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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS (NI)
ISTORIJA

Versija: 3.0

Data: 2026-06-23 — Si versija pakeiCia visas ankstesnes naudojimo instrukcijas.

Turinio pakeitimai, palyginti su ankstesne versija:

Versijos numeris

Pakeitimai, palyginti su
ankstesne versija

Buvo pridéta nuoroda | vertimus | kitas
kalbas.

14 skyriuje pridéti simboliai ,Gyvininés
kilmés biologiniai produktai®, ,IS Zmogaus|
kraujo arba plazmos gauti produktai® ir]
,Dirginantis, jautrinantis, kenksmingas*.
Atnauijinti jspéjimai (9 skyrius).

| 4 skyriaus komponenty lentele pridétas
komponenty etiketéje esantis spalvotas
kvadratas.

6 skyriuje pridéta meéginio stabilumo
informacija, o Dbibliografijos skyrius
atnaujintas. Vietoj teksto pridéta NI
istorijos lentele.

Struktdra pakeista ir tekstas perfrazuotas
siekiant didesnio aiSkumo ir suderinimo su
Reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy (IVDR)
reikalavimais.

Pagal IVDR  reikalavimus  pridéta
informacijos / duomeny skyriuose
»2Analitinio veiksmingumo
charakteristikos®, ,Klinikinio veiksmingumo
charakteristikos®, ,Jspéjimai ir atsargumo
priemonés” ir ,Apribojimai“.

Pridéti Sie skyriai: ,Svarbi pastaba“ ir
~Simboliai“.

Bibliografijos skyrius atnaujintas.
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CT-U.S.-IRMA KIP0429

Sis prietaisas skirtas imunoradiometriniam tyrimui (IRMA) atlikti naudojant antikiinais
dengty mégintuvéliy sistemg ir kiekybiSkai nustatyti Zmogaus kalcitoning Zmogaus
serume.

TIK PROFESIONALIAM NAUDOJIMUI

PAGRINDINES TYRIMO
CHARAKTERISTIKOS

Tyrimo principas imunoradiometrinis
Méginio tipas serumas
Méginio turis 200 ul

Inkubacijos trukmeé 18 + 1 val. 2-8 °C
temperatdroje
Rezultatai pateikiami pg/ml
Tiesinis tiesioginio matavimo 8—700 pg/ml
intervalas
Kalibratoriy skaicius 6

,DiaSource‘“ PASLAUGOS

Informacija info@ diasource.be +32 (0) 10 84 99 11
Klienty aptarnavimas customer.service@ diasource.be +32 (0) 10 84 99 00
Produkty vadovai products.support@ diasource.be
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1. NUMATYTOJI PASKIRTIS

,DiaSource CT-U.S.-IRMA® rinkinys yra neautomatizuota imunoradiometrinio tyrimo
(IRMA) priemone, skirta kvalifikuotiems specialistams medicinos laboratorijose kiekybiSkai
nustatyti kalcitoning (CT) Zmogaus serume.

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné
diagnozuojant, stebint ir atliekant pooperacine medulinés skydliaukés karcinomos (MSK)
kontrole.

CT nustatymas naudingas pacientams, kuriems MSK rizika kyla dél paveldimuyjy pozymiy
arba kuriems palpuojant ar ultragarsu nustatyta skydliaukés mazgy, taip pat pacientams
po tiroidektomijos.

2. BENDROJI INFORMACIJA

Meduliné skydliaukés karcinoma (MSK) yra skydliaukés véZio tipas, pazeidziantis C
Igsteles ir sudarantis 15 % visy su skydliaukés véziu susijusiy mirCiy (Thomas et al., 2019;
Leimbach et al., 2021; Zarkesh et al., 2022). Jdomu tai, kad tiek sveikos, tiek neoplastinés
C lIastelés | kraujotakg iSskiria kalcitoning — 32 aminortigsciy polipeptidinj hormona,
reguliuojantj kalcio homeostaze (Pelizzo et al., 2023; van Treijen et al., 2000;
Kiriakopoulos et al., 2022).

Kadangi kalcitonino kiekis ir naviko dydis yra tiesiogiai proporcingi (Zarkesh et al., 2022),
kalcitoninas naudojamas kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant MSK. Mazesnis nei
10 pg/ml kalcitonino kiekis laikomas patikimu bet kokios C Igsteliy ligos nebuvimo pozymiu
(Verbeek et al., 2020; Garo et al., 2022; Leimbach et al., 2021; Li et al., 2020), o esant
70 pg/ml, MSK nustatoma 50 % atvejy (Piticchio et al., 2023). Galiausiai metastazinés
ligos jtariamos nuo 500 pg/ml (Kiriakopoulos et al., 2022; Leimbach et al., 2021; Li et al.,
2020), o tai yra artima ribinei vertei (466 pg/ml), nuo kurios MSK jtariama atliekant
stimuliacinius tyrimus (Fugazzola, 2023).

Be to, kalcitoninas, ypa¢ jo dvigubéjimo trukmé, taip pat gali bati naudojamas MSK
stebésenai ir pooperacinei kontrolei. Pacientas laikomas biochemiSkai pasveikusiu, kai
pooperacinis kiekis yra mazesnis nei 10 pg/ml, o persistuojancios arba recidyvuojancios
ligos iSplitimg reikéty jtarti nuo 150 pg/ml (Costante and Meringolo, 2020; Garo et al.,
2022; Kiriakopoulos et al., 2022). Kita vertus, mazesné nei 0,5 mety dvigubéjimo trukmé
siejama su 25 % 5 mety iSgyvenamumu, o kai dvigubéjimo trukmé buvo ilgesné nei
2 metai, po 10 mety iSgyveno 100 % pacienty (Costante and Meringolo, 2020).

Kalcitoning serume galima patikimai iSmatuoti imunologiniais tyrimais, jeigu naudojami
,aviejy etapy“ tyrimai, kuriais uztikrinamas kuo geresnis subrendusio kalcitonino
monomero atpazinimas, palyginti su kitomis izoformomis, pirmtakais ar skilimo produktais.

3. TYRIMO PRINCIPAS

Imunoradiometriniy tyrimy (IRMA) veikimo principas pagrijstas radioaktyviai Zyméty
antikiiny sgveika su tikslinés analités epitopais. Tokie tyrimai naudojami labai mazoms
tikslinés analités koncentracijoms aptikti.

Pirmasis antikinas (t.y. suriSimo antikiinas) pritvirtinamas prie reakcijos meégintuveéliy
pavirSiaus, siekiant suristi tiksline analite ir jg lokalizuoti reakcijos mégintuvéliuose. Tada
tiriamas meginys jpilamas j mégintuveélius, kuriuose tiksliné analite, jeigu ji yra, prisijungia
prie suriSimo antikino. Kitame etape pridedamas aptikimo (arba Zymétasis) antikinas,
pazymétas radioaktyviuoju | izotopu, 125l, vadinamas Zymeniu, ir jis taip pat prisijungia
prie analités (prie kito epitopo nei tas, kurj atpazjsta suriS§imo antiktinas). Po imunologinés
reakcijos ir imuninio komplekso susidarymo mégintuvéliai galiausiai plaunami, kad baty
paSalintas nesuristo antikino perteklius. Prijungty kompleksy skleidziama gama
spinduliuoté yra tiesiogiai proporcinga analités koncentracijai méginyje.
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4. PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

,CT-U.S.-IRMA*® rinkinj sudaro Sie pagrindiniai komponentai:

Pavadinima Simbolis Spal

S

Kilmé Aprasymas Atkdrimas

koda
S
1 buteliukas (5,5 ml -
Zymuo 720 kBq) . Anti-C_T-_125I
(jodas Ab|125] . (monokloninio - antikino) b\ <14 naudoti.
125 Ab) TRIS buferyje_su galvijy
serumo albuminu (BSA),
azidu (< 0,1%) ir
raudonaisiais dazais.

Paden 2 x 48 mégintuvéliai,
gti padengti anti-CT Paruosta naudoti.

(monokloni

megin niu antikdinu).
tuvélia
[
1 buteliukas liofilizuoto
; ; 0 kalibratoriaus Jpilkite 1 ml
}S(%hbratorlu CAL|0 modifikuotoje  Zmogaus distiliuoto
plazmoje su gentamicinu. vandens.
1 buteliukas liofilizuoto
_ meéginio skiediklio, skirto pilkite distiliuoto
MEGINIO |DIL|SPE] méginiams  skiesti, su vandens (tarj Zr.
SKIEDIKLI gentamicinu ir timoliu. etiketéje).
S

1 buteliukas liofilizuotos

iné [CONTROLTA v kontrolinés medzZiagos Jpilkite 1 ml
! kOI:’lFrOhne CONTROL1 . ' 1 Zmogaus plazmoje su distiliuoto
medziaga . o
gentamicinu (tikslias vandens.

vertes zr. etiketéje).
1 buteliukas liofilizuotos

2 kontroling . kontrolinés medziagos Jpilkite 1 ml

medziaga 2 Zzmogaus plazmoje su distiliuoto

gentamicinu (tikslias vandens.
vertes zr. buteliuky
etiketése).
5 buteliukai liofilizuoty
; kalibratoriy (1= s
Kalibrator . - Jpilkite 1 ml
iai 1-N CAL|N S kalibratoriai) distiliuoto
modifikuotoje ~ zmogaus vandens
plazmoje su gentamicinu |
(tikslias vertes Zr.
buteliuky etiketése).
éON . 1 buteliukas koncentruoto P.ra.s.klesklte
: [WASH[SOLN|CONC] . . distiliuotu
PLO plovimo tirpalo (TRIS- vandeniu
HCI).
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VIMO 70 karty

TIRP (naudokite
ALAS magnetine
maisykle).

5. NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Toliau nurodytos medziagos yra batinos, taciau rinkinyje nepateikiamos:

« Sukuriné maisyklé

« Magnetiné maisyklé

« 5 ml automatinis Svirkstas (,Cornwall® tipo), skirtas plauti

« Siurbimo sistema (pasirinktinai)

. Galima naudoti bet kurj gama skaitiklj, galintj matuoti jodo-125 spinduliuote (minimali
iSeiga — 70 %)

« Distiliuotas vanduo

« Pipetés 50 pl tdriui dozuoti (rekomenduojama naudoti tikslias pipetes su vienkartiniais
plastikiniais antgaliais)

. Pipetés 200 pl tdriui dozuoti (rekomenduojama naudoti tikslias pipetes su vienkartiniais
plastikiniais antgaliais)

. Pipetés 1 ml tdriui dozuoti (rekomenduojama naudoti tikslias pipetes su
vienkartiniais plastikiniais antgaliais)

6. MEGINIYU EMIMAS, TVARKYMAS IR
PARUOSIMAS

Galima naudoti tik Siy tipy méginius: Zmogaus serumg

Operatorius privalo uztikrinti, kad bity naudojami tinkami méginiy tipai. Laikykités Siy
méginiy tvarkymo, apdorojimo ir laikymo rekomendacijy:

o Méginiai imami pagal gergjg klinikine laboratorine praktikg (GKLP).

o Zmogaus kraujas imamas i§ venos j serumo atskyrimo mégintuvélj arba meégintuvélj
raudonu dangteliu be antikoagulianto.

o Zmogaus méginiai kalcitonino tyrimui turi bati gabenami j laboratorijg ant ledo.

o Zmogaus serumg reikia nedelsiant atskirti nuo kraujo Igsteliy, pageidautina $aldomoje
centrifugoje.

o Jeigu meéginiai netiriami tg pacig dieng, kurig paimtas kraujas, patartina juos uzSaldyti iki
tyrimo.

o Kad méginius buty galima tirti pakartotinai, juos reikia uzSaldyti alikvotinémis dalimis ir
kiekvieng méginio alikvoting dalj po pirmojo atSildymo iSmesti (Soh & Aw, 2019; Perros et
al., 2014).

o Jeigu tikimasi arba Zzinoma, kad méginio koncentracija yra didesné uzZ didziausios
koncentracijos kalibratoriaus koncentracijg, méginj reikia skiesti méginio skiedikliu taip, kad
jo koncentracija patekty j matavimo intervala.
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Toliau nurodyti Zmogaus serumo meginiy stabilumo duomenys yra orientaciniai (Guder et
al., 2001):

Temperatura Laikas

Aplinkos temperatira (20-25 °C) 4 valandos
AtSaldytas (2-8 °C) 1 diena
UZSaldytas (pageidautina) (-20 °C) 1 metai

7. REAGENTU LAIKYMO SALYGOS IR
TINKAMUMO LAIKAS

Pries atidarant arba atkuriant, visi rinkinio komponentai yra stabills iki etiketéje
nurodytos tinkamumo naudoti datos, jei laikomi 2-8 °C temperatiroje, remiantis
matuojamojo dydzio pokycio vertinimu pagal CLSI dokumento EP25 gaires.

Po pirmojo naudojimo komponentai yra stabilis iki rinkinio tinkamumo naudoti datos,
nurodytos rinkinio etiketéje, remiantis matuojamojo dydzio pokyc€io vertinimu pagal CLSI
dokumento EP25 gaires, jeigu jie laikomi ir tvarkomi taip, kaip nurodyta toliau pateiktoje
lenteléje:

Laikymo temperatira pirmag

Komponentai Karta atidarius Tvarkymo nurodymai
Zymuo (jodas o + Laikyti originaliame, gerai
125 Ab) Nuo 2 °C iki 8 °C uzdarytame buteliuke.
+ Kiekvieng megintuvelj galima
Padengti Netaikoma * naudoti tik vieng karta. Likusius
mégintuvéliai mégintuvelius reikia laikyti 2—
8 °C temperatiroje.
* UzSaldyti iS karto po
0 kalibratorius Nuo —15 °C iki —25 °C * naudojimo. LeidZiamas tik
vienas uzSaldymo ir atSildymo
ciklas.
* UzSaldyti i$ karto po
MEGINIO Nuo —15 °C iki =25 °C * naudojimo. Leidziamas tik
SKIEDIKLIS vienas uzSaldymo ir atSildymo
ciklas.
+ UzSaldyti i$ karto po
1 kontroliné Nuo —15 °C iki —25 °C * naudojimo. LeidZziamas tik
medziaga vienas uzSaldymo ir atSildymo
ciklas.
¢ UZzSaldyti iS karto po
2 kontroliné Nuo —15 °C iki —25 °C * naudojimo. Leidziamas tik
medZiaga vienas uzSaldymo ir atSildymo
ciklas.
¢ UZzSaldyti iS karto po
Kalibratoriai 1-N  Nuo —15 °C iki =25 °C * naudojimo. Leidziamas tik
vienas uzSaldymo ir atSildymo
ciklas.
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+ Paruosti Sviezia.
KONC. PLOVIMO Nuo 8 °C iki 25 °C + Naudoti tg padig diena.
TIRPALAS

8. TYRIMO PROCEDURA
NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Prietaisg gali naudoti tik kvalifikuoti specialistai medicinos laboratorijose, kuriose taikomos
vietos teisés aktus atitinkancios radioaktyviosios saugos proceduros.

KOKYBES ASPEKTAI

« Nenaudokite rinkinio ar komponenty pasibaigus jy tinkamumo naudoti laikui.

« Nemaisykite skirtingy rinkinio partijy komponenty.

+ Prie$ naudodami visus reagentus 15 minuciy palaikykite kambario temperatiroje (18—
25 °C).

« KruopscCiai sumaisykite visus reagentus ir méginius Svelniai maiSydami arba sukdami.

« Kad iSvengtumeéte kryzminés tarSos, kiekvienam reagentui ir meginiui jpilti naudokite
Svary vienkartinj pipetés antgalj.

+ Didelio tikslumo pipetés arba automatizuota pipetavimo jranga pagerins tyrimo
tiksluma.

« Laikykités inkubacijos trukmeés.

« Kiekvienai tyrimo serijai paruoskite kalibravimo kreive, nenaudokite ankstesniy serijy
duomeny.

» Pacienty meéginiai, kuriy koncentracija virSija matavimo intervalg, turi bati vertinami
kaip ,> didziausios koncentracijos kalibratorius®. Rezultato negalima ekstrapoliuoti.
Atitinkamg paciento méginj reikia praskiesti ir iStirti pakartotinai.

« Pacienty méginiai, kuriy koncentracija yra mazesné uz LoQ, turi bati vertinami kaip ,<
LoQ“. Rezultato negalima ekstrapoliuoti.

REAGENTY PARUOSIMAS

+ CT-US - IRMA - zymuo:
Paruosta naudoti.
+ CT-US - IRMA - Ab padengti mégintuvéliai:
Paruosta naudoti.
+ CT-US - IRMA - 0 kalibratorius:
Jpilkite 1 ml distiliuoto vandens.
+ CT-US - IRMA - méginio skiediklis:
Jpilkite distiliuoto vandens (tarj Zr. etiketéje).
« CT-US - IRMA - 1 kontroliné medziaga:
Jpilkite 1 ml distiliuoto vandens.
+ CT-US - IRMA - 2 kontroliné medziaga:
Jpilkite 1 ml distiliuoto vandens.
+ CT-US - IRMA - 1-5 kalibratoriai:
|pilkite 1 ml distiliuoto vandens.
« Commun - RIA/Elisa - plovimo tirpalas - CE:
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Praskieskite distiliuotu vandeniu 70 karty (naudokite magnetine maisykle).

PROCEDURA

1. Zenklinkite dengtus mégintuvélius po du kartus kiekvienam kalibratoriui, méginiui
ir kontrolinei medziagai. Kiekvienam kalibratoriui, meéginiui ir kontrolinei medziagai
pazymékite po 2 padengtus megintuvélius.

2. Homogenizuokite kalibratorius, kontrolines medziagas ir méginius. | atitinkamus
meégintuveélius jpilkite po 200 ul kiekvienos medziagos.

3. | visus megintuvélius, jskaitant nepadengtus meégintuvélius bendram impulsy
skai€iui nustatyti, jpilkite 50 pl anti-CT-125] (Zymens).

4. Svelniai ranka pakratykite meégintuvéliy stovg, kad pasisalinty esantys oro
burbuliukai.

5. Inkubuokite 18 £ 1 val. 2—8 °C temperatiroje.

6. Mégintuvélius bendram impulsy skaiCiui nustatyti dabar atidékite, kol bus
matuojamas radioaktyvumas (8 veiksmas). Aspiruokite dengty mégintuvéliy
(kalibratoriy, kontroliniy medziagy ir méginiy) turinj. Batinai paSalinkite visg skystj,
nes like laseliai padidins foninius impulsus per minute (cpm).

7. Padengtus meégintuvélius du kartus iSplaukite 2 ml darbinio plovimo tirpalo ir
aspiruokite. Pildami darbinj plovimo tirpalg venkite putojimo. Plaudami rankiniu badu,
pirmiausia nusiurbkite puty sluoksnj, o tada skystj. Atliekant automatinius plovimo
ciklus, rekomenduojamas nepertraukiamas nusiurbimas. Tikslumas pagerinamas
antrg kartg aspiruojant mégintuvélius praéjus dviem minutéms po paskutinio
meégintuveélio iStustinimo.

8.Visus mégintuvelius, jskaitant bendro impulsy skaiiaus mégintuvélius,
60 sekundziy skaiCiuokite gama skaitikliu.

PROTOKOLO SANTRAUKA

VEIKSMAI BENDRAS KALIBRATORIALIN e oinjAT ()
SKAICIUS (ul) KONTROLINES
MEDZIAGOS (ul)

Kalibratoriai / - 200 -
kontrolinés medZiagos - - 20
Zymuo 5 5 0

0 0 50
Inkubacija 18 = 1 val. 2-8 °C temperatiroje
Atskyrimas - Aspiruo
Plovimo tirpalas - ti2 ml
Atskyrimas - Aspiruo
Plovimo tirpalas - ti2 ml
Atskyrimas - Aspiruo

i
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Matavimas

Matuoti mégintuvélius 60 sekundziy

KOKYBES KONTROLES PROCEDUROS

Pagal gergja klinikine laboratorine praktikg kontroliniai méginiai turi bati reguliariai
matuojami, siekiant uztikrinti tyrimo tikslumg ir preciziSkumg. Kontrolines medziagas
rekomenduojama matuoti su kiekviena matavimy serija. Sie méginiai turi bati apdorojami
taip, kaip nurodyta tyrimo proceduroje. Rezultatus rekomenduojama analizuoti taikant
tinkamus statistinius metodus. Jeigu gauti kontroliniy medziagy rezultatai nepatenka |
buteliuko etiketéje nurodytg intervalg, rezultaty naudoti negalima, nebent pateikiamas
tinkamas neatitikimo paaiskinimas.

Jei pageidaujama, kiekviena laboratorija gali paruosti savo kontroliniy méginiy misinius,
kurie turi bati laikomi uzSaldyti alikvotinémis dalimis. NeuzSaldykite ir neatsildykite daugiau
kaip vieng karta.

Meéginiy dublikaty rezultaty skirtumo priimtinumo kriterijai turéty bati grindziami gera
klinikinés laboratorijos praktika.

REZULTATY APSKAICIAVIMAS

1. Apskaiciuokite kiekvieno méginio vidutinj skaiiavimo greitj (B) ir susiekite jj su
bendro impulsy skai€iaus (T) vidutiniu skaiiavimo greiCiu. Rezultatai turi bati
iSreiSkiami kaip B/T (%).

2. Kiekvieno kalibratoriaus vidutine procentine verte pazymékite vertikaliojoje asSyje
pagal atitinkamg koncentracijg horizontaliojoje aSyje ir per kalibratoriy taskus
nubréZkite kalibravimo kreive. Atmeskite akivaizdziai nukrypstancias vertes.

3. Tada méginiy ir kontroliniy medziagy vidutinés procentinés B/T vertés naudojamos
atitinkamoms

koncentracijoms nustatyti. Kompiuterinis duomeny apdorojimas supaprastins Siuos
skaiCiavimus. Jei bus naudojamas automatinis rezultaty apdorojimas,
rekomenduojama taikyti 4 parametry logistinés funkcijos kreivés priderinima.

STANDARTINES KREIVES PAVYZDYS

Toliau pateikti duomenys yra tik iliustraciniai ir niekada neturéty bati naudojami vietoj
realiojo laiko kalibravimo kreives.

cpm B/T x 100 (%)
Bendras skaicius 279092 100
0 pg/m| 164 0.06
10 pg/ml 881 026
Kalibratoriai 31 pg/mi 1951 0,64
49 pg/ml 3054 1.04
157 pg/ml 8628 3.03
686 pg/ml 39787 142
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9. ]SPEJIMAI_ IR ATSARGUMO
PRIEMONES
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Aprasymas

Darbo vietoje nertikykite, negerkite, nevalgykite ir nenaudokite kosmetikos
priemoniy.

Siame rinkinyje yra 1251 (pusinis periodas — 60 dieny), skleidziangio
jonizuojancigjg X (28 keV) ir y (35,5 keV) spinduliuote.

Sis radioaktyvusis produktas gali biti perduodamas ir naudojamas tik
jgalioty asmeny; radioaktyviyjy produkty jsigijimui, laikymui, naudojimui ir
mainams taikomi galutinio naudotojo Salies teisés aktai. Produkto jokiu
budu negalima skirti Zzmonéms ar gyviilnams.

Visi darbai su radioaktyviosiomis medziagomis turi bati atliekami tam skirtoje
vietoje, atokiau nuo jprasty praéjimo viety. Laboratorijoje turi bati pildomas
radioaktyviyjy medziagy gavimo ir laikymo registracijos zurnalas.
Laboratorijos jranga ir stikliniai indai, kurie gali bati uztersti radioaktyviosiomis
medziagomis, turi bati laikomi atskirai, kad bdty iSvengta skirtingy
radioizotopy kryZzminés tarsos.

Bet kokius radioaktyviyju medziagy issiliejimus butina nedelsiant iSvalyti
laikantis radiacinés saugos procedury Radioaktyviosios atliekos turi bati
Salinamos laikantis vietos teisés akty ir laboratorijg prizirinCiy
kompetentingy institucijy gairiy. Pagrindiniy radiacinés saugos taisykliy
laikymasis uZztikrina tinkama apsauga.

| S§j rinkinj jtraukti Zzmogaus kraujo komponentai buvo istirti Europoje
patvirtintais ir (arba) FDA patvirtintais metodais ir nustatyta, kad jie yra
neigiami dél HBsAg, anti-HCV, anti-ZIV-1 ir 2. Joks Zinomas metodas negali
visiSkai uztikrinti, kad Zzmogaus kraujo dariniai neperduos hepatito, AIDS ar kity
infekcijy. Todél reagentai, serumo ar plazmos méginiai turi bati tvarkomi
laikantis vietos saugos procediiry.

Visi gyvuaniniai produktai ir jy dariniai buvo surinkti i§ sveiky gyvinuy.
Galvijy komponentai gauti i$ Saliy, kuriose galvijy spongiforminé encefalopatija
(GSE) nebuvo registruota. Vis délto komponentus, kuriuose yra gyvininiy
medziagy, reikia laikyti galimai infekciniais.

Siame produkte yra mazesné nei pavojinga azido koncentracija, kuri,
pakartotinai kontaktuodama su Svinu ir variu, daznai randamais vandentiekio
kanalizacijos vamzdziuose, gali lemti smagiui jautriy junginiy susidaryma.
Natrio azidas su sunkiaisiais metalais sudaro sprogiuosius junginius.

Zr. naudojimo instrukcijg (NI).

Nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytai tinkamumo naudoti datai
(formatas MMMM-MM-DD).

Tvarkydami reagentus ir pacienty méginius, laikykités visuotinai pripazinty
saugos priemoniy ir laboratoriniy metody.

Daugiau informacijos pateikta medziagy saugos duomeny lape (MSDL).



Tam tikro paciento meéginio analités koncentracija, nustatyta skirtingy
gamintojy tyrimais, gali skirtis dél tyrimo metody, kalibravimo ir reagenty
specifiSkumo skirtumy. Skirtingy gamintojy tyrimais iSmatuoty veré€iy
negalima naudoti pakaitomis.

Skirtingy rinkinio partijy reagenty negalima maisyti.

10. APRIBOJIMAI

« Sis produktas néra skirtas naudoti kaip savarankiskas diagnostinis tyrimas. Sio
tyrimo rezultatai turi bati aiSkinami tik kartu su kitomis diagnostikos priemonémis,
simptomais ir klinikiniu vertinimu.

. Zmogaus kraujyje esantys heterofiliniai antikiinai gali reaguoti su reagenty
imunoglobulinais ir trukdyti in vitro imunologiniams tyrimams.

Pacientai, kurie nuolat kontaktuoja su gyvunais arba gyviny serumo produktais,
gali bdti linke j Sig interferencija, o esant heterofiliniy antikiny gali biti stebimos
netipinés vertés. AtidZiai jvertinkite pacienty, kuriems jtariamas $iy antiktiny buvimas,
rezultatus.

Jeigu rezultatai neatitinka kity klinikiniy stebéjimy, prie$ nustatant diagnoze turi bati
reikalaujama papildomos informacijos.

« Pacienty, kuriems diagnostikos ar gydymo tikslais buvo skirta peliy monokloniniy
antikiiny preparaty, meéginiuose gali biti Zmogaus antikiny pries peliy
antikinus (HAMA). Tiriant tokj méginj naudojant tyrimy rinkinius, kuriuose naudojami
peliy monokloniniai antikdnai, gali bati gautos klaidingai padidéjusios arba
sumazeéjusios vertes.

. Zymuo, kalibratoriai, kontrolinés medziagos ir méginio skiediklis yra stabilds iki
tinkamumo naudoti datos, jeigu laikomi nurodytomis laikymo sglygomis, ir gali bati
pakartotinai naudojami tik vieng karta.

Kiekvieng mégintuvélj galima naudoti tik viena karta.

Svieziai paruostas darbinis plovimo tirpalas turi biti naudojamas ta

pacig dieng. Kiekvienai tyrimo serijai paruoskite kalibravimo kreive,
nenaudokite ankstesniy serijy duomeny.

Rinkinio reagenty fizinés iSvaizdos poky¢€iai gali rodyti nestabilumg arba kokybés
pablogeéjima, kuris gali turéti jtakos veiksmingumui. Tokiu atveju rinkinio reagenty
nebegalima naudoti pakartotinai.

« Nustatant kalcitoning pacientams, sergantiems hiperbilirubinemija, rekomenduojama
bati atsargiems.

11. ANALITINIO
VEIKSMINGUMO
CHARAKTERISTIKOS

Siame skyriuje pateikiami reprezentatyviis veiksmingumo duomenys. Atskirose
laboratorijose gauti tyrimo rezultatai gali skirtis nuo pateikty duomeny.
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MATAVIMO TIKSLUMAS
MATAVIMO TEISINGUMAS

Visy tirty méginiy procentinis iSgavimas, palyginti su sertifikuotgja pamatine medziaga,
yra nuo 80 iki 120 %.

Sertifikuotoji pamatiné PSO tarptautinis standartas

medziaga NIBSC 89/620
Tirtas koncentracijy 12,5-1 000 pg/ml
intervalas

Méginiy skaicius Méginiy skaicius 21 (3 méginiai,

kiekvienas 7 lygiy)
96,6 %

Vidutinis iSgavimas (%)

MATAVIMO PRECIZISKUMAS

Trys zmogaus serumo meéginiai buvo matuojami 3 operatoriy 5 dienas, atliekant po
2 serijas per diena, po 3 kartotinius matavimus, naudojant 2 reagenty partijas, pagal
CLSI dokumento EP05-A3 gaires.

Sio tyrimo atrinkty méginiy rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje:

A partija B partija
Mégin | vidurk Pa.kar La?orat Atkuriam Vidur Pa_kar La!alo_rat Atkuriam
ys is tojam | orijoje umas | .o tojam | orijoje umas
(pg/ml) | Umas (%CV) (%CV) (pg/ml)| Umas (%CV) (%CV)
Pg (%CV) PI'MY) | (o,cv)
1 11,16 | 16,8 19,6 22,2 10,10 9,6 13,6 13,6
2 76,41 5,7 8,2 8,4 72,68 7,9 9,4 9,4
3 410,50 | 5,8 7,2 7,2 402,62 | 4,3 8,9 8,9
ANALITINIS JAUTRUMAS

TUSCIOJO MEGINIO RIBA (TMR)

,CT-U.S.-IRMA* rinkinio tusciojo méginio riba (TMR) yra 1,70 pg/ml, nustatyta pagal CLSI
dokumento EP17-A2 gaires. Keturi tustieji méginiai (Cal0) buvo matuoti 1 operatoriaus,
atliekant po 5 kartotinius matavimus kiekvienoje serijoje, naudojant 2 rinkinio partijas,
3 dienas.

TMR

1,70 pg/mi

APTIKIMO RIBA (AR)

,CT-U.S.-IRMA* rinkinio aptikimo riba (AR) yra 3,70 pg/ml, nustatyta pagal CLSI
dokumento EP17-A2 gaires ir esant mazesnei nei 5 % klaidingai teigiamy rezultaty (a) bei
mazesnei nei 5 % klaidingai neigiamy rezultaty (B) daliai; remiantis 240 nustatymuy,
kuriuos sudaré 120 tusciuyjy ir 120 mazos koncentracijos kartotiniy méginiy (t.y.
4 tustieji meéginiai, matuoti po 5 kartus kiekvienoje serijoje, ir 5 zZmogaus serumo
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meéginiai, kuriuose kalcitonino kiekis buvo mazas, matuoti po 4 kartus kiekvienoje
serijoje, 1 operatoriaus naudojant 2 rinkinio partijas 3 dienas), rezultatais; ir 1,70 pg/mi
TMR.

AR 3,70 pg/ml

KIEKYBINIO NUSTATYMO RIBA (KNR)

,CT-U.S.-IRMA* rinkinio kiekybinio nustatymo riba (KNR) yra 7,86 pg/ml, nustatyta pagal
CLSI dokumento EP17 gaires, remiantis 120 nustatymy rezultatais (t.y. 5 zmogaus
serumo meéginiai, kuriuose kalcitonino kiekis buvo mazas, matuoti 1 operatoriaus po
4 kartus kiekvienoje serijoje, naudojant 2 rinkinio partijas 3 dienas); KNR nustatyta kaip
maziausia kalcitonino koncentracija, kurig galima atkartojamai iSmatuoti, kai tarpinio
preciziSkumo CV tikslas yra 20 %.

KNR 7,86 pg/ml

ANALITINIS SPECIFISKUMAS

TRUKDANCIOSIOS MEDZIAGOS

Galimai trukdanciosios medziagos buvo nustatytos pagal CLSI dokumenty EPO7 ir EP37
gaires. Medziagos, tirtos dél galimo poveikio tyrimo veiksmingumui (zr. lentele), buvo
pridétos | 2 skirtingus zmogaus serumo meéginius, kuriuose kalcitonino koncentracija
buvo nuo 17 iki 419 pg/ml. Nustatyta, kad jos netrukdo tyrimui (leistinas koncentracijos
skirtumas tarp méginiy su trukdanligja medZiaga ir be jos < 15 %) populiacijai
tikéetinoms koncentracijoms, nurodytoms toliau pateiktoje lenteléje:

Trukdancioji medziaga Tirtos koncentracijos
Konjuguotasis bilirubinas 0,4-2,0 mg/dl
Kalcio chloridas 9-12 mg/dl
Gliukozé 40-220 mg/dl
Reumatoidinis faktorius 20-200 1U/ml
Bendras cholesterolio kiekis 150-220 mg/dl
Trigliceridai 100-250 mg/dl
Hemoglobinas 250-500 mg/dl
Acetilsalicilo ragstis 20-40 mg/dl
Paracetamolis 10-30 pg/ml
Prednizolonas 3-30 pg/ml
Karbimazolis 3-300 pg/ml
Dakarbazinas 0,8-8 pg/ml
Doksorubicinas 640-1 920 ng/ml
Propiltiouracilas 5-10 pg/ml
Vandetanibas 500-1 000 ng/ml

Nekonjuguotojo bilirubino atveju interferencija buvo stebéta esant 15 mg/dl tik 1 méginyje
(apie 50 pg/ml). Taciau jprastos nekonjuguotojo bilirubino referencinés vertés Zmogaus
organizme yra
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0,2-0,8 mg/dl, o esant 2 mg/dl interferencijos nestebéta. Todél rekomenduojama bduti
atsargiems nustatant kalcitoning pacientams, sergantiems hiperbilirubinemija.

KRYZMISKAI REAGUOJANCIOS MEDZIAGOS

Galimai kryzmiSkai reaguojancios medziagos (t. y. trukdziai, struktariSkai panasus | tiriamg
antigeng) buvo tiriamos pagal CLSI dokumento EPQ7 gaires. Medziagos, tirtos dél galimo
poveikio tyrimo veiksmingumui (zZr. lentele), buvo pridétos | 2 skirtingus zmogaus
serumo meéginius, kuriuose kalcitonino koncentracija buvo nuo 46 iki 346 pg/ml.
Nustatyta, kad jos kryzmiskai nereaguoja (leistinas koncentracijos skirtumas tarp
meéginiy su kryZzmisSkai reaguojanCia medziaga ir be jos, palyginti su kryzmiskai
reaguojan€ios medziagos koncentracija, < 15 %) esant toliau pateiktoje lenteléje
nurodytoms koncentracijoms:

Trukdancioji medziaga Tirtos koncentracijos
LasiSos kalcitoninas 0,01-0,10-1 pg/ml
a-CGRP 0,01-0,10-1 pg/mi
Kalcitonino karboksipeptidas | (CCP-I) 0,01-0,10-1 ug/ml
Aminoprokalcitoninas 0,01-0,10—-1 ug/ml
Prokalcitoninas 0,01-0,10-1 pg/ml

KALIBRATORIAUS IR KONTROLINES
MEDZIAGOS VERCIY METROLOGINIS
ATSEKAMUMAS

,CT-U.S.-IRMA* rinkinys kalibruojamas pagal PSO tarptautinj standartg NIBSC 89/620
,Kalcitoninas (Zmogaus)“. Sis kalibravimas reguliariai tikrinamas atliekant regresine analize
ir lyginant su teoriSkai tikétinais rezultatais, naudojant 1 reagenty partija.

Kalcitonino matavimo rezultatai pateikiami pg/ml.

,CT-U.S.-IRMA* rinkinio kalibratoriy priskirtyjy verciy neapibréztis yra %ru(y) = 18,36 %.

TYRIMO MATAVIMO INTERVALAS

TIESISKUMAS

Rinkinio tiesiSkumas buvo tirtas nuo 8 iki 700 pg/ml ir pagal CLSI dokumento EP06 gaires
jrodyta, kad jis yra tiesinis, esant didziausiam leidziamam 10 % netiesiSkumui.

DIDELES DOZES KABLIO EFEKTAS

Pagal CLSI dokumento EP34 gaires didelés dozés kablio efektas nestebimas iki
1 000 000 pg/ml, o tai virSija didziausig galimg klinikinéje praktikoje nustatomg
koncentracija.

TYRIMO RIBINES VERTES APIBREZIMAS

Remiantis literatiros duomenimis, nustatyta, kad tyrimo ribiné verte yra 13,69 pg/ml
1%Mggqmelli et al., 2018).
i



12. KLINIKINIO VEIKSMINGUMO
CHARAKTERISTIKOS

REFERENCINIS INTERVALAS

Referencinis intervalas nustatytas remiantis 192 tariamai sveiky zmoniy serumo
meéginiais.
Referencinio intervalo charakteristikos pateiktos toliau pateiktoje lenteléje:

. . 95 % S
Identifikavimas N _Vldurk uizelEm  Elv virsutiné 20 2o (o
IS a (pg/mi) referenciné (pg/mli)
(pg/ml) | (pg/ml) riba (pg/ml)
Tariamai sveiki asmenys |192| 4,58 3,90 2,70 10,93 8,90-12,26

Siame skyriuje pateikiami reprezentatyvis veiksmingumo duomenys. Atskirose
laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

REZULTATUY AISKINIMAS

parametrais. Vertés, virSijanCios pirmiau pateiktoje lenteléje nurodytg 95 % virSutine
referencine ribg, turéty bati laikomos patologinémis, atsizvelgiant j numatytgjg paskirtj ir
apribojimus.

Pastaba. Kiekvienai laboratorijai rekomenduojama nustatyti savo referencinj intervalg,
remiantis reprezentatyviomis pacienty grupémis, ir (arba) patikrinti gamintojo
komercinio tyrimy rinkinio duomeny tinkamuma.

DIAGNOSTINIS SPECIFISKUMAS IR JAUTRUMAS

Keli tyrimai patvirtina CT tyrimo naudojimg su ,CT-U.S.-IRMA® rinkiniu kaip pagalbinés
priemonés diagnozuoti MSK. Meghelli et al. tyrime (Meghelli et al., 2018) nurodomas
aukstos kokybés klinikinis veiksmingumas, ypac didelis specifiSkumas (98 %) ir jautrumas
(83 %). CT matavimy, ypac atliekamy naudojant ,CT-U.S.-IRMA* rinkinj, pranaSumg prie$
kitus MSK diagnostikos metodus patvirtino Hahm et al. (Hahm et al., 2001). Jie
apskaiciavo ribines vertes, atitinkancias literaturoje pateiktas kity CT matuojanciy prietaisy
vertes (Hahm et al., 2001). Galiausiai, Vardarli et al. (Vardarli et al., 2021) nurodo auk&tus
klinikinio veiksmingumo rodiklius, tokius kaip jautrumas (0,99), specifiSkumas (0,99),
teigiamas tikétinumo santykis (72,4) ir neigiamas tikétinumo santykis (0,01).

Antrasis klinikinis privalumas, numatytas ,CT-U.S.-IRMA" rinkiniui, t. y. pooperaciné MSK
priezilra, taip pat patvirtintas literatiroje. Barbet et al. (Barbet et al., 2005) parodé, kad
,CT-U.S.-IRMA* rinkinys gali pateikti ribines dvigubéjimo trukmes, atitinkancias literattroje
nurodytas kity prietaisy vertes, taip patvirtinant tiek CT dvigubéjimo trukmeés, tiek ,CT-
U.S.-IRMA*® rinkinio klinikine reikSme. Tas pats pasakytina apie Cho et al. (Cho et al.,
2016) ir Jung et al. (Jung et al., 2016) darbus dél pooperaciniy struktdrinio recidyvo ir
biocheminés remisijos slenksciy.
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13. SVARBI PASTABA

Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti ,DIAsource
ImmunoAssays S.A.“ ir Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka pateikiama paprasius.
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15. SIMBOLIAI

,DiaSource CT-U.S.-IRMA® rinkinio naudojimo instrukcijoje ir produkto zenklinime
naudojami simboliai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje, iSskyrus rinkinio komponenty
simbolius, kurie pateikti 4 skyriuje. PATEIKIAMOS MEDZIAGOS:

Simboli
S

Pavadinimas

d Gamintojas

-l

C€

0123

UDI

208 21

Pagaminimo data

Tinkamumo
naudoti data

Katalogo numeris

Katalogo numeris

Temperataros riba

Biologiné rizika

Nenaudoti
pakartotinai

Zr. naudojimo
instrukcijg

In vitro
diagnostikos
medicinos
prietaisas

Pakanka
Neskirta
savikontrolei

Vertimas

CE Zenklas

Unikalusis
prietaiso
identifikatori
us

Aprasymas

Nurodo medicinos prietaiso gamintojg. Salia $io simbolio
pateikiamas gamintojo pavadinimas ir adresas.

Nurodo datg, kadabuvo pagamintas
medicinos prietaisas . Data nurodoma formatu
MMMM-MM-DD.

Nurodo data, po kurios medicinos prietaiso nebegalima
naudoti. Data nurodoma formatu MMMM-MM-DD.

Nurodo gamintojo partijos numer;.

Nurodo gamintojo katalogo numer;.

Nurodo maziausig ir didZiausig temperatirg, kurioje
medicinos prietaisas gali bati saugiai laikomas, pvz., nuo
2°Ciki 8 °C.

Nurodo, kad su medicinos prietaisu susije galimi biologiniai
pavojai.

Nurodo komponentg arba rinkinj, skirtg naudoti vieng karta.

Nurodo, kad butina susipazinti su naudojimo instrukcija.

Nurodo medicinos prietaisg, skirtg naudoti kaip in vitro
diagnostikos medicinos prietaisa.

Nurodo bendrg tyrimy, kuriuos galima atlikti naudojant
medicinos prietaisg, skaiciy, pvz., 96.

Nurodo, kad produkto negali naudoti pats pacientas ir jis turi
bati naudojamas laboratorijoje.

Nurodo, kad medicinos prietaiso originali informacija buvo
iSversta papildomai arba vietoj originalios informacijos.

CE atitikties Zenklas pagal Reglamentg (ES) 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, nurodant
notifikuotosios jstaigos registracijos numerj.

Nurodo laikmeng, kurioje pateikiama informacija apie
unikalyjj prietaiso identifikatoriy.



SRS

2118 21

IS Zmogaus
kraujo arba
plazmos gauti
produktai

Gyvuninés kilmés
biologiniai
produktai
Liofilizuotas
produktas

Atkdrimas

Radioaktyvus

Dirginantis,
jautrinantis,
kenksmingas

Nurodo in vitro diagnostikos medicinos prietaisg, kurio
sudétyje yra arba j kurj jtraukti i§ Zmogaus kraujo arba
plazmos gauti produktai.

Nurodo in vitro diagnostikos medicinos prietaisg, kurio
sudeétyje yra gyvuninés kilmés biologiniy audiniy ar lgsteliy
arba is jy gauty elementy.

Nurodo, kad produktas yra liofilizuotas.

Nurodo, kad produktg reikia atkurti tiriu, nurodytu desSinéje
esanciame laukelyje.

Nurodo radioaktyviosios medziagos buvima.

Tai medziagos, kurios, absorbuotos per odg, gali sukelti
tokia padidéjusio jautrumo reakcijg, kad vélesnis
medZiagos ar preparato poveikis sukels bddingg
nepageidaujamg poveikj.



