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D& sir dung véi xét nghiém Atellica® IM Cortisol (Cor)

Ban duyéthién  Rev. 03, 2023-03

tai va ngay?
Tén san pham Atellica IM Cortisol Urine Reconstitution Buffer 10995540
Hé thong Atellica IM Analyzer

Atellica Cl Analyzer

Vatliéu can thigt «  Ong nghiém thay tinh borosilicate
nhung khong *  Dau pipet
dugc cung cdp +  N3p 8ng nghiém
*  May l&c 6ng nghiém
e Metylen clorua, cdp d6 HPLC
*  Mayly tam lanh
e Binhddlanh
e Khéi gia nhiét hodc bé nudc
e May chadm dinh lugng chinh xac phu hop d& st dung véi dung méi hitu co nhdm do
chinh xac 2,5 mL
e Binh chua nito
e Pipet dinh lugng chinh xac d€ phan phdi chinh xac 1000, 500 va 400 L

Vat liéu tiy chon  Atellica IM CAL E 10995512
(2 goi)
10995513
(6 goi)
Loai mau Nuéc tiéu

@ Thanh doc & € trang chi ndi dung k¥ thuat & phién ban hién tai khac véi n6i dung k¥ thuat & phién ban trudc.

q3

Muc dich sir dung

Atellica® IM Cortisol Urine Reconstitution Buffer dugc diing cho chan doan in vitro dé€ hoan
nguyén mau nudc ti€u da duoc ly trich theo mé ta trong Quy trinh ly trich cortisol niéu. Néng
dd cortisol niéu ly trich dugc xac dinh trong cdc mau nudc ti€u hoan nguyén bang mday phan
tich mién dich Atellica®.
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Chdt dém hoan nguyén cortisol trong nudc tiéu May phén tich Atellica IM va Atellica Cl

Tém tat va giai thich

Cortisol rdt can thiét cho viéc diéu hoa s chuyén héa carbohydrate, protein va lipid, duy tri
huyét &p binh thudng cling nhu trc ché phan ing viém va di tng." Cortisol 1a hormone
glucocorticoid chinh dugc t8ng hop va tiét ra tir vé ctia tuy&n thuong than dé€ phan tng vai
hién tugng tdng ndng do hormone hudng vé thuong than (ACTH). ACTH dugc tiét ra tir thay
trudce tuyén yén dé€ phan (rng véi hormone giai phéng corticotropin (CRH) duoc tiét ra tir viing
dudi d6i. Néng do cortisol ting 18n 1am gidm luong CRH tiét ra, diéu nay dan dén luong ACTH
ti€t ra gidm xudng va khién néng dé cortisol giam.2 N6ng dd huyét thanh cao nhat vao budi
sang va giam di vao budi t8i. Hién tuong rdi loan truc dudi doi - tuyén yén - thugng than lam
thay d6i mé hinh ngay dém nay.

HAau hét cortisol lvu thong déu gdn k&t véi protein huyét tuong. Cortisol va chat chuyén héa
cuia cortisol duoc bai tiét qua nudc ti€u. K&t qua do cortisol tu do trong nudc ti€u trong 24 gid
khéng phu thudc vao su bién di ngay dém nhu da thay trong cac k&t qua do cortisol huyét
thanh, do d6, day la ddu hiéu chinh xac hon cho thdy mdc san sinh cortisol cao bat thuong.3
N6ng dd cortisol trong nudc tiéu ting 18n trong 24 gid la ddu hiéu chinh xac nhat cta Hoi
ching Cushing.3# Cac nguyén nhan khién cortisol tang 1én dé la do cé khdi u thuong than,
tang san tuyén yén, tuyén yén san sinh qua nhiéu ACTH hodc khdi u khi€n san sinh ACTH léch
vi. N6ng do cortisol ciing c6 thé ting 1&én khi mang thai, cing thang do trdm cam, chan
thuong, phau thuat, ha dudng huyét, nghién ruou, bi tiéu dudng khéng kiém soét va doi
bung.

Nhu ching ta da biét, cac chdt khong xac dinh c6 trong nudc ti€u c6 thé can trd viéc xac dinh
murc dé mién dich cla cortisol ty do trong nudc tiéu.56 Viéc chiét xuat cling véi metylen
clorua sé gilp gidm s& luong cac chat can trd nay.” Cac mau nudc tiu dugc tron véi metylen
clorua, céac I6p dugc tach va 1&p c6 nude sé bi loai bd. Mot phan cla 1&p hitu co ¢ chira
cortisol tu do dugc chuyén vao 8ng nghiém, 1am bay hai dén khi khd, dugc hoa tan lai trong
dung dich dém va sau d6 duoc doc trong xét nghiém. Sau d6, két qua dugc chuyén déi tir
pg/dL sang pg/24 gio.

~n ?
Thuéc thu
M5 ta vat liéu Bao quan Do &n dinh?
Atellica IM Cortisol Urine Reconstitution Buffer & 2-8°C Cho dén ngay hét han
50,0 mL/lo trén san pham
Dung dich dém protein ; natri azit (0,1%)

a  Hay tham khao Bdo qudn va dé 6n dinh.

Canh bdo va phong ngtra

2110

Dung cho chédn doan in vitro.

Dung cho muc dich chuyén mén.

CAN TRONG

Luat lién bang (Hoa Ky) gigi han thiét bi nay chi dugc ban bai chuyén gia y té€ dugc cdp phép
hodc theo yéu cau cla chuyén gia y t€ dugc cap phép.

Phi&u an toan héa chat (SDS) c6 s&n trén trang web siemens-healthineers.com.

Chta natri azit nhu 1a mot chat bdo quan Natri azit c6 thé phan ing vé6i dudng 8ng bang déng
hodc bang chi d& hinh thanh cac azit kim loai d& gay né. Khi viit bd, hay x& cac thudc thir véi
mot lugng nudc Ién dé ngdn ngira tich tu cac azit. Viéc dé bd vao hé thdng nudc thai phai
tudn thl theo céc yéu cau trong quy dinh hién hanh.

Vit bd cac chat nguy hi€ém hodc bi 6 nhiém sinh hoc theo cac théng 1é cla t6 chirc clia ban.
Loai bo tat ca cac vat liéu mdt cach an toan va co thé chdp nhan dugc cling nhu phi hop Vi
cac yéu cau trong quy dinh hién hanh.
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Bao quan va dd &n dinh

Bao quan thudc thir & vi tri thang ditng. Thudc thir chua mé sé 8n dinh cho dén ngay hét han
ghi trén san pham khi dugc bao quan & 2-8°C.

Khéng s dung cac san pham qua ngay hét han ghi trén nhan san pham.

Thu thap va thao tac mau
Nudc tiéu |a loai mau dugc khuyé&n nghi cho quy trinh nay.
Théng tin vé bao quan va thao tac néu & day dugc can clr trén dit liéu hodc tai liéu tham khao
cla nha san xudt. Moi phong xét nghiém cé trach nhiém st dung tat ca cac tai liéu tham khao
san c6 valhodc cac nghién cru cia minh khi thiét 1ap cac tiéu chi vé dé &n dinh thay thé dé
dap (rng cac nhu cau cu thé.

Thu thap mau

*  Tuan theo cac bién phap phong ngira chung khi thu thap mau. Xt ly t&t ca cdc mau xét
nghiém nhu khi cdc mau d6 c6 kha ndng truyén bénh.8

» Dung mot vat chita sach khdng cé chat bdo quan hodc c6 10 gam axit boric cho mai lit
nudc ti€u dé 18y mau nudc tiéu.
Bao quan mau
*  Day kin va lam lanh cdc m3u & 2-8°C néu xét nghiém khéng dugc hoan tat trong vong
8 gio.
e Lam déng lanh cac miu & < -20°C néu xét nghiém khéng dugc hoan tat trong vong 48 gid.
e Chilam déng lanh mau 1 18n va tron déu sau khi ra déng. Mau nudc ti€u c6 thé dugc trir
déng trong t6i da 1 thang trong td lanh khong dong tuyét.
Van chuyé&n mau
Khi van chuyén, mau phai dugc dong goi va ghi nhan theo cac quy dinh hién hanh cla lién
bang va quéc t&€ vé van chuyén mau xét nghiém 1am sang va cac tac nhan gay bénh.

Quy trinh

Vat liéu dugc cung cap

Cac vat liéu sau dugc cung cdp:

Thanh phan

10995540 1 lo Atellica IM Cortisol Urine Reconstitution Buffer [Recon [sur] 50,0 mL/lo

Vat liéu can thiét nhung khong dugc cung cap
Dudi day la cac vat liéu can cé dé thuc hién quy trinh nay, nhung khéng dugc cung cdp:
+  Ong nghiém thay tinh borosilicate
e Dau pipet
« N3p 6ng nghiém
*  May ldc 6ng nghiém
¢ Metylen clorua, cdp d6 HPLC
e Maylytam lanh
e Binhdalanh
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Mdy phén tich Atellica IM va Atellica Cl

Khai gia nhiét hodc bé nudc

May chadm dinh luong chinh xac pht hop dé€ st dung véi dung méi hitu co nham do chinh
xac 2,5 mL

Binh chua nito
Pipet dinh lugng chinh xac d€ phan phgi chinh xac 1000, 500 va 400 pL

Vat liéu tuy chon

Cac vat liéu sau c6 thé duoc sir dung dé thuc hién quy trinh ndy, nhung khéng duoc cung cap:

M6 ta

10995512  Atellica IM CAL E (chat hiéu chudn)® 2 x 2,0 mL chat hiéu chudn néng dé thap

2 x 2,0 mL chét hiéu chudn néng do cao
Phi&u gié tri cu thé cho tirng 16 chét hiéu chudn

10995513 Atellica IM CAL E (chat hiéu chué’n) 6 x 2,0 mL chat hiéu chuin n6ng do th'a"p

6 x 2,0 mL chét hiéu chudn néng dé cao
Phiéu gia tri cu thé cho tirng 16 chat hiéu chudn

a  Chi chat hiéu chudn néng dé cao dugc dung ldam mau trong Quy trinh danh gia hiéu qua ly trich nudc tiéu. Hay
tham khado Quy trinh hiéu qud ly trich nudc tiéu.

Quy trinh ly trich cortisol niéu

4110

Khoéng thuc hién quy trinh ly trich trén mau huyét thanh, chat ki€ém chudn hodc vat liéu kiém
chudn c6 thanh phan chinh 13 huyét thanh.

CANH BAO

Khéng duoc diing miéng dé€ hat methylene chloride vao pipet. Tranh bat Ira khi lam viéc véi
methylene chloride. Duing tt hat khéi dé tranh hit phai hoi clla methylene chloride.

Khéng dugc ding miéng dé€ hut nudce ti€u dugc trdn 1an vao pipet.

Lam lanh metylen clorua (2,5 mL cho mdi mau duoc ly trich) trong binh d4 lanh trong téi
thi€u 30 phat.

Thém 500 uL mAu nudc ti€u da tron déu vao 8ng nghiém dugc gan nhan phi hop réi dat
vao binh da lanh.

CAN TRONG

Khéng duoc ding mang xét nghiém dé€ ddy mau methylene chloride. Mang xét nghiém c6 thé
tan ra khi dugc dung véi methylene chloride.

o vk w

Cho 2,5 mL metylen clorua da lam lanh vao 6ng réi day ngay nap lai.

L3c tron trong 30 gidy.

XU ly ly tdm 6ng nghiém & 200 x g trong 10 phut & 2-8°C.

Ddt 6ng nghiém vao binh da lanh réi tir tir 18y ra va gat bd I6p (nudc) phia trén ma khdng
lam xao tron chat ly trich (I6p hitu co phia dudi). Lic nay, c6 thé bao quan chét ly trich
trong tGi da 7 ngay & 2—-8°C khi da déng chat nap.

HUt vao pipet 2—3 18n véi 1000 pL chét ly trich (I6p hitu co phia dudi). Tir tir chuyén
1000 pL chéat ly trich sang 6ng nghiém sach cé nhan.
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8. Ldp lai cac budc 2—-7 cho mdi mau ly trich, st dung dau pipet mdi cho méi mau.
9. Lam bay hoi chat ly trich cho dén khi khé & 35-40°C, dudi lubng nito nhe.
10. Ti€p tuc véi Quy trinh hoan nguyén.

Quy trinh hoan nguyén

1. Thém 400 pL Chat dém hoan nguyén nudc ti€u c6 chira cortisol vao 8ng nghiém réi day
chat 6ng nghiém.

2. L3ctron trong 10 gidy.
P& maiu dugc hoan nguyén & nhiét dd phong trong 20 phut.
4. L3ctron trong 10 gidy réi chuyén mau da hoan nguyén sang 8ng chita mau.

Luuy D& xem toan bd danh sach 6ng chita mau thich hop, hay tham khao trg gitp truc
tuyén hé théng.

5. Phan tich mau hoan nguyén theo cach &p dung véi mau nudc tiu truc ti€p va mau huyét
thanh bang xét nghiém Atellica IM Cor.

Luuy Khéng can phai hiéu chudn lai xét nghiém Atellica IM Cor khi xét nghiém mau nudc
tiéu ly trich.
Tinh toan k&t qua cortisol trong nudc ti€u dugc ly trich sau 24 gio

Hé th&ng bdo cdo két qua cortisol trong nudc ti€u theo don vi pg/dL hodc nmol/L. Chuyén déi
k&t qua thanh ug/24 gid hodc nmol/24 gid bdng médt trong cac phuong trinh sau:

D& chuyé&n déi don vi chung (ug/dL) thanh pg/
24 gio: Hay st dung cong thirc sau:

Cortisol trong nuéc tiéu dugc ly trich K&t qua Atellica IM Cor (pg/dL) x 22 x 10 (dL/L) x V (L) ®

2 Hé sG pha loang clia quy trinh ly trich 1a 2.
b Thé tich nudc tiéu tinh theo lit dugc bai tiét trong 24 gio.

D& chuyén déi don vi Sl (nmol/L) sang nmol/24 gi&: Hay st dung céng thirc sau:

Cortisol trong nudc tiéu dugc ly trich K&t qua Atellica IM Cor (nmol/L) x 22 x V (L) ®

3 Hé sG pha loang clia quy trinh ly trich la 2.
b Thé tich nudc ti€u tinh theo lit dugc bai tiét trong 24 gid.

DE chuyén dai tir ug/24 gid (don vi chung) sang nmol/24 gid (don vi SI), hay st dung cdng
thirc sau: 1 pg/24 gio = 2,76 nmol/24 gio.
Quy trinh hiéu qua ly trich nudc tiéu

MOoi phong thi nghiém can thuc hién quy trinh sau day dé xac dinh hiéu qua ly trich ctia phong

thi nghiém d6. Can phai dung pipet cdn than dé thu dugc két qua chinh xac va nhat quan. Vi

két qua ly trich phu thudc vao su thay déi trong ky thuat, khuyén nghi mdi phong thi nghiém

tu thiét 1ap gid tri mong doi va tiéu chudn chap nhan riéng dé danh gia hiéu qua ly trich.

1. Gan nhan 2 6ng nghiém dé& nhan bi&t mau ly trich (SA) va mau xac dinh hiéu qua ly trich
(EX).

2. Thém 500 uL mau nudc ti€u da tron déu vao tirng 8ng nghiém thay tinh.
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Chdt dém hoan nguyén cortisol trong nudc tiéu Mdy phén tich Atellica IM va Atellica Cl

3. Thém 125 pL chét hiéu chudn cao Atellica IM CAL E da hoan nguyén chinh xac vao 6ng
nghiém da gan nhan hiéu qua ly trich (EX). Lac tron trong 10 gidy.

4. Thuyc hién cac budc 3-10 cla Quy trinh ly trich cortisol niéu va cac budc 1-5 clia Quy trinh
hodan nguyén cho ca hai éng.

5. Phan tich mau hoan nguyén theo cach &p dung véi mau nudc tiéu truc tiép va mau huyét
thanh bang xét nghiém Atellica IM Cor.

6. Xac dinh hiéu qua ly trich sir dung phuong trinh sau day:

EX - SA x 100 = EE (%)
HI

EX = K&t qua clia mau danh gia hiéu qua ly trich (ug/dL)

SA = K&t qua ctia mau ly trich (ug/dL)

HI = Sy chénh l&ch du kién tinh bang mg/dL gitta k&t qua EX va SA bang v6i néng dd chat hiéu chudn
cao AtellicaIM CALE +5

EE = Hiéu qua ly trich

Gi4 tri du kién
Cac cdng thitc bao ché thudc thr dugc st dung trén may phan tich xét nghiém mién
dich Atellica gi6ng v&i céc cong thitc bao ché duoc st dung trén hé thdng ADVIA Centaur®.
Cac gi4 tri du kién duoc thiét 1ap bang hé théng ADVIA Centaur va dugc xac nhan bang cach so
sanh xét nghiém. Hay tham khao So sdnh xét nghiém trong Atellica IM Analyzer va trong
huéng dan sir dung Atellica Cl Analyzer Cortisol .

M6t nghién citu da duoc thuc hién bang cach str dung 105 mau nudc tiéu ly trich I8y tir phu
nlr va nam gidi c6 vé ngoai khde manh. Sau day la cac két qua thu duogc:

Trung vi Khoang thai gian do cortisol nuéc ti€u
Danh muc mau N (ng/24 gio) (nmol/24 gio) (pg/24 gio) (nmol/24 gio)
Nudc tiéu ly trich 105 54,8 151,2 9,5-136,2 26,2-375,9

Nhu v&i moi xét nghiém chan doan in vitro, méi phong xét nghiém can xac dinh khoang tham
chiéu riéng d€ danh gia chan doan két qua clia bénh nhan.® Chi xem cac gia tri nay la huéng
dan tham khao.
Tiéu chuan héa
K&t qua clia quy trinh chiét xu4t cortisol trong nudc tiu bat ngudn tir viéc tiéu chudn hoa xét
nghiém Atellica IM Cor. Hay xem huéng dan st dung xét nghiém dé biét thém thong tin.
Trg giup ky thuat

Theo quy dinh 20171746 cla EU, bat ky su ¢d nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi
déu sé duoc bdo cdo cho nha san xudt va co quan c6 thdm quyén clia qudc gia thanh vién Lién
minh Chau Au noi ngudi dung va/hodc bénh nhan cu trd.

D& g3p bd phan hd trg khach hang, hay lién hé nha cung cap dich vu hd tro ky thuat hodc nha
phan phdi & dia phuong cla ban.

siemens-healthineers.com
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Dinh nghia cac biéu tuong

Céc bi€u tugng sau cé thé xudt hién trén nhan san pham:

Bi€u tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén Bi€u tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén
Nha san xuat 5.1.12 EC Dai dién dugc Gy quyén tai  5.1.22
M -m Céng d6éng Chau Au
Ngay hét han str dung 5.1.42 CH Dai dién duoc Uy quyén tai  DOc quyén
g onlrer] R a
S danh muc 5.1.62 Ma 16 5.1.52
Uﬂ Hay tham khao hudng 5.4.32 W C6 chira dd cho <n> xét 5.5.52
dan strdung nghiém
I:ji] <. Jeifu>  DiachiURL trén mang Doc quyén Hﬂ Phién ban Hudng dan st Doc quyén
Internet d& truy cap ban Rew XX dung
dién tlr clia huéng dan st '
dung
Thiét bj y t& chdn doan 5.5.12 Rev. Ban duyét Doc quyén
in vitro
RxOnl Thiét bi dugc cung cap FDAP M3 nhan dang thiét bj duy 5.7.10¢
y theo don (chi & Hoa Ky) nhat
c € D&u CE c6 t8 chirc chitng  EU IVDRY Nhan CE EU IVDRY
nhan
XXXX
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Bi€u tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén Bi€u tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén
Gidi han nhiét do 5.3.78 e Tranh &nh ndng 5.3.22
AN
)
/H/ Gidi han nhiét db trén 5.3.6° X Gi6i han nhiét do dusi 5.3.5°
® Khéng tai st dung 5.4.22 Khong trir dong Doc quyén
(% Téi ché 1135¢ TT Canh nay huéng léntrén  0623¢
“_)\ Nguy ca sinh hoc 5.4.12 Cén trong 5.4.42
\Il
n Don vj thuong diing Doc quyén H Hé do luvong qudc té Doc quyén
YYYY-MM-DD  Dinh dang ngay (ndam- N/A YYYY-MM Pinh dang ngay (nam- N/A
thdng-ngay) théng)
Mat trudc tai liéu hudng 1952¢ A May quét ma vach cdm tay Doc quyén
[énf
_)I(_ Muc tiéu Doc quyén @ Tron cac chat 56579

S6 dang thap luc phancé  Boc quyén |‘ ’| Khoang Doc quyén

thé€ thay d6i dugc dé dam
bdo cho cac gia tri theo
dinh nghta clia buong
cong chinh va cac gid tri
xac dinh Chat hiéu chuan
la hop 1&.

MATERIAL ID Ma s dinh dang vat liéu Doc quyén MATERIAL Chat liéu Doc quyén

Gia tri 16 ki€m chuén Déc quyén Gia tri 16 chat hiéu chudn  Ddc quyén

a International Standard Organization (ISO). ISO 15223-1 Medical Devices- Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied. (T8 chic tiéu chudn qudc t& (ISO). ISO 15223-1 Thiét bj
y té& - Cac ky hiéu dugc str dung véi nhan thiét bi y t&, ghi nhan va thong tin cadn cung cép.)

b Federal Register. Vol. 81, No 115. Wednesday, June 15, 2016. Rules and Regulations: 38911. (Co quan Bdng ky
Lién bang. Tap 81, s6 115. Thit 4, ngay 15 thdng 6 nam 2016. N&i quy va Quy dinh: 38911.)

¢ 1SO 15223-1:2020-04

d VDR REGULATION (EU) 20171746 (QUY DINH IVDR (EU) 20171746)

e |nternational Standard Organization (ISO). ISO 7000 Graphical symbols for use on equipment. (T& chc tiéu
chu&n quéc té& (1SO). Cac biéu twong d6 hoa ISO 7000 dugc dung cho thiét bi.)

fIndicates Assay-eNote (Cho biét Xét nghiém - Ghi chu (eNote))

9 International Electrotechnical Commission (IEC). IEC 60417-1 Graphical symbols for use on equipment — Part 1:
Overview and Application (Uy ban Ky thuat dién quéc t& (IEC). IEC 60417-1 Cac ky hiéu d6 hoa duogc sir dung
trén thiét bi — Phan 1: T6ng quan va &ng dung)
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Mdy phén tich Atellica IM va Atellica Cl Chdt dém hoan nguyén cortisol trong nudc ti€u

Thong tin phap ly
Atellica va ADVIA Centaur la cac thuong hiéu clia Siemens Healthineers.
T4t cad cac thuong hiéu va nhan hiéu khac thudc vé cac chii sé hitu tuong iing.
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