ¢asti ,Sensitivita*

e \/ gasti Referencni rozsah pfidan 95. percentil
® Doplnén seznam rusivych faktor(i

B Zamysleny ucel / Ugel pouZziti
B-R‘A-H-M-S Total PSA KRYPTOR je automatizovana imunofluorescenéni

analyza ke kvantitativnimu stanoveni koncentrace prostatického specifické-
ho antigenu (celkové PSA) v lidském séru nebo plazmé.

B Pristroje/nastroje

B-R-A-H-M-S Total PSA KRYPTOR lIze pouzivat u/v:
B-R-A-H-M-S KRYPTOR

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS
B-R-A-H:M-S KRYPTOR GOLD

[SESESEN

Dostupnost pfistroju zavisi na registraci v dané zemi.

m Uvod

Test B-R-A-H-M-S Total PSA KRYPTOR je indikovan jako pomucka vyuziva-
na ve spojeni s klinickym posouzenim ke sledovani a monitorovani pacientt
s karcinomem prostaty.

PSA je serinova proteaza kallikreinové rodiny nachazejici se témér vyhradné
v prostaté. Jedna se o glykoprotein s molekulovou hmotnosti 34 000 Da,
jenz sehrava vyznamnou roli pfi zkapalnéni spermatu.

V lidském séru existuji soubézné dvé formy PSA: volna forma a forma kom-
plexu vazana na anti-proteazu, a1 antichymotrypsin (PSA-ACT) a a2 ma-
kroglobulin. Konvenéni analyzy PSA méFi PSA a PSA-ACT (tj. celkovy PSA)
bez rozliSovani mezi obéma formami.

Zatimco je v séru muzu bez jakékoliv patologie pfitomno velmi nizké mnoz-
stvi celkového PSA, vysoké sérové hladiny se nachazeji v pfipadech benigni
hyperplazie (BPH), prostatitidy a zejména nadorového onemocnéni prostaty,
ato i v€etné jejich ranych stadii (stadium A).

Pomér volného PSA k celkovému u pacientu s malignimi prostatickymi ttva-
ry je nizsi nez u pacientll s benignimi prostatickymi onemocnénimi, proto
uréeni procentualniho podilu volného PSA zvyrazriuje rozliSeni mezi BPH

a nadorovym onemocnénim prostaty a muze snizit pocet zbyteénych biopsii
u pacientll se zvy$enym PSA.

c E 0483

Srozumitelngj$i preformulovani indikaci pro pouziti v &asti ,Uvod*

Srozumiteln&jsi pfeformulovani typu vzorku v ¢asti ,Pokyny*

Doplnéni existujiciho profilu pfesnosti v navodu k pouziti véetné odkazu na smérnice CSLI
Pfidani odkazu na smérnice CSLI do &asti ,Pfesnost/linearita“ a ,Rusivé faktory”
Dodatecné referencni Udaje k mezi stanovitelnosti (LoQ) u sensitivity funkéni analyzy

Aktualizace sledovatelnosti ve vztahu k mezinarodnim standardim

Analyza PSA musi byt interpretovana spole¢né s vysledky digitélniho vy-
Setfeni rekta. Na zakladé prahové hodnoty 4 ng/mL citlivost analyzy PSA
umoziiuje jeji pouZziti ihned po diagnostikovani nadorového onemocnéni pro-
staty a v prabéhu rliznych stupiti onemocnéni: zjisténi stadia, vyhodnoceni
objemu tumoru, odezva na Ié¢bu zvlasté po chirurgickém vykonu, prognéza
a pfi remisi slouzi k véasné detekci jakéhokoliv relapsu.

B Obsah
Kit
B-R-A-H-M-S Total PSA KRYPTOR

\ ; / 8°Cc pro dobu pouzitelnosti
REF 510.100 100 2°C E viz §titek

Nazev MnozZstvi | Kvalita Popis

KONJUGAT VIAL | 1 pfipraveno | Monoklonalni protilatka proti

KRYPTATU k pouziti PSA konjugovana s kryptatem
europia, pufr, hovézi albumin,
nespecifické mysi imunoglo-
buliny, fluorid draselny

REDIDLO VIAL | 1 pfipraveno | Novorozenecké teleci sérum,

k pouziti konzervaéni latka

KONJUGAT 1 pripraveno | Monoklonalni protilatka proti
XL665 k pouziti PSA konjugovana s XL665,
pufr, hovézi albumin, nespeci-
fické mySi imunoglobuliny,
fluorid draselny

-

Karta s ¢arovym
kodem k pouziti

pfipraveno | viz uzivatelska pfiruc¢ka k pfis-
troji B-R-A-H-M-S KRYPTOR/
KRYPTOR compact/KRYP-
TOR compact PLUS/KRYP-
TOR GOLD . Karta s ¢arovym
kédem obsahuje veskeré in-
formace potfebné k registraci
nové Sarze Cinidla.
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PrisluSenstvi

B-R-A-H-M-S Total PSA KRYPTOR CAL

Nedodava se s kitem.

CAL

B-R-A-H-M-S TM1 KRYPTOR QC

Nedodava se s kitem.

REF 81091

8°C
oA

pro dobu pouzitelnosti
viz §titek

Zamysleny Géel / Ugel pouziti: K opétovnému nastaveni standardni kFivky
ulozené pfistrojem B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR
compact PLUS/KRYPTOR GOLD.

Nazev

Mnozstvi

Kvalita

Popis

B-R-A-H-M-S To-
tal PSA KRYP-
TOR CAL

VIALS | 6

pfipraveno
k pouziti

obsahuje vysoce purifikovany
volny PSA, teleci sérum, azid
sodny a konzervanty.

REF 83892

8°C
T

pro dobu pouzitelnosti
viz Stitek

Zamysleny G&el / Ugel pouZiti: Multiparametricka vnitfni kontrola kvality
pristroje B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR compact

PLUS/KRYPTOR GOLD.

Nazev MnozZstvi

Kvalita

Popis

B-R-A-H-M-S |VIALS| 3

[CyorH]

TM1 KRYPTOR
QC CON-
TROL 1

smés nasleduijicich vysoce
purifikovanych lidskych anti-
genl: AFP, CA 125, CA 15-3,
CA 19-9, CEA a PSA, lidské
sérum a konzervacni latka

Karta s ¢arovym
kédem

viz uzivatelska pfirucka k pris-
troji B:-R-‘A-H-M-S KRYPTOR/
KRYPTOR compact/KRYP-
TOR compact PLUS/KRYP-
TOR GOLD . Karta s ¢arovym
kédem obsahuje informace ty-
kajici se $arze kalibratoru
véetné jeho koncentrace.

B-R-A-H-M-S |VIALS| 3

|LYOPH

TM1 KRYPTOR
QC CON-
TROL 2

smés nasledujicich vysoce
purifikovanych lidskych anti-
genl: AFP, CA 125, CA 15-3,
CA 19-9, CEA a PSA, lidské
sérum a konzervacni latka

Karta s ¢arovym |1
kédem

pfipraveno
k pouziti

viz uzivatelska pfirucka k pfis-
troji B-R-A-H-M-S KRYPTOR/
KRYPTOR compact/KRYP-
TOR compact PLUS/KRYP-
TOR GOLD . Karta s ¢arovym
koédem obsahuje informace ty-
kajici se Sarze kontroly, ze-
jména cilovych koncentraci,
ziskanych smérodatnych od-
chylek a rozsahu pfijatelnosti
koncentrace. Tyto informace
se zobrazuji na obrazovce
monitoru pristroje
B-R-A-H-M-S KRYPTOR/
KRYPTOR compact/KRYP-
TOR compact PLUS/KRYP-
TOR GOLD v ¢asti kontroly
kvality.

Nalepky s ¢aro-
vym kédem

32 pro
kazdou
kontrolu

pfipraveno
k pouziti

viz uzivatelska pfirucka k pfis-
troji B-R-A-H-M-S KRYPTOR/
KRYPTOR compact/KRYP-
TOR compact PLUS/KRYP-
TOR GOLD . Nalepky s ¢aro-
vym kédem se pouzivaji

k identifikaci kontrol pfi analy-
ze v pristrojich B-R-A-H-M-S
KRYPTOR/KRYPTOR com-
pact/KRYPTOR compact
PLUS/KRYPTOR GOLD.

DalSi pozadavky

Nedodava se s kitem.

B-R-A-H-M-S Spotiebni materialy KRYPTOR

Nazev REF

B-R-A-H-M-S KRYPTOR BUFFER 89970
B-R-A-H-M-S KRYPTOR SOLUTION 1 89971
B-R-A‘H-M-S KRYPTOR SOLUTION 2 89972
B-R-A-H-M-S KRYPTOR SOLUTION 3 89973
B-R-A-H-M-S KRYPTOR SOLUTION 4 89974
B-R-A-H-M-S KRYPTOR DILCUP 89975
B-R-A-H-M-S KRYPTOR REACT 89976
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B-R-A-H-M-S Spotrebni materidly KRYPTOR compact/
KRYPTOR compact PLUS

Nazev REF

B-R-A-H-M-S KRYPTOR BUFFER 89970

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 1 | 89981

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 2 | 89982

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 3 | 89983

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 4 | 89984

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact DILCUP 89985

B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact REACT 89986

B-R-A-H-M-S Spotrebni materidly KRYPTOR GOLD

Nazev REF

B-R-A-H:M-S KRYPTOR BUFFER 89970
B-R-A-H-M-S Solution 1 KRYPTOR GOLD 89991
B-R-A-H-M-S Solution 2 KRYPTOR GOLD 89992
B-R-A-H:M-S Solution 3 KRYPTOR GOLD 89993
B-R-A-H-M-S Solution 4 KRYPTOR GOLD 89994

B-R-A-H-M-S Dilution Plates KRYPTOR GOLD 89995

B-R-A-H-M-S Reaction Plates KRYPTOR GOLD | 89996

B Bezpecénostni opatfeni

pfiruéce k produktu B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR com-
pact/KRYPTOR compact PLUS/KRYPTOR GOLD a v tomto
dokumentu.

EIE Dodrzuijte informace pro uZivatele uvedené v uZivatelské

— Dodrzujte data exspirace uvedena na stitcich.

— Nepouzivejte ¢inidla z raznych souprav.

— Neoddélujte jednotlivé prvky jednotky.

— Zamezte mikrobialni kontaminaci Cinidel.

— Pred zahajenim dllezitych ukonu je tfeba vysledky ziskané
touto analyzou vzdy vyhodnocovat ve spojeni s klinickym
vySetfenim, anamnézou pacienta a ostatnimi nalezy.

“.) Suroviny zvifeciho &i lidského puvodu obsazené v ¢inidlech by-

virG. Neni v8ak mozné striktné zarucit, Ze tyto vyrobky
nepienesou Zzadnou virovou infekci. Proto je nutné se vemi
surovinami lidského ¢&i zvifeciho plvodu véetné analyzovanych
vzork(l zachazet jako s potencialné infekénimi latkami.

Pfi manipulaci s ¢inidly a vzorky pacientu je nutno dodrzovat
obecné platné bezpecénostni predpisy a laboratorni techniky.
— Nepipetujte usty.

— Po préci si umyijte ruce.

V7 ly testovany nebo zpracovany postupy k maximalni deaktivaci

— P¥i praci pouzivejte ochranny odév, ochranné rukavice a
ochranné bryle.

O

— V prostorach manipulace se vzorky nebo ¢inidly soupravy
nejezte, nepijte a nekurte.

— Rozlity material odstrante savym papirem.

— Veskery material pouzity k ¢iSténi je nutno likvidovat jako in-
fekéni laboratorni odpad.

— Zamezte praniku do kanalizace, vody a pldy.

° — Pouzité destiky na cinidla a soupravy s Cinidlem likvidujte
Ir- podle mistnich predpisli jako potencialné infekéni laborator-
U ni odpad.

— Prazdné obaly odevzdejte k recyklaci v mistnim zafizeni.

B Princip

Princip méfeni pfistroju B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYP-
TOR compact PLUS/KRYPTOR GOLD vychazi z technologie TRACE™ (Ti-
me-Resolved Amplified Cryptate Emission), jez méfi signal emitovany z imu-
nokomplexu s urcitou ¢asovou prodlevou. Zakladem technologie TRACE™ je
pfenos nezafivé energie z donoru (klecovité struktury s iontem europia
uprostied) [kryptat]) na akceptor, jenz je souéasti chemicky modifikovaného,
svétlo pohlcujiciho algalového proteinu (XL 665).

Blizkost donoru (kryptat) a akceptoru (XL 665), jezZ jsou soucasti imunokom-
plexu, a spektralni pfesah mezi emisi donoru a absorpénimi spektry akcep-
toru zvySuji na jedné strané intenzitu fluorescenéniho signalu kryptatu a na
druhé strané rozsituji Zivotnost signalu akceptoru, ¢imz umoznuji méfeni do-
Casné zpozdéné fluorescence.

PFesné méreni koncentrace analytu: Po vybuzeni vzorku dusikovym laserem
o vinové délce 337 nm emituje donor (kryptat) fluorescenéni signal s dlou-
hou Zivotnosti v nanosekundovém rozsahu pfi 620 nm, zatimco akceptor (XL
665) generuje signal s kratkou Zivotnosti v nanosekundovém rozsahu pfi
665 nm.

Pokud jsou obé komponenty navazany na imunokomplex, dojde pfi hodnoté
665 nm k zesileni signalu a prodlouzeni Zivotnosti signalu akceptoru, jejz tak
Ize méfit po dobu nékolika mikrosekund.

Spolehliva prevence interferenci: Nespecifické signaly, tj. signaly nenavaza-
ného akceptoru s kratkou Zivotnosti XL 665, a stfedné specifické interferenc-
ni signaly podminéné pfirozenou fluorescenci vzorku jsou eliminovany do-
¢asnym zpozdénim mérfeni fluorescence. Signal generovany kryptatem pfi
vinové délce 620 nm slouzi jako interni reference a méfi se simultanné se
signalem akceptoru o dlouhé Zivotnosti pfi vinové délce 665 nm, jenz je spe-
cifickym signalem. Interferencni vlivy, napf. ze zakalenych sér, jsou automa-
ticky korigovany pomoci interné vypocteného poméru intenzit pfi téchto vino-
vych délkach.

B Pokyny

Objem VZOrKu............cccooieieiiieiicc e 50 pL
Inkubadni doba.............ccoeeiiiiiiiiiiiice 19 min
Vysledky jsou uvedeny v... ng/mL
Prevodni faktor..............ccooveiieiiiiieiiecee neuplatriuje se

0,04...70 ng/mL
0,04...100 000 ng/mL

sérum ¢i plazma (EDTA,
heparin)

Vnitfni stabilita soupravy.............................. 29 dny
Kalibrator............cocciiiiiiiiieecrecceee 1 bod
Stabilita kalibrace................ccccoccviiiiiiinnns 15 dny
Princip analyzy.............ccccccooiiiiiiiiis sendvi¢ova
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® Pokud je analyza provedena do 24 hodin od odbéru krve,
ulozte vzorky pfi teploté 2...8 °C. Pokud ne, je tfeba vzorky
rozdélit do alikvot a skladovat je zmrazené (-20 °C).
Opakované zmrazeni a rozmrazeni se nedoporucuje.

® P¥i pouziti plazmy je tfeba vytvofit samostatny referenéni
rozsah.

e Nesmi se pouzit citratova plazma.

Vzorek viozte do zkumavky vhodné pro pouziti v pfistrojich
B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR
compact PLUS/KRYPTOR GOLD (o praméru 11-17 mm).
To mGze byt primarni zkumavka.

® Zkumavka se vzorkem musi obsahovat minimalni objem,
ktery se lisi podle praméru zkumavky se vzorkem. Zkumav-
ka o priméru 13 mm bude vyzadovat dodate¢ny objem
150 pL vzorku.

e Jestlize bude automaticky nebo uZivatelem vyzadovano
zfedéni, bude potfebny objem vzorku maximalné 50 yL ma-
ximum.

o |kterické, hemolytické &i hyperlipemické vzorky nebo vzorky
zakalené &i obsahujici fibrin mohou vykazovat nepresné vy-
sledky vytéZku. Tyto vzorky pfistroje B-R-A-H-M-S KRYP-
TOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR compact PLUS/
KRYPTOR GOLD signalizuji.

Provoz a Udrzba pfistroje B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/
KRYPTOR compact PLUS/KRYPTOR GOLD jsou popsany v pfislusné uzi-
vatelské pfirucce.

Po otevieni se musi jednotka s ¢inidlem uchovavat v pfistrojich B-R-A-H-M-S
KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR compact PLUS/KRYPTOR
GOLD na stanoveném misté. Kazda jednotka s ¢inidlem je individualné iden-
tifikovana (¢arovym kédem) a pfistroj kontroluje maximalni dobu pouzitelnos-
ti po otevreni.

Pfi pfpravé jednotky s &inidlem postupuijte nasledujicim zpisobem:

— Z baleni ¢inidla odstrarite bezpecnostni pasku.

— Silnym tlakem zatlaéte viko (viz obr. nize).

Peclivé odstrante veSkerou hlinikovou folii.

Otevreni soupravy

Poznamka: S jednotkou s ¢inidlem manipulujte vzdy opatrné, abyste zamezi-
li tvorbé pény &i bublin. Pé€na a bubliny mohou ovlivnit spolehlivou detekci Ci-
nidla a také spravné davkovani cinidel. Pfed pouzitim v pfistroji B-R-A-H-M-S
KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR compact PLUS/KRYPTOR
GOLD nechte soupravu 5...10 min odstat.

U pfistroji B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR compact
PLUS/KRYPTOR GOLD neni tfeba vytvaret standardni kfivku.

Po precteni ¢arového kédu z karty €inidla pfistroj ulozi pozadované informa-
ce. U kazdé nové Sarze s Cinidlem je nutné provést prekalibrovani a poté jej
pravidelné opakovat. B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYP-
TOR compact PLUS/KRYPTOR GOLD automaticky signalizuje, kdy je za-
potiebi provést kalibraci. UloZenou i prekalibrovanou standardni kfivku Ize
zobrazit na obrazovce.

Provedou se nasledujici kroky:

e Konjugaty a vzorek se nadavkuji na reakéni desti¢ku a vysilany fluores-
cencni signal bude pravidelné méfen.

® Vzorky s koncentraci presahujici rozsah pfimého méreni jsou identifiko-
vany v prvnich minutach inkubace a poté budou automaticky nafedény a
opétovné analyzovany.

® Po zmérfeni fluorescencniho signalu se udaje ziskané softwarem porov-
naji s udaji standardni kfivky ulozenymi v paméti.

Kalibrace

® Kalibraci je nutné provést u kazdé nové Sarze soupravy s Cinidlem. Ta se
pak v pfistroji B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR
compact PLUS/KRYPTOR GOLD automaticky pravidelné opakuje k doci-
leni Upravy standardni kfivky.

e Kontroly doporucujeme provadét po kazdé kalibraci.

e Kalibrator (kalibratory) pouzijte pouze jednou.

e Kalibrator (kalibratory) neponechavejte pfi pokojové teploté nebo v karu-
selu déle nez 5 hodin.

e Kartu s ¢arovym kédem kalibratoru je nutno nacist pro kazdou novou $ar-
Zi kalibratoru.

® DalSi informace naleznete v uzivatelské pfirucce k pfistroji B-R-A-H-M-S
KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR compact PLUS/KRYPTOR
GOLD .

Kontrola

e Kontroly doporuc¢ujeme spoustét alespori jednou denné a po kazdé kali-
braci.

e Kontrolni zkumavka se zpracovava stejné jako zkumavka se vzorkem.

® Obsah kazdé lahvicky rozpustte objemem destilované vody (doporucuje
se vodivost nizsi nez 50 uS/cm) uvedenym na Stitku lahvicky.

e \/yckejte 15 min na GpIné rozpusténi lyofilizatu.

e Kontrolni vzorek homogenizuijte.

® Po rozpusténi lahvicku neponechavejte déle nez 8 hodin pfi teploté 18...
25 °C nebo 24 hodin pfi teploté 2...8 °C.

® Obsah rozpusténé lahvicky doporu€ujeme rozdeélit na alikvoty, jez Ize

uchovavat zmrazené pfi teploté —20 °C po dobu maximalné 1 mésic.

Jednu ze zkumavek pouzijte okamzité k méfeni.

Po rozmrazeni alikvot lehce zamichejte a pouzijte jej okamzité k méreni.

Po rozmrazeni se kontrolni alikvot jizZ nesmi zmrazovat.

Nalepky s ¢arovym kédem se pouzivaiji k identifikaci kontrol pfi analyze

na pristrojich B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR

compact PLUS/KRYPTOR GOLD.

e Kartu s ¢arovym kdédem kontrolni sady je nutno naskenovat pro kazdou
novou Sarzi kontroly.

e DalSi informace naleznete v uzZivatelské pfirucce k zafizeni B-R-A-H-M-S
KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR compact PLUS/KRYPTOR
GOLD.

B Kontrola kvality

Dobra laboratorni praxe vyZaduje, aby se kontrolni vzorky pravidelné méfily
a zajistila se tak kvalita ziskanych vysledk(. Tyto vzorky se musi zpracovat
presné stejnym zplsobem jako vzorky analyzy a doporucuje se, aby se vy-
sledky analyzovaly pomoci vhodnych statistickych metod.

V pfipadé potfeby mohou pfistroje B-R-A-H:M-S KRYPTOR/KRYPTOR com-
pact/KRYPTOR compact PLUS automaticky kontrolovat kvalitu analyz v urci-
tych intervalech pomoci statistické analyzy na zakladé Levey Jenningsovych
grafu.

Musi byt dodrzeny narodni smérnice zaruky jakosti pro kvantitativni testy

v lékarské laboratofi (aktudlni verze). Spravnost a presnost testu musi byt
napfiklad monitorovany pomoci laboratornich kontrolnich materialt v ramci
vlastniho pracovisté nebo pouZitim komeréné dostupnych kontrolnich mate-
riall. Pfi obdrZzeni neakceptovatelnych kontrolnich hodnot postupujte tak, jak
je nastinéno ve standardnich laboratornich diagnostickych postupech pro
stanoveni pri¢iny a zavedeni napravnych opatfeni.

B Referencni rozsah

Studie provedena u 151 zjevné zdravych muzd ukazala, ze 100 % vzork(
ma hodnotu nizsi nez 4 ng/mL a 95. percentil byl zjiStén u hodnoty
2,06 ng/mL.

Poznamka: Doporucujeme, aby si kazda laboratof stanovila na zakladé re-
prezentativnich skupin pacientll vlastni referenéni rozmezi a otestovala
platnost dat komerénich testovacich souprav vyrobce. Hodnoty byly stano-
veny na zakladé séra a uvadi se pouze pouze jako pfiklad.
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m Uginnost analyzy

Limit detekce

Limit detekce (LOD) vypocéteny pouzitim nepfesného profilu se stanovuje

v souladu se smérnicemi CLSI EP17-AE (Protocols for Determination of Li-
mits of Detection and Limits of quantitation). Byl vyhodnocen jako

0,04 ng/mL.

Senzitivita

Hodnota sensitivity funkéni analyzy (FAS) detekovana pfesnosti mezi testy
s hodnotou 20 % se stanovuje v souladu se smérnicemi CLSI EP5-A2 (Eva-
luation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods).
Byla vyhodnocena jako 0,16 ng/mL.

Mez stanovitelnosti (LOQ) je nejnizsi reportovana uroven koncentrace s cel-
kovou chybou (nepfesnost a zkresleni) 40 %. Hodnota LOQ se stanovuje

v souladu se smérnicemi CLSI EP17-AE (Protocols for Determination of Li-
mits of Detection and Limits of quantitation). Byla vyhodnocena jako

0,27 ng/mL.

Specificita

Protilatky pouzivané v této analyze umoznuji specifické a ekvimolarni
méfeni volnych a komplexnich (PSA-ACT) forem PSA.

Presnost/ linearita

Vzorky o vysoké koncentraci byly zfedény. Ziskana procentualni hodnota vy-
téZnosti se pohybovala mezi 90 % a 110 %.

Presnost/ "Hakovy efekt " vysokych davek

Az do 100 000 ng/mL nebyl pozorovan zadny efekt HDH.

Presnost/ reprodukovatelnost pro CV v ramci
testu

K tomuto hodnoceni byly pouzity vzorky o rliznych koncentracich.

Stredni hodnota [ng/ CV v ramci testu
mL]

Vzorek 1 0,513 ng/mL 51 %

Vzorek 2 3,28 ng/mL 1,46 %

Vzorek 3 51,2 ng/mL 1,8 %

Vzorek 4 96 835 ng/mL 1,8 %

Presnost/ reprodukovatelnost pro CV mezi testy

K tomuto hodnoceni byly pouzity vzorky o rliznych koncentracich.

Stredni hodnota [ng/ CV mezi testy
mL]

Vzorek 5 0,55 ng/mL 8,3 %

Vzorek 6 14,5 ng/mL 35%

Vzorek 7 62,4 ng/mL 3,4 %

Vzorek 8 96 835 ng/mL 3,6 %

Rusivé faktory
Faktor Popis
albumin zadné interference az do 6 g/dL
bilirubin zadny signifikantni ucinek az do
400 pg/mL
hemoglobin zadny signifikantni ucinek az do
7,59/L
revmatoidni faktor zadné interference az do
1155 IU/mL
triglyceridy zadny signifikantni Gc¢inek az do
8g/lL
Sledovatelnost

Produkt B-R-A-H-M-S Total PSA KRYPTOR je zkalibrovan podle mezinarod-
ni normy Svétové zdravotnické organizace pro prostaticky specificky antigen
(NIBSC 96/670).
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B Symboly

Symboly pouZzité v navodu k pouZiti a oznac¢ovani vyrobkd B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR compact PLUS/

KRYPTOR GOLD.
Symbol Pouziti Symbol Pouziti Symbol Pouziti
Odkaz na ucel pouziti zdravotnic- Diagnosticky zdravotnicky S
Intended Use kého prostfedku prostfedek in vitro Kod Sarze
CONT Obsah Kalibrator CONTROL Kontrola
B-R-A-H-M-S KRYPTOR SOLU- B-R-A-H-M-S KRYPTOR SOLU-
TION 1/B-R-A-H-M-S KRYPTOR TION 2/B-R-A-H-M-S KRYPTOR
BUF Pufr SOLN|1] compact SOLUTION 1/ SOLN|2] compact SOLUTION 2/
B-R-A-H-M-S Solution 1 KRYP- B-R-A-H-M-S Solution 2 KRYP-
TOR GOLD TOR GOLD
B-R-A-H-M-S KRYPTOR SOLU- B-R-A-H-M-S KRYPTOR SOLU-
TION 3/B-R-A-H-M-S KRYPTOR TION 4/B-R-A-H-M-S KRYPTOR
SOLN compact SOLUTION 3/ SOLN | 4] compact SOLUTION 4/ CONT |BAGS| | Obsazena baleni
B-R-A-H-M-S Solution 3 KRYP- B-R-A-H-M-S Solution 4 KRYP-
TOR GOLD TOR GOLD
Baleni PLATES|| Obsazené desticky Desticky
CONT | VIALS| | Obsazené lahvicky VIALS Lahvicky VIAL Lahvicka
K rozpusténi pouzijte stanoveny
objem destilované vody (doporu- S < .
H20 Buje se vodivost nizéi nez LYOPH Lyofilizovano, vymrazeno RCNS Rozpustit
50 uS/cm), napf. 0,75 mL
JG‘U"E"(% . , _-
Vyroboe g Pouzijte do Q@a Grgen Dot podle némeckeé legi
slativy
™ Ochranna znamka REF Cislo vyrobku/katalogové &islo

Registrovana ochranna znamka

Obsahuje dostatecny material pro
(pocet) testu, napf. 50

Viz navod k pouziti

®

Viz pfilozeny kompaktni disk

Biologické nebezpeci

Pouzivejte ochranné rukavice

Pouzivejte ochranné bryle

Umyijte si ruce

k=

VSeobecna regulaéni znacka

VsSeobecna zakazova znacka

Nekufte

Nejezte a nepijte

1%

GHSO05, Korozivita

GHSO07, vykii¢nik

TRACE

Ochranna znamka technologie
TRACE™

mn
m

Oznaceni shody CE dle smérnice
98/79/ES o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro

Oznaceni shody CE dle smérnice
98/79/ES o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro,
priloha Il s reg. €islem ozname-
ného subjektu

Teplotni omezeni

Nepouzivejte opakované

Pozor: prostuduijte si pravodni do-
kumentaci

Opatieni v pfipadé nahodného
uniku

Odpad
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