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1. Avsedd anvindning

Piccolo® Hepatic Function Panel, anvinds tillsammans med Piccolo Xpress blodkemisk analysator och ér avsedd for kvantitativa
in vitro-bestimningar av alaninaminotransferas, albumin, alkaliskt fosfatas, aspartataminotransferas, direkt bilirubin, totalt
bilirubin och totalprotein i hepariniserat helblod, hepariniserad plasma eller serum i en klinisk laboratoriemiljo eller pa en
vardplats.

2. Sammanfattning och forklaring av testerna

Piccolo Hepatic Function Panel och Piccolo Xpress blodkemisk analysator ar ett in vitro-diagnostiskt system som hjélper lakaren
att diagnostisera foljande tillstand.

Alaninaminotransferas: Leversjukdomar inklusive viral hepatit, cirros och dven
hjartsjukdomar.

Albumin: Sjukdomar i lever och njurar.

Alkaliskt fosfatas: Sjukdomar i lever, ben, tarm och biskoldkartel.

Aspartataminotransferas: Leversjukdom inklusive hepatit och viral gulsot, samt chock.

Direkt bilirubin: Leversjukdomar, hemolytiska och hematologiska rubbningar samt
dgmnesomsattningsrubbningar, inklusive hepatit och blockerad
gallblésa.

Totalt bilirubin: Storningar i levern inklusive hepatit och blockerad gallgéng;
gulsot.

Totalprotein: Sjukdomar i lever, njurar och benmaérg; &mnesomséttnings- och
néringsrubbningar.

Som med alla diagnostiska testprocedurer ska alla andra resultat, inklusive patientens kliniska status, tas med i
berikningen innan slutgiltig diagnos stills.

3. Procedurens principer

Alaninaminotransferas (ALT)

Alaninaminotransferas (ALT) har uppmatts med tre metoder. Tva av dessa metoder — kolorimetrisk dinitrofenylhydrazin-
kopplingsteknik!-? och fluorescerande enzymatisk analys — anvéinds vildigt séllan.® En enzymatisk metod som baseras pa
Wroblewski och LaDues arbete? dr den vanligaste tekniken for att bestimma koncentrationen av ALT i serum. En modifierad
Wroéblewski och LaDue-procedur har foreslagits som rekommenderad procedur av International Federation of Clinical
Chemistry — IFCC (Internationella federationen for klinisk kemi).>

Metoden som utvecklades for att anvéndas pa Piccolo Xpress analysator dr en modifiering av den procedur som rekommenderas
av IFCC. I reaktionen katalyserar ALT overforingen av en aminogrupp frén L-alanin till a-ketoglutarat for att bilda L-glutamat
och pyruvat. Laktatdehydrogenas katalyserar omvandlingen av pyruvat till laktat. Parallellt oxideras NADH till NAD" enligt
foljande reaktionsschema.
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ALT

v

L-alanin + a-ketoglutarat L-glutamat + pyruvat

LDH

v

Pyruvat + NADH + H+ Laktat + NAD"
Graden av forandring i absorbansdifferensen mellan 340 nm och 405 nm orsakas av omvandlingen av NADH till NAD* och ar
direkt proportionell till den médngd ALT som finns i provet.

Albumin (ALB)

Tidigare metoder for att mita albumin inkluderade fraktioneringstekniker ¢ och tryptofaninnehall i globuliner.!® Dessa metoder
dr besvérliga och har inte en hog specificitet. Tvd immunkemiska metoder betraktas som referensmetoder men 4r dyra och tar
lang tid.!! Infirgningstekniker ér de metoder som oftast anvinds for att méta albumin. Bromkresolgront (BCG) dr den
infargningsmetod som anvénds oftast men den kan &verskatta koncentrationen av albumin, speciellt i den ldgre delen av den
normala skalan.!? Bromkresolpurpur (BCP) ir den mest specifika av de firgimnen som anvinds.!*!*

Nar bromkresolpurpur (BCP) binder till albumin byter den férg fran gult till blatt. Absorbansmaximum &ndras med
fargskiftningen.

Surfaktanter
BCP + albumin »  BCP-albuminkomplex
Surt pH

Det bundna albuminet stér i proportion till koncentrationen av albumin i provet. Det hér dr en slutpunktsreaktion som méts som
skillnaden i absorbans mellan 600 nm och 550 nm.

Alkaliskt fosfatas (ALP)

Tekniker for att méta alkaliskt fosfatas utvecklades for forsta gdngen for dver 60 &r sedan. Flera av dessa spektrofotometriska
slutpunkts- eller tvpunktsmetoder!*!® betraktas numera som forlegade eller alltfor ohanterliga. Anvéindningen av
p-nitrofenylfosfat (p-NPP) dkade reaktionens harstighet.!”!® Teknikens pélitlighet kades i hég grad av att en metalljonbuffert
anviindes for att bibehdlla koncentrationen av magnesium- och zinkjoner i reaktionen.!® Referensmetoden frin American
Association for Clinical Chemistry (AACC, Amerikanska samfundet for klinisk kemi)*® anviinder p-NPP som substrat och en
metalljonbuffert.

Piccolo-proceduren dr en modifierad version av AACC- och IFCC*-metoderna. Alkaliskt fosfatas hydrolyserar p-NPP i en
metalljonbuffert och bildar p-nitrofenol och fosfat.

ALP
p-nitrofenylfosfat »  p-nitrofenol + fosfat
Zl’12+, Mg2+

Mingden ALP i provet &r proportionerlig mot graden av absorbansdifferensens 6kning mellan 405 nm och 500 nm.

Aspartataminotransferas (AST)

Testen med aspartataminotransferas (AST) baseras pi Karmen-metoden?? som modifierats av Bergmeyer.?* Den nuvarande
referensmetoden fran International Federation of Clinical Chemistry (IFCC, Internationella federationen for klinisk kemi)
anvénder Karmen/Bergmeyer-tekniken att koppla malatdehydrogenas (MDH) och reducerat nikotinamiddinukleotid (NADH) vid
detektion av AST i serum.?** Laktatdehydrogenas (LDH) tillsétts till reaktionen for att minska den interferens som orsakas av
endogent pyruvat.

AST katalyserar omvandlingen av L-aspartat och a-ketoglutarat till oxalacetat och L-glutamat. Oxalacetat konverteras till malat
och NADH oxideras till NAD" av katalysatorn MDH.

AST
L-aspartat + o-ketoglutarat » Oxalacetat + L-glutamat

MDH
Oxalacetat + NADH »  Malat + NAD*

Graden av forandring i absorbansen vid 340/405 nm, som orsakas av omvandlingen av NADH till NAD" dr direkt proportionell
till den mdngd ALT som finns i provet.
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Direkt bilirubin (DBIL)

Direkt bilirubin detekterades for forsta gdngen i humant serum av Van Den Bergh och Miiller, nér de observerade att pigmentet i
human galla reagerade med diazoterad sulfanilsyra i frdnvaron av alkohol.? 1 dag &r de vanligast anvinda teknikerna for att méta
direkt bilirubin modifikationer av en metod som utvecklades av Malloy och Evelyn,?® som bygger p4 att diazoterad sulfanilsyra
kombineras med bilirubin och bildar kromofor azobilirubin. En del diazometoder ger otillforlitliga resultat eftersom okonjugerat
bilirubin kan kvantifieras som direkt bilirubin.?” En mer specifik analys for totalt bilirubin utvecklades nir enzymet
bilirubinoxidas isolerades fran Myrothecium verrucaria MT-1.%-3% Metoden dr ocksa specifik for direkt bilirubin nir reaktionen
kors vid ett ligre pH.3!-32

Under enzymproceduren oxideras det 16sliga bilirubinkomplexet (direkt bilirubin) av bilirubin-oxidas till biliverdin.
Bilirubin-oxidas-

Losligt bilirubin + Oz » Biliverdin + H20
komplex

Direkt bilirubin kvantiteras som skillnaden i absorbans mellan 467 nm och 550 nm. Den initiala absorbansen i denna
slutpunktsreaktion bestdms fran den blanka direkt bilirubin-kyvetten och den slutliga absorbansen fas fran direkt bilirubin-
testkyvetten. Méngden direkt bilirubin i provet star i proportion till skillnaden mellan den initiala och den slutliga
absorbansmétningen.

Totalt bilirubin (TBIL)

Nivéer av totalt bilirubin har vanligen mitts med tester som anvénder diazoterad sulfanilsyra.2®** En nyare mer specifik metod
har utvecklats som anvinder enzymet bilirubin-oxidas.?-3° Férutom att den mer specifika testmetoden for totalt bilirubin
anvinds, minimeras fotonedbrytningen i Piccolo-systemet eftersom provet kan analyseras genast efter provtagningen.

Under enzymproceduren oxideras bilirubin av bilirubin-oxidas till biliverdin.

Bilirubin-oxidas
Bilirubin + Oz » Biliverdin + H.O

Bilirubin kvantiteras som skillnaden i absorbans mellan 467 nm och 550 nm. Den initiala absorbansen i denna slutpunktsreaktion
bestéims fran den blanka bilirubinkyvetten och den slutliga absorbansen fas fran bilirubin-testkyvetten. Méngden bilirubin 1
provet stér i proportion till skillnaden mellan den initiala och den slutliga absorbansmaétningen.

Totalprotein (TP)

Totalproteinmetoden &r en modifiering av biuretreaktionen som &r kiind for sin precision, tréffsikerhet och specificitet.** Den
utvecklades forst av Riegler®> och modifierades av Weichselbaum,*® Doumas, et al.®” foreslog en biuretreaktion som en mdjlig
referensmetod till totalprotein.

I biuretreaktionen behandlas proteinlosningen med kopparjoner [Cu(II)] i ett starkt alkaliskt medium. Natriumkaliumtartrat och
kaliumjodid tillsétts for att forhindra utfillning av kopparhydroxid och autoreduktion av koppar.*® Cu(II)-jonerna reagerar med
peptinbindningar mellan karbonylsyre och amidkvéveatomer och bildar ett firgat Cu-proteinkomplex.

OH"
Totalprotein + Cu(Il » Cu-proteinkomplex
P p

Mingden totalprotein som finns i provet stér i direkt proportion till absorbansen i Cu-proteinkomplexet. Totalproteintestet &r en
slutpunktsreaktion och absorbansen méts som skillnaden i absorbans mellan 550 nm och 850 nm.

4. Principer for drift

For information om procedurens princip och begransningar, 1ds anvéindarmanualen for Piccolo blodkemiska analysator.

5. Beskrivning av reagenser

Reagenser

Varje Piccolo Hepatic Function Panel innehéller torra testspecifika reagenskulor (beskrivs nedan). En torr blankprovsreagens
(som bestar av buffert, surfaktant, hjdlpamnen och konserveringsmedel) ar inkluderad i varje disk for anvéndning vid berékning

av koncentrationen av alaninaminotransferas (ALT), albumin (ALB), alkaliskt fosfatas (ALP) och aspartataminotransferas
(AST). Blankprover sérskilt avsedda for totalt bilirubin (TBIL), direkt bilirubin (DBIL) och totalprotein (TB) dr ocksé
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inkluderade i diskarna. Varje reagensdisk innehéller dven ett spddningsmedel som bestéar av surfaktanter, hjalpdmnen och
konserveringsmedel.

Tabell 1: Reagenser

Komponent Miingd/disk
L-alanin 874 ng
L-aspartatsyra 426 ng
Bilirubin-oxidas 0,2U
Bromkresolpurpur 2 ug
Kopparsulfat 134 pg
a-ketoglutarsyra 82 ng
Laktatdehydrogenas 0,13U
Magnesiumklorid 3ug
Malatdehydrogenas (MDH) (svinhjarta) 0,01 U
Reducerad p-nikotinamidadenindinukleotid (NADH) 12 pg
p-NPP 56 ug
Kaliumjodid 28 ug
Natriumkaliumtartrat 343 ug
Zinksulfat 3ug

Buffertar, surfaktanter, hjdlpamnen och konserveringsmedel

Varningar och forsiktighetsatgirder
e  For in vitro-diagnostisk anvéndning

e Behallaren med spaddningsmedel i reagensdisken 6ppnas automatiskt nir analysatorns 14da stangs. Har behallaren med
spadningsmedel 6ppnats pa en disk kan disken inte ateranvindas. Se till att provet eller kontrollen har placerats i disken
innan du sténger ladan.

e Anvinda reagensdiskar innehaller kroppsvitskor fran ménniskor. Folj god laboratoriesed med sékerhetsrutiner nar du
hanterar och kasserar anviinda diskar.’® Lés anviindarmanualen till Piccolo blodkemisk analysator for ytterligare
instruktioner om rengéring av utspillt biologiskt riskmaterial.

e Reagensdiskarna ir tillverkade av plast och kan spricka eller kantstdtas om de tappas. Anvénd aldrig en disk som har
tappats eftersom den kan stinka ned analysatorns insida med biologiskt riskmaterial.

e Reagenskulor kan innehalla syror eller fritande &mnen. Om anvéndaren f6ljer de rekommenderade procedurerna kommer
hon/han inte i kontakt med reagenskulorna. Om kulorna méste hanteras (t.ex. stddning efter en tappad, spréickt disk) undvik
hudkontakt och undvik att svélja eller andas in reagenskulorna.

Instruktioner for hantering av reagenser

Reagensdiskar kan anvéndas direkt fran kylsképet utan att varmas forst. Lat inte diskar som &r forseglade i foliepasar ligga kvar i
rumstemperatur lingre in 48 timmar innan de anvinds. Oppna den forseglade foliepdsen och ta ut disken. Anviind enligt
instruktionerna som finns i anvéndarmanualen till Piccolo blodkemisk analysator. En disk som inte anvénds inom 20 minuter
efter att pasen Oppnats ska kasseras.

Forvaring

Forvara reagensdiskar i deras forseglade pasar vid 2—8 °C (36—46 °F). Utsitt inte diskarna for direkt solljus eller for temperaturer
over 32 °C (90 °F) vare sig de dr odppnade eller 6ppnade. Reagensdiskar kan anvindas fram till utgdngsdatumet som stér pa
forpackningen. Utgédngsdatumet &r dven inkodat i streckkoden som finns pa streckkodsringen. Ett felmeddelande visas pa
skdrmen pa Piccolo Xpress blodkemisk analysator om reagensen har passerat utgangsdatumet.

Indikationer pa instabilitet/forsimring av en reagensdisk
En pase som ér trasig eller skadad pa négot sétt kan sldppa in fukt till den oanvénda disken och ha en negativ inverkan pa
reagensernas funktion. Anvénd inte en disk frén en skadad pése.
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6. Instrument

For fullstédndig information hur analysatorn ska anvéndas, 1ds anvindarmanualen for Piccolo analysator.

7. Insamling och beredning av prover

Tekniker for provtagning beskrivs i anvindarmanualen till Piccolo blodkemisk analysator.
e Den minsta storlek som kréavs pé provet dr ~100 pl hepariniserat helblod, hepariniserad plasma, serum eller serumkontroll.
Reagensdiskens provkammare rymmer upp till 120 pl prov.

e Helblodprov fran venpunktion méste vara homogena innan proven overfors till reagensdisken. Vand forsiktigt pa provet
nagra ganger precis innan det 6verfors till disken. Du far inte skaka pé provroret, da detta kan orsaka hemolys.

e Helblodprov fran venpunktion ska koras inom 60 minuter efter provtagningen.®* Om helblodprover placeras i kylskdp kan
det orsaka stora forindringar i koncentrationen av aspartataminotransferas.®® Provet kan separeras till plasma eller serum
och forvaras i korkade provror vid 2-8 °C (3646 °F) om det inte gar att kora provet inom 60 minuter.

e Resultat for totalt och direkt bilirubin kan paverkas negativt av fotonedbrytning.*! Helblodsprover som inte kors genast
ska forvaras morkt, men inte 1&ngre d4n 60 minuter. Om provet inte kan analyseras inom den tiden ska det separeras till
plasma eller serum och forvaras mérkt och vid 1ag temperatur i ett korkat provror.*?

e Anvind bara litiumhepariniserade provtagningsror med undertryck for helblod- eller plasmaprover. Anvénd rena
provtagningsror med undertryck eller serumseparationsror for serumprover.

8. Procedur

Material som krivs
e  En Piccolo Hepatic Function Panel

Material som krivs men inte ingir
e  Piccolo blodkemisk analysator

e Kommersiellt tillgéngliga kontrollreagenser som rekommenderas av Abaxis (se anvdndarmanualen till Piccolo blodkemisk
analysator).

Testparametrar

e Piccolo blodkemisk analysator kan anvéndas i omgivande temperaturer pd mellan 15 °C och 32 °C (59-90 °F). Analystiden
for varje Piccolo Hepatic Function Panel dr under 14 minuter. Analysatorn héller disken vid en temperatur p& 37 °C (98,6
°F) under métintervallet.

Testprocedur
Den kompletta tekniken for provtagning och anvandningsprocedurer beskrivs steg-for-steg i anvédndarmanualen till Piccolo
blodkemisk analysator.

Kalibrering
Piccolo blodkemisk analysator kalibreras av tillverkaren innan den levereras. Streckkoden som é&r tryckt pa streckkodsringen
forser analysatorn med kalibreringsdata som &r specifik for reagensdisken. Se anvdndarmanualen till Piccolo analysator.

Kvalitetskontroll

Funktionen hos Piccolo blodkemisk analysator kan verifieras genom att kora kontroller. De kontroller som rekommenderas av
Abaxis listas 1 anvindarmanualen till Piccolo blodkemisk analysator. Andra kontroller baserade pa humant serum eller plasma ar
kanske inte kompatibla.

I anvindarmanualerna till Piccolo analysator finns en detaljerad genomgéng av kdrning, registrering, tolkning och plottning av
kontrollresultat.
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9. Resultat

Piccolo blodkemisk analysator berdknar och skriver ut provets analytkoncentrationer automatiskt. Detaljerad information om
berdkningarna for slutpunkt och reaktionsgrad finns i anvindarmanualen till Piccolo blodkemisk analysator.

Tolkning av resultat beskrivs ingédende i anvéindarmanualen till Piccolo blodkemisk analysator. Resultat skrivs ut pé resultatkort
som levereras av Abaxis. Resultatkorten har klister pa baksidan sa att de enkelt kan féstas i patientens journal.
10. Procedurens begrinsningar

Allménna begransningar i proceduren beskrivs i anvindarmanualen till Piccolo blodkemisk analysator.

e Den enda antikoagulant som rekommenderas for anvindning i Piccolo blodkemiskt system ar lithiumheparin. Abaxis har
gjort studier som visar att EDTA, flourid, oxalat och alla antikoagulanter som innehaller ammoniumjoner interfererar med
minst ett av de &mnen som ingér i Piccolo Hepatic Function Panel.

e  Prover med hematokrit hogre dn 62 % rod volymfraktion kan ge felaktiga resultat. Prover med hog hematokrit kan
rapporteras som hemolyserade. Dessa prover kan centrifugeras for att ge plasma och kdras igen i en ny reagensdisk.

o Alla resultat for ett specifikt test som dverskrider analysomrédet ska analyseras med en annan godkénd testmetod
eller skickas till ett referenslaboratorium. Spéd inte ut provet och kor det igen pa Piccolo Xpress blodkemisk
analysator.

Varning:  Omfattande tester av Piccolo blodkemisk analysator har visat att i nagra fa, mycket séllsynta fall hinder det att
provet som dispenseras in i reagensdisken inte flyter smidigt in i provkammaren. Det ojdmna flodet gor att en
otillrdcklig kvantitet av provet analyseras och flera resultat kanske hamnar utanfor referensomrddena. Provet
kan koras om med en ny reagensdisk.

Interferens
Amnen testades for interferens med analyterna. Serumpooler med humant serum forbereddes. Den koncentration som varje
mojlig interferent testades vid baserades pé testnivierna i NCCLS EP7-A.%

Effekten av endogena imnen

e Fysiologiska interferenter (hemolys, lipemi, ikterus) orsakar fordndringar i den koncentration som rapporteras for en del
analyter. Provindexen skrivs ut langst ned pé varje resultatkort for att ge anvéndaren information om vilka nivéer av
interferenter som finns narvarande i varje prov. Piccolo Blodkemiskt system tillbakahaller de resultat som paverkas med
> 10 % av interferens fran hemolys, ikterus och lipemi. Pa resultatkortet stdr det "THEM”, ”LIP” eller "ICT” istéllet for
resultatet.

Effekten av terapeutiska imnen
e Signifikant interferens definieras som >10 % fordndring i resultaten for ett prov inom det normala omrédet. Serumpooler

med humant serum kompletterades med en kidnd koncentration av medicinen eller kemikalien och analyserades sedan.

Tabell 2: Utvirdering av terapeutiska imnen

Fysiologiskt eller Hogsta koncentration
terapeutiskt omrade**-*® (mg/dl) som testades (mg/dl)

Endogena imnen

Acetaminofen 1-2 100

Acetylsalicylsyra 2-10 50

Kloramfenikol 1-2,5 100

Cimetidin 0,1-1 16

Erytromycin 0,2-2 10

Isoniazid 0,1-0,7 4

Ketoprofen — 50

Meticillin — 100

Metotrexat 0,1 0,5

Metronidazol 0,1 5

Nafcillin — 1

Oxacillin — 1

Fenytoin 1-2 3
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Tabell 3: Amnen med signifikant interferens > 10 %

Fysiologiskt eller Koncentration med

terapeutiskt signifikant

omride**® (mg/dl) interferens (mg/dl) Interferens®
Alaninaminotransferas (ALT)
Askorbinsyra 0,8-1,2 20 11 % 6kn
Oxalacetat — 132 843 % okn
Albumin (ALB)
Acetacetat 0,05-3,60 102 18 % min
Ampicillin 0,5 30 12 % min
Koffein 0,3-1,5 10 14 % min
Kalciumklorid — 20 17 % min
Cefalotin (keflin) 10 400 13 % o6kn
Ibuprofen 0,5-4,2 50 28 % 0kn
a-ketoglutarat — 5 11 % min
Nitrofurantoin 0,2 20 13 % min
Proline — 4 12 % 6kn
Sulfalazin 24 10 14 % min
Sulfanilamid 10-15 50 12 % min
Teofyllin 1-2 20 11 % min
Alkaliskt fosfatas (ALP)
Teofyllin 1-2 20 42 % min
Aspartataminotransferas (AST) Ingen Ingen Ingen
Direkt totalt bilirubin (DBIL)
Askorbinsyra 0,8-1,2 2,5 30 % min
Dopamin 0,3-1,5 15 50 % min
Totalt bilirubin (TBIL)
Dopamin — 19 55 % min
L-dopa — 5 17 % min
Totalprotein (TP) Ingen Ingen Ingen

A min = minskad koncentration av den specificerade analyten, kn = 6kad koncentration av den specificerade analyten

Mer information om mojliga kemiska interferenter gér att finna i referenslistan.
11. Forvintade virden
Prover frén totalt 125 vuxna kvinnor och mén som analyserades péd Piccolo Xpress blodkemisk analysator anvéndes for att

bestimma referensintervallen. Omrddena ir endast avsedda som riktlinjer. Hos viixande barn varierar ALP-virdena i hog grad.*’
Vi rekommenderar att ditt laboratorium eller din institution etablerar normalomraden for er specifika patientpopulation.
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Tabell 4: Piccolo referensintervall

Analyt Referensintervall

Vanliga enheter SI-enheter
Alaninaminotransferas (ALT) 1047 U1 1047 U1
Albumin (ALB) 3,3-5,5 g/dl 33-55 g/l
Alkaliskt fosfatas (ALP) man 53-128 U/l 53-128 U/l
Alkaliskt fosfatas (ALP) kvinna 42-141 U/ 42-141 U/
Aspartataminotransferas (AST) 11-38 U/l 11-38 U/l
Direkt bilirubin (DBIL) 0-0,03 mg/dl 0-5,1 pmol/1
Totalt bilirubin (TBIL) 0,2-1,6 mg/dl 3,4-27,4 umol/l
Totalprotein (TP) 6,4-8,1 mg/dl 64-81 g/l

12. Karakteristik for prestandan
Linearitet
Kemin for varje analyt &r linjér 6ver det dynamiska omradet som listas nedan nér Piccolo blodkemisk analysator anvands med

den rekommenderade proceduren (se anvéindarmanualen till Piccolo blodkemisk analysator).

Tabell 5: Piccolos dynamiska omriden

Analyt Dynamiskt omrade

Vanliga enheter SI-enheter
Alaninaminotransferas (ALT) 5-2 000 U/ 5-2 000 U/
Albumin (ALB) 1-6,5 g/dl 10-65 g/l
Alkaliskt fosfatas (ALP) 5-2 400 U/ 5-2 400 U/
Aspartataminotransferas (AST) 5-2 000 U/ 5-2 000 U/
Direkt bilirubin (DBIL) 0,1-15 mg/dl 1,7-257 pmol/l
Totalt bilirubin (TBIL) 0,1-30 mg/dl 1,7-513 pmol/l
Totalprotein (TP) 2—-14 g/dl 20-140 g/l

Sensitivitet (grinser for detektion)

Den légre gransen for detektion for varje analyt &r: alaninaminotransferas 5 U/1, albumin 1 g/dl (10 g/1), alkaliskt fosfatas 5 U/,
aspartataminotransferas 5 U/l, direkt bilirubin 0,1 mg/dl (1,7 pmol/l), totalt bilirubin 0,1 mg/dl (1,7 umol/l) och totalprotein

2 g/dl (20 g/l).

Precision

Precisionsstudier utfordes for alla analyser enligt riktlinjerna frin NCCLS EP5-A.# Resultat for inom kérning och total precision
bestdmdes genom att testa tva nivaer av kontrollmaterial. Dubbla kontroller kordes tva génger varje dag under en period pé fyra
veckor. Resultaten frén precisionsstudierna visas i tabell 6.

Tabell 6: Precision (N = 80)

Analyt Inom korning Totalt
Alaninaminotransferas (U/l)
Kontroll niva 1 21 21
Medelvirde 2,76 2,79
SD 13,4 13,5
% CV
Kontroll niva 2
Medelvérde 52 52
SD 2,70 3,25
% CV 5,2 6,2
Albumin (g/dl)
Kontroll niva 1
Medelvirde 5,6 5,6
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Tabell 6: Precision (N = 80) (fortsittning)

Analyt Inom korning Totalt

SD 0,09 0,11

% CV 1,7 2,1
Kontroll niva 2

Medelvirde 3,7 3,7

SD 0,07 0,11

% CV 2,0 2,9

Alkaliskt fosfatas (U/1)
Kontroll niva 1

Medelvirde 39 39

SD 1,81 2,29

% CV 4,6 5,8
Kontroll niva 2

Medelvirde 281 281

SD 4,08 8,75

% CV 1,5 3,1

Aspartataminotransferas (U/1)
Kontroll niva 1

Medelvirde 47 49

SD 0,98 0,92

% CV 2,1 1,9
Kontroll niva 2

Medelvirde 145 147

SD 1,83 1,70

% CV 1,3 1,2

Direkt bilirubin (mg/dl)
Kontroll niva 1

Medelvirde 0,4 0,4

SD 0,03 0,03

% CV 6,5 6,6
Kontroll niva 2

Medelvirde 2,2 2,2

SD 0,10 0,12

% CV 4,8 5,6

Totalt bilirubin (mg/dl)
Kontroll niva 1

Medelvirde 0,8 0,8

SD 0,06 0,07

% CV 8,0 9,3
Kontroll niva 2

Medelvirde 5,2 5,2

SD 0,09 0,15

% CV 1,7 2,8

Totalprotein (g/dl)
Kontroll niva 1

Medelvirde 6,8 6,8

SD 0,05 0,08

% CV 0,8 1,2
Kontroll niva 2

Medelvirde 4.7 4.7

SD 0,09 0,09

% CV 2,0 2,0

Korrelation

Hepariniserat helblod och serumprover samlades in fran patienter vid tva kliniker. Helblodproverna analyserades med Piccolo
Xpress blodkemisk analysator ute pa plats och serumproverna analyserades med Piccolo Xpress-analysatorn och med
jémforelsemetoder. I en del fall anvidndes supplementerade hoga och laga prover for att ticka in hela det dynamiska omradet.
Alla prover kordes for sig pd samma dag. Representativ korrelationsstatistik visas i tabell 7.
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Tabell 7: Korrelation mellan Piccolo blodkemisk analysator och jimforelsemetod

Korrelations- . Skarnings- Prov- Jamforelse-
Analyt koefficient Lutning punktg SEE N intervall metod
Alaninaminotransferas 0,981 0,905 1,3 3,21 86 10-174 Paramax®
un 0,985 0,946 -2,5 2,84 67 10-174 Technicon
Albumin 0,854 1,001 -0,3 0,22 261 1,1-5,3 Paramax®
(g/dl) 0,896 0,877 -0,1 0,21 100 1,5-5,0 Beckman
AlKkaliskt fosfatas 0,988 0,970 -5,9 3,97 99 27-368 Paramax®
un 0,929 1,136 -17,6 4,79 80 26-150 Technicon
Aspartataminotransferas 0,93 0,87 5,3 2,76 159 13-111 Paramax®
(um 1,0 0,97 3,0 1,90 46 13-252 DAX™
Direkt bilirubin 0,990 0,88 0,1 008 263  0-12.8 Paramax®
(mg/dl)
Totalt bilirubin 0,974 0,901 0,0 0,07 250 0,2—3,7 Paramax®
(mgy/dl) 0,980 1,113 -0,4 0,09 91 0,1-6,4 Beckman
Totalprotein 0,849 0,932 0,6 0,19 251 5,7-9,2 Paramax®
(g/dl) 0,873 0,935 0,3 0,16 92 6,592 Beckman

* Serumprover fran patienter inneliggande pa sjukhus gav ett bredare, och mdjligen mer anvéndbart, provintervall &n vendsa
helblodprover fran dagpatienter.
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13. Symboler

=

Anvand
fore

Anordning for in vitro-
diagnostiskt bruk

®

Far gj
ateranvandas

[sN]

Serienummer

PN:
Artikelnummer

[HIBC

UDI streckkods-
struktur i HIBC-
standardformat
(Health Industry Bar
Code)

REF

Katalognummer

[13]

Se bruksanvisningen

N/

X testanordningar |

satsen

YA

Varning

[ cc [ rer)

Auktoriserad
representant for
den Europeiska
gemenskapen

Unik anordnings-

identifierare (UDI) i
mansklig och maskinlasbar
form som anvands for att
identifiera medicintekniska

produkter genom

distribution och anvandning

LOT
Batch
Tillverkare
BOX
Tillverknings-
sekvens
b EI=
Temperatur- Auktoriserad
begrénsning representant i
Schweiz

C€

Betecknar dverensstammelse med
specificerade Europeiska direktiv

hi4

Separat avfallssamling for
denna angivna elektroniska
artikel. Utrustning tillverkad/fort
ut pa marknaden efter den 13
augusti 2005. Indikerar
Overensstammelse med artikel
14.4 i direktiv 2012/19/EU
(WEEE) for Europeiska
unionen (EU).
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