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DIAGNOSTICS

ACTICLOT® Protein S - REF 843L-HS

Aplikacja Urzadzenia Ddla Analizatoréw HORIBA ABX SAS

Yumizen G800/G1500/G1550

Niniejsza aplikacja urzgdzenia zostata zweryfikowana w analizatorze koagulacji HORIBA Yumizen G800.
Sugerowane instrukcje programowania przygotowano na bazie znajomoSci analizatora i odczynnikéw.
Instrukcje te nalezy traktowac jako wytyczne wraz z programem kontroli jako$ci do zatwierdzenia zgodnie
Z miejscowymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymogami akredytacyjnymi. W przypadku,
gdy konieczne jest uzyskanie pomocy lub w razie pytan prosze skontaktowacC sie z lokalnym

przedstawicielem firmy HORIBA Medical.

Wymagane Materialy
. Nr Katalogowy Nr Katalogowy .
L] BioMedica Diagnostics Horiba Medical Opakowanie
ACTICLOT® Protein S 843L-HS 1300081526 4 x 1,0 ml (R1)
6 x 1,0 ml (R2)
2 x2,5ml (R3)
Specjalny Kalibrator Koagulacji | C.BMD.SCC030-01ML-A 1300081561 6 x1ml
Specjaina Kontrola Koagulacji | ¢ g\p scoN180-01ML-A | 1300081529 10x 1 ml
prawidtowa
Specjaina Kontrola Koagulacji | ¢ gyp sccA180-01ML-A | 1300081560 | 10 x 1 m
Nieprawidtowa
CaCl, 1300036386 12 x4 ml
Duza Czysta Fiolka Szklana
Eppendorf Cup
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Instrukcja Programowania Analizatoréw Yumizen G800/G1500/G1550

Aby rozpocza¢, zaloguj sie jako uzytkownik ,Admin” (Administrator).

1.

Wybierz ,Test Setup” (Konfiguracja testu) i nacisnij ikone ,+Add” (+Dodaj) u dotu ekranu
analizatora G800/G1500/G 1550, aby doda¢ nowy program. Wpisz PS polu ,Short Name” (Nazwa
skrocona) oraz PS Activity w polu ,Name” (Nazwa).

Aplikacja obejmuje siedem (7) ekranéw: Analysis (Analiza), Reaction (Reakcja), Calibration
(Kalibracja), Control (Kontrola), Output (Wynik), Repeat (Powtoérzenie) i Postcheck (Kontrola
po wykonaniu).

Po zakonczeniu nacisnij ikone ,Save” (Zapisz) u dotu ekranu, aby zapisa¢ program w menu
testow.

Ekran 1 (Analysis (Analiza))

o=

W polu Test Method (Metoda testu) wybierz Clotting (Krzepniecie).

W polu Wavelength (Dtugos¢ fali) wybierz 640.

W polu Algorithm (Algorytm) wybierz APTT.

W polu Warm reagent (Ogrzej odczynnik) wybierz Start.

W polu Min time (Czas minimalny) wpisz 15, w polu Max time (Czas maksymalny) wpisz 180,
w polu Lag time (Czas opdznienia) wpisz 10.

Ekran 2 (Reaction (Reakcja))

1.

W czesci ,Sample” (Prébka) wprowadz nastepujgce wartosci: Volume (Objetos¢) 45, Incubation
(Inkubacja) 30, Rate (Szybkos¢) 1/4

2. W polu ,Diluent Name” (Nazwa Rozciehczalnika): ,PSDP”
3.
4. W wierszu ,1” w polu Name (Nazwa) wpisz warto$¢ ,PS Diluent” i ustaw nastepujgce wartosci:

W polu ,Reag nr’ (Numer Odczynnika): 3

Vol (Obj.): 35

Incubation (Inkubacja): 0

Mixing (Mieszanie): Cuv (Kuw.): 5, Pip (Pip.): 0
Before Wash (Ptukanie Przed): Intensive (Intensywne)
After Wash (Ptukanie Po): Intensive (Intensywne)
Calib (Kalibr.):

W wierszu ,2” w polu Name (Nazwa) wpisz wartos¢ ,PS ACT” i ustaw nastepujgce wartosci:

Vol (Obj.) 40

Incubation (Inkubacja): 240

Mixing (Mieszanie): Cuv (Kuw.): 5, Pip (Pip.): 0
Before Wash (Ptukanie Przed): No (Nie)

After Wash (Ptukanie Po): Intensive (Intensywne)
Calib (Kalibr.):
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6. W wierszu ,3” w polu Name (Nazwa) wpisz wartos¢ ,CaCl2” i ustaw nastepujagce wartosci:

Vol (Obj.) 40

Incubation (Inkubacja):

Mixing (Mieszanie): Cuv (Kuw.): 3, Pip (Pip.): 0
Before Wash (Ptukanie Przed): No (Nie)

After Wash (Ptukanie Po): Intensive (Intensywne)
Calib (Kalibr.):

Wait Time (Czas Oczekiwania): 120
Nr of meas (Liczba Pomiaréw): 1
Max diff (Maks. Rdznica): 10

Ekran 3 (Calibration (Kalibracja))

1. W polu Unit (Jednostka) wybierz ,%”.
2. W polu Mode (Tryb) wybierz ,Linear regression” (Regresja liniowa).
3. W polu Fit (Dopasowanie) wybierz ,Lin-Lin” (Liniowa-Liniowa).
4. W polu Level nr. (Nr Poziomu) wybierz ,5”.
5. Wprowadzi¢ nastepujgce wartosci:
Dilution (RozcieAczenie): \
Calibrator (Kalibrator): SCC
Diluent Name
(Nazwa Rozcienczalnika): PSDP
Rates (Szybkosci): 1/4,1/6, 1/8, 1/20, 0

Extrapolation (Ekstrapolacja):

Extrapolation Range

(Zakres Ekstrapolacji): 0, 180
Conversion (Konwersja): A=1,B=0

Ekran 4 (Control (Kontrola))
1. W polu Level nr. (Nr poziomu) wybierz ,,2”
2. W wierszu ,1” w polu Name (Nazwa) wprowadz ,SCCN”

3. W wierszu ,2” w polu Name (Nazwa) wprowadz ,SCCA”
4. W Przedziale czasu (h) wpisa¢ ,24”
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Ekran 5 (Output (Wynik))

1. W polu ,Unit nr.” (Nr jednostki): 2
2. W wierszu ,1” nalezy ustawi¢ nastepujgce wartosci:

Name (Nazwa): %
Screen (Ekran): V
Print (Drukuj): \
Online: N
QC (KJ): v

3. W wierszu ,2” nalezy ustawi¢ nastepujgce wartosci:

Name (Nazwa):
Print (Drukuj):
Online:

QC (KJ):

< 2 =2 0’

Ekran 6 (Repeat (Powtoérzenie))

Nie dokonano wyboru/wpiséw.

Ekran 7 (Postcheck (Kontrola po Wykonaniu))

Wprowadzi¢ nastepujgce wartosci:

DMin: 100
MinStep: 50
WeakCoag: 50
SlopeDX: 0
SlopeDY: 0
MinRecTime: 50
MaxValue: 3500
Discontinue: 60
HistWidth: 15
HistLimit: 150

Konfiguracja Catalogue (Katalog):
1.1. Protein S Activator (Aktywator Biatka S)

Nacisnij ikone ,+Add” (+Dodaj) u dotu ekranu Reagent (Odczynnik) G800/G1500/G1550, aby
dodac¢ nowy odczynnik.

W polu Type (Typ) wybierz ,Reagent” (Odczynnik).
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W polu ,Name” (Nazwa) wpisz ,PS ACT".

W polu ,Lot” (Seria) wpisz numer serii odczynnika wydrukowany na fiolce.

W polu ,Ref number” (Numer odniesienia) wpisz ,843LACT”.

W polu ,ExpDate” (Data waznosci) wpisz date waznosci wydrukowang na fiolce.
W polu ,Onboard Time” (Czas w systemie) wpisz ,4”.

W polu ,Nominal Volume” (Objetos¢ znamionowa) wpisz ,1”.

W polu ,Vial Type” (Typ fiolki) wybierz ,Eppendorf cup” (Probéwka Eppendorfa).

Nacisnij ikone ,,OK”, aby potwierdzi¢ konfiguracje testu ,Protein S Activator” (Aktywator Biatka S).
Nacisnij ikone ,Save” (Zapisz) u dotu ekranu odczynnika, aby zapisa¢ konfiguracje odczynnika.

Protein S Deficient Plasma (Osocze z Niedoborem Biatka S)

Nacisnij ikone ,+Add” (+Dodaj) u dotu ekranu Reagent (Odczynnik) G800/G1500/G1550, aby
dodaé nowy odczynnik.

W polu Type (Typ) wybierz ,Other” (Inne).

W polu ,Name” (Nazwa) wpisz ,PSDP”.

W polu ,Lot” (Seria) wpisz numer serii odczynnika wydrukowany na fiolce.

W polu ,Ref number” (Numer odniesienia) wpisz ,843LDP”.

W polu ,ExpDate” (Data Waznosci) wpisz date waznosci wydrukowang na fiolce.
W polu ,Onboard Time” (Czas w Systemie) wpisz ,4”.

W polu ,Nominal Volume” (Objetos¢ Znamionowa) wpisz ,1”.

W polu ,Vial Type” (Typ fiolki) wybierz ,Eppendorf cup” (Probéwka Eppendorfa).

Nacisnij ikone ,,OK”, aby potwierdzi¢ konfiguracje testu ,Protein S Deficient Plasma” (Osocze Z
Niedoborem Biatka S). Nacisnij ikone ,Save” (Zapisz) u dotu ekranu odczynnika, aby zapisac
konfiguracje odczynnika.

Bufor Rozcienczajacy

Uwaga: bufor rozcierniczajgcy dostarczany jest w formie koncentratu. Nalezy pamieta¢ o
przygotowaniu stezenia roboczego buforu rozcienczajgcego, zgodnie z informacjami w Instrukcji
uzycia testu ACTICLOT Protein S.

Nacisnij ikone ,+Add” (+Dodaj) u dotu ekranu Reagent (Odczynnik) G800/G1500/G1550, aby
doda¢ nowy odczynnik.

W polu Type (Typ) wybierz ,Reagent”’ (Odczynnik).
W polu ,Name” (Nazwa) wpisz ,PS Diluent” (Rozciehczalnik PS).
W polu ,Lot” (Seria) wpisz numer serii odczynnika wydrukowany na fiolce.
W polu ,Ref number” (Numer odniesienia) wpisz ,843LDB".
W polu ,ExpDate” (Data Waznosci) wpisz date waznosci wydrukowang na fiolce.
W polu ,Onboard Time” (Czas w Systemie) wpisz ,8".
W polu ,Nominal Volume” (Objetos¢ Znamionowa) wpisz ,15”.
W polu ,Vial type” (Typ fiolki) wybierz ,Vial Big Glass” (Duza Fiolka Szklana).
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Nacisnij ikone ,OK”, aby potwierdzi¢ konfiguracje testu ,Protein S Dilution Buffer’ (Bufor
Rozciehczajacy Biatka S). Nacisnij ikone ,Save” (Zapisz) u dotu ekranu odczynnika, aby zapisac
konfiguracje odczynnika.

Kalibrator

Nacisnij ikone ,+Add” (+Dodaj) u dotu ekranu Reagent (Odczynnik) G800/G1500/G1550, aby
dodac nowy kalibrator.

W polu Type (Typ) wybierz ,Calibrator” (Kalibrator).

W polu ,Name” (Nazwa) wpisz ,SCC”.

W polu ,Lot” (Seria) wpisz numer serii kalibratora wydrukowany na fiolce.

W polu ,Ref number” (Numer odniesienia) wpisz ,SCC030".

W polu ,ExpDate” (Data Waznosci) wpisz date waznosci wydrukowang na fiolce.
W polu ,Onboard Time” (Czas w Systemie) wpisz ,4”.

W polu ,Nominal Volume” (Objeto$¢ Znamionowa) wpisz ,1”.

W polu ,Vial Type” (Typ fiolki) wybierz ,Eppendorf cup” (Probéwka Eppendorfa).

W panelu Calibrator (Kalibrator) wybierz:
Wiersz 1: Dla , Test” wpisz ,PS ac”, dla ,Unit” (Jednostka) — ,%”, dla ,Value” (Warto$¢) — ,XX”.

Nacisnij ikone ,OK”, aby potwierdzi¢ konfiguracje testu ,Kalibrator”. Nacisnij ikone ,Save” (Zapisz)
u dotu ekranu odczynnika, aby zapisa¢ konfiguracje Kalibrator.

Kontrola Prawidiowa

Nacisnij ikone ,+Add” (+Dodaj) u dotu ekranu Reagent (Odczynnik) G800/G1500/G1550, aby
dodaé¢ nowg kontrole.

W polu Type (Typ) wybierz ,,Control” (Kontrola).

W polu ,Name” (Nazwa) wpisz ,SCCN”.

W polu ,Lot” (Seria) wpisz numer serii kontroli wydrukowany na fiolce.

W polu ,Ref number” (Numer odniesienia) wpisz ,SCCN180”.

W polu ,ExpDate” (Data Waznosci) wpisz date waznosci wydrukowang na fiolce.
W polu ,Onboard Time” (Czas w Aystemie) wpisz ,4”.

W polu ,Nominal Volume” (Objetos¢ Anamionowa) wpisz ,1”.

W polu ,Vial Type” (Typ fiolki) wybierz ,Eppendorf cup” (Probéwka Eppendorfa).

W panelu Control (Kontrola) wybierz:

Wiersz 1: Dla ,Test” wpisz ,PS ac”, dla ,Unit” (Jednostka) — ,%”, dla ,Min” (Min.) — warto$c¢
XX, dla ,Max” (Maks.) — warto$¢ ,XXX”.

Nacisnij ikone ,OK”, aby potwierdzi¢ konfiguracje testu ,Kontrola Prawidtowa”. Nacisnij ikone
.>ave” (Zapisz) u dotu ekranu odczynnika, aby zapisaé konfiguracje kontroli.
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1.6. Kontrola Nieprawidiowa

Nacisnij ikone ,+Add” (+Dodaj) u dotu ekranu Reagent (Odczynnik) G800/G1500/G1550, aby
dodac¢ nowg kontrole.

W polu Type (Typ) wybierz ,,Control” (Kontrola).

W polu ,Name” (Nazwa) wpisz ,SCCA”.

W polu ,Lot” (Seria) wpisz numer serii kontroli wydrukowany na fiolce.

W polu ,Ref number” (Numer odniesienia) wpisz ,SCCA180”.

W polu ,ExpDate” (Data Waznosci) wpisz date waznosci wydrukowang na fiolce.
W polu ,Onboard Time” (Czas w Systemie) wpisz ,4".

W polu ,Nominal Volume” (Objetos¢ Znamionowa) wpisz ,1”.
W polu ,Vial Type” (Typ fiolki) wybierz ,Eppendorf cup” (Probéwka Eppendorfa).

W panelu Control (Kontrola) wybierz:

Wiersz 1: Dla ,Test” wpisz ,PS ac”, dla ,Unit” (Jednostka) — ,%”, dla ,Min” (Min.) — wartosc¢
XX, dla ,Max” (Maks.) — wartos¢ ,XX".

Nacisnij ikone ,OK”, aby potwierdzi¢ konfiguracje testu ,Kontrola Nieprawidtowa”. Nacisnij ikone
.Save” (Zapisz) u dotu ekranu odczynnika, aby zapisa¢ konfiguracje kontroli.
Podsumowanie Danych
Liniowosé
Liniowos¢ testu ACTICLOT Protein S okreslono przez oznaczenie probek osocza na jedenastu (11)
réznych poziomach, przygotowanych jako jedenascie (11) rozcienczen osocza prawidiowego,
w okreslonym zakresie roboczym testu. Kazda prébka zostata przygotowana poprzez bezposrednie
rozcienczenie pierwotnej wysokiej prébki, a nie poprzez rozcienczenia seryjne. Dla kazdej proébki

wykonano pomiary w trzech powtorzeniach i obliczono $rednig z trzech powtorzen.

Test ACTICLOT Protein S jest liniowy w zakresie od 9% do 160% normy.
Granica Wykrywalnosci

Granice wykrywalnosci (LoD) dla testu ACTICLOT Protein S przy 95% poziomie ufnosci okreslono na
9,1%
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Precyzja

Powtarzalno$¢ i precyzje (w ramach urzadzenia) dla testu ACTICLOT Protein S przy 95% przedziale
ufnosci okreslono przez zbadanie puli osocza prawidtowego i nieprawidtowego dla Biatka S w ciggu
dwadziescia (20) dni, dwa (2) przebiegi dziennie z dwoma (2) powtdrzeniami na przebieg dla kazdej
prébki, na aparacie Yumizen G800. Wspodtczynnik zmiennosci (CV) obliczono zgodnie z wytycznymi CLSI
EPO05-A3: Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Procedures; Approved Guideline -
wydanie trzecie, punkt 4.6 dla badania w schemacie 20x2x2.

Uzyskano nastepujgce wspoétczynniki zmiennosci.

Precyzja W Ramach
ACTICLOT Badana Powtarzalnos¢ Urzadzenia
Protein S Prébka CV Przy 95% CI CV Przy 95% CI
Prawidtowa 3,6% 11,7%
Nieprawidtowa 11,1% 21,3%

Stabilnos¢ Odtworzonych Odczynnikéw W Urzadzeniu

Stabilnos¢ odtworzonych odczynnikéw przechowywanych w analizatorze Yumizen G800/G1500/G1550
zostata potwierdzona jak nastepuje:

Odczynnik Temperatura przechowywania Stabilnos¢

Aktywator 17°C, w otwartej fiolce w urzgdzeniu 4 godziny
Protein S Deficient Plasma
(Osocze z Niedoborem Biatka S) | 17°C, w otwartej fiolce w urzgdzeniu 4 godziny

Bufor Rozcienczajgcy 17°C, w otwartej fiolce w urzadzeniu 8 godzin
Specjalny Kalibrator Koagulaciji 17°C, w otwartej fiolce w urzadzeniu 4 godziny
Specjalna Kontrola Koagulaciji

Prawidtowa 17°C, w otwartej fiolce w urzgdzeniu 4 godziny
Specjalna Kontrola Koagulacji

Nieprawidtowa 17°C, w otwartej fiolce w urzadzeniu 4 godziny

Przedstawione powyzej dane dotyczgce stabilnosci zostaty okreslone w kontrolowanych warunkach
laboratoryjnych. Ze wzgledu na mozliwe réznice dotyczgce ,warunkow otoczenia” miedzy laboratoriami
i odczynnikami, stabilnos¢ w urzgdzeniu moze byc¢ rézna od wartosci podanych powyze;.
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Badania Zakiécen

Wyniki wskazujg brak istotnych zakiécen w zakresie wynikow testu ACTICLOT Protein S w obecnosci
nastepujgcych substancji w stezeniach do podanych.

Substancja Stezenie
Hemoglobina 470 mg/dl
Bilirubina, Zwigzana 20 mg/dl
Bilirubina, Niezwigzana 7,5 mg/d|
Tréjglicerydy 420 mg/dl|
Uwaga - objasnienie sposobu konfiguracji Ilub zmiany protokotu testu w analizatorze

G800/G1500/G1550, patrz wtasciwa Instrukcja konfiguracji systemu HORIBA ABX SAS.
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