SIEMENS q

ADVIA® Chemistry XPT

Systems

Anorganischer Phosphor (IP)

Aktuelle Revision und Rev. J, 2020-07
Datum?
Produktname ADVIA® Chemistry Inorganic Phosphorus  REF 03056927 (6 x 640 Tests pro
(IP)-Reagenzien Kit)
REF 07506099 (7 x 358 Tests pro
Kit)
Systeme ADVIA Chemistry XPT-System
Erforderliche, aber nicht Siemens Chemistry-Kalibrator REF 09784096 (T03-1291-62)
enthaltene Materialien Reagenzbehalteradapter
Im Handel erhaltliche Kontrollen
Probentypen Humanes Serum, Plasma (Lithiumheparin), Urin
Testprinzip Phosphormolybdat/UV
Messbereich Serum: 0,3-20,0 mg/dl (0,10-6,46 mmol/l)

Plasma: 0,3-20,0 mg/dl (0,10-6,46 mmol/l)
Urin: 4,0-200,0 mg/dI (1,29-64,60 mmolll)

Aufbewahrung der 15-25°C
Reagenzien

Haltbarkeit des Reagenzim 60 Tage
System

Reagenzcode 74060

2 Ab Rev. G zeigt ein vertikaler Balken am Rand eine Uberarbeitung der vorherigen Version an.

Verwendungszweck

In vitro-Diagnostikum zur Bestimmung von anorganischem Phosphor in humanem Serum,
Plasma und Urin mit Hilfe der ADVIA® Chemistry XPT-Systeme. Diese Messungen werden bei
der Diagnose und Behandlung von Nierenerkrankungen, Erkrankungen der Nebenschilddriisen
und unausgewogenem Vitamin D-Haushalt verwendet.

Zusammenfassung und Erlauterung

Das ADVIA Chemistry Inorganic Phosphorus (IP)-Analyseverfahren beruht auf dem Verfahren
nach Daly und Ertinghausen, dem die Bildung eines UV-absorbierenden Komplexes zwischen
Phosphor und Molybdat zugrunde liegt."

Verfahrensprinzip

Anorganisches Phosphor reagiert mit Ammoniummolybdat in Gegenwart von Schwefelsdaure
und bildet einen nicht reduzierten Phosphormolybdat-Komplex, der bei 340/658 nm als
Endpunktreaktion gemessen wird.
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Reaktionsgleichung

H+

Phosphat + Molybdat ——— > Phosphormolybdat-Komplex

Reagenzien
Reagenz Beschreibung Lagerung Reagenzstabilitat
REF 03056927 ADVIA Chemistry Inorganic Phosphorus (IP)-Reagenzien

Inorganic Phosphorus
Reagenz 1

Inorganic Phosphorus
Reagenz 2

68 mlin 70-ml-Behaltern
Schwefelsdure (0,36 molll)

35 mlin 40-ml-Behéltern

Ammoniummolybdat
(3.50 mmolll)

Schwefelsdure (0,36 molll)

15-25°C

15-25°C

Ungedffnet: Stabil bis zu dem auf
dem Produkt angegebenen Verfalls-
datum.

Im System: 60 Tage

Ungeoffnet: Stabil bis zu dem auf
dem Produkt angegebenen Verfalls-
datum.

Im System: 60 Tage

REF 07506099

Inorganic Phosphorus
Reagenz 1

Inorganic Phosphorus
Reagenz 2

ADVIA Chemistry Inorganic Phosphorus (IP)-Reagenzien

38 ml in 40-ml-Behéltern
Schwefelsdure (0,36 molll)

18,1 mlin 20-ml-Behaltern

Ammoniummolybdat
(3,50 mmolll)

Schwefelsdure (0,36 mol/l)

15-25°C

15-25°C

Ungedffnet: Stabil bis zu dem auf
dem Produkt angegebenen Verfalls-
datum.

Im System: 60 Tage

Ungeoffnet: Stabil bis zu dem auf
dem Produkt angegebenen Verfalls-
datum.

Im System: 60 Tage
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
Sicherheitsdatenblatter (MSDS/SDS) verfligbar auf siemens.com/healthcare.

H290, H314 Gefahr!
@ P280, Kann gegentiber Metallen korrosiv sein. Verursacht schwere Veratzungen
P304+P340+P310, der Haut und schwere Augenschaden.
P301+P310+P331, Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P303+P361+P353  BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position

+P310, ruhigstellen, die das Atmen erleichtert. Sofort
P305+P351+P338, GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. BEI VERSCHLUCKEN:
P501 Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. KEIN Erbrechen

herbeifihren. BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle
beschmutzten, getrankten Kleidungsstlicke sofort ausziehen. Haut mit
Wasser abwaschen/duschen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder
Arzt anrufen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach
Moglichkeit entfernen. Weiter splilen. Inhalt und Behalter sind in
Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.
Enthdlt: Schwefelsdure; ADVIA Chemistry Inorganic Phosphorus
Reagent 1, ADVIA Chemistry Inorganic Phosphorus Reagent 2

Gefahrliches oder biologisch kontaminiertes Material ist gemaB der in Ihrer Einrichtung
Ublichen Praxis zu entsorgen. Alle Materialien sind auf sichere und angemessene Weise unter
Einhaltung der jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

In vitro-Diagnostikum.
Vorsicht: Nach US-Bundesrecht darf dieses Medizinprodukt nur von oder im Auftrag einer
zugelassenen medizinischen Fachkraft verkauft werden.
Vorbereitung der Reagenzien
Alle Reagenzien sind fllissig und gebrauchsfertig.

Reagenz vor Gebrauch zur Vermeidung von Blaschenbildung und zur Gewahrleistung der
Homogenitat vorsichtig umdrehen. Eventuell vorhandene Blaschen oder Schaum vor der
Verwendung mit einer sauberen Transferpipette aus dem Reagenzbehdlter aspirieren.

Aufbewahrung und Stabilitat

Ungeoffnete Reagenzien sind bei Lagerung im Temperaturbereich von 15-25°C bis zu dem auf
dem Produktetikett aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Die Reagenzien diirfen nicht
eingefroren werden.

Probenentnahme und -bearbeitung

Siemens Healthcare Diagnostics hat fiir das ADVIA Chemistry IP-Analyseverfahren Serum,
Plasma (Lithiumheparin) und Urin validiert.

Beachten Sie die folgenden Richtlinien fir die in dieser Analyse verwendeten Proben:

e Serum und Plasma kénnen unter Anwendung empfohlener Verfahren flir die Entnahme
diagnostischer Blutproben mittels Venenpunktion entnommen werden.? Folgen Sie den
Ihrem Probenentnahmesystem beiliegenden Anweisungen zur Anwendung und
Verarbeitung.3

e Der Gerinnungsprozess sollte vor dem Zentrifugieren abgeschlossen sein.

e Serum oder Plasma sollte sobald wie mdglich und spatestens 2 Stunden nach der
Entnahme physikalisch von den Zellen getrennt werden.*
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¢ Die Proben sollten frei von Partikelstoffen sein.
e Die Proben sollten méglichst frisch sein.

Die Informationen zu Bearbeitung und Lagerung sollen Benutzern Hilfestellung geben. Es
unterliegt der Verantwortung des einzelnen Labors, alle verfligbaren Referenzen und/oder
eigene Studien beim Festlegen alternativer Stabilitatskriterien anzuwenden.

Verfahren

Enthaltene Materialien

Die folgenden Materialien sind enthalten:

Artikel Inhalt Testanzahl

REF 03056927 Reagenz 1: 6 x 70-ml-Behalter 6 x 640
Reagenz 2: 6 x 40-ml-Behdlter

REF 07506099 Reagenz 1: 7 x 40-ml-Behalter 7 x 358
Reagenz 2: 7 x 20-ml-Behalter

Erforderliche, aber nicht enthaltene Materialien

Die folgenden Materialien werden zur Durchflihrung dieses Analyseverfahrens bendétigt, sind
jedoch im Lieferumfang nicht enthalten:

Artikel Beschreibung

REF 09784096 (T03-1291-62) Siemens Chemistry-Kalibrator

REF 10316975 20-ml-Reagenzbehdlter-Adapter fiir die 40-ml-Position

REF 10723030 20-ml-Reagenzbehdlter-Adapter fiir die 70-ml-Position

REF 10719152 40-ml-Reagenzbehdlter-Adapter fiir die 70-ml-Position
Im Handel erhdltliche Kontrollmaterialien

Testverfahren

Probennahme, Reagenzabgabe, Mischung und Verarbeitung werden automatisch vom
ADVIA Chemistry-System durchgefiihrt.

Detaillierte Informationen zur Durchfiihrung des Verfahrens entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung zum System.

Vorbereitung des Systems

Detaillierte Anweisungen zur Vorbereitung des Systems entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung zum System.

Vorbereitung der Proben

Bevor Proben in das System geladen werden, sicherstellen, dass die Proben {iber folgende
Eigenschaften verfligen:

¢ Die Proben sind frei von Fibrin und anderen Partikeln.

¢ Die Proben sind frei von Blasen.
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Stabilitat im System
Die ADVIA Chemistry IP-Reagenzien bleiben im System 60 Tage stabil.

Reagenzien nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Durchfiihren der Kalibration

Zur Kalibration des ADVIA Chemistry IP-Analyseverfahrens den Siemens Chemistry-Kalibrator
verwenden (REF 09784096 (T03-1291-62)).

Chargenspezifische Kalibratorwerte eingeben, die fiir jede Kalibratorcharge angegeben sind.

Kalibration gemaB der Kalibrator-Gebrauchsanweisung durchfiihren.
Kalibrationsfrequenz

Die Analyse alle 60 Tage kalibrieren.

Analyseverfahren in den folgenden Fallen kalibrieren:

e Wenn sich die Reagenzchargennummer andert

¢ Wenn ein Reagenzpaket durch ein neues Reagenzpaket mit der gleichen Chargennummer
ersetzt wird und das vorherige Reagenzpaket wahrend der Verwendung neu kalibriert
wurde

¢ Wenn ein Reagenzpaket durch ein neues Reagenzpaket mit der gleichen Chargennummer
ersetzt wird und beim vorherigen Reagenzpaket wahrend der Verwendung eine
zusatzliche Reagenzleerwertmessung durchgefiihrt wurde

e Nach dem Austausch kritischer optischer oder hydraulischer Bauteile
¢ Nach MaBgabe der Qualitatskontrollverfahren
Laborinterne Verfahren zur Qualitatskontrolle konnen eine haufigere Neukalibration
verlangen.
Intervall fiir Reagenzleerwertmessung (RBL)
Das ADVIA Chemistry-System misst den RBL wahrend der Testkalibration
Alle 7 Tage eine zusatzliche RBL der gleichen Reagenzpackung durchfiihren.

Eine zusatzliche RBL durchfiihren, wenn ein Reagenzpaket durch ein neues Reagenzpaket mit
der gleichen Chargennummer ersetzt wird und wahrend der Verwendung eine zusatzliche RBL
durchgefiihrt wurde.

Hinweis Deionisiertes Wasser als Probe fiir die RBL im ADVIA Chemistry IP-Analyseverfahren
verwenden.

Durchfiihrung der Qualitatskontrolle

Die Haufigkeit der Qualitatskontrollen richtet sich nach behdordlichen Vorschriften oder den
Zulassungsbestimmungen.

Mindestens einmal pro Tag, an dem das System verwendet wird, 2 Konzentrationen (niedrig
und hoch) eines im Handel erhaltlichen Qualitatskontrollmaterials (QK) mit bekannter
Konzentration anorganischen Phosphors analysieren.

Der Systembetrieb gilt dann als zufriedenstellend, wenn die Analytwerte innerhalb des flr das
System erwarteten Kontrollbereichs oder des fiir die laborinternen Qualitatskontrollverfahren
festgelegten Bereichs liegen.

Wie haufig in einem Labor Kontrollen durchgefiihrt werden missen, ist von verschiedenen
Faktoren wie dem Arbeitsablauf, der Erfahrung mit dem System und den jeweiligen
gesetzlichen Bestimmungen abhangig. Jedes Labor muss die Kontrollen regelmaBig in den von
den laborinternen Richtlinien vorgegebenen Abstanden bewerten.
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Kontrollen auBerdem in folgenden Situationen analysieren:
e Bei Einsatz einer neuen Reagenzcharge
* Im Anschluss an eine Systemwartung, -reinigung oder -fehlerbehebung
* Nach Durchfiihrung einer Neukalibration oder einer Reagenzleerwertmessung
Wenn die Ergebnisse auBerhalb akzeptabler Grenzparameter liegen, ist das laborinterne
Qualitatskontrollverfahren zu befolgen.

Durchfiihrung von KorrekturmaBBnahmen

Wenn die Qualitatskontrollergebnisse nicht innerhalb des erwarteten Kontrollbereichs liegen
oder wenn sie nicht innerhalb der vom Labor etablierten Werte liegen, die Ergebnisse nicht
dokumentieren. FolgendermaBen vorgehen:

1. Die Ursache nicht akzeptabler Kontrollergebnisse ermitteln und beheben:

a. Sicherstellen, dass das Analyseverfahren entsprechend der Anleitung durchgefiihrt
wurde.

b. Verfallsdatum der verwendeten Materialien Uberpriifen.
c. Sicherstellen, dass die erforderlichen Wartungen durchgefiihrt wurden.

d. Analyseverfahren mit frischen Qualitatskontrollproben wiederholen und bestatigen,
dass die Ergebnisse der Qualitatskontrolle innerhalb der akzeptablen Grenzwerte
liegen, bevor Patientenproben getestet werden.

e. Wenn die Ergebnisse der Qualitatskontrolle nicht innerhalb akzeptabler
Grenzparameter liegen, Analyseverfahren neu kalibrieren und anschlieBend den
letzten Schritt wiederholen.

f. Bei Fragen oder Problemen wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst
oder Distributor vor Ort.

2. Nach der Durchfiihrung der KorrekturmaBnahme die erforderlichen Tests der
Patientenproben wiederholen, bevor die Ergebnisse dokumentiert werden.

KorrekturmaBnahmen entsprechend der in lhrem Labor tblichen Vorgehensweise
durchfiihren.

Ergebnisse

Berechnung der Ergebnisse

Das System berechnet und protokolliert die Ergebnisse basierend auf den
Absorptionsmessungen der zu analysierenden Probe wahrend des Tests, sowie des/der
Kalibrator(en) wahrend der Kalibration.

Das System berechnet die Konzentration von anorganischem Phosphor in mg/d|
(konventionelle Einheiten) oder mmol/l (SI-Einheiten).

Umrechnungsfaktor: mg/dl x 0,323 = mmol/l

Interpretation der Ergebnisse

Die Ergebnisse dieses Analyseverfahrens sollten immer in Verbindung mit der
Krankengeschichte des Patienten, einer klinischen Untersuchung und anderen Patientendaten
ausgewertet werden.
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Einschrankungen

Eine Reihe von Substanzen kann physiologische Verdanderungen in der Serum-, Plasma- oder
Urin-Analytkonzentration verursachen. Eine ausfihrliche Darstellung méglicher
interferierender Substanzen, ihrer Serum-, Plasma- und Urin-Konzentrationen sowie ihrer
moglichen physiologischen Auswirkungen wiirde tiber den Rahmen dieses Dokuments
hinausgehen. Nahere Informationen zu Substanzen, die bekanntermaBen Interferenzen
hervorrufen kdnnen, entnehmen Sie bitte der einschldgigen Literatur.®

Blutproben mancher Patienten mit monoklonalen Gammopathien kdnnen falschlicherweise
erhohte Ergebnisse liefern.

Wie bei allen chemischen Reaktionen ist auch hier auf eine potenzielle Beeintrachtigung des
Ergebnisses durch unbekannte Storfaktoren wie Medikamente oder endogene Substanzen zu
achten. Alle Patientenergebnisse sind vom Labor und vom behandelnden Arzt mit Blick auf
den klinischen Gesamtzustand des Patienten zu beurteilen.

Erwartungswerte
Der Referenzbereich fiir anorganischen Phosphor ist in folgender Tabelle aufgefiihrt.
Probe Referenzbereich
Serum/Plasma 2,4-5,1 mg/dl (0,78-1,65 mmol/l)®
Urin? 0,4-1,3 glTag (12,9-42,0 mmol/Tag)’

a  bei uneingeschrankter Nahrungsaufnahme

Siemens stellt diese Angaben lediglich als Richtwerte zur Verfligung. Wie bei allen In vitro-
Diagnoseanalysen sollte jedes Labor seine eigenen Referenzbereiche fiir die
Diagnoseauswertung von Patientenergebnissen festlegen. Diese Werte sind lediglich als
Richtlinie anzusehen.

Leistungsmerkmale

Analytischer Messbereich
Dieses Assay ist linear von 0,3-20,0 mg/dl (0,10-6,46 mmol/l) fiir Serum und Plasma, und von
4,0-200,0 mg/dl (1,29-64,60 mmol/l) fiir Urin.

Ergebnisse, die unter dem Assaybereich liegen, sind mit < Konz. -Bereich gekennzeichnet. Das
Testergebnis ist als < 0,3 mg/dl (< 0,170 mmol/l) zu melden fiir Serum und Plasma, und als
< 4,0 mg/dl (< 1,29 mmol/l) fiir Urin.

Ergebnisse, die Gber dem Assaybereich liegen, sind mit < Konz.-Bereich gekennzeichnet.

Erweiterter Messbereich

Siemens hat fiir dieses Analyseverfahren eine Bedingung des automatischen
Wiederholungslaufs getestet, die den Messbereich bis auf 40,00 mg/dl (12,92 mmolll)
erweitert flir Serum und Plasma erweitert, und auf 592,0 mg/dl (191,22 mmol/l) fiir Urin. Das
System kann so konfiguriert werden, dass automatische Wiederholungslaufe ausgeldst
werden. Wiederholungslaufe werden mit Automatische Wiederholung gekennzeichnet.

Sensitivitat

Die Leistung des ADVIA Chemistry IP-Analyseverfahrens bei niedrigen Konzentrationen wurde
gemal CLSI-Protokoll EP17-A2 ausgewertet, und die Leerwertgrenze (LoB) und die
Nachweisgrenze (LoD) wurden ermittelt.?
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Die Leerwertgrenze (Limit of Blank, LoB) ist die hochste Konzentration, die wahrscheinlich fir
eine Leerwertprobe beobachtet werden kann. Die Leerwertgrenze (LoB) des ADVIA Chemistry
IP-Analyseverfahrens liegt bei 0,1 mg/dl (0,03 mmol/l) fiir Serum und Plasma, und bei

1,2 mg/dl (0,39 mmol/l) fiir Urin.

Die Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) ist die kleinste Menge, die dieses
Analyseverfahren zuverldssig bestimmen kann, um die Anwesenheit oder Abwesenheit eines
Analyts zu bestimmen. Die Nachweisgrenze (LoD) des ADVIA Chemistry IP-Analyseverfahrens
liegt bei 0,3 mg/dl (0,10 mmol/l) fiir Serum und Plasma, und bei 4,0 mg/dl (1,29 mmol/l) fur
Urin.

LoB- und LoD-Werte werden auf Grundlage der Bestimmung von 180 Probereplikaten mit 120
Leerwerten und 60 Werten mit niedriger Konzentration mit weniger als 5% falsch-positiver (a)
und weniger als 5% falsch-negativer () Anteile bestimmt.

Prazision

Die Prazision des ADVIA Chemistry IP-Tests wurde gemaB CLSI-Protokoll EPO5-A2 ausgewertet.?
Jede Probe wurde liber einen Zeitraum von mindestens 10 Tagen hinweg in 3 Laufen pro Tag
2-mal pro Lauf getestet.

Prazision: Konventionelle Einheiten

Wiederholbarkeit
(Innerhalb der Laborintern
Serie) Zwischen Serien Von Tag zu Tag (Gesamt)
Mittel SD2 Cvb SD cv SD cv SD cv
Probentyp N (mg/dl) (mg/dl) (%) (mg/dl) (%) (mg/dl) (%) (mg/dl) (%)
Serumkon- 60 2,0 0,05 2,3 0,01 0,5 0,04 1,8 0,06 29
trolle 1
Serumkon- 60 3,5 0,05 1,4 0,03 0,8 0,04 1,2 0,07 2,0
trolle 2
Serumkon- 60 7,2 0,06 0,9 0,05 0,7 0,06 0,8 0,10 1,4
trolle 3
Serumpool 1 60 10,0 0,06 0,6 0,06 0,6 0,08 0,8 0,12 1,2
Urinkon- 60 39,3 0,69 1,7 0,44 1,1 0,51 1,3 0,96 2,5
trolle 1
Urinkon- 60 79,9 0,77 1,0 0,72 0,9 0,88 1,1 1,37 1,7
trolle 2

a  SD (standard deviation) = Standardabweichung
b CV (coefficient of variation) = Variationskoeffizient
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Prazision: Sl-Einheiten

Wiederholbarkeit
(Innerhalb der Laborintern
Serie) Zwischen Serien Von Tag zu Tag (Gesamt)

Mittel SD? Cvb SD cv SD cv SD cv
Probentyp N (mmol/l) (mmolll) (%) (mmol/l) (%) (mmol/l) (%) (mmol/l) (%)
Serumkon- 60 0,66 0,016 2,3 0,003 0,5 0,013 1,8 0,019 2,9
trolle 1
Serumkon- 60 1,14 0,016 1,4 0,010 0,8 0,013 1,2 0,023 2,0
trolle 2
Serumkon- 60 2,34 0,019 0,9 0,016 0,7 0,019 0,8 0,032 1,4
trolle 3
Serumpool 1 60 3,24 0,019 0,6 0,019 0,6 0,026 0,8 0,039 1,2
Urinkon- 60 12,69 0,223 1,7 0,142 1,1 0,165 1,3 0,310 2,5
trolle 1
Urinkon- 60 25,82 0,249 1,0 0,233 0,9 0,284 1,1 0,443 1,7
trolle 2

a  SD (standard deviation) = Standardabweichung

b CV (coefficient of variation) = Variationskoeffizient

Die Ist-Ergebnisse variieren je nach Aufbau der Studie, den verwendeten Proben und der
Probenpopulation. Die in den verschiedenen Laboratorien erhaltenen Ergebnisse kdnnen von
den bereitgestellten Daten abweichen.

Genauigkeit / Vergleich der Methoden

Das ADVIA Chemistry IP-Analyseverfahren (y) wurde hinsichtlich seiner Leistung mit dem
Vergleichsverfahren auf dem angegebenen System (x) verglichen.

Vergleichsver-

Konzentrations-

10699642_DE Rev. J, 2020-07

Probentyp fahren (x) N r Regressionsgleichung  Sy.x bereich
Serum ADVIA 2400 IP 84 1,000 y=1,03x+ 0,06 mg/dl 0,13 mg/dl 0,5-18,9 mg/dI
y=1,03x+ 0,019 mmol/l 0,042 mmol/l 0,16—6,10 mmol/l
Serum ADVIA 1800 IP 84 1,000 y=1,02x+ 0,10 mg/dl 0,12 mg/dl 0,4-19,0 mg/dl
y=1,02x+ 0,032 mmol/l 0,039 mmol/l 0,13-6,14 mmol/l
Plasma ADVIA 1800 IP 45 1,000 y=1,04x-0,17 mg/dl 0,10 mg/dl 2,8-19,6 mg/dl
(Lithiumheparin) y =1,04x - 0,055 mmol/l 0,032 mmol/l 0,90-6,33 mmol/l
Plasma ADVIA 1650/1800 50 0,975 y=0,98x-0,23 mg/dl 0,11 mg/dl 2,0-4,1 mg/dl
(Lithiumheparin) IP - Serum y =0,98x-0,07 mmolll 0,04 mmol/l  0,65-1,32 mmol/l
ADVIA 1650/1800°
Urin ADVIA 2400 IP 52 0,998 y=0,95x+ 1,08 mg/dI 1,58 mg/dl 6,3-88,1 mg/dl
y =0,95x + 0,349 mmol/l 0,510 mmol/l 2,03-28,46 mmoll/l
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Vergleichsver- Konzentrations-
Probentyp fahren (x) N r Regressionsgleichung  Sy.x bereich
Urin ADVIA 1800 IP 53 0,997 y=0,94x-1,08 mg/dl 1,77 mgl/dl 5,6-91,1 mg/dl
y =0,94x-0,349 mmol/l 0,572 mmol/l 1,81-29,43 mmol/l
SerumP NIST-Referenzme- 60 0,997 y=1,05x-0,04 mg/dl 0,13 mg/dl 1,0-10,8 mg/dI
thode y=1,05x-0,01 mmol/l 0,04 mmol/l 0,32-3,49 mmol/l

a  Matrixvergleich. Die Korrelation zwischen Serum- und Plasmaproben bei ADVIA 1650/1800 Chemistry-
Systemen ist nur zu Referenzzwecken angegeben.
b Die Ergebnisse wurden mit dem ADVIA 2400 Chemistry-System mit dem gleichen Reagenz und unter gleichen
Analysebedingungen wie beim ADVIA Chemistry XPT-System ermittelt.

Die Ist-Ergebnisse variieren je nach Aufbau der Studie, den verwendeten Proben und der
Probenpopulation. Die in den verschiedenen Laboratorien erhaltenen Ergebnisse kdnnen von
den bereitgestellten Daten abweichen.

Interferenzen

Siemens hat die folgenden moglichen interferierenden Substanzen getestet und die
nachstehenden Ergebnisse erhalten.

10/ 14

Konzentration der interferier- Konzentration anorganischen
Interferierende Substanz ~ enden Substanz Phosphors in der Probe Interferenz
Bilirubin 60 mg/dl 2,5 mg/dl NSI2
(konjugiert) (1026 pmolll) (0,81 mmolll)

60 mg/dl 4,5 mg/dl NSI

(1026 pmolll) (1,45 mmol/l)
Bilirubin 60 mg/dI 2,5 mg/dI NSI
(unkonjugiert) (1026 pmolll) (0,81 mmol/l)

60 mg/d| 4,5 mg/dI NSI

(1026 pmolll) (1,45 mmolll)
Hamolyse 250 mg/d| 2,6 mg/d| NSI
(Hamoglobin) (2,549l (0,84 mmolll)

500 mg/dI 2,6 mg/d| +15,4 %

(5,0 g/l) (0,84 mmolll)

250 mg/dl 4,3 mg/dl NSI

(2,5 49ll) (1,39 mmolll)

500 mg/dI 4,3 mg/dl +16,3 %

(5,0 g/l (1,39 mmol/l)
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Konzentration der interferier- Konzentration anorganischen
Interferierende Substanz enden Substanz Phosphors in der Probe Interferenz
Lipamie® 750 mg/dl 2,5 mg/dl NSI
(Triglyzeride durch Intralipid) (8,5 mmol/l) (0,81 mmolll)

1000 mg/dl 2,5 mg/dl +16,0 %

(11,3 mmol/l) (0,81 mmolll)

750 mg/dl 4,6 mg/dl NSI

(8,5 mmolll) (1,49 mmol/l)

1000 mg/dl 4,6 mg/dl +13,0 %

(11,3 mmol/l) (1,49 mmol/l)

a  NSI (No Significant Interference) = Keine signifikante Interferenz. Eine prozentuale Abweichung von = 10% wird
als signifikante Interferenz gewertet.
b Sl-Einheiten, als Triolein berechnet

Hinweis Zwischen der Tribheit und der Triglyzeridkonzentration einer lipamischen Probe
besteht eine schlechte Korrelation.®

Die Ist-Ergebnisse variieren je nach Aufbau der Studie, Konzentration der getesteten
potenziellen Interferenzen und den verwendeten Proben. Die in den verschiedenen
Laboratorien erhaltenen Ergebnisse konnen von den bereitgestellten Daten abweichen.

Riickfuhrbarkeit

Das ADVIA Chemistry IP-Analyseverfahren ist auf eine Referenzmethode mit
Ammoniummolybdat rlickflihrbar, die enteiweiBte Proben und Referenzmaterialen vom
National Institute of Standards and Technology (NIST) Uber eine Korrelation von
Patientenproben verwendet. Fiir den Zusammenhang siehe Korrelationsdaten im Abschnitt
Genauigkeit / Vergleich der Methoden. Der Sollwert fiir den Siemens Chemistry-Kalibrator ist
nach diesem Standard kalibriert.

Technische Hilfe

Bei technischen Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren &rtlichen Kundendienst.

siemens.com/healthcare
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Zeichenerklarung

Die folgenden Symbole kdnnen auf dem Produktetikett verwendet werden:

]
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Hersteller

CE-Zeichen

Gebrauchsanweisung beachten

Vor Sonnenlicht und Hitze schiitzen

Untere Temperaturgrenze

Nicht einfrieren (> 0°C)

Verfallsdatum

ec|rep]

¢

0088

30

VU

q 1= s s

3
=

Symbol Erlduterung Symbol Erlduterung
In-vitro-Diagnostikum REF Katalognummer

Bevollmachtigter in der Europa-
ischen Gemeinschaft

CE-Zeichen mit Identifikations-
nummer der benannten Stelle
Biogefahrdend
Temperaturbegrenzung

Obere Temperaturgrenze

Oben

Inhalt ausreichend fir (n) Tests

Recyceln Y Mit Sojatinte gedruckt
Sisovini]
Rev. Revision YYYY-MM-DD Datumsformat (Jahr-Monat-Tag)
LOoT Chargenbezeichnung RxOnly Verschreibungspflichtiges Medizin-
produkt (nur USA)
Warenzeichen

ADVIA ist ein Warenzeichen von Siemens Healthcare Diagnostics.

Intralipid ist ein Warenzeichen von Fresenius Kabi AB.
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