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VITROS Chemistry Products DGXN Slides Digoxin
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Ugel pouziti
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Slidy VITROS Chemistry Products DGXN méfi kvantitativné koncentraci digoxinu (DGXN) v séru s pouzitim systému
VITROS 250/350/950/5,1 FS a 4600 Chemistry Systems a integrovaného systému VITROS 5600 Integrated System.

Souhrnny popis testu
Digoxin je ¢asto pfedepisovany srdecni glykosid, ktery je indikovan v I1é¢bé kongestivniho srde¢niho selhani a
supraventrikularnich arytmii. Méfeni digoxinu se pouzivaji ke sledovani terapie a dodrzovani zasad pacientem a k
diagnostikovani mozného pfedavkovani."

Princip metody
Metoda VITROS DGXN Slide se provadi pomoci slidi VITROS DGXN a kalibra¢ni soupravy VITROS Chemistry Products
Calibrator Kit 9 na systémech VITROS 250/350/950/5,1 FS a 4600 Chemistry Systems a na systému VITROS 5600
Integrated System.
VITROS DGXN Slide je vicevrstevny analyticky prvek naneseny na polyesterovy podklad.
Kapka pacientského vzorku se vlozi na slide a rovhomérné rozetre v rozprostiraci vrstvé na spodni vrstvy. Digoxin ve
vzorku soutézi s konjugatem digoxinu a peroxidazy o omezeny pocet vazebnych mist na protilatce béhem inkubacni faze 1.
Nasledné pfidani 12 pl roztoku VITROS Immuno-Wash Fluid na slide odstrani nenavazany konjugat digoxinu a peroxidazy
z prostoru pro ¢teni a zaroven poskytne substrat pro enzymem fizenou oxidaci leukobarviva.
Rychlost tvorby barviva, sledovana spektrofotometrii odrazivosti béhem inkubacni faze 2, je nepfimo imérna koncentraci
digoxinu ve vzorku. Pro uréeni, zda do$lo k dostate€nému promyti, je detekce promyti barviva odeéitana pfi 540 nm béhem
inkubacéni faze 2.

Typ testu a podminky provedeni

Priblizna doba Objem kapky
Typ testu Systém VITROS inkubace Teplota VInova délka vzorku
5600, 4600, 5, FS,| Inkubace: 5 minut

munokineticky 950, 250/350, | inkubace: 2,5 minuty e 670 nm Tk
Nékteré produkty nebo systémy nemusi byt v riznych zemi dostupné.
Schéma reakce
DGXN + DGXN* +Ab g » DGXN-Ab + DGXN*-Ab + DGXN + DGXN*
Immuno-Wash + DGXN-Ab + DGXN*-Ab + promyti o DGXN*-Ab +
DGXN + DGXN* " DGXN-Ab
H,0, + leukobarvivo + DGXN*-Ab » Dbarvivo + 2H,0
DGXN* = konjugat digoxin-peroxidaza

Varovani a bezpe€nostni upozornéni

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
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Digoxin Reagencie

VAROVANI: P¥i préci s materidlem nebo vzorky lidského pivodu postupujte opatrné. ProfoZe
Zadna testovaci metoda nemuze poskytnout naprostou jistotu, Ze nefsou pritomna
Z4dnd infekéni agens, povaZujte vsechny kiinické vzorky, kontroly a kalibratory za
potencialné infekcni. Se vzorky, pevnym a tekutym odpadem a soucastmi testu
nakiddejte v souladu mistnimi pfedpisy véetné dokumentu CLSI Guideline M29
nebo dalsich publikovanych pravidel bezpecné préce v biologickém riziku.

Specificka varovani a bezpec¢nostni opatfeni u kalibrator(i, materialt kontroly kvality a dalSich komponent naleznete v
Navodu k pouziti pro pfislusny produkt VITROS anebo v literatufe vyrobcd’ jinych produktd.

Reagencie
Schéma slidu
v P 1. Vrchnl ramed&ek slidu
Slozeni slidu . ——1 2. Rozprostirac! vrstva (kuligky)
Reakén/ sloZky na jeden cm2 N " konjugat digoxinu a
peroxidazy

Imobilizovana mysi monoklonalni protilatka proti digoxinu
0,01 mg; konjugat digoxinu a kfenové peroxidazy 0,60 ng; a 2-

« promyti detekujici barvivo
« imobilizovana protilatka proti

(3,5-dimetoxy-4-hydroxyfenyl)-4,5-bis(4-dimetylaminofenyl) + leuko barvivo
imidazol (leukobarvivo) 0,02 mg. / o RelchaN i oHTO
p— 4. Nosné vrstva
& > N 5. Spodni ramegek slidu
Dalsi sloZzky e SN

Pojiva, pufr, povrchové aktivni latky, sitovaci €inidlo, polymerové
kuli¢ky, proteiny, stabilizatory a barvivo detekujici promyti

Manipulace s reagenciemi

Vystraha: Nepouzivejte kazety se slidy s poskozenym nebo nedostatecné uzavienym
obalem.
«  Zkontrolujte obal, zda neni posSkozeny.
» Davejte pozor pfi otevirani vnéjsiho obalu ostrymi nastroji a zabrante poskozeni obalu jednotlivych produktu.

Priprava reagencii

DULEZITE . Kazeta se slidy musi mit pokojovou teplotu, 18-28 °C, drive neZ je vioZena do
UPOZORNENI: zasobniku slidd bez obalu.

1. Vyjméte kazety se slidy ze skladovaciho prostoru.
2. Zahtejte zabalenou kazetu na pokojovou teplotu po dobu 60 minut.
3. Rozbalte a vlozte kazetu do zasobniku slidd.

Poznamka: Vlozte kazety do pfistroje do 24 hodin od okamziku, kdy dosahnou pokojové
teploty, 18-28 °C.

Skladovani a stabilita reagencii

VITROS DGXN Slides jsou stabilni do data expirace uvedeného na obalu, pokud jsou uskladnény a je s nimi manipulovano
podle navodu. Nepouzivejte po uplynuti data expirace .

Reagencie Skladovaci podminky Stabilita
Neotevieny Zmrazené <-18°C Do data expirace
Otevreny V pfistroji Systém zapnuty <1 tyden

V pfistroji Systém vypnuty < 2 hodiny

Oveérte funkEnost pomoci materialt pro kontrolu kvality:
» Pokud je systém vypnut déle nez 2 hodiny.
» Po opétovném vlozeni kazet, které byly vyjmuty ze zasobniku slidu a ulozeny pro pozdéjsi pouziti.

Odbér, priprava a skladovani vzorka

Doporucené vzorky
Sérum
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Testovaci postup Digoxin
DULEZITE . O nekterych odbérovych prostredcich bylo publikovdno, Ze mohou oviiviiovat jiné
UPOZORNENI: analyly a testy.? Vzhledem k Cetnosti dostupnych odbérovych prostredki nemize

Ortho-Clinical Diagnostics poskytnout definitivni prohlaseni o funkénosti svych
produktd s témito prostredky. Presvédcte se, Ze jsou vase odbérové prostredky
vhodné pro tento test.

Nevhodné vzorky
* Plazma:
—  Fluorid/oxalat
— Heparin
* Nepouzivejte hemolyzované vzorky. Viz ,Omezeni metody.*

Sérum

Odbér, priprava a skladovani vzorkd
Odeberte vzorky obvyklym laboratornim postupem.* 5

Poznamka: Podrobnosti o potfebném minimalnim plnicim objemu najdete v navodu k
obsluze vaseho systému.

Priprava pacienta
Neni nutna Zadna zvlastni pfiprava pacienta.
Zvlastni bezpeénostni opétreni

*  Vzorky digoxinu je nutné odebirat minimalné& Sest az osm hodin po podani posledni davky.® Jestlize zde existuje
podezieni na toxicitu, mohou byt vzorky odebrany kdykoliv.

*  Vzorky stoéte na centrifuze a oddélte sérum od bunééné slozky do 4 hodin od odbé&ru.”
Manipulace se vzorky a jejich skladovani

Manipulaci se vzorky a jejich skladovani provadéjte v uzavienych nadobach, aby se zabranilo jejich kontaminaci a
odparovani.

Skladovani a stabilita vzorkd pro stanoveni”

Skladovani Teplota Stabilita
PFi pokojové teploté 18-28 °C < 8 hodin
Chlazené 2-8°C <1 tyden
Zmrazené <-18°C < 4 mésice

Testovaci postup

Material dodany v soupravé
VITROS Chemistry Products DGXN Slides

Dalsi zvlastni vybava
» Kalibraéni souprava VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 9
* Materialy pro kontrolu kvality, napfiklad VITROS Chemistry Products Performance Verifier | a Il nebo VITROS Chemistry
Products TDM Performance Verifier |, Il a lll
* VITROS Chemistry Products 7% BSA
*  VITROS Chemistry Products Immuno-Wash Fluid
* Diluent VITROS Chemistry Products FS Diluent Pack 2 (BSA / fyziologicky roztok) (pro fedéni v analyzatoru)

Navod k obsluze
» Nejméné jednou denné zkontrolujte zasoby reagencii, abyste si ovéfili, ze jejich mnozstvi je dostacujici pro planovany
rozsah prace.
* Doplnujici informace jsou uvedeny v navodu k pouziti pro vas systém.

DULEZITE _ Analyzované vzorky by pred analyzou mély mit pokojovou teplotu 18-28 °C.
UPOZORNENI:

Redéni vzorku
Rucni fedenf vzorku

Verze 8.0 Pub. &. MP2-114_CS 3ze 12
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Digoxin Kalibrace
Pokud koncentrace digoxinu presahuji méfitelné rozmezi (k hlaSeni nebo dynamické) systému:
1. Zfedte vzorek diluentem VITROS 7% BSA.
2. Opakujte analyzu.
3. Vysledek nasobte fedicim faktorem a obdrzite odhad koncentrace digoxinu v pdvodnim vzorku.
Redéni vzorku v pristroji (pouze pro VITROS Integrated, VITROS 5,1 FS/4600 a VITROS 250/350 Systems)
DalSi informace o postupu fedéni v analyzatoru naleznete v navodu k pouziti pro vas systém. Pro systém VITROS
Integrated a systém VITROS 5,1 FS/4600 Systems pouzijte fedici soupravu VITROS Chemistry Products FS Diluent Pack
2 pro fedéni.

Kalibrace

Pozadované kalibratory

VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 9

Priprava, pouziti a skladovani kalibrator(

Viz navod k pouziti kalibracni soupravy VITROS Calibrator Kit 9.

Postup kalibrace

DalSi informace jsou uvedeny v navodu k pouziti vaSeho systému.

Kdy provadét kalibraci

Kalibrace:
* Kdyz se méni Sarze slida.
* Kdyz jsou zasadni ¢asti systému vyménény z dlivodu opravy nebo Udrzby.
+ Je-li to vyzadovano vladnimi nafizenimi.
Napt. v USA vyzaduji nafizeni CLIA kalibraci nebo ovéreni kalibrace alespori jednou za $est mésicu.
» Kdyz se zméni se &islo Sarze kapaliny VITROS Immuno-Wash Fluid.
Test VITROS DGXN mUze také vyzadovat kalibraci:
» Pokud vysledky kontroly kvality jsou trvale mimo pfijatelny rozsah.
» Po provedeni uréitych servisnich procedur.
DalSi informace jsou uvedeny v navodu k pouziti vaSeho systému.

Vypoéty

Na zakladé postupnych méreni reflektance ’slidl pfi 670 nm nad definovanou dobu inkubace je stanovena mira zmény
odrazivosti. Tato mira se pouziva v modelu vicebodové kalibrace v softwaru k vypoctu aktivity enzymu. Po provedeni
kalibrace pro kazdou $arzi slidu je mozné stanovit koncentraci digoxinu v neznamych vzorcich ze zmény rychlosti
odrazivosti namérené pro kazdy neznamy testovany slide.

Platnost kalibrace

Parametry kalibrace jsou automaticky systémem zhodnoceny proti souboru parametr( kvality podrobné uvedenych na
obrazovce Koeficienty a limity na systému VITROS 250/350/950 Systems (na systémech VITROS Integrated a VITROS 5,1
FS/4600 Systems, viz obrazovku Kontrolni data metody). Nesplnéni jakéhokoli z pfedem definovanych parametrim kvality
bude mit za nasledek selhani kalibrace. Kalibraéni zprava musi byt pouzita spolecné s vysledky kontroly kvality ke
stanoveni platnosti kalibrace.

Méfitelné ( pro hlaSeni nebo dynamické) rozmezi

Konvenéni jednotky Jednotky Sl Alternativni jednotky
(ng/mL) (nmol/L) (ug/L)
0,40-4,00 0,51-5,12 0,40-4,00

Pro vzorky mimo rozmezi viz ,Redéni vzork(.*

Navaznost kalibrace

4 ze 12

Hodnoty pfifazené k pfifazené k soupravé VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 9 pro digoxin maji navaznost ke
gravimetrickému standardu pfipravenému z USP (Amer. Iékopis) certifikovaného digoxinu.? ® Kalibraéni laboratof
spolecnosti Ortho-Clinical Diagnostics pouziva gravimetricky pfipraveny standard ke kalibraci metody navrhované NCCLS
(National Committee for Clinical Laboratory Standards) pro RIA (radioimunostanoveni)'® pro podporu pfifazeni hodnoty
digoxinu pro kalibraéni soupravu VITROS Calibration Kit 9.

Pub. &. MP2-114_CS Verze 8.0
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Kontrola kvality Digoxin

Kontrola kvality

Vybér materialu pro kontrolu kvality

DULEZITE VITROS Performance Verifiers jsou doporuceny pro pouZiti se systémy VITROS

UPOZORNENI: Chemistry Systems a VITROS Integrated Systems. Zhodnotte funkcnost jinych
komercnich kontrolnich kapalin z hlediska kompatibility s timto testem pred
pouzitim kontrol kvality.

» Materialy pro kontrolu kvality jiné nez VITROS Performance Verifiers mohou vykazat rozdily ve srovnani s jinymi
metodami stanoveni digoxinu za nasledujicich podminek:
— Odchyluji se od skute¢né lidské matrice.
— Obsahuji vysokou koncentraci konzervacnich cinidel, stabilizatort, nebo jinych nefyziologickych aditiv.

* Nepouzivejte kontrolni material stabilizovany etylenglykolem.

Doporuceni pro postup kontroly kvality

»  Zvolte hladiny kontroly kvality, které kontroluji klinicky relevantni rozmezi.

» Material pro kontrolu kvality analyzujte stejnym zptsobem, jako vzorky od pacientt pfed nebo béhem zpracovani
pacientského vzorku.

» Pro ovéfeni Cinnosti systému analyzujte kontrolni material:
— Po kalibraci.
— Podle mistnich smérnic nebo alespon jednou v ramci dne, kdy se test provadi.
— Po provedeni specifikovanych servisnich procedur. Viz pokyny k obsluze vaseho systému.

» Kdyz jsou vysledky kontroly kvality mimo pfijatelny rozsah, zjistéte pficinu dfive, nez se rozhodnete, zda ohlasit
pacientské vysledky.

* Obecna doporuceni tykajici se kontroly kvality jsou uvedena v dokumentu Stafistical Quality Control for Quantitative
Measurements: Principles and Definitions; Approved Guideline — 3.vydani,'! nebo v dalich publikovanych pokynech.

* Doplnujici informace jsou uvedeny v navodu k pouziti pro vas systém.

Pfiprava, manipulace a skladovani kontrolniho materialu

Viz Navod k pouziti pro VITROS Chemistry Products Performance Verifier | a Il nebo VITROS Chemistry Products TDM
Performance Verifier |, Il a lll a v dalsi literatufe vyrobce produktu.

Vysledky

Vyjadreni jednotek a prevody jednotek
Systémy VITROS Chemistry a Integrated Systems mohou byt naprogramovany tak, aby vydavaly DGXN vysledky v
konvencnich jednotkach, jednotkach Sl a v alternativnich jednotkach.

Konven¢éni jednotky Jednotky Sl Alternativni jednotky
ng/mL nmol/L (ng/mL x 1,28) pg/L (ng/mL x 1,0)

Omezeni postupu

Znamé interference
»  Heterofilni protilatky ve vzorcich pacienta maji prokazanu interakci s imunoglobulinovymi ¢inidly s nékterymi
imunoanalytickymi testovacimi postupy, coz zpuisobuje nespravné vysledky. '?
* U metody Digoxin Immune FAB (Digibind), ktera se pouziva v [éEbé intoxikace digoxinem, bylo zjisténo, ze interferuje s
méfenim v ramci imunostanoveni.'® Mé&feni digoxinu u pacientu, kterym byl podan Djgibind je nutné interpretovat
opatrné.

Metoda VITROS DGXN Slide byla ovéfena pro interferujici latky podle protokolu NCCLS EP7."* Latky uvedené v tabulce
zpusobovaly pfi testovani v danych koncentracich nize uvedenou odchylku vysledkd.

Verze 8.0 Pub. &. MP2-114_CS 5ze 12
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Digoxin Océekavané hodnoty
Interferujici latka* Koncentrace digoxinu Bias**
Interferujici latka Poznamky Konv. S| (nmol/L) Konv. SI
Koncentrace (ng/mL) (ng/mL) (nmol/L)
Kyselina gentisova 5,0 mg/dL (0,32 mmol/L) Terapeuticky 2,0 2,6 +0,45 +0,58
N-acetylcystein 90,0 mg/dL (5,50 mmol/L) |Horni terapeuticka 2,0 2,6 +1,11 +1,42
I\

Bilirubin 20,0 mg/dL (0,34 mmol/L) 2,0 2,6 +0,54 +0,69
(konjugovany)

Hemoglobin 300,0 mg/dL (3g/L) 2,0 2,6 -0,56 -0,72

" Je mozné, ze se mizete stfetnout s jinymi interferujicimi latkami . Tyto vysledky jsou representativni; vase vysledky se véak mohou
ponékud lisit z dtvodu odliSnosti jednotlivych testu. Stupen interference pfi koncentracich jinych nez jsou uvedeny, nemusi byt
predvidatelny.

" Odchylka je odhad maximalniho pozorovaného rozdilu.

Jina omezeni
Urcita léciva a klinické stavy maji prokazano naruseni koncentrace digoxinu /n vivo. DalSi informace jsou uvedeny v
nékterém z publikovanych souhrng. ' 16

Ocekavané hodnoty

Referenéni interval
Referencni interval je zaloZeny na externi studii.'”

Konvencéni jednotky Jednotky SI Alternativni jednotky
(ng/mL) (nmol/L) (ug/L)
Terapeuticky 0,8-2,0 1,0-2,6 0,8-2,0
rozsah

" Kombinované rozmezi pro méstnavé srdeéni selhani (CHF) 0,8—1,5 ng/mL a fibrilaci sini (AF) 1,5-2,0 ng/mL.
Aktudlni klinicka literatura doporucuje snizené terapeutické rozmezi pro lé&bu CHF: Pokyny ACC/AHA 2005 8: 0,5-1,0
ng/mL a Pokyny ESC 2008 '°: 0,6-1,2 ng/mL. Miura T, Kojima R, Sugiura Y (et. al)?° v kombinované skupinové studii
pacientd s CHF a AF (n = 899, 50 : 50) doporucuiji cilové terapeutické rozmezi 0,5-1,4 ng/mL. Tato studie urcila vék jako
nezavisly rizikovy faktor pro toxicitu Iéku bez znamek toxicity u pacientti >70 let, kdy hladina I&civa klesa <1,4 ng/mL.2°
Kazda laboratof musi potvrdit platnost téchto intervalu pro pfislu$nou populaci.

Funkéni charakteristiky

Porovnani metod
Diagramy a tabulka ukazuji vysledky srovnani vzorkl séra analyzovanych na systému VITROS 250 System se vzorky
analyzovanymi s pouzitim srovnavaci metody RIA dle NCCLS.? VySetfeni bylo provedeno podle protokolu NCCLS Protocol
EP9.21
Tabulka také ukazuje vysledky srovnani sevzorky séra mezi systémem VITROS 950 System a VITROS 250 System,
vysledky srovnani vzorkd séra mezi systémem VITROS 250 System a komeréné dostupnou metodou, a srovnani se vzorky
séra mezi systémem VITROS 5,1 FS System a systémem VITROS 950 System.
Dale tabulka také ukazuje vysledky srovnani se vzorky séra analyzovanych na systému VITROS 5600 Integrated System
se systémem VITROS 5,1 FS Chemistry System. Testovani bylo provedeno podle protokolu NCCLS EP9.22

6ze 12 Pub. &. MP2-114_CS Verze 8.0
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DGXN

Funké&ni charakteristiky Digoxin
Konvenéni jednotky Jednotky Sl
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Comparative Method: NCCLS RIA Comparative Method: NCCLS RIA
(ng/mL) (nmol/L)
Konvenéni jednotky (ng/mL) Jednotky SI (nmol/L)
Rozmezi Rozmezi
Smér- Korelaéni koncentrace koncentrace

n nice koeficient vzorku Posun  Sy.x vzorku Posun  Syx
250 oprofi srovnavaci | o1 gg 0,981 0,5-4,0 +0,05 018 | 0652 +0,06 023
metodé
950 oproti 250 114 1,01 0,997 0,4-3,8 +0,09 0,08 0,649 +0,12 0,10
250 oproti komereni | 151 og 0,032 0,5-3,9 013  025| 0650 016 0,32
metodé
5,1 FSt oproti 950 121 1,00 0,993 0,5-4,0 0,00 0,11 0,6-5,1 0,00 0,14
5600 oproti 5,1 FSt 90 1,01 0,993 0,5-3,7 0,00 0,11 0,64,7 0,00 0,14

Verze 8.0

“ Metoda Dade Stratus

T Hardwarové a softwarové algoritmy pro analytické zpracovani v systému VITROS 4600 Chemistry System jsou navrzeny podle

stejnych specifikaci, které byly pouzity v systému VITROS 5,1 FS Chemistry System; bylo prokazano, ze funkénost metod v systému
VITROS 4600 System je srovnatelna se systémem VITROS 5,1 FS System. V8echny funkéni charakteristiky systému VITROS 5,1 FS

System Ize proto pouzit na systém VITROS 4600 System.

Presnost

Presnost byla vyhodnocena za pouziti materiald pro kontrolu kvality na systémech VITROS 250, 950 a 5,1 FS Systems dle
protokolu NCCLS EP5.23 Pfesnost byla také hodnocena za pouZiti material(i pro kontrolu kvality pro systém VITROS 5600
Integrated System podle protokolu NCCLS EP5..2*
Uvedené udaje vyjadfuji funkénost testu a stanovuji normu. Proménné jako je zpracovani a uloZeni vzorku, manipulace s

reagenciemi a jejich skladovani, laboratorni prostfedi a Gdrzba systému, mohou ovlivnit reprodukovatelnost vysledki testd.

Pub. ¢. MP2-114_CS
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Digoxin Funkéni charakteristiky
Konvenéni jednotky (ng/mL) Jednotky SI (nmol/L)
Priméma \ Priméma \ \
koncen- Béhem laboratofi | koncen- Béhem laboratori | laboratori Pog&et
trace dne SD* SD™ trace dne SD* sD” CV%™ m&feni  Poget dnt
0,6 0,07 0,09 0,8 0,09 0,12 14,9 80 20
250 1,4 0,07 0,11 1,8 0,09 0,14 7,8 80 20
2,0 0,09 0,12 2,5 0,12 0,15 6,1 80 20
3,6 0,14 0,15 4,6 0,17 0,19 4,0 80 20
1,3 0,07 0,10 1,7 0,09 0,13 7,7 92 23
950 1,6 0,07 0,09 2,0 0,09 0,12 5,9 92 23
3,0 0,11 0,12 3,9 0,14 0,16 41 92 23
51Fst 1,1 0,14 0,16 1,5 0,18 0,20 13,8 96 21
’ 2,9 0,08 0,12 3,7 0,11 0,15 4,0 85 21
1,2 0,05 0,08 1,5 0,06 0,10 6,7 88 22
5600 1,9 0,05 0,07 2,4 0,06 0,09 3,7 88 22
2,7 0,05 0,07 3,5 0,06 0,09 2,6 88 22
* Presnost v ramci jednoho dne byla stanovena za pouziti dvou vy$etfeni denné s dvéma nebo tremi opakovanimi.
" Ptesnost v ramci laboratofe byla stanovena za pouziti jedné $arze slidul a kalibrace jednou za tyden.
T Hardwarové a softwarové algoritmy pro analytické zpracovani v systému VITROS 4600 Chemistry System jsou navrzeny podle
stejnych specifikaci, které byly pouzity v systému VITROS 5,1 FS Chemistry System; bylo prokazano, Ze funkénost metod v systému
VITROS 4600 System je srovnatelna se systémem VITROS 5,1 FS System. VSechny funkéni charakteristiky systému VITROS 5,1 FS
System Ize proto pouzit na systém VITROS 4600 System.
SpecifiCnost
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Latky, které neinterferuji

Latky uvedené v tabulce byly testovany za pouziti metody VITROS DGXN Slides pfi koncentraci digoxinu 2 ng/mL (2,56
nmol/l) podle protokolu NCCLS EP7'4 a bylo zji$téno, Ze pfi nize uvedené koncentraci neinterferovaly, odchylka <0,27 ng/

mL

(<0,35 nmol/L).

Slougenina’ Koncentrace™ Slougenina” Koncentrace™
Acetaminofen 20 mg/dL 1 mmol/L Hypaque 500 mg/dL 8162 pmol/L
Amfotericin B 35 pg/mL 38 pmol/L Ibuprofen 400 pg/mL 2 mmol/L
Ampicilin 200 mg/dL 6 mmol/L Indometacin 10 pg/mL 28 pymol/L
AZT 300 pg/mL 1 mmol/L Intralipid 800 mg/dL 8 g/L
Kofein 350 pg/mL 2 mmol/L Jodoacetat 1 mg/dL 54 pmol/L
Kaptopril 20 pg/mL 92 pmol/L Keflin 1000 pg/mL 2 mmol/L
Kortisol 2,3 pg/mL 6 pmol/L Lovastatin 0,6 pg/mL 1 pmol/L
Karbamazepin 120 pg/mL 508 ymol/L Naproxen 1200 pg/mL 5,2 mmol/L
Chloramfenikol 250 pg/mL 1 mmol/L Neomycin 120 pg/mL 425 pmol/L
Chlorpromazine (HCI) 10 pg/mL 31 pmol/L Fenytoin 100 pg/mL 396 pmol/L
Cholesterol 400 mg/dL 10 mmol/L Prednisolon 36 pg/mL 100 pmol/L
Cimetidin 100 pg/mL 397 umol/L Prednison 36 pg/mL 100 pmol/L
Kodein 30 pg/mL 100 pymol/L Prokainamid 100 pg/mL 368 pmol/L
Cyklosporin A 3 pg/mL 2 ymol/L Progesteron 31 pg/mL 98,6 umol/L
DHEA 33 pg/mL 114 pmol/L Quinidin 50 pg/mL 154 pmol/L
Diazepam 20 pg/mL 70 pmol/L Ranitidin 200 pg/mL 637 umol/L
Diltiazem hydrochlorid 2 pg/mL 5 pmol/L Salicylat 500 pg/mL 4 mmol/L
Dipyron 150 pg/mL 0,4 mmol/L Spironolakton 100 pg/mL 240 ymol/L
Estradiol 27 pg/mL 100 pmol/L Testosteron 28,8 pg/mL 100 pmol/L
Estriol 28,8 pg/mL 100 pmol/L Teofylin 250 pg/mL 1,4 mmol/L
Gentamicin 120 pg/mL 256 ymol/L Celkova bilkovina 4-10 g/dL 40-100 g/L
Heparin 8000 U/dL 80000 U/L Triglyceridy 500 mg/dL 6 mmol/L
17-hydroxyprogesteron 33 pg/mL 100 pmol/L Kyselina valproovéa 500 pg/mL 3,5 mmol/L

" Tyto vysledky maiji byt reprezentativni, ale vase vysledky se mohou ponékud lisit v disledku rozdilné $arze slidtl a pislu$ného vzorku.
Stupen interference pfi koncentracich jinych nez jsou uvedené pro danou latku a analyt nemusi byt pfedvidatelny. Ackoli byl z hlediska
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Literatura Digoxin

interference testovan rozsahly soubor bézné se vyskytujicich I€kl a metabolitti, endogennich biochemickych metabolitd a potencialné
kontaminujicich latek, je mozné, ze se mohou vyskytnout jiné interferujici latky.
" Testované hladiny u exogennich latek véeobecné& predstavovaly 10-krat vy$8i koncentraci ne se odekava po terapeutické davce.

ZKkiiZend reaktivita
Metoda VITROS DGXN Slide byla ovéfena pro zkfizenou reaktivitu. Tabulka uvadi seznam vysledku pro kazdou latku.
Zkrizené reaguijici latka % zk¥izené reaktivity”
Lanatosid C 196%
Digoxigenin bisdigitoxosid 108%
Ouabain 105%
Digoxigenin monodigitoxosid 76%
Digitoxin 18%
Digoxigenin 8%
Digoxigenin 3, 12-diacetat 4%
Dihydrodigoxin 2%
Digitoxigenin <1 %

" Pomér zjevného mnozstvi (nmol) digoxinu vydélené mnoZstvim (nmol) zkFizené reaguijici latky vynasobené 100.
Zkfizena reaktivita na DLIF
U endogennich imunoreaktivnich faktorti podobnych dioxinu (DLIF) bylo zjisténo, Ze se vyskytuji u nejriznéjsich
koncentracich v séru novorozencu, pacientd se selhanim ledvin a jater a u t&hotnych zen.25 26.27. 28,29 Metoda VITROS
DGXN byla hodnocena u téchto skupin pacient( se subjekty neuzivajicimi digoxin pro stanoveni zjevné zkfizené reaktivity

na DLIF.
Konvenéni jednotky (ng/mL) Jednotky S| (nmol/L)
Testovana skupina N Prumér Pozorovany rozsah Primér Pozorovany rozsah
Selhani ledvin 39 0,19 0,00-0,35 0,24 0,00-0,45
Pupec&nikova krev 17 0,11 0,00-0,23 0,14 0,00-0,29
3. trimestr t&hotenstvi 11 <0,10 <0,10 <0,13 <0,13
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Vysvétleni symboll

P¥i opatfovani tohoto vyrobku nalepkou mohou byt pouzity nésledujici symboly.

® Nepouzivat opakované /Hf Horni teplotni limit «— —»| Rozmezi
Pouzijte do / datum expirace Spodni teplotni limit
(rok-mésic-den) P P 1T Rozpéti stiednich hodnot
LOT | Kod davky nebo &islo $arze jﬂf Omezeni teploty T Stred
El Vyrobni &islo EIS_:] Nahlédnéte do navodu k pouZiti %@ Revidovano
Katalogové &islo nebo Pozor: Navod k pouziti byl .
kéd produktu [:IE-] ® aktualizovan % Nahrazuje
A Vystraha [s1 ] Pro pouziti v zasobniku slidt 1 % Drazdiva latka
u Vyrobce [s2_] Pro pouziti v zasobniku slid(i 2 )X( Zdravi skodlivy
Opravnény zastupce v E Jednotky Sl | T 1 L
Evropském spoleéenstvi Q Toxicky
Obsah stagi pro ,n“ test( Konvenéni jednotky < Firave
n @ iravy
Diagnosticky zdravotnicky @ Hodnota £ ] .
VD prosttedek in vitro _& Vysoce hoflavy
Der Grune Punkt (Zeleny bod). Vyrobce Odhad SD v ramci
@ dodrzuje uréité smeérnice tykajici se G laboratofe
fizeni likvidace obalovych material

10 ze 12 Pub. &. MP2-114_CS Verze 8.0



NAVOD K POUZIT

Historie revizi

DGXN

Digoxin

Historie revizi

Datum revize Verze Popis technickych zmén*
2012-06-13 8.0 *  Ucel pouziti: odstranéna plazma
» Doporucené vzorky: odstranéna Plazma: Heparin
» Nevhodné vzorky: pfidan heparin
«  Zvlastni bezpec€nostni opétieni: odstranéna plazma
* Manipulace se vzorky a jejich skladovani: odstranéno: ,Pfed analyzou vzorky
promichejte mirnym prevracenim a pfivedte je na pokojovou teplotu, 18-28
oG
* Porovnani metod:
— odstranéna plazma
— aktualizovana data
2012-02-28 7.0 Vysvétleni symboll: aktualizovana
2010-11-01 6.0 * Byly pfidany informace o systému VITROS 4600 Chemistry System
» Terapeuticky rozsah — pfidano prohlaseni
» Literatura - pfidano literature
2008-10-29 5.0 » Byly pfidany informace o systému VITROS 5600 Integrated System
* Typ testu a podminky stanoveni — pfidano prohlaseni
» Srovnani metod - pfidana informace o typu vzorku
+ Literatura — aktualizovana
»  Vysvétleni symboll — aktualizovano
*  Byly provedeny drobné zmény ve formulacich a formatovani.
2008-03-17 4.0 * Navaznost kalibrace - byla aktualizovana data
» Zkfizena reaktivita — ¢ast presunuta do ¢asti Specificita
» Literatura — aktualizace M29, H3, H4, C24, pfidano USP.
*  Byly provedeny drobné aktualizace formulaci.
2004-09-13 3.0 + Pfidan Systém VITROS 5,1 FS Chemistry System
» Referencni interval — opravena data
*  Omezeni metody — opravena data
» Specificita — pfidana latka Intralipid; odstranén bilirubin, hemoglobin
» Literatura — aktualizovana data
+  Vysvétleni symboll — aktualizovana data
2003-06-30 2.0 * Nova organizace a sekce v souladu s IVD direktivou
» Skladovani a stabilita vzorku — aktualizovana stabilita pfi zmrazeni na
<4 mésice
* Porovnani metod — opraveny hodnoty pro systém 250 System oproti
srovnavaci metodé a pro systém 250 System oproti komeréni metodeé,
aktualizovana data systému 950 System oproti systému 250 System pro
pouziti dat z 5 dni namisto dat ze 4 dni.
+ Presnost — opravena data
» Specificita — opraveny hodnoty pro kortisol, cyklosporin A, dipyron, gentamicin,
hemoglobin, Hypaque, indometacin, jodoacetat, neomycin, prokainamid,
progesteron, theofylin, kyselinu valproovou
« Literatura — dopinény 2, 3
2002APR19 1.0 — pouze Novy format, technicky ekvivalentni s 11/96.
anglicka verze.

* Postranni ¢ary oznacuiji technické rozdily textu vzhledem k pfedchozi verzi dokumentu.

Verze 8.0
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Po nahrazeni tohoto Navodu k pouziti zapiSte datum, podepiste a uloZte jej podle ustanoveni mistnich smérnic nebo podle
pravidel laboratore.

Podpis Datum ukonceni platnosti
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