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1. Avsedd anvéandning

Piccolo® Liver Panel Plus, i kombination med Piccolo blodkemiska analysator eller Piccolo Xpress® kemiska analysator,
anvander torra och flytande reagenser for att utfora kvantitativa bestdmningar in vitro av alaninaminotransferas, aloumin,
alkaliskt fosfatas, amylas, aspartataminotransferas, gamma-glutamyltransferas, totalt bilirubin och totalprotein i hepariniserat
helblod, hepariniserad plasma eller serum i en klinisk laboratoriemiljo eller pa en vardplats.

Enbart for kunder i USA

Testerna pa denna panel dr undantagna foreskrifterna fran CLIA '88 (Clinical Laboratory Improvement Amendments). Om ett
laboratorium &ndrar i instruktionerna for testsystemet betraktas testerna som hégkomplexa och maste darmed félja alla krav i
CLIA. | labb som &r undantagna fran CLIA far endast litiumheparin-helblod testas. Mattligt komplexa labb kan anvénda
litiumhepariniserat helblod, litiumhepariniserad plasma eller serum.

Ett certifikat for undantag fran CLIA behdvs for att fa utfora tester undantagna fran CLIA. Ett certifikat for undantag fran
CLIA kan inforskaffas fran Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS). Kontakta kommissionen for
laboratorieackreditering (Commission on Laboratory Accreditation (COLA)) pa 1-800-981-9883 for att fa hjalp med
certifikatet.

2. Sammanfattning och forklaring av testerna

Piccolo Liver Panel Plus och Piccolo blodkemisk analysator eller Piccolo Xpress kemisk analysator &r ett in vitro-diagnostiskt
system som hjalper lakaren att diagnostisera foljande tillstand.

Alaninaminotransferas: Leversjukdomar inklusive viral hepatit, cirros och aven
hjértsjukdomar.

Albumin: Sjukdomar i lever och njurar.

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

Amylas: Bukspottkortelinflammation.

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

Gamma-glutamyltransferas: Leversjukdomar inklusive alkoholbetingad cirros samt priméra
och sekundéra levertumorer.

Totalt bilirubin: Stérningar i levern inklusive hepatit och blockerad gallgang;
gulsot.
Totalprotein: Sjukdomar i lever, njurar och benmarg; &mnesomséttnings- och

naringsrubbningar.
3. Testprinciper

Alaninaminotransferas (ALT)

Alaninaminotransferas (ALT) har uppmétts med tre metoder. Tva av dessa metoder — kolorimetrisk dinitrofenylhydrazin-
bindning®? och fluorescerande enzymatisk analys — anvénds valdigt séllan.® En enzymatisk metod som baseras pa Wroblewski
och LaDues arbete* ar den vanligaste tekniken for att bestimma koncentrationen av ALT i serum. En modifierad Wrdblewski
och LaDue-procedur har foreslagits som rekommenderad procedur av International Federation of Clinical Chemistry — IFCC
(Internationella federationen for klinisk kemi).®
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Den metod som utvecklats for att anvandas pa Piccolo analysator eller Piccolo Xpress analysator ar densamma som
rekommenderas av IFCC men den kors vid en hdgre temperatur. | reaktionen katalyserar ALT éverfdringen av en aminogrupp
fran 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.

ALT
L-alanin + a-ketoglutarat ——p» L-glutamat + pyruvat

LDH
Pyruvat + NADH + H* ——» Laktat + NAD*

Graden av forandring i absorbansdifferensen mellan 340 nm och 405 nm orsakas av omvandlingen av NADH till NAD* och &r
direkt proportionell till den méngd ALT som finns i provet.

Albumin (ALB)

Tidigare metoder for att mata aloumin inkluderade fraktioneringstekniker®7”® och tryptofaninnehall i globuliner.®° Dessa
metoder &r besvarliga och har inte en hdg specificitet. Tva immunkemiska metoder betraktas som referensmetoder men ar dyra
och tar I8ng tid.** Infargningstekniker ar de metoder som oftast anvénds for att méta albumin. Bromkresolgront (BCG) ar den
infargningsmetod som anvénds oftast men den kan éverskatta koncentrationen av albumin, speciellt i den lagre delen av den
normala skalan.*? Bromkresolpurpur (BCP) ar den mest specifika av de fargdmnen som anvands.*34

Nar bromkresolpurpur binder till aloumin byter den farg fran gult till blatt. Absorbansmaximum andras med fargskiftningen.
Surfaktanter

BCP + albumin » BCP-albuminkomplex
Syra pH

Det bundna albuminet star i proportion till koncentrationen av albumin i provet. Det har r en slutpunktsreaktion som méts som
skillnaden i absorbans mellan 600 nm och 550 nm.

Alkaliskt fosfatas (ALP)

Tekniker for att mata alkaliskt fosfatas utvecklades for forsta gangen for Gver 60 ar sedan. Flera av dessa spektrofotometriska
slutpunkts- eller tvapunktsmetoder*>16 betraktas numera som forlegade eller alltfor ohanterliga. Anvéandningen av
p-nitrofenylfosfat(p-NPP) 6kade reaktionens harstighet.'*® Teknikens pélitlighet 6kades i hog grad av att en metalljonbuffert
anvandes for att bibehélla koncentrationen av magnesium- och zinkjoner i reaktionen.'® Referensmetoden fran American
Association for Clinical Chemistry AACC (Amerikanska samfundet for klinisk kemi)?® anvander p-NPP som substrat och en
metalljonbuffert.

Piccolo-proceduren ar 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 +
Zn%*, Mg# fosfat

Méngden ALP i provet ar proportionerlig mot graden av absorbansdifferensens 6kning mellan 405 nm och 500 nm.

Amylas (AMY)

Ungefar 200 olika tester har utvecklats for att mata amylas. De flesta procedurerna anvéander en buffrad polysackaridlésning
men utnyttjar olika detekteringstekniker. Viskosimetriska metoder har lag precision och traffsakerhet??, medan turbidimetriska
och jodometriska metoder ar svara att standardisera.?>2* Ofta anvands sockerbildande och kromolytiska metoder. Den
“klassiska” tekniken for att mita amylas ér att mita sockerbildningen nir polysackarider hydrolyseras? men det &r svart och tar
lang tid.?6 Kromolytiska metoder som anvander p-nitrofenyl-glukosider som substrat har utvecklats nyligen.?” Dessa analyser
har en hogre specificitet for pankreasamylas an for salivamylas och ar enkla att 6vervaka.?’

I Piccolo-metoden reagerar substratet 2-kloro-p-nitrofenyl-a-D-maltotriosid (CNPG3), med a-amylas i patientprovet och frigor
2-kloro-p-nitrofenol (CNP). N&r CNP frigors andras féargen.

a-amylas
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CNPG3 » CNP + D-maltotriosid

Reaktionen méts biokromatiskt vid 405 nm och 500 nm. Férandringen i absorbansen pa grind av att CNP bildas star i direkt
proportion till a-amylas-aktivitet i provet.

Aspartataminotransferas (AST)

Testen med aspartataminotransferas (AST) baseras p& Karmen-metoden?® som modifierats av Bergmeyer.?® Den nuvarande
referensmetoden fran International Federation of Clinical Chemistry IFCC (Internationella federationen for klinisk kemi)
anvander Karmen/Bergmeyer-tekniken att binda malatdehydrogenas (MDH) och reducerat nikotinamiddinukleotid (NADH)
vid detektion av AST i serum.?®3° 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 + a-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™ ar direkt proportionell
till den méngd ALT som finns i provet.

Gamma-glutamyltransferas (GGT)

De fdrsta kvantitativa metoderna som utvecklades for att mata gamma-glutamyltransferas (GGT) anvéande en sekundér reaktion
for att bilda en azofarg som bildade en forening med kromofor.3%4% Sedan bytte man till att anvanda L-y-glutamyl-p-nitroanilid
som substrat i reaktionen, vilket eliminerade steget med fargbildningen.*! Eftersom L-y-glutamyl-p-nitroanilid var bade
svarlosligt och instabilt modifierades proceduren till att anvanda substratet L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid.*> GGT, den
metod som rekommenderas av International Federation of Clinical Chemistry - IFCC (Internationella federationen for klinisk
kemi) baseras pa det senare substratet med glycylglycin som andra substrat.*®

Abaxis har modifierat IFCC-metoden sa att den reagerar vid 37 °C (98,6 °F). Tillagget av prov som innehaller gamma-
glutamyltransferas till substraten L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid och glycylglycin (gly-gly) gor att L-y-glutamyl-
glycylglycin (glu-gly-gly) och 3-karboxy-4-nitroanilin bildas.

GGT
L-y-glutamyl- + Gly-gly-3-karboxy 4-nitroanilid ——» Glu-gly-gly + 3-karboxy-4-nitroanilin

Absorbansen i denna reaktion mats vid 405 nm. Bildningen av 3-karboxy-4-nitroanilin star i direkt proportion till GGT-
aktiviteten i provet.

Totalt bilirubin (TBIL)

Nivaer av totalt bilirubin har vanligen matts med tester som anvander diazoterad sulfanilsyra.®?#* En nyare mer specifik metod
har utvecklats som anvéander enzymet bilirubin-oxidas.3*25% Forutom att den mer specifika testmetoden for totalt bilirubin
anvands, minimeras fotonedbrytningen i Piccolo-systemet eftersom provet kan analyseras genast efter provtagningen.

Under enzymproceduren oxideras bilirubin av bilirubin-oxidas till biliverdin. Den slutliga reaktionen &r att biliverdinet
omvandlas till ett flertal olika purpurfargade &mnen.

Bilirubin-oxidas
Bilirubin + O, » Biliverdin + H,O

Bilirubin kvantiteras som skillnaden i absorbans mellan 467 nm och 550 nm. Den initiala absorbansen i denna
slutpunktsreaktion bestams fran den blanka bilirubinkyvetten och den slutliga absorbansen fas fran bilirubin-testkyvetten.
Maéngden bilirubin i provet star i proportion till skillnaden mellan den initiala och den slutliga absorbansmétningen.
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Totalprotein (TP)

Totalproteinmetoden ar en modifiering av biuretreaktionen som ar kand for sin precision, traffsakerhet och specificitet.*> Den
utvecklades forst av Riegler“® och modifierades av Weichselbaum*’. Doumas, et al.*® foreslog en biuretreaktion som en méjlig
referensmetod till totalprotein.

I biuretreaktionen behandlas proteinldsningen med kopparjoner [Cu(l1)] i ett starkt alkaliskt medium. Natriumkaliumtartrat och
kaliumjodid tillsatts for att hindra utfallning av kopparhydroxid och autoreduktionen av koppar.*” Cu(ll)-jonerna reagerar med
peptinbindningar mellan karbonylsyret och amidkvaveatomer och bildar ett fargat Cu-proteinkomplex.

OH-
Totalprotein + Cu(ll) » Cu-proteinkomplex

Méngden totalprotein som finns i provet star i direkt proportion till absorbansen i Cu-proteinkomplexet. Totalproteintestet ar en
slutpunktsreaktion och absorbansen méts som skillnaden i absorbans mellan 550 nm och 850 nm.

4. Procedurens principer
For information om principen for proceduren, 18s anvédndarmanualen for Piccolo analysator eller Piccolo Xpress analysator.
5. Beskrivning av reagenser

Reagenser

Varje reagensdisk till Piccolo Liver Panel Plus innehéller torra testspecifika reagenskulor (beskrivs nedan). En torr
blankprovsreagens (som bestér av buffert, surfaktant, hjalpamnen och konserveringsmedel) &r inkluderad i varje disk for
anvandning vid berékning av koncentrationen av alaninaminotransferas (ALT), aloumin (ALB), alkaliskt fosfatas (ALP),
amylas (AMY), aspartataminotransferas (AST) och gamma-glutamyltransferas (GGT). Blankprover sarskilt avsedda for totalt
bilirubin och totalprotein ar ocksa inkluderade i diskarna. Varje reagensdisk innehaller dven ett flytande spadningsmedel som
bestar av surfaktanter, hjalpamnen och konserveringsmedel.

Tabell 1: Reagenser

Komponent Mangd/disk
Alaninaminotransferas-reagens
L-alanin 874 ug
a-ketoglutarsyra 54 ug
Reducerad B-nikotinamidadenindinukleotid (NADH) 7 Ug
Laktatdehydrogenas (LDH)
(Staphylococcus epidermidis) 0,09 U

Buffertar, surfaktant, hjalpamnen och konserveringsmedel

Albumin-reagens
Bromkresolpurpur, natriumsalt 2 ug
Buffert, surfaktant, hjalpdmnen och konserveringsmedel

Alkaliskt fosfatas-reagens

Magnesiumklorid 3 Hg
Zinksulfat 3 ug
p-NPP, dinatriumsalt 56 ug

Buffertar, surfaktant, hjalpdmnen och konserveringsmedel

Amylas-reagens
CNPG3 40 ug
Buffert, surfaktant, hjalpdmnen och konserveringsmedel
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Tabell 1, fortsattning: Reagenser

Komponent Mangd/disk
Aspartataminotransferas-reagens
L-aspartatsyra 426 pug
Laktatdehydrogenas (LDH)

(Staphylococcus epidermidis) 0,04 U
B-nikotinamidadenindinukleotid, reducerad (NADH) 5 ug
Malatdehydrogenas (MDH) (svinhjarta) 0,01 U
a-ketoglutarsyra 28 ug
Buffertar, surfaktant, hjalpamnen och konserveringsmedel
Gamma-glutamyltransferas-reagens
Glycylglycin 317 pg
L-glutamisk syra y-(3-karboxy-4-nitroanilid) 30 g

Buffert, surfaktant, hjalpdmnen och konserveringsmedel

Totalt bilirubin-reagens

Beckman bilirubinenzym-reagens 01U
Buffert, hjalpdmnen och konserveringsmedel

Blank totalt bilirubin
Buffert, hjalpdmnen och konserveringsmedel

Totalprotein-reagens

Natriumkaliumtartrat 343 ug
Kopparsulfat 134 ug
Kaliumjodid 28 ug

Hjélpadmnen och konserveringsmedel

Blank totalprotein

Natriumkaliumtartrat 343 pg
Kaliumjodid 28 ug
Hjalpdmnen och konserveringsmedel

Varningar och forsiktighetsatgarder

Behallaren med spadningsmedel i reagensdisken 6ppnas automatiskt nar analysatorns lada stangs. Har behallaren med
spadningsmedel Gppnats pé en disk kan disken inte &teranvandas. Se till att provet eller kontrollen har placerats i disken
innan du stanger ladan.

Anvanda reagensdiskar innehéller kroppsvatskor fran manniskor. Folj god laboratoriesed for hantering av biologiskt
riskmaterial nar du hanterar och kasserar anvinda diskar.*® Las anvandarmanualen till Piccolo blodkemisk analysator eller
Piccolo Xpress kemisk analysator for ytterligare instruktioner om rengéring av utspillt biologiskt riskmaterial.

Reagensdiskarna dr tillverkade av plast och kan spricka eller kantst6tas om de tappas. Anvand aldrig en disk som har
tappats eftersom den kan stdnka ned analysatorns insida med biologiskt riskmaterial.

Reagenskulor kan innehalla syror eller fratande substanser. Om anvandaren foljer de rekommenderade procedurerna
kommer hon/han inte i kontakt med reagenskulorna. Om kulorna maste hanteras (t.ex. stadning efter en tappad, spréackt
disk) undvik hudkontakt och undvik att svélja eller andas in reagenskulorna.

Reagenskulor och spadningsmedel innehaller natriumazid som kan reagera med koppar- och blyrér och bilda kraftigt
explosiva metallazider. Reagenserna kommer inte i kontakt med koppar- och blyrér om de rekommenderade procedurerna

Sida5av 19



foljs. Om reagenserna kommer i kontakt med s&dana ror, spola med stora mangder vatten for att férhindra ackumulering av
azider.

Forvaring

Forvara reagensdiskar i deras forseglade pésar vid 2-8 °C (36-46 °F). Ta ut reagensdiskarna i dess forseglade foliepasar ur
kylskapet nar de ska anvandas. Diskar som ligger i forseglade pasar kan lamnas ute i rumstemperatur och sedan liggas tillbaka
i kylskapet flera ganger. Se till att den sammanlagda tiden som diskarna forvaras i rumstemperatur inte Gverstiger 48 timmar.
Oppna pésen och ta ut disken precis innan testet ska koras.

Utsatt inte diskarna for direkt solljus eller for temperaturer 6ver 32 °C (90 °F) vare sig de &r i pasen eller utan pase. Disken
maste anvandas inom 20 minuter efter att pasen har 6ppnats. En disk i en 6ppnad pase far inte laggas tillbaka i kylen for att
anvéndas senare.

Indikationer pd instabilitet/férsamring av en reagensdisk

Anvand inte en disk:

e efter utgdngsdatumet. Ett felmeddelande visas pa skarmen pa Piccolo blodkemisk analysator eller Piccolo Xpress kemisk
analysator om du anvander en disk som passerat utgangsdatumet,

e som kommer fran en pdse som ar trasig eller skadad pa nagot sétt eller

e om torkmedlet som ligger i pasen ser rosa ut genom det klara fonstret i pasen.

6. Instrument

For fullstandig information hur analysatorn ska anvéndas, 1&s anvdndarmanualen for Piccolo analysator eller Piccolo Xpress
analysator.

7. Insamling och beredning av prover

Tekniker for provtagning beskrivs i respektive Piccolo blodkemiska analysatorns eller Piccolo Xpress kemiska analysatorns
anvandarmanual

e Den minsta storlek som kravs pa provet ar ~90 pl hepariniserat helblod, hepariniserad plasma, serum eller serumkontroll.
Reagensdiskens provkammare rymmer upp till 120 ul prov.

e Helblodprov fran venpunktion maste vara homogent innan provet dverfors till reagensdisken. Vand forsiktigt pa provet
nagra ganger precis innan det 6verfors till disken. Du far inte skaka pa provroret, da detta kan orsaka hemolys.

e Helblodprov fran venpunktion ska kdras inom 60 minuter efter provtagningen.>® Om helblodprover placeras i kylskap kan
det orsaka stora forandringar i koncentrationen av aspartataminotransferas.5! Provet kan separeras till plasma eller
serum och forvaras i korkade provror vid 2-8 °C (36-46 °F) om det inte gar att kora provet inom 60 minuter.

e Totalt bilirubin-resultat kan paverkas negativt av fotonedbrytning. Helblodsprover som inte kors genast ska forvaras
mdorkt, men inte langre &n 60 minuter. Om provet inte kan analyseras inom den tiden ska det separeras till plasma eller
serum och forvaras morkt och vid lag temperatur i ett korkat provror.>2

Kénda interfererande &mnen

e Litiumheparin &r den enda antikoagulant som rekommenderas for anvandning i Piccolo testprotokoll. Abaxis har gjort
studier som visar att EDTA, flourid, oxalat och alla antikoagulanter som innehaller ammoniumjoner interfererar med minst
ett av de &mnen som ingar i Piccolo Liver Panel Plus.

e Amylas utsondras av flera kortlar och dven av bukspottkérteln. Endast pankreasamylas ar av kliniskt intresse.>® Om ett
prov kontamineras med icke-pankreatiskt amylas blir resultatet falskt forhojda varden. Prover fran fingerstick har hogre
risk for kontaminering an prover fran venpunktering. Om amylasresultat fran ett fingerstickprov inte stimmer med
patientens kliniska symptom ska testet upprepas med ett prov fran venpunktion.

e Interferens kan ses i totalprotein-testet nar ett prov analyseras som har en triglyceridkoncentration >400 mg/dl, dé en
okad niva av totalprotein kan upptrada. Piccolo Analysator eller Piccolo Xpress analysator tillbakahaller de resultat som
paverkas >10 % av interferens frén lipemi. P4 resultatkortet star det “LIP” istillet for resultatet.
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8. Procedur

Material som krévs

L&s manualen till Piccolo analysator eller Piccolo Xpress analysator for information om hur man bestéller de material som
kravs for att anvénda Piccolo blodkemisk analysator eller Piccolo Xpress kemisk analysator enligt den rekommenderade
proceduren.

e En Piccolo Liver Panel Plus reagensdisk best.nr: 400-1003 (en lada diskar, best.nr: 400-0003)

Material som krévs men inte ingar

e Piccolo blodkemisk analysator eller Piccolo Xpress kemisk analysator

e  Pipetter for provoverforing (fast volym, ungefér 100 pl) och spetsar levereras med varje Piccolo blodkemisk analysator eller
Piccolo Xpress kemisk analysator och kan bestéallas om fran Abaxis.

e Kommersiellt tillgdngliga kontrollreagenser som rekommenderas av Abaxis (kontakta Abaxis teknisk service for
information om godkéanda kontrollmaterial och forvantade vérden).

e Tidtagare

Testparametrar

Piccolo blodkemisk analysator eller Piccolo Xpress kemisk analysator kan anvandas i omgivande temperaturer pa mellan
15 °C och 32 °C (59-90 °F). Varje analys med Piccolo Liver Panel Plus tar <14 minuter. Analysatorn haller disken vid en
temperatur pa 37 °C (98,6 °F) under matintervallet.

Testprocedur
Den fulla tekniken for provtagning och anvandningsprocedurer beskrivs steg-for-steg i anvandarmanualen till Piccolo
blodkemisk analysator eller Piccolo Xpress kemisk analysator.

Kvalitetskontroll

Se avsnitt 2.4 i anvandarmanualen till Piccolo eller avsnitt 6 (Kalibrering och kvalitetskontroll) i anvdndarmanualen till Piccolo
Xpress. Funktionen hos Piccolo blodkemisk analysator och Piccolo Xpress kemisk analysator kan verifieras genom att kora
kontroller. Kontakta Abaxis tekniska support for att fa en lista med godkanda kontrollmaterial med acceptabla matomréaden.
Andra kontroller baserade pd humant serum eller plasma ar kanske inte kompatibla. Material for kvalitetskontroll ska forvaras
enligt instruktionerna pa bipacksedeln som kommer med kontrollerna.

Om kontrollresultaten hamnar utanfér omradet, upprepa en gang. Om det fortfarande ligger utanfor omréadet, kontakta teknisk
support. Rapportera inte resultat om kontrollerna ligger utanfor det omrade som star pa etiketten. | anvandarmanualerna till
Piccolo och Piccolo Xpress finns en detaljerad genomgang av korning, registrering, tolkning och plottning av kontrollresultat.

Undantagna laboratorier: Abaxis rekommenderar kontrolltester enligt féljande:

e minst var 30:e dag

e varje gang forhallandena i laboratoriet forandras mycket, t.ex. om Piccoloapparaten flyttas till en ny plats eller
temperaturkontrollen andras

e nér uthildning eller fortbildning av personal indikeras

o forvarje ny lot (for tester undantagna CLIA i undantagna laboratorier)

Laboratorier som inte &r undantagna: Abaxis rekommenderar kontrolltester for att félja federala, statliga och lokala
riktlinjer.

Kalibrering

Piccolo blodkemisk analysator eller Piccolo Xpress kemisk analysator kalibreras av tillverkaren innan den levereras.
Streckkoden som ar tryckt pa streckkodsringen forser analysatorn med kalibreringsdata som ar specifik for reagensdisken. Mer
information finns i Piccolo -analysatorns eller Piccolo Xpress-analysatorns anvandarmanual.

9. Resultat
Piccolo blodkemisk analysator eller Piccolo Xpress kemisk analysator berdknar och skriver ut provets analytkoncentrationer

automatiskt. Detaljerad information om berdkningarna for slutpunkt och reaktionsgrad finns i anvdndarmanualen till Piccolo
blodkemisk analysator eller Piccolo Xpress kemisk analysator. Tolkning av resultat beskrivs ingaende i anvandarmanualen.
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Resultat skrivs ut pa resultatkort som levereras av Abaxis. Resultatkorten har klister pa baksidan sa att de enkelt kan féstas i
patientens journal.
Alla analyter reagerar vid 37 °C (98,6 °F).

10. Procedurens begransningar
Allmé&nna begransningar i proceduren beskrivs i anvandarmanualen till Piccolo analysator eller Piccolo Xpress analysator.

e Den enda antikoagulant som rekommenderas for anvandning med Piccolo eller Piccolo Xpress &r litiumheparin.
Anvand inte natriumheparin.

e Virekommenderar att aloumin-tester kors pa venost helblod eller serum snarare an pa helblod fran fingerstick.
Provtagningstekniker med stick i fingret kan orsaka storre cellskador &n tekniker med venpunktion.

e Prover med hematokrit higre &n 62—65 % rod volymfraktion (en volymfraktion pa 0,62-0,65) kan ge felaktiga resultat.
Prover med hég hematokrit kan rapporteras som hemolyserade. Dessa prover kan centrifugeras for att ge plasma och sedan
koras igen i en ny reagensdisk.

e Amylas utsondras av flera kortlar och dven av bukspottkarteln. Endast pankreasamylas ar av kliniskt intresse.>® Om ett
prov kontamineras med icke-pankreatiskt amylas blir resultatet falskt forhojda véarden. Prover fran fingerstick har hogre
risk for kontaminering an prover fran venpunktering. Om amylasresultat fran ett fingerstickprov inte stammer med
patientens kliniska symptom ska testet upprepas med ett prov fran venpunktion.

e Alla resultat for ett specifikt test som dverskrider analysomradet ska analyseras med en annan godkand testmetod
eller skickas till ett referenslaboratorium. Spad inte ut provet och kér det igen pa Piccolo blodkemisk analysator eller
Piccolo Xpress kemisk analysator.

Varning:  Omfattande tester av Piccolo blodkemisk analysator och Piccolo Xpress kemisk analysator har visat att i
nagra fa, mycket sallsynta fall hander det att provet som dispenseras in i reagensdisken inte flyter smidigt in i
provkammaren. Det ojamna flodet gor att en otillrécklig kvantitet av provet analyseras och flera resultat
kanske hamnar utanfor de forvantade omradena. Provet kan kéras 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 pa testnivaerna i NCCLS EP7-A.%

Effekten av endogena substanser

e Fysiologiska interferenter (hemolys, ikterus, lipemi) orsakar fordndringar i den koncentration som rapporteras for en del
analyter. Provindexen skrivs ut ldngst ned pa varje resultatkort for att ge anvandaren information om vilka nivaer av
interferenter som finns nérvarande i varje prov.

e Piccolo Blodkemiskt system eller Piccolo Xpress kemisk analysator tillbakahaller de resultat som paverkas med >10 % av
interferens fran hemolys, lipemi eller ikterus. Pa resultatkortet star det "HEM”, ”LIP” eller ”ICT” istéllet for resultatet.

e For maximala nivaer av endogena substanser, kontakta Abaxis tekniska service.

e Dessutom befanns att laktat vid 230 mg/dl och laktatdehydrogenas vid 10 000 U/l inte hade nagon effekt pd nagon av
analyserna pa disken.

Effekten av terapeutiska substanser

e Foljande foreningar har ingen signifikant interfererande inverkan pa kemin i Piccolo reagensdiskar. Signifikant
interferens definieras som >10 % forandring i resultatet for ett prov inom det normala omradet. Serumpooler med
humant serum kompletterades med kénda koncentrationer av medicinen eller kemikalien och analyserades sedan.
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Terapeutisk eller exogen

substans

Koncentration utan
signifikant interferens
(mg/dl)

Fysiologisk eller
terapeutiskt omrade>*->’
(mg/dl)

Acetaminofen 100 1-2
Acetylsalicylsyra 50 2-10
Kloramfenikol 100 1-25
Cimetidin 16 0,1-1
Dextran 300 600-1 800
Erytromycin 10 0,2-2,0
Hydroklorotiazid 7,5 —
Isoniazid 4 0,1-0,7
Ketoprofen 50 —
Lidokain 1 0,15-0,6
Meticillin 100 —
Metotrexat 0,5 0,1
Metronidazol 5 0,1
Nafcillin 1 —
Oxacillin 1 —
Fenytoin 3 1-2
Rifampin 0,5 0,4-3
Salicylsyra 25 15-30

Foljande substanser uppvisade en interferens som var stérre dn 10 %. Signifikant interferens definieras som >10 % foréndring i
resultatet for ett prov inom det normala omradet. Serumpooler med humant serum kompletterades med kanda koncentrationer
av medicinen eller kemikalien och analyserades sedan.

Koncentration med Fysiologiskt eller

signifikant terapeutiskt

interferens (mg/dl)  omrade®®" (mg/dl) Interferens

Alaninaminotransferas (ALT)

Askorbinsyra 20 0,8-1,2 11 % 6kn*
Oxalacetat 132 — 843 % okn
Albumin (ALB)

Acetacetat 102 0,05-3,60 18 % min*
Ampicillin 30 0,5 12 % min
Koffein 10 0,3-1,5 14 % min
Kalciumklorid 20 — 17 % min
Cefalotin (keflin) 400 10 13 % 6kn
Ibuprofen 50 0,5-4,2 28 % 06kn
a-ketoglutarat 5 — 11 % min
Nitrofurantoin 20 0,2 13 % min
Proline 4 — 12 % 6kn
Sulfalazin 10 2-4 14 % min
Sulfanilamid 50 10-15 12 % min
Teofyllin 20 1-2 11 % min
Alkaliskt fosfatas (ALP)

Teofyllin 20 1-2 42 % min
Totalt bilirubin® (TBIL)

Dopamin 19 — 55 % min
L-dopa 5 — 17 % min

* okn = 6kning, min = minskning

Mer information om méjliga kemiska interferenter gar att finna i referenslistan.

Sida9av 19



11. Foérvantade varden

Prover fran totalt 193 vuxna kvinnor och man som analyserades pa Piccolo blodkemisk analysator anvandes for att bestimma
referensomradena for alaninaminotransferas, albumin, alkaliskt fosfatas, amylas, totalt bilirubin och totalprotein. Prover fran
totalt 186 vuxna kvinnor och man som analyserades pa Piccolo blodkemisk analysator anvandes for att bestimma
referensomradet for aspartataminotransferas. Prover fran totalt 131 vuxna kvinnor och man som analyserades pa Piccolo
blodkemisk analysator anvandes for att bestimma referensomradet for gamma-glutamyltransferas.

Omradena ar endast avsedda som riktlinjer. Vi rekommenderar att ditt laboratorium eller din institution etablerar
normalomraden for det geografiska omradet ni befinner er i.

Tabell 2: Piccolo referensomréade

Analyt Referensomrade
Vanliga enheter  Sl-enheter

Alaninaminotransferas (ALT) 10-47 U/ 10-47 U/l
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 Ul 42-141 U/l
Amylas (AMY) 14-97 U/I 14-97 U/I
Aspartataminotransferas (AST) 11-38 U/l 11-38 U/I
Gamma-glutamyltransferas (GGT) 5-65 U/l 5-65 U/l
Totalt bilirubin (TBIL) 0,2-1,6 mg/di 3,4-27,4 umol/l
Totalprotein (TP) 6,4-8,1 mg/di 64-81 g/l

Amylas utséndras av flera kortlar och dven av bukspottkorteln. Endast pankreasamylas dr av kliniskt intresse.>® Om ett prov
kontamineras med icke-pankreatiskt amylas blir resultatet falskt forhgjda varden. Prover fran fingerstick har hogre risk for
kontaminering &n prover fran venpunktering. Om amylasresultat fran ett fingerstickprov inte stimmer med patientens kliniska
symptom ska testet upprepas med ett prov fran venpunktion.

12. Karakteristik for prestandan

Linearitet

Kemin for varje analyt ar linjar 6ver det dynamiska omradet som listas nedan nar Piccolo blodkemisk analysator eller Piccolo
Xpress kemisk analysator anvands med den rekommenderade proceduren (se anvandarmanualen till Piccolo analysator eller
Piccolo Xpress analysator).

Tabell 3: Piccolo dynamiskt omréde

Analyt Dynamiskt omrade
Vanliga enheter ~ Sl-enheter
Alaninaminotransferas (ALT) 5-2 000 U/l 5-2 000 U/
Albumin (ALB) 1-6,5 g/dI 10-65 g/l
Alkaliskt fosfatas (ALP) 5-2 400 U/l 5-2 400 U/I
Amylas (AMY) 5-4 000 U/I 5-4 000 U/I
Aspartataminotransferas (AST) 5-2 000 U/l 5-2 000 U/
Gamma-glutamyltransferas (GGT) 5-3 000 U/ 5-3 000 U/I
Totalt bilirubin (TBIL) 0,1-30 mg/dI 1,7-513 pumol/I
Totalprotein (TP) 2-14 g/di 20-140 g/l

Om analyt-koncentrationen ar hogre d4n matomradet (dynamiska omradet) men inom systemets omrade kommer det utskrivna
kortet ha ett ”>"-tecken vid den &vre gransen och en asterisk efter siffran, t.ex. ALT >2 000* U/l. Om den &r lagre an det
dynamiska omradet skrivs ett ”<” ut med en asterisk, t.ex. ALT <5* U/l. Om vérdet ar langt bortom méatomradet
(systemomrédet) skrivs tecknet ”~~~" ut istillet for resultatet. Varje gdng ”~~~" dyker upp pa ett kort ska ett nytt prov tas och
testet géras om. Om aven resultatet for det andra provet aterhalls, kontakta Abaxis kundtjanst.
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Sensitivitet (granser for detektion)

Den lagre gransen for detektion for varje analyt &r: alaninaminotransferas 10 U/I, albumin 1 g/dl (10 g/l), alkaliskt fosfatas

5 U/l, amylas 5 U/I, aspartataminotransferas 5 U/l, gamma-glutamyltransferas 5 U/I, totalt bilirubin 0,1 mg/dl (1,7 pmol/l) och
totalprotein 2 g/dl (20 g/l).

Precision
Precisionsstudier utfordes enligt riktlinjerna fran NCCLS EP5-T2.5° Resultat for inom korning och total precision bestamdes
genom att testa tva nivéer av kontrollmaterial.

Tabell 4: Precision (N = 80)

Analyt Inom kérning Totalt
Alaninaminotransferas (U/l)
Kontroll niva 1

Medelvarde 21 21

SD 2,76 2,79

% CV 13,4 13,5
Kontroll niva 2

Medelvarde 52 52

SD 2,70 3,25

% CV 5.2 6,2

Albumin (g/dl)
Kontroll niva 1

Medelvarde 5,6 56

SD 0,09 0,11

% CV 1,7 2,1
Kontroll niva 2

Medelvarde 3,7 3,7

SD 0,07 0,11

% CV 2,0 2,9

Alkaliskt fosfatas (U/l)
Kontroll niva 1

Medelvarde 39 39
SD 1,81 2,29
% CV 46 5,8
Kontroll niva 2
Medelvarde 281 281
SD 4,08 8,75
% CV 15 3,1
Amylas (U/l)
Kontroll niva 1
Medelvarde 46 46
SD 2,40 2,63
% CV 52 57
Kontroll niva 2
Medelvarde 300 300
SD 11,15 11,50
% CV 3,7 3,8
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Tabell 4, fortsattning: Precision (N=80)

Analyt Inom kérning Totalt

Aspartataminotransferas (U/l)
Kontroll niva 1

Medelvarde 47 49

SD 0,98 0,92

% CV 2,07 1,88
Kontroll niva 2

Medelvarde 145 147

SD 1,83 1,70

% CV 1,26 1,16

Gamma-glutamyltransferas (U/I)
Kontroll niva 1

Medelvarde 25 25

SD 0,59 0,74

% CV 2,34 2,94
Kontroll niva 2

Medelvarde 106 106

SD 1,52 2,29

% CV 1,43 2,15

Totalt bilirubin (mg/dl)
Kontroll niva 1

Medelvarde 0,8 0,8

SD 0,06 0,07

% CV 8,0 9,3
Kontroll niva 2

Medelvarde 52 52

SD 0,09 0,15

% CV 1,7 2,8

Totalprotein (g/dl)
Kontroll niva 1

Medelvarde 6,8 6,8

SD 0,05 0,08

% CV 0,8 1,2
Kontroll nivé 2

Medelvarde 47 47

SD 0,09 0,09

% CV 2,0 2,0

Korrelation

Hepariniserat helblod och serumprover samlades in fran patienter pa tva olika kliniker. Helblodproverna analyserades med
Piccolo blodkemisk analysator ute pa plats och serumproverna analyserades med Piccolo-analysatorn och med
jamforelsemetoder. | en del fall anvandes supplementerade hdga och laga prover for att tacka in hela det dynamiska omradet.
Alla prover kordes for sig pa samma dag. Representativ korrelationsstatistik visas i tabell 5.
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Tabell 5: Korrelation mellan Piccolo blodkemisk analysator och jamforelsemetod

Helblod
Labb 1

Alaninaminotransferas (U/l)

Korrelation 0,98

Lutningskoefficient 0,91

Skarningspunkt 1,3

SEE 3,21

N 86

Provintervall 10-174

Jamforelsemetod Paramax®
Albumin (g/dl)

Korrelation 0,85

Lutningskoefficient 1,0

Skérningspunkt -0,3

SEE 0,22

N 261

Provintervall 1,1-5,3

Jamforelsemetod Paramax®
Alkaliskt fosfatas (U/l)

Korrelation 0,99

Lutningskoefficient 0,97

Skarningspunkt -5,9

SEE 3,97

N 99

Provintervall 27-368

Jamforelsemetod Paramax®
Amylas (U/l)

Korrelation 0,98

Lutningskoefficient 0,69

Skérningspunkt -47

SEE 3,11

N 99

Provintervall 11-92

Jamforelsemetod Paramax®
Aspartataminotransferas (U/l)

Korrelation 0,93

Lutningskoefficient 0,87

Skérningspunkt 53

SEE 2,76

N 159

Provintervall 13-111

Jamforelsemetod Paramax®
Gamma-glutamyltransferas (U/I)

Korrelation 1,0

Lutningskoefficient 0,98

Skarningspunkt -0,4

SEE 3,29

N 135

Provintervall 5-312

Jamforelsemetod Paramax®

Labb 2

0,99

0,94

-2,5

2,84

67

10-174
Technicon

0,90

0,88

-0,1

0,21

100
1,5-5,0
Beckman

0,93

1,14

-17.,6

4,79

80

26-150
Technicon

0,96

1,07

-4,1

3,47

80

19-118
Technicon

1,0
0,97
3,0

1,90

46
13-252
DAX™

1,0*
1,60*
3,1*
18,57*
49

27-1 848
Beckman
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Tabell 5, fortsattning: Korrelation mellan Piccolo blodkemisk analysator och jamforelsemetod

Totalt bilirubin (mg/dl)

Korrelation

Lutningskoefficient

Skarningspunkt

SEE
N
Provintervall

Jamforelsemetod

Totalprotein (g/dl)
Korrelation

Lutningskoefficient

Skérningspunkt

SEE
N
Provintervall

Jamforelsemetod

Helblod
Lab 1

0,97

0,90

0,0

0,07

250
02-37
Paramax®

0,85

0,93

0,6

0,19

251
5,7-9,2
Paramax®

Lab 2

0,98

1,11

-0,4

0,09

91

01-64
Beckman

0,87

0,94

0,3

0,16

92
6,5-9,2
Beckman

* Laboratorium 2 korde bara serum pa Piccolo-analysatorn for gamma-glutamyltransferasens testkorrelation.

Resultat av studie med outbildade anvéndare

En studie utférdes med ”outbildade anvandare” dar deltagarna bara fick testinstruktionerna och ombads gora tester med 3 diskar
med blinda slumpmassiga prover. Proverna bestod av serumpooler som bereddes vid tre nivaer for var och en av de atta analyterna
ALT, albumin, ALP, AMY, AST, GGT totalt bilirubin och totalprotein. Deltagarna fick ingen utbildning i hur testerna skulle
anvandas. Totalt cirka 60 deltagare rekryterades fran 3 olika kliniker som representerade en blandad demografisk population

(utbildning, alder, kon etc).

Tabellen nedan presenterar summeringen av varje analyts prestanda.

Alaninaminotransferas (ALT)

+ 15,0 %*

95 % KI: 91,3 % till 100 %

95 % KI: 94,2 % till 100 %

Niva 1 Niva 2 Niva 3
N 62 62 62
Medelvarde 45,4 U/l 98,9 U/l 184,3 U/
% CV 3,7% 1,7% 1,5%
Observerat omrade 42-53 96-103 175-191
Procent av resultat 98,4 % 100 % 100 %
inom omradet 61/62 62/62 62/62

95 % KI: 94,2 % till 100 %

“Procenten baseras pa premissen att man inte kan skilja tydligt mellan normala och abnormala véarden nér felen ar storre an en

fjardedel av det normala omradet. Omradet (10-47 U/1) beaktades.

Albumin (ALB)

+125%

95 % KI: 94,2 % till 100 %

95 % KI: 94,2 % till 100 %

Niva 1 Niva 2 Niva 3
N 62 62 62
Medelvérde 3,0 g/di 3,5 g/dl 4,2 g/di
% CV 2,7 % 2,5 % 1,8 %
Observerat omrade 2,9-3,2 3,3-3,7 4,0-4,4
Procent av resultat 100 % 100 % 100 %
inom omradet 62/62 62/62 62/62

95 % KI: 94,2 % till 100 %
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Alkaliskt fosfatas (ALP)

Niva 1 Niva 2 Niva 3
N 62 62 62

Medelvérde 94,5 U/l 171,5 U/l 337,5 U/l

% CV 5.2 % 3.2% 2,4 %
Observerat omrade 85-106 160-184 287-388

Procent av resultat 100 % 100 % 100 %

inom omradet 62/62 62/62 62/62

+15,0 % 95 % K1: 94,2 % till 100 % | 95 % Kl: 94,2 % till 100 % | 95 % KI: 94,2 % till 100 %

Amylas (AMY)

Niva 1 Niva 2 Niva 3
N 62 62 62
Medelvarde 72,1 U/l 126,9 U/l 260,0 U/l
% CV 2,4 % 2,1% 1,9%
Observerat omrade 67-75 120-133 248-273
Procent av resultat 100 % 100 % 100 %
inom omradet 62/62 62/62 62/62

+150%

95 % KI: 94,2 % till 100 %

95 % KI: 94,2 % till 100 %

+15,0 % 95 9% KI: 94,2 % till 100 % | 95 % KI: 94,2 % till 100 % | 95 % KI: 94,2 % till 100 %
Aspartataminotransferas (AST)
Niva 1 Niva 2 Niva 3
N 62 62 62

Medelvarde 56,0 120,4 276,3
% CV 2,4 % 1,1 % 1,0%

Observerat omrade 54-60 117-124 266-285
Procent av resultat 100 % 100 % 100 %
inom omradet 62/62 62/62 62/62

95 % KI: 94,2 % till 100 %

Gamma-glutamyltransferas (GGT)

+150%

95 % KI: 94,2 % till 100 %

95 % KI: 94,2 % till 100 %

Niva 1 Niva 2 Niva 3
N 62 62 62
Medelvarde 35,0 U/l 86,2 U/l 131,3 U/l
% CV 2,8 % 1,5 % 15%
Observerat omrade 33-38 83-90 123-135
Procent av resultat 100 % 100 % 100 %
inom omradet 62/62 62/62 62/62

95 % KI: 94,2 % till 100 %

Totalt bilirubin (TBIL

+150%

95 % KI: 94,2 % till 100 %

95 % KI: 94,2 % till 100 %

Niva 1 Niva 2 Niva 3
N 62 62 62
Medelvérde 0,86 mg/dl 2,5 mg/dl 5,7 mg/dl
% CV 6,1 % 2,6 % 1,8 %
Observerat omrade 0,8-1,0 2,3-2,6 54-5,9
Procent av resultat 100 % 100 % 100 %
inom omradet 62/62 62/62 62/62

95 % KI: 94,2 % till 100 %

Sida 15 av 19




Totalprotein (TP)

Niva 1 Niva 2 Niva 3
N 62 62 62
Medelvérde 4,8 mg/dl 5,7 mg/dl 7,1 mg/dl

% CV 2,0 % 1,5% 15%

Observerat omrade 4,6-5,3 5,3-5,9 6,7-7,5

Procent av resultat 98,4 % 100 % 100 %

inom omradet 61/62 62/62 62/62
+59% 95 % K1: 91,3 % till 100 % | 95 % KI: 94,2 % till 100 % | 95 % KI: 94,2 % till 100 %

13. Symboler

w

Anvand fore

Anordning for in vitro-

diagnostiskt bruk

®

Far ej
ateranvandas

[sN]

Serienummer

PN:
Artikelnummer

HIBC

REF

Katalognummer

=

<

X testanordningar |
satsen

>

Varning

=i fees

Auktoriserad
representant for
den Europeiska
gemenskapen

Se bruksanvisningen

LOT
Batch
Tillverkare
BOX
Tillverknings-
sekvens
/ﬂ/ | cH [ReP)
Temperatur- Auktoriserad
begransning representant i
Schweiz

C€

Betecknar 6verensstammelse med
specificerade Europeiska direktiv

hid

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

Unik anordnings-
identifierare (UDI) i
ménsklig och maskinlasbar
form som anvénds for att
identifiera medicintekniska
produkter genom
distribution och anvandning

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