SIEMENS e

0197

ADVIA Centaur® CP

Immunoassay System

Miyoglobin (MYO)

Test Ozeti
Ornek Tiirii Serum, Heparinize Plazma
Ornek Hacmi 10 pl
Kalibratér u
Hassasiyet ve Test Araligi 3-1000 ng/ml (ug/l)

Icerik
icerik Test Sayisi
09011232 ADVIA Centaur® MYO Lite Reaktifi ve Kati Faz iceren 5 ReadyPack® 250
(117031) primer reaktif paketi

ADVIA Centaur ve ADVIA Centaur CP MYO Ana Egri kartlari

veya
05336153 ADVIA Centaur MYO Lite Reaktifi ve Kati Faz iceren 1 ReadyPack 50
(117030) primer reaktif paketi

ADVIA Centaur ve ADVIA Centaur CP MYO Ana Egri kartlari

Sayfa kenar boslugundaki dikey cubukta 6nceki siirimden farklilik gésteren teknik icerik belirtiimektedir.

Kullanim Amaci

ADVIA Centaur® Myoglobin (MYO) testi, ADVIA Centaur® CP sistemini kullanarak
serum ve plazma icinde miyoglobinin kantitatif tayininde in vitro diyagnostik kullanim
icindir. Miyoglobin 6lctimleri, kalp hastaliginin hizl tanisinda yardimci olarak kullanihr.

Gerekli Olan ancak Saglanmayan Materyaller

Aciklama icerik
03684480 Calibrator U (Kalibrator U) 2 sise dUsik kalibrator
(111083) 2 sise yliksek kalibrator

Opsiyonel Reaktifler

Aciklama icerik

05440554 ADVIA Centaur Multi-Diluent 10 5 mllpaket iceren 2 ReadyPack
(117227) yardimci reaktif paketi
00652731 MYO Master Curve Material (Ana Egri Materyali) 8x 1 ml

(111543)
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Test Ozeti ve Aciklamasi

Miyoglobin, kardiyak ve iskelet kas hiicrelerinde bulunan bir heme proteindir ve bu
hicrelerde hasar meydana geldiginde seruma salinir. Bu gosterge, kas hasari ile ilikili
durumlarin degerlendirilmesinde kullanilabilir.1-3 Iskelet kasi travmasi veya dolasimdaki
miyoglobinde kalple ilgili olmayan artisla iliskili diger faktorler olmadiginda miyoglobin
seviyeleri, miyokard enfarkttistintin (MI) tespitinde erken gdsterge olarak kullanilmistir.
Ml ile iliskili miyokard nekrozunu takiben miyoglobin, normal seviyelerin (izerine ¢ikan
ilk gostergelerden biridir, enfarktlisten sonra 1-3 saat icinde dlcilebilir sekilde referans
degerin lizerine cikar, 6—-12 saatte pik yapar ve 24-36 saat icinde referans dedere doner.
Yiiksek hassasiyetli kardiyak troponin testlerinin kullanilabilirligi, akut miyokard
enfarktiistindin tespiti icin miyoglobin kullaniminin yerini almistir.4.5

Test Prensibi

2/12

ADVIA Centaur CP Myoglobin testi, direkt kemiliminometrik teknolojiden yararlanan,
sabit miktarlarda iki antikor kullanan iki bolgeli bir sandvi¢c immuinotesttir. Lite
Reaktifindeki ilk antikor, akridinyum esteriyle isaretlenmis poliklonal keci anti-
miyoglobin antikorudur. Kati Fazdaki ikinci antikor, paramanyetik partikillere kovalent
olarak bagh monoklonal fare anti-miyoglobin antikorudur.

Sistem otomatik olarak asagidaki adimlari gerceklestirir :

* 10 pl 6rnegi bir kiivete pipetler

* 100 pl Lite Reaktifi pipetler ve 37°C'de 3,0 dakika boyunca inkiibe eder
» 200 pl Kati Fazi pipetler ve 37°C'de 6,3 dakika boyunca inklbe eder

* kavetleri ayirir, aspire eder ve Wash 1 ile yikar

* kemilliminesans reaksiyonu baslatmak icin her bir Asit Reaktifi (R1) ve Baz
Reaktifinden (R2) 300 pl pipetler

* sistem calistirma talimatlarinda veya cevrimici yardim sisteminde aciklandigi
uzere, sonuglari belirlenen secenege gore rapor eder

* Hasta 6rneginde bulunan miyoglobin miktari ile sistem tarafindan belirlenen
bagil isik birimleri (RLU'lar) miktari arasinda dogrudan bir iliski mevcuttur.
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Numune Alimi ve Kullanimi

Bu test icin ornek tipi olarak serum veya heparinize plazma kullanilmasi tavsiye
edilmektedir.

Antikoagulanlarin ADVIA Centaur Myoglobin testi lizerindeki etkileri, kirmizi kapakh cam,
cam SST, plastik SST, cam heparin ve plastik heparin toplama tiiplerine cekilen 20 6rnek
kullanilarak daha 6nce degerlendirilmistir. Her drnege yaklasik 500 ng/ml miyoglobin
eklenmistir ve ytizde geri kazanim belirlenmistir. ADVIA Centaur Myoglobin testi, kan
alma tupd tdrdndn sonucu olarak konsantrasyonda %5'ten ytiksek bir ortalama degisim
gostermemektedir. Ayrica, 48 plazma (heparinize) ve serum ornek cifti, ADVIA Centaur
CP'de miyoglobin icin test edilmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir :

plazma miyoglobin = 0,97 (serum miyoglobin) - 1,59 ng/ml, r = 0,98

Bu testte Ornek tliplerinin birbiriyle degistirilerek kullaniimasi 6nerilmez. Kan
orneklerini alma ve saklama icin Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, daha
once NCCLS) tarafindan asagidaki oneriler verilmistir :6

e Tudm kan orneklerini genel venipunktiir énlemlerine uyarak alin.

* Santriflijden 6nce 6rneklerin yeterince pihtilasmasini saglayin.

* Tupleri her zaman kapaklar kapatilmis ve dik olarak saklayin.

* Oda sicakhginda 8 saatten uzun siire saklanmis érnekleri kullanmayin.

* Test 8 saat icinde tamamlanmazsa numuneleri sikica kapatin ve 2 ila 8°C'de sogutun.

* 48 saaticinde test edilmezlerse drnekleri -20°C veya daha disuk sicakhklarda
dondurun.

 Ornekleri sadece bir kez dondurun ve ¢ézdiikten sonra iyice karistirin.
Ornekleri sisteme yerlestirmeden énce sunlardan emin olun :

« Ornekler fibrin veya diger partikiiler maddeler icermemelidir.

e Numuneler kabarciklar icermemelidir.

Reaktifler

Reaktifleri dik olarak 2—-8°C'de saklayiniz.

Sisteme ylklemeden &nce tiim primer reaktif paketlerini elle calkalayiniz. Tim partiktllerin

dagildigindan ve tekrar slispansiyon haline geldiginden emin olmak igin reaktif paketinin alt kismini
gorsel olarak inceleyiniz. Reaktifleri kullanima hazirlama konusunda ayrintili bilgi icin Operatér
Kilavuzuna bakiniz.

Reaktif Paketi Reaktif Hacim icerik Saklama Stabilite

ADVIA Centaur Lite Reaktifi 5,0 ml/ sodyum azid (< %0,1) ve 2-8°C Paket etiketindeki son

MYO ReadyPack reaktif koruyuculu tampon iginde kullanma tarihine

primer reaktif paketi akridinyum esteri ile kadar.

paketi etiketli poliklonal keci anti- Cihaz ici stabilite icin
miyoglobin antikoru bkz. Cihaz ici Stabilite
(~0,08 pg/ml) ve Kalibrasyon

Aralii.
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Reaktif Paketi Reaktif Hacim icerik Saklama Stabilite

Kati Faz 10,0 ml/  sodyum azid (< %0,1) ve 2-8°C Paket etiketindeki son
reaktif koruyuculu tampon iginde kullanma tarihine
paketi paramanyetik partikillere kadar.

kovalent olarak bagl
monoklonal fare anti-
miyoglobin antikoru

Cihaz ici stabilite icin
bkz. Cihaz I¢i Stabilite
ve Kalibrasyon

(~32 pg/ml)
protein stabilizor, sodyum 2-8°C

Araligi.

ADVIA Centaur Multi-Diluent 10 5,0 ml/ Paket etiketindeki son

reaktif azid (< %0,1) ve kullanma tarihine
ReadyPack paketi koruyucular iceren tris kadar

yardimci reaktif tamponu veya

paketi Yardimci reaktif

paketi calisiimaya
basladiktan sonra
28 giin kullanilabilir.

Guvenlik bilgi formlarina (MSDS/SDS) siemens-healthineers.com adresinden
ulasilabilir.

Bu in vitro diagnostik tibbi cihaz icin guvenlik ve performans 6zeti, kullanilabilir
oldugunda Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani (European Database on Medical Devices/
EUDAMED) tizerinde halka acgiktir ve bilgiler Onayh Kurulus tarafindan yiklenmistir.
Halka acik EUDAMED web sitesinin adresi : https://ec.europa.eu/tools/leudamed.

DIKKAT : Bu Uirlin hayvan kaynakli materyal icermektedir ve potansiyel bir hastahgi;
tasiyici veya bulastirict madde varmis gibi kullaniimalidir.

NOT : Sodyum azid, bakir ve kursun su borulariyla reaksiyona girerek patlayici metal
azidler olusturabilir. Kanalizasyon sistemlerine atilmasi ulusal ve yerel gereklere
uygunsa, atma islemi sirasinda azid olusmasini 6nlemek icin reaktifleri bol miktarda
suyla yikayin.

Profesyonel Kullanim icindir.

DIKKAT Federal ABD yasasi, bu cihazin satisini ya da siparisini lisansh bir saglik uzmani
tarafindan yapilmak tizere sinirlandirmistir.

In Vitro Diyagnostik Kullanim icindir.

Reaktiflerin Yiiklenmesi

4/12

Sistemde yeterli primer ve yardimci reaktif paketi oldugundan emin olun. Sistemi
hazirlamaya iliskin ayrintili bilgiler icin, sistem calistirma talimatlarina veya cevrimici
yardim sistemine basvurun.

Sisteme yuklemeden 6nce tiim primer reaktif paketlerini elle calkalaymiz. Tim
partikillerin dagildigindan ve tekrar stispansiyon haline geldiginden emin olmak igin
reaktif paketinin alt kismini gorsel olarak inceleyiniz. Reaktifleri kullanima hazirlama
konusunda ayrintili bilgi icin Operatér Kilavuzuna bakiniz.

Primer reaktif paketlerini primer reaktif alanina yukleyin. Son etiketteki oklar yerlestirme
kilavuzu olarak kullanilabilir. Ancak, ADVIA Centaur CP Sisteminde sadece tek bir reaktif
probu oldugundan primer reaktif paketlerinin sola, ortaya ve sagda yerlestirilmesi gerekli
degildir. Sistem, primer reaktif paketlerini otomatik olarak karistirarak homojen bir reaktif
stispansiyonu elde eder. Reaktifleri yiikleme konusunda ayrintili bilgi icin sistem calistirma
talimati veya cevrimici yardim sistemine bakiniz.

Otomatik 6rnek dilisyonu gerekirse, yardimci reaktif alanina ADVIA Centaur
Multi-Diluent 10 ylkleyin.
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Cihaz Ici Stabilite ve Kalibrasyon Arali§i

Cihaz ici Stabilite Kalibrasyon Araligi

28 giin 14 glin

Ayrica, ADVIA Centaur CP Myoglobin testi asagida belirtilen durumlarda iki noktali
kalibrasyon yapilmasini gerektirir :

* primer reaktif paketlerinin lot numaralari degistirildiginde

* sistem bilesenleri degistirildiginde

* kalite kontrol sonuclari tekrarlanan sekilde aralik disinda oldugunda

NOT:

* Primer reaktif paketlerini cihaz ici stabilite araliginin bitiminden sonra atiniz.

* Reaktifleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ana Egri Kalibrasyonu

ADVIA Centaur CP Myoglobin testi, yeni lot numaral Lite Reaktifi ve Kati Faz kullanirken
bir Ana Egri Kalibrasyonu gerektirir. Her bir yeni lot numaral Lite Reaktifi ve Kati Faz icin,
barkod okuyucuyu veya klavyeyi kullanarak Ana Egri degerlerini sisteme girin. Ana Egri
karti Ana Egri degerlerini icerir. Kalibrasyon degerlerini girme konusunda ayrintili bilgi
icin sistem calistirma talimati veya cevrimici yardim sistemine bakiniz.

Kalite Kontroliin Gerceklestirilmesi

Sistem performansini ve grafik egilimlerini izlemek icin, minimum gereklilik olarak,
orneklerin analiz edildigi her glin kalite kontrol materyalinin iki seviyesi test edilmelidir.
Kalite kontrol 6rnekleri iki noktali bir kalibrasyon gerceklestirildiginde de test edilmelidir.
Tdm kalite kontrol numunelerini hasta numuneleri gibi calisin.

Siemens Healthcare Diagnostics, piyasada satilan en az 2 diizeyli (dustik ve ylksek)
kalite kontrol materyallerinin kullaniimasini énermektedir. Kalite kontrol materyalini
tanimlamada yardim almak icin siemens-healthineers.com adresinde mevcut
ADVIA Centaur Quality Control Material Supplement (ADVIA Centaur Kalite Kontrol
Materyali Takviyesi) kaynagina bakin.

Ek kalite kontrol materyali laboratuvarin takdirine gore kullanilabilir.Kalite kontrol
kullanim talimatlarina uygun kalite kontrol materyali kullanin.

Ek olarak su durumlarda kalite kontrol gerceklestirin:

* Gegerli bir kalibrasyonu takiben

* Her bir yeni reaktif lotunun kullanimiyla.

* Sorun giderme test sonuclari, klinik durumlar veya belirtiler ile eslesmediginde.

Kalite kontrol sikhgr icin devlet dlizenlemelerine veya akreditasyon kosullarina uyun.
Farkli laboratuvar kalite kontrol programlari ve prosedirleri daha sik sekilde kalite
kontrol testleri yapiimasini gerektirebilir.

Elde edilen analit degerleri kontrol materyalinin Ureticisi tarafindan belirtilen ve sistem
icin beklenen kontrol araligi veya laboratuvar ici kalite kontrol proseduriyle belirlenen
aralik icinde oldugunda, kabul edilebilir performans seviyesine ulasilir.

Elde edilen sonuclar kabul edilebilir sinirlar dahilinde ¢cikmiyorsa laboratuvarinizin
kalite kontrol proseddrlerini takip edin. Kalite kontrol tanimlarinin girilmesine iliskin
bilgiler icin cevrimici yardima bakin.
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Kalite kontrol sonuclari, Beklenen Degerler veya laboratuvarin olusturdugu degerler
icerisinde yer almiyorsa, sonuclari raporlamayiniz. Asagidaki dnlemleri aliniz :

* Materyallerin son kullanma tarihinin gecmedigini teyit edin.

* Gerekli bakimin gerceklestirildigini teyit edin.

e Testin kullanim kilavuzuna gore calisildigini teyit edin.

* Testi yeni hazirlanmis kalite kontrol 6rnekleri ile tekrar calisin.

* Gerekirse yardim icin yerel teknik destek saglayiciniz veya distribitériintz ile irtibat
kurun.

Ornek Hacmi

Bu test tek bir calisma icin 10 pl 6rnek gerektirir. Bu hacim, numune kabi icindeki
kullanilamaz olan hacmi veya ayni numunede tekrarlanan testleri veya diger testleri
gerceklestirirken gereken ek hacmi icermemektedir. Minimum gerekli hacmin
belirlenmesi hakkinda ayrintili bilgi icin, sistem calistirma talimatlarina veya cevrimici
yardim sistemine bakiniz.

NOT : Sistemde diltisyon gerceklestirmek icin gereken 6rnek hacmi, tek bir calisma icin
gereken ornek hacminden farklilik gosterir. Sistemde dillisyon gerceklestirmek icin
gereken ornek hacmine iliskin asagidaki bilgilere bakin :

Diliisyon Numune Hacmi (ul)
1:2 70
1:10 20
1:20 10

Test Prosedlirti

Ayrintili islem bilgisi icin sistem ¢alistirma talimati veya ¢evrimici yardim sistemine
bakiniz.

Prosediirle ilgili Notlar

6/12

Hesaplamalar

Sistemin sonuclari nasil hesapladigi konusunda ayrintil bilgi icin sistem calistirma
talimati veya cevrimici yardim sistemine basvurun.

Sistem, toplam serum miyogloblin sonuclarini test kurulumu esnasinda tanimlanan
birimlere bagli olarak ng/ml (genel birimler) veya ug/l (SI birimleri) olarak bildirir.
Donustirme formuli 1,0 ng/ml = 1,0 pg/l'dir.

Diliisyonlar

* Miyoglobin dizeyleri 1000 ng/ml'den (ug/l) yiksek olan serum &rnekleri, dogru
sonuclar elde edebilmek icin seyreltilmeli ve yeniden test edilmelidir.

* Hasta ornekleri sistem tarafindan otomatik olarak seyreltilebilir.

* Otomatik dilisyonlar icin, ADVIA Centaur Multi-Diluent 10'un ylklendiginden
emin olun ve sistem parametrelerini asagidaki gibi ayarlayin :

Dillisyon noktasi : <1000 ng/ml (ug/l)
Dilasyon faktord : 2, 10, 20

Otomatik diltisyonlarla ilgili ayrintili bilgi icin, sistem calistirma talimatlarina veya
cevrimici yardim sistemine bakiniz.
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Yiiksek Doz Kanca Etkisi

Miyoglobin dlzeyi yiiksek hasta 6rnekleri, RLU'larda paradoksal bir azalmaya neden
olabilir (yliksek doz kanca etkisi). Bu testte, 200.000 ng/ml (pg/l) kadar yiksek
miyoglobin diizeyleri olan hasta 6rnekleri 1000 ng/ml'nin (ug/l) Gzerinde test edilir.

Atma

Tehlikeli veya biyolojik agcidan kontamine materyalleri kurumunuzun uygulamalarina
gore atiniz. Tim materyalleri glivenli ve kabul edilebilir sekilde ve tiim ulusal ve yerel
gereklere uygun olarak atin.

Sinirlamalar

insan serumundaki heterofilik antikorlar, in vitro immiino testleri etkileyecek sekilde
reaktif immunoglobiilinlerle reaksiyona girebilir.” Hayvanlara veya hayvan serum
drlnlerine rutin sekilde maruz kalan hastalar, bu etkilenmeye egilimli olabilir ve
anormal degerler gozlenebilir. Tani icin baska bilgiler gerekli olabilir.

Belirtilen 6zellikteki Asagida belirtilen degerlere kadar sonuclarda < %5'lik degisiklik
numuneler : gosterir :
hemolize 1000 mg/dl hemoglobin
lipemik 1000 mg/dl trigliserit
ikterik 40 mg/dl konjiige bilirubin
40 mgl/dl serbest bilirubin
Proteinemik 12,5 g/dl protein

interferans testi, CLSI Belgesi EP7-A2'ye gdre belirlenmistir.8

Beklenen Sonuclar

ACS:180° Myoglobin testinin beklenen sonuclari 6nceden belirlenmistir. 723 hastada
asagidaki kategorilerde veriler alinmistir : 703 saglkli goziiken hasta ve sonuglari
890,5 ng/ml'ye (ugl/l) kadar degisen, onayli miyokard hasarl 20 hasta. Bu verilerin
kiimdlatif dagilim analizine dayanilarak, > 110 ng/ml'lik (pug/l) miyoglobin degeri
miyokard enfarktisiinu ylksek derecede isaret eder.

Klinik Durum Miyoglobin Medyan Degeri (ng/ml) (ug/l)
Saglikli goriinen 36,4
Onayh miyokard hasari 282,8

Bu sonuglar 11,87 ila 888,31 ng/ml (ug/l) araligindaki 192 6rnek analiz edilerek
ADVIA Centaur CP Myoglobin testi icin onaylanmistir. Bkz. Yontem Karsilastirma.

Tam in vitro diyagnostik testlerde oldugu gibi, her laboratuvar hasta sonuclarinin
diyagnostik degerlendirmesi icin kendi referans araliklarini belirlemelidir.?

Performans Ozellikleri

Hassasiyet ve Test Araligi

ADVIA Centaur CP Myoglobin testi, 1000 ng/ml'ye (ug/l) kadar miyoglobin
konsantrasyonlarini, 3 ng/ml (ug/l) minimum saptanabilir konsantrasyonla (analitik
hassasiyet) Olcer. Analitik hassasiyet, miyoglobin sifir standardinin 20 tekrar
calismasinin ortalama RLU'larindan daha fazla iki standart sapma seklindeki RLU'larla
uyumlu miyoglobin konsantrasyonu olarak tanimlanir.
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Yontem Karsilastirma

11,87 ila 888,31 ng/ml (ug/l) araligindaki 192 6rnek icin, ADVIA Centaur CP Myoglobin
testi ile ACS:180 Myoglobin testi arasindaki iliski asagidaki denklemle aciklanir :
ADVIA Centaur CP Myoglobin = 0,99 (ACS:180 Miyoglobin) + 1,64 ng/ml
Korelasyon katsayisi (r) = 0,99
12,06 ila 920,16 ng/ml (pg/l) araligindaki 199 6rnek icin, ADVIA Centaur CP Myoglobin
testi ile ADVIA Centaur Myoglobin testi arasindaki iliski asagidaki denklemle aciklanir :
ADVIA Centaur CP Myoglobin = 1,05 (ADVIA Centaur Myoglobin) - 5,61 ng/ml
Korelasyon katsayisi (r) = 1,00

Diltisyon Geri Kazanimi

487,7 ila 929,7 ng/ml (pg/l) miyoglobin araliginda dort insan serum 6rnegi, Multi-
Diluent 10 ile 1:2, 1:4, 1:8, 1:16 ve 1:32 oraninda seyreltilmis ve geri kazanim ile
benzerlik icin test edilmistir. Geri kazanim degerleri, %99,9'luk ortalama ile

%93,4 ila %105,3 araliginda degisim gostermistir.

Gozlemlenen Beklenen
Numune Diliisyon (ng/ml) (ug/l) (ng/ml) (ug/l) % Geri Kazanim

1 — 827,0

1:2 422,7 413,5 102,2
1:4 206,5 206,8 99,9
1:8 101,2 103,4 97,9
1:16 52,7 51,7 101,9
1:32 26,1 25,8 100,8
Ortalama 100,5
2 — 487,7
1:2 248,1 243,9 101,7
1:4 119,5 121,9 98,0
1:8 56,9 61,0 93,4
1:16 29,6 30,5 97,0
1:32 16,0 15,2 105,3
Ortalama 99,1
3 — 929,7
1:2 468,8 464,9 100,8
1:4 232,2 232,4 99,9
1:8 115,5 116,2 99,4
1:16 57,7 58,1 99,4
1:32 30,4 29,1 104,5
Ortalama 100,8
4 — 857,3
1:2 437,7 428,7 102,1
1:4 215,0 214,3 100,3
1:8 105,8 107,2 98,7
1:16 51,7 53,6 96,5
1:32 26,5 26,8 99,0
Ortalama 99,3
Ortalama 99,9
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Eklenen Geri Kazanimi

MYO

25,6 ila 71,2 ng/ml (ug/l) endojen miyoglobin seviyeleri bulunan dért 6rnege farkh
miktarlarda miyoglobin eklenmistir. Geri kazanim degerleri, %102,4'lik ortalama ile
%91,8 ile %110,8 araliginda degisim gostermistir.

Eklenen Miktar =~ Gozlemlenen Beklenen
Numune (ng/ml) (ug/l) (ng/ml) (ug/l) (ng/ml) (ug/l) % Geri Kazanim
1 — 27,6
32 62,1 59,6 107,8
64 93,7 91,6 103,3
128 158,3 155,6 102,1
400 424.,8 427,6 99,3
600 622,5 627,6 99,2
800 822,5 827,6 99,4
Ortalama 101,8
2 — 25,6
32 59,2 57,6 105,0
64 90,8 89,6 101,9
128 159,8 153,6 104,8
400 417,5 425,6 98,0
600 620,3 625,6 99,1
800 816,1 825,6 98,8
Ortalama 101,3
3 — 28,7
32 63,7 60,7 109,4
64 97,4 92,7 107,3
128 170,5 156,7 110,8
400 450,4 428,7 105,4
600 610,8 628,7 97,0
800 842,5 828,7 101,7
Ortalama 105,3
4 — 71,2
32 104,7 103,2 104,7
64 139,5 135,2 106,7
128 212,6 199,2 110,5
400 465,1 471,2 98,5
600 645,9 671,2 95,8
800 805,3 871,2 91,8
Ortalama 101,3
Ortalama 102,4

Eklenen geri kazanimi testleri, ACS:180 Myoglobin Testi icin dnceden belirlenmistir.

Kesinlik

Kesinlik, CLSI protokoll EP5-A2'ye gore dederlendirilmistir.10 Bu protokole gore test,
3 cihazda 10 glin boyunca, 1 reaktif lotu kullanilarak giinde 2 kez calistirllmistir. Cihaz,
birinci gintin ilk cahismasinda kalibre edilmistir. Test sonuclari iki noktah kalibrasyon

kullanilarak hesaplanmistir. Asagidaki sonuclar elde edilmistir :

Calismaici  Calismalar arasi
Ortalama (ng/ml) (ug/l)  CV(%) CV(%)
65,33 3,97 4,73
454,64 2,99 3,17
858,40 3,69 3,68
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ADVIA Centaur CP System

ADVIA Centaur CP system dahili testlerine dayali olarak, genel tekrarlanabilirligin, test
edilen 6rneklericin = %5 CV veya < 2,8 ng/ml SD oldugu tahmin edilir ve birden fazla
reaktif lotu, cihaz, giin ve tekrar icerir. Ayri laboratuvarlarda testin performansi
degisebilir.

Standardizasyon izlenebilirli§i

ADVIA Centaur CP Myoglobin testi yliksek seviyede arindiriimis maddeler kullanarak
uretilmis dahili bir standartla izlenebilirdir. Kalibratorler icin belirlenen degerler bu
standardizasyona gore izlenebilirdir.

Teknik Destek

20171746 sayih AB yonetmeligi geregince, cihaz ile ilgili olarak meydana gelen her
tarld ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin velveya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin
yetkili makamina raporlanmalidir.

Musteri destedi icin, lutfen yerel teknik destek saglayiciniz veya distriblitorinuz ile
irtibata geciniz.

siemens-healthineers.com
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Sembollerin Tanimi

Uriin etiketlerinde su semboller gériilebilir :

MYO

a

tanimlama degerlerinin
dogru girilmesini saglayan,
onaltihk degisken say!.

Sembol Sembol Bashigi Kaynak Sembol Sembol Basligi Kaynak
Uretici 5.1.1a Avrupa Toplulugundaki 5.1.2a
M yetkili temsilci
Son kullanma tarihi 5.1.4a isvicre'deki yetkili temsilci Tescilli
%
Katalog numarasi 5.1.62 Parti kodu 5.1.5a
EE] Kullanim Talimatlarina 5.4.3a <n> test icin yeterli malzeme 5.5.52
Bakin ; icerir
. Elektronik kullanim Tescilli Kullanim Talimatlarinin Tescilli
. Jeif
[:E] <l talimatlarina erisim icin EE] Versiyonu
internet URL adresi Rev. X
In vitro diagnostik tibbi 5.5.1a Revizyon Tescilli
Receteli cihaz FDAc -m Benzersiz Cihaz Tanimlayici 5.7.10b
Rxonly (Yalnizca ABD)
c E Onay|anm|§ Kurulus EU IVDRd C € CE isareti EU IVDRd
iceren CE isareti
XXXX
Sicakhk sinin 5.3.7a [ Glines 1sigindan uzak tutun 5.3.2a
=N~
/H, Ust sicaklik siniri 5.3.62 /H/ Alt sicaklik siniri 5.3.5a
® Yeniden kullanmayin 5.4.2a Dondurmayin Tescilli
Yo’ Geri dondsim 1135e Bu tarafi yukarida tutun 0623e
& 11
& Biyolojik riskler 5.4.1a Dikkat 5.4.4a
& A
Yaygin Birimler Tescilli é Belge yiizii yukarif 1952e
YYYY-MM-DD Tarih bigimi NIA -m Uluslararasi Birimler Sistemi  Tescilli
(yil-ay-gtin) m
_'I‘_ Hedef Tescilli YYYY-MM Tarih bicimi N/A
(yil-ay)
I(_ _)| Aralik Tescilli
El tipi barkod tarayicisi Tescilli Ana Egri ve Kalibrator Tescilli
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Sembol Sembol Bashigi Kaynak Sembol Sembol Basligi Kaynak
Lot bilgileri Tescilli Ana Egri tanimi Tescilli
[GAL [ o7 [ VAL ] Kalibrator lotu degeri Tescilli [conroL | Lo7 | VAL] Kalite kontrol lotu degeri Tescilli

a  International Standard Organization (ISO). ISO 15223-1 Medical Devices- Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied. (Uluslararasi Standartlar Teskilati (ISO). ISO 15223-1 Tibbi Cihazlar- Tibbi cihaz etiketlerinde
kullanilacak semboller, etiketleme ve saglanacak bilgiler.)

b 1SO 15223-1:2020-04

¢ Federal Register. Vol. 81, No 115. Wednesday, June 15, 2016. Rules and Regulations: 38911. (Federal Kayit. Cilt 81, No. 115.
15 Haziran 2016, Carsamba. Kurallar ve Yénetmelikler: 38911.)

d  IVDR REGULATION (EU) 2017/746 (IVDR YONETMELIGI (AB) 2017/746)

e International Standard Organization (ISO). ISO 7000 Graphical symbols for use on equipment. (Uluslararasi Standartlar Teskilati
(ISO). ISO 7000 Ekipman tizerinde kullanima yonelik grafik semboller.)

f Test e-Notunu (eNote) gbsterir

d Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 USA

Siemens Healthineers Headquarters
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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