- Precisao

Dados de imprecisao foram obtidos em 2 analisadores
Selectra ProM ao longo de 20 dias (2 corridas por dia,
testes realizados em duplicata).

Os resultados representativos sdo apresentados
abaixo.

Média Intra- | ¢ tal

serie

n | UL |pkatlL | GV (%)
Nivel 1 80 | 342 | 057 | 11 | 44
Nivel 2 80| 712 | 119 | 12 | 29
Nivel 3 80 |367.0| 612 | 05 | 18

- Correlagéo

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
ALT/GPT 4+1 SL em um analisador Selectra ProM e
um sistema similar disponivel comercialmente em 100
amostras de soro humano.

As concentragdes da amostra variaram de 10.2 para
542.2 U/L (0.17 - 9.04 pkat/L).

Os resultados sao os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.996

Regressao linear: y = 1.017 x + 0.6 U/L (0.01 pkat/L)

- Limitagdes/Interferéncias
- ALT pode ser subestimado em caso de grave defi-
ciéncia de vitamina B6.®)

- As amostras hemolisadas ndo devem ser usadas,
pois hemdlise significativa pode aumentar a concen-
tracdo de ALT devido aos altos niveis de ALT nos
eritrocitos.©

- Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis ALT foram testados : 35.0 e
350.0 U/L.

Uma interferéncia nao significativa é definida por uma
recuperagao <+10% do valor inicial.

Bilirrubina n&o conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 30.0 mg/dL (513 pymol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 29.5 mg/dL (504 umol/L).

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até
2300 mg/dL (26.0 mmol/L).

Piruvato : Nenhuma interferéncia significativa até
3.0 mg/dL (341 pmol/L).

Acido _ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 20.0 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 200 mg/dL.

Acetaminofeno : Nenhuma interferéncia significativa
até 30 mg/dL

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(mieloma mdltiplo), em particular, tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados
néo confidveis.®

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estao referenciados em analises publica-
das por Young. ™8,

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragéo
Estabilidade a bordo: 28 dias

Frequéncia de calibragéo: 28 dias

Recalibre quando os lotes de reagentes mudarem,
quando os resultados do controle de qualidade estive-
rem fora da faixa estabelecida e ap6és uma operagéo
de manutencgéo.

Estes desempenhos foram obtidos utilizando o anali-
sador Selectra ProM. Os resultados podem variar se
um instrumento diferente ou um procedimento manual
for usado.

& Os desempenhos de aplicagbes néo validados pela
VitalScientific ndo séo garantidos e devem ser defini-
dos pelo usuario.

DECLARAGCAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente do Estado-Membro da unido
europeia em que o usudrio e / ou o paciente estd
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo ao dispositivo.

Para outras jurisdicées, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com os requisitos regula-
mentares locais, estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece infor-
magdes que podem contribuir para a seguranca de
dispositivos médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com o seu distribuidor local ou com a
VitalScientific. (support@vitalscientific.com).
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*SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagéo sdo
definidos na norma 1SO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).
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NOTA / NOTA :
Selectra TouchPro : ALSL-0250

ALSL
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T '|Fl h‘h-
ALT (GPT) 1
140 PIT-ALSL

- Instructions de programmation Spéciales :
voir § INSTALLATION ET UTILISATION

- Special Progr: ing instri
see § INSTALLATION AND USE

- Instrucciones de programaciones especiales :
vea § INSTALACION Y UTILIZACION :

- Instrugdes de programagéo especial :
Verificar § INSTALAGAO E USO
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ALT/GPT 4+1 SL

ALSL-0410 : R1
ALSL-0430 : R1
ALSL-0510 : R1
ALSL-0250 : R1
ALSL-5415 : R1
ALSL-6255 : R2
ALSL-5515 : R1
ALSL-6615 : R2
ALSL-5220 : R1
ALSL-6050 : R2

ALSL

2x 50mL + R2 1x 26mL
4x 50mL + R2 2x 26mL
5x100mL + R2 1x 127 mL
8x 20mL + R2 8x b&mL

50 mL

26 mL

100 mL

127 mL

20 mL
5mL 2
& 3

Francais - FR

USAGE PREVU

ALT/GPT 4+1 SL est un réactif de diagnostic in vitro,
destiné au dosage quantitatif de I'alanine aminotrans-
férase (ALT) dans les échantillons de sérum et de plas-
ma humains sur des automates ou semi-automates.
Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

SIGNIFICATION CLINIQUE -

L’alanine aminotransférase (ALT) est une transa-
minase également connue sous le nom de gluta-
mate-pyruvatetransaminase (GPT). L'ALT catalyse
le transfert du groupe aminé de la L-alanine vers l'a-
cétoglurate pour donner du L-glutamate. Les niveaux
les plus élevés sont rencontrés dans le foie et les reins.
On constate une forte augmentation de I'ALT lors
d’hépatites aiglies (virales ou toxiques), et dans une
moindre mesure en cas d’hépatites chroniques, de
cirrhose, d'ictére, de carcinome hépatique ou de cer-
tains traitements médicamenteux. Les niveaux d’ALT
peuvent également étre augmentés dans les patholo-
gies cardiaques. L'ALT est plus spécifique des affec-
tions du foie que I'AST (aspartate aminotransférase).
La mesure des activités sériques en AST et en ALT
peut aider au diagnostic différentiel entre une hépatite
et des dommages cellulaires extra-hépatiques.

En pratique, la mesure de I'ALT est indiquée pour le
dépistage de patients a risque de troubles hépatiques
et pour l'aide au diagnostic ou le suivi des troubles
hépatiques.

LIMITE D'UTILISATION

Le dosage de I'alanine aminotransférase (ALT) ne peut
étre utilisé seul pour diagnostiquer une maladie ou une
pathologie spécifique.

Les résultats doivent toujours étre confrontés aux
résultats d'autres tests diagnostiques, aux examens
cliniques, et a I'historique médical du patient.

METHODE & PRINCIPE @
Méthode IFCC sans phosphate de pyridoxal (P-5"-P).
Cinétique.

ALT
L-Alanine + a-Cétoglutarate — 3 Pyruvate +
L-Glutamate

LDH
Pyruvate + NADH + H* ———> L-Lactate + NAD*

LDH = Lactate déshydrogénase

COMPOSITION

Réactif 1: R1

Tampon Tris, pH 7.50 (30 °C)

L-alanine 680 mmol/L
LDH > 2000 UL
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)
Réactif 2 : R2

a-Cétoglutarate 97  mmol/L
NADH 1.1 mmollL
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)
MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).

- Automates ou semi-automates.

- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).

- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES
EN GARDE

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Les réactifs contiennent de I'azide de sodium qui peut
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides
métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'¢limina-
tion de ces réactifs toujours rincer abondamment avec
de I'eau pour éviter I'accumulation d'azides.

- Respecter les précautions d’usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

- Ne pas échanger les flacons réactifs de différents kits.

STABILITE

Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée sur les
étiquettes des flacons.

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se référer au § PERFORMANCES).

PREPARATION
Les réactifs sont préts a I'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de contamination ou de détérioration (ex : particules).
- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de détéri-
oration (par exemple, fuite, flacon percé).

ECHANTILLONS

Echantillons requis !9

- Sérum.

- Plasma (héparine de lithium).

- L'utilisation de toute autre type d'échantillon doit étre
validée par le laboratoire.

Avertissements et précautions

- Les échantillons ne doivent pas étre hémolysés."?

- Les échantillons doivent étre prélevés selon les
Bonnes Pratiques de Laboratoire et les guides appro-
priés qui sont mis en place.

Stockage et stabilité (%9

- 3 jours a température ambiante.

-7 jours a 2-8 °C.

- Pour une meilleure stabilit¢ de I'ALT, congeler a
-70 °C.

VALEURS DE REFERENCE ("4

Sérum/plasma uiL pkat/L
Hommes <45 <0.74
Femmes <34 <0.56

Remarque : Les valeurs ci-dessus ne sont données
qu’a titre indicatif. Il est recommandé a chaque labo-
ratoire d'établir et de maintenir ses propres valeurs de
référence par rapport a la population visée.

INSTALLATION ET UTILISATION

Pour utilisation sur automates Selectra Pro:

- Consulter le manuel opérateur.

- Instructions de programmations spéciales: la

progr tion d'instructi p les est obli-
gatoire lorsque certaines combinaisons de tests
sont effectué ble sur I'anal Ir. Reportez-

vous aux instructions d'utilisation de la fiche ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION pour
une programmation adéquate (voir PIT-SOL).

PROCEDURE

Procédure manuelle

Longueur d'onde : 340 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : 1:20
Température: 37 °C

Lire contre I'eau distillée.

CONTROLE QUALITE

Il est recommandé d'utiliser des sérums de controle
tels que ELITROL | et ELITROL Il pour surveiller les
performances du dosage.

Ces contrdles doivent étre effectués :

- avant que les échantillons de patients soient testés,
- au moins une fois par jour,

- apres chaque calibration,

- et/ou en accord avec les requis du laboratoire et des
exigences réglementaires.

Les résultats doivent étre dans les intervalles définis.
Si les valeurs se situent en dehors des plages définies,
chaque laboratoire devra prendre les mesures correc-
tives nécessaires.

TRAITEMENT DES DECHETS

L’élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez vous référer a la la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PERFORMANCES

Les performances ont été obtenues sur l'automate
Selectra ProM, en suivant les recommandations CLSI,
dans des conditions environnementales contrélées.

- Domaine de mesure

10.0 4 450.0 U/L (0.17 a 7.50 pkat/L)

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/10 dans une solution de NaCl
9 g/L et redosés.

Cette procédure étend le domaine de mesure jusqu'a
4500.0 U/L (75.00 pkat/L).

Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure étendu.

Pour les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la
fonction « diluer » réalise la dilution des échantillons
automatiquement. Les résultats tiennent compte de
la dilution.

- Limite de Détection (LoD) et Limite de
Quantification (LoQ)

LoD= 2.9 U/L (0.05 pkat/L)
LoQ= 5.0 U/L (0.08 pkat/L)

- Précision

Les données d'imprécision ont été obtenues sur 2
automates Selectra ProM sur 20 jours (2 routines par
jour, tests effectués en double).

Des résultats représentatifs sont présentés ci-dessous.

Intra-
serie

n | UL |pkatiL| V(%)
Niveau1 |80 | 342 | 057 | 1.4 | 44

Moyenne Total

Niveau 2 80 | 71.2 | 1.19 12 2.9

Réactif de travail
(4 volumes de R1 + 1 volume de R2) 1000 pL

Echantillon 50 uL

Mélanger et aprés 1 minute d’incubation, lire I'absor-
bance toutes les minutes pendant 3 minutes. Mesurer
la variation d’absorbance par minute (AA/min.).

Procédure sur automate

Ces réactifs peuvent étre utilisés sur différents auto-
mates. Pour les automates Selectra, les applications
validées sont disponibles sur demande. Avec le logiciel
Selectra TouchPro, utilisez I'application incluse dans le
code barre disponible a la fin de cette notice.

- De fortes valeurs en ALT peuvent conduire a I'ob-
tention de résultats faussement bas en raison du
phénomene de déplétion du substrat (consommation
totale du NADH avant lecture du résultat). Pour les
automates Selectra, les applications contiennent une
alarme spécifique pour avertir ['utilisateur.

CALCUL
Activité (U/L) = AA /min x 3333

Eacteur de conversion : U/L x 0.0167 = pkat/L

CALIBRATION
ELICAL 2 est tragable par rapport & la méthode de
référence IFCC.

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique a chaque automate (se référer au §
PERFORMANCES).

Niveau 3 80 | 367.0 | 6.12 0.5 18

- Corrélation
Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
ALT/GPT 4+1 SL sur un automate Selectra ProM et
un systeme similaire disponible sur le marché sur 100
échantillons sériques.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
10.2 4 542.2 U/L (0.17 - 9.04 pkat/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0.996
Droite de régression :y =1.017x + 0.6 U/L

(0.01 pkat/L)..

- Limitations/Interférences
- L'ALT peut étre sous-estimé en cas d'insuffisance
sévére en vitamine B6. @

- L'utilisation d’échantillons hémolysés peut induire une
surestimation de la concentration en ALT, en raison de
la forte teneur en ALT des érythrocytes.®

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants d'ALT ont été testés: 35.0 et
350.0 U/L.

L’absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <£10% de la valeur initiale.

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu'a 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu’a 29.5 mg/dL (504 pmol/L).

Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu'a
2300 mg/dL (26.0 mmol/L).

Pyruvate : Aucune interférence significative jusqu'a
3.0 mg/dL (341 pmol/L).

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu’a 20 mg/dL

Acide acétylsalicylique: Aucune interférence significa-
tive jusqu'a 200.0 mg/dL.

Acétaminophéne: Aucune interférence significative
jusqu’a 30 mg/dL.

- Dans des cas trés rares, les gammapathies mono-
clonales (myélome multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrom) peuvent étre a
l'origine de résultats peu fiables.®

- D’autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young.™®

- Stabilité a bord / fréquence de calibration

Stabilité a bord : 28 jours

Fréquence de calibration : 28 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée aprés
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des contréles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et apres une opération de maintenance.

Ces performances ont été définies sur un automate
Selectra ProM. Les résultats peuvent varier si le réactif
est utilisé sur un automate différent ou en méthode
manuelle.

@[ es performances obtenues a partir d'applications
non validées par VitalScientific ne peuvent étre garan-
ties et doivent étre définies par I'utilisateur.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et & l'autorité compétente de I'Etat
membre de ['union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d’état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

@ ASSISTANCE TECHNIQUE

Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Axon Lab AG
Téfernstrasse 15
CH-5405 Baden-Dattwil
SWITZERLAND
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INTENDED USE

ALT/GPT 4+1 SL is an in vitro diagnostic reagent
intended for the quantitative determination of alanine
aminotransferase (ALT) in human serum and plasma
samples on analyzers or semi-automatic analyzers.
This in vitro diagnostic device is for professional use
only.

CLINICAL SIGNIFICANCE -

Alanine aminotransferase (ALT) is a transaminase also
known as glutamate pyruvate transaminase (GPT).
ALT catalyzes the transfer of the amino group of
L-alanine to o-ketoglutarate to give L-glutamate. The
highest levels are found in the liver and the kidneys.
ALT levels are markedly increased in acute hepatitis
(viral or toxic), and to a lesser extent in chronic hepa-
titis, cirrhosis, icterus, liver carcinoma or following
various drugs. ALT levels can also be increased in
heart diseases. ALT is more liver specific than AST
(aspartate aminotransferase). Measurement of AST
and ALT may assist in differentiating hepatitis from
extrahepatic cell damage.

ALT measurement is indicated to screen patients at
risk of liver diseases and to help diagnose or monitor
liver diseases.

LIMITATION OF USE

The quantitative assay of alanine aminotransferase
(ALT) alone cannot be used to diagnose a disease or
a specific pathology.

The results must be interpreted in conjunction with
other diagnostic test results, clinical findings and the
patient's medical history.

METHOD & PRINCIPLE “
IFCC method without pyridoxal phosphate (P-5'-P).
Kinetic.
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ALT
L-Alanine + a-Ketoglutarate —_5,. Pyruvate +
L-Glutamate

LDH
Pyruvate + NADH + H* — > L-Lactate + NAD*
LDH = Lactate dehydrogenase.
COMPOSITION

Reagent 1: R1
Tris buffer, pH 7.50 (30°C)

L-Alanine 680 mmol/L
LDH 2 2000 UL
Sodium azide < 0.1% (wiw)
Reagent 2 : R2

a-Ketoglutarate 97 mmol/L
NADH 1,1 mmol/L
Sodium azide < 0.1% (wiw)

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Normal saline solution (NaCl 9 g/L).

- Analyzers or semi-automatic analyzers.

- General Laboratory equipment (e.g. pipette).

- Do not use materials that are not required as indi-
cated above.

PRECAUTIONS FOR USE AND
WARNINGS

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

- The reagents contain sodium azide which may react
with lead or copper plumbing to form potentially explo-
sive metal azides. When disposing of these reagents
always flush with copious amounts of water to prevent
azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contamination.

- Do not interchange reagent vials from different kits.

STABILITY

Store at 2-8 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration dates indicated on the vial
labels.

On board stability :

The on-board stability is specific for each analyzer.
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

PREPARATION
The reagents are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visi-
ble evidence of contamination or damage
(e.g. particle matter).

- Damage to the product container may impact on
product performance. Do not use the product if there
is physical evidence of deterioration (e.g. leakages or
punctured container).

SAMPLES

Specimen (-9

- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

- Using any other specimen type should be validated
by the laboratory.

Warnings and precautions

- Samples must be free from hemolysis. (%)

- Samples should be collected in accordance with
Good Laboratory Practice and appropriate guidelines
that may be in place.

Storage and stability (39

- 3 days at room temperature.

-7 days at 2-8 °C.

- ALT stability is better maintained at -70 °C.

REFERENCE VALUES (4

Serum/plasma UL pkat/L
Men <45 <0.74
Women <34 <0.56

Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

INSTALLATION AND USE

For use on Selectra Pro analyzers :

- Consult operator manual.

- Special Programming instructions: Programming
special instructions is mandatory when some com-
binations of tests are performed together on the
analyzer. Refer to Instructions For Use of ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION for
adequate programming (See PIT-SOL).

PROCEDURE

Manual Procedure
Wavelength : 340 nm
Optical path : 1cm
Sample/reagent ratio : 1:20
Temperature: 37 °C

Read against distilled water.

Working reagent
(4 volumes of R1 + 1 volume of R2) 1000 pL
Sample 50 uL

Mix and after 1 minute incubation, read absorbance
at 1 minute intervals during 3 minutes. Calculate the
change of absorbances per minute (AA/min).

Automatic Procedure

These reagents may be used in several automatic
analyzers. For Selectra Analyzers, validated applica-
tions are available on request. For Selectra TouchPro
software, use the application included in the barcode
available at the end of this insert.

- High ALT values may induce falsely low results due
to the depletion of the substrate (total consumption
of NADH before reading of the result). For Selectra
Analysers, the application contains a specific alarm to
warn the users.

CALCULATION
Activity (U/L) = AA /min x 3333

Conversion factor :

CALIBRATION
ELICAL 2 is traceable to IFCC reference method.

U/L x 0.0167 = pkat/L

Calibration frequency : The calibration is specific for
each analyzer. (Refer to § PERFORMANCE DATA).

QUALITY CONTROL

It is recommended that quality control sera such as
ELITROL | and ELITROL Il be used to monitor the
performance of the assay.

Controls have to be performed :

- prior to assaying patient samples,

- at least once per day,

- after every calibration,

- and/or in accordance with laboratory and regulatory
requirements.

Results should be within the defined ranges. If values
fall outside of the defined ranges, each laboratory
should take necessary corrective measures.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PERFORMANCES

Performances were obtained on Selectra ProM, fol-
lowing CLSI technical recommendations, under
controlled environmental conditions.

- Measuring range

10.0 to 450.0 U/L (0.17 to 7.50 pkat/L).

Samples having greater concentrations should be
diluted 1:10 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.
This procedure extends the measuring range up to
4500.0 U/L (75.00 pkat/L).

Do not report results outside this extended range.
For users with Selectra TouchPro software, the

«dilute» function performs the sample dilution automa-
tically. Results take the dilution into account.

Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification
(LoQ)

LoD =2.9 U/L (0.05 pkat/L)
LoQ =5.0 U/L (0.08 pkat/L)

- Precision
Imprecision data has been obtained on
2 Selectra ProM analyzers over 20 days

(2 runs per day, tests performed in duplicate).
Representative results are presented below.

Within- Total
run

pkatiL | CV (%)
Level 1 80| 342 | 057 | 11 | 44

Mean

n | UL

Level 2 80 | 71.2 119 12 29

Level 3 80 | 367.0 | 6.12 0.5 18

- Correlation
A comparative study has been performed between
ALT/GPT 4+1 SL reagent on a Selectra ProM analyzer
and a similar commercially available system on 100
human serum samples.
The sample concentrations ranged from 10.2 to 542.2
U/L (0.17 - 9.04 pkat/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 0.996
Linear regression: y = 1.017 x + 0.6 U/L

(0.01 pkat/L)

- Limitations/Interferences
- ALT can be underestimated in case of severe vitamin
B6 deficiency. ©

- Hemolysed samples should not be used since
significant hemolysis may increase ALT concentration
because of high levels of ALT in erythrocytes. ©)

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.

The following ALT levels were tested: 35.0 U/L and
350.0 U/L.

No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.

Unconjugated Bilirubin :No significant interference up
to 30.0 mg/dL (513 pmoliL).

Conjugated Bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (504 umol/L).

Triglycerides: No significant interference up to
2300 mg/dL (26.0 mmol/L).

Pyruvate: No significant interference up to 3.0 mg/dL
(341 pmollL).

Ascorbic _acid: No significant interference up to
20.0 mg/dL.

Acetylsalicylic acid: No significant interference up to
200.0 mg/dL.

Acetaminophen: No significant interference up to
30.0 mg/dL.

- In very rare cases, monoclonal gammopathies (mul-
tiple myeloma), in particular IgM type (Waldenstrom's
macroglobulinemia) can cause unreliable results.®

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.®

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 28 days

Calibration frequency: 28 days

Recalibrate when reagent lots change, when quality
control results fall outside the established range and
after a maintenance operation.

These performances have been obtained using
Selectra ProM analyzer. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

@ The performances of applications not validated by
VitalScientific are not warranted and must be defined
by the user.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT
Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

=TECHNICAL ASSISTANCE
Contact your local distributor or VitalScientific.
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES
USO PREVISTO

ALT/GPT 4+1 SL es un reactivo de diagndstico in vitro
disefado para la determinacién cuantitativa de la ala-
nina aminotransferasa (ALT) en muestras de suero y
plasma humanos en equipos automatizados o equipos
semiautomaticos.

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan desti-
nados unicamente para los profesionales.

SIGNIFICADO CLINICO -3

La alanina aminotransferasa (ALT) es también cono-
cida como glutamato piruvato transaminasa (GPT).
La ALT cataliza la transferencia de un grupo amino de
la L-alanina al a-cetoglutarato para dar L-glutamato.
Los niveles mas altos se encuentran en el higado y
los rifiones. Hay un fuerte aumento de la ALT en la
hepatitis aguda (viral o téxica) y, en menor medida,
en la hepatitis cronica, cirrosis, ictericia, carcinoma
hepatico o ciertos tratamientos farmacolégicos. Los
niveles de ALT también se pueden aumentar en las
patologias cardiacas. La ALT es mas especifica para
las enfermedades hepaticas que la AST (aspartato
aminotransferasa). La medicién de la actividad sérica
en AST y ALT puede ayudar al diagnéstico diferencial
entre una hepatitis y dafios celulares extrahepaticos.
En la préctica, la medicion de la ALT es utilizada para
detectar pacientes con riesgo de lesiones hepaticas
y para ayudar en el diagnéstico o seguimiento de los
trastornos hepaticos.

LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion de la alanina aminotransferasa no
puede ser utilizado solo para diagnosticar una enfer-
medad o patologia especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los
resultados de otras pruebas de diagndstico, examenes
clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO ¢
Método IFCC, sin fosfato de piridoxal (P-5'-P).
Cinético.
. ALT )
L-Alanina + a-Cetoglutarato ——>  Piruvato +
L-Glutamato

LDH
Piruvato + NADH + H* ———> L-Lactato + NAD*
LDH = Lactato deshidrogenasa

COMPOSICION
Reactivo 1: R1
Tampén Tris, pH 7.50 (30°C)

L-Alanina 680 mmol/L
LDH > 2000 UL
Azida sodica < 01 %(plp)
Reactivo 2: R2

a-Cetoglutarato 97 mmol/L
NADH 1.1 mmol/L
Azida sddica < 0.1 % (p/p)
MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucién salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipos automatizados o equipos semiautomaticos.
- Equipamiento general de laboratorio (p. ej. pipeta).

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE
ADVERTENCIAS

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- Los reactivos contienen azida sédica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metalicas explosivas. Cuando
se elimine el reactivo enjuague con agua abundante-
mente para prevenir la acumulacion de azidas.

- Tome las precauciones normales y respete las bue-
nas practicas de laboratorio.

- Para evitar contaminacion utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- No intercambie los frascos de reactivos de dife-
rentes Kkits.

ESTABILIDAD

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

uso Y

PREPARACION

Los reactivos estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacion o deterioro (p. ej particu-
las).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el
rendimiento del producto. No utilice el producto si este
tiene signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas, frasco
perforado).

MUESTRAS

Muestras requeridas (")

- Suero.

- Plasma (heparina de litio).

- El uso de cualquier otro tipo de muestra debe ser
validado por el laboratorio.

Advertencias y precauciénes

- Las muestras no deben ser hemolizadas. "%

- Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio y las guias apropia-
das establecidas.

Conservacion y estabilidad (39

- 3 dias a temperatura ambiente

-7diasa2-8 °C.

- La estabilidad de la ALT se mantiene mejor a -70 °C.

VALORES DE REFERENCIA 4

Suero/plasma uL pkat/L
Hombres <45 <0.74
Mujeres <34 <0.56

Nota : Los valores anteriores son solo indicativos. Se
recomienda que cada laboratorio establezca y man-
tenga sus propios valores de referencia en relacion con
la poblacion destinataria.

INSTALACION Y UTILIZACION

Para uso en equipos Selectra Pro :

- Consulte el manual del usuario.

- Instr de progr: iales: La
progr: ion de instrucci f es obli-
gatoria cuando algunas combinaciones de pruebas
se realizan juntas en el analizador. Consulte las
Instrucciones de uso del inserto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para una programa-
cion adecuada (Ver PIT-SOL).

PROCEDIMIENTO

Procedimiento manual

Longitud de onda : 340 mn
Trayectoria éptica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:20
Temperatura: 37 °C
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Leer contra agua destilada.

Reactivo de trabajo
(4 volumenes de R1 +1 volumen de R2) 1000 pL
Muestra 50 pL

Mezclar después de incubar 1 minuto, leer la absor-
bancia a intervalos de 1 minuto durante 3 minutos.
Calcule el cambio de absorbancia por minuto (AA/min).

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos Selectra, las aplicaciones valida-
das estan disponibles sobre pedido. Para el software
Selectra TouchPro, use la aplicacion incluida en el
codigo de barras disponible al final de este inserto.

- Valores altos de ALT pueden inducir resultados
falsamente bajos debido al agotamiento del sustrato
(se consume todo el NADH antes de leer el resultado).
Para los equipos Selectra, la aplicacion contiene una
alarma especifica para prevenir al usuario.

CALCULO
Actividad (U/L) = AA /min x 3333
Factor de conversion: U/L x 0.0167 = pkat/L

CALIBRACION
ELICAL 2 es trazable al método de referencia IFCC.

Frecuencia de calibracién : la frecuencia de calibracion
es especifica para cada equipo (referirse al § DATOS
DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que sueros de control tales como
ELITROL | y ELITROL Il sean usados para monitorear
el rendimiento de las pruebas.

Los controles deben realizarse :

- antes que las muestras del paciente sean evaluadas,
- por lo menos una vez al dia,

- después de cada calibracion,

- ylo en acuerdo con el laboratorio y los requerimientos
regulatorios.

Los resultados deben de encontrarse en el rango
definido. Si los valores se encuentran fuera del mismo,
cada laboratorio debera tomar las medidas correctivas
necesarias.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad
(SDS)).

RENDIMIENTO

El rendimiento fue obtenido en un Selectra ProM,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico

10.0 a 450.0 U/L (0.17 a 7.50 pkat/L).)

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:10 con una solucién de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento amplia el rango analitico hasta
4500.0 U/L (75.00 pkat/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
la funcion «diluir» realiza la diluciéon de las muestras
automaticamente. Los resultados toman en cuenta
la dilucion.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion

(LoQ)

LoD= 2.9 U/L (0.05 pkat/L)
LoQ= 5.0 U/L (0.08 pkat/L)
- Precision

Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equi-
pos Selectra ProM durante 20 dias (2 corridas por dia,
pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a conti-
nuacion.

Media Intra- | 7 otal
serie
n| UL | pkatiL | GV (%)

Nivel 1 80 | 342 0.57 11 4.4

Nivel 2 80 | 712 1.19 12 29

Nivel 3 80 | 367.0 | 6.12 0.5 18

- Correlacion
Un estudio comparativo se llevé a cabo entre el reac-
tivo ALT/GPT 4+1 SL en el equipo Selectra ProM y un
sistema comercial similar en 100 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 10.2 'y 542.2 U/L (0.17 - 9.04 pkat/L).
Los resultados son los siguientes :
Coeficiente de correlacion: (r) = 0.996
Regresion linear : y = 1.017 x + 0.6 U/L

(0.01 pkat/L).

- Limitaciones/Interferencias
- El nivel sérico de ALT puede ser subestimado en
caso de deficiencia grave de vitamina B6. ©

- Las muestras hemolizadas no deben ser utilizadas
ya que los niveles de ALT se incrementan por las altas
concentraciones de ALT en los eritrocitos. )

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de ALT fueron probados: 35.0
U/L'y 350.0 U/L.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <+10% con respecto
al valor inicial.

Bilirrubina no conjugada : No hay interferencia signifi-
cativa hasta 30.0 mg/dL (513 umol/L).

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significa-
tiva hasta 29.5 mg/dL (504 pymol/L).

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
2300 mg/dL (26.0 mmol/L).

Piruvato : No hay interferencia significativa hasta 3.0
mg/dL (341 pmol/L).

Acido ascorbico: No hay interferencia significativa hasta
20.0 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : No hay interferencia significativa
hasta 200 mg/dL.
Acetaminofeno :
hasta 30 mg/dL.

No hay interferencia significativa

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma multiple), en particular el tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) pueden producir resulta-
dos poco confiables.®

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.7®

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 28 dias

Erecuencia de calibracion : 28 dias

Recalibrar cuando los lotes de reactivo cambien,
cuando los controles de calidad no se encuentren den-
tro del rango establecido, y después de operaciones
de mantenimiento.

El rendimiento se ha obtenido utilizando el equipo
Selectra ProM. Los resultados pueden variar si se
utiliza un instrumento diferente o un procedimiento
manual.

" El rendimiento obtenido a partir de aplicaciones no
validadas por VitalScientific no se garantiza y deben
ser definidas por el usuario.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo. Para otras jurisdicciones,
la declaracién de incidentes graves debe realizarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad del dispositivo médico de diagndstico
in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific.
(support@vitalscientific.com)

Portugués - PT

UTILIZA(}AO PREVISTA

ALT/GPT 4+1 SL é um reagente para diagndstico
in vitro destinado a determinagdo quantitativa do
alanina aminotransferase (ALT) em amostras de soro
y plasma humanos em analisadores automaticos ou
semi-automaticos.

Estes dispositivos de diagndstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO -3

A alanina aminotransferase (ALT) é uma transami-
nase também conhecida como glutamato piruvato
transaminase (GPT). ALT catalisa a transferéncia do
grupo amino da L-alanina para a-cetoglutarato para
dar L-glutamato. Os niveis mais altos s&o encontrados
no figado e nos rins.

Os niveis de ALT sao marcadamente aumentados na
hepatite aguda (viral ou téxica) e, em menor grau, na
hepatite cronica, cirrose, ictericia, carcinoma do figado
ou apds varios medicamentos. Os niveis de ALT tam-
bém podem ser aumentados em doencas cardiacas. O
ALT ¢é mais especifico do figado que o AST (aspartato
aminotransferase). A medi¢do de AST e ALT pode
auxiliar na diferenciagdo entre hepatite e dano extra-
hepatico das células.

A medicdo da ALT é indicada para rastrear pacientes
com risco de doengas hepaticas e para ajudar a dia-
gnosticar ou monitorar doengas hepaticas

LIMITAQAO DE USO

O ensaio quantitativo de alanina aminotransferase
(ALT) sozinho ndo pode ser usado para diagnosticar
uma doenga ou uma patologia especifica.

Os resultados devem ser interpretados em conjunto
com outros resultados de testes de diagnéstico, acha-
dos clinicos e histérico médico do paciente.

METODO & PRINCIPIO ¥
Método IFCC sem fosfato de piridoxal (P-5"-P).
Cinético.

ALT
L-alanina + a-cetoglutarato ———> Piruvato +
L-glutamato

LDH
Piruvato + NADH + H* ———> L-lactato + NAD*

LDH = Lactato desidrogenase

COMPOSI(}AO
Reagente 1: R1
Tampéo Tris, pH 7.50 (30 °C)

L-alanina 680 mmol/L
LDH > 2000 UL
Azida de sodio < 0.1 % (p/p)
Reagente 2: R2

a-cetoglutarato 97 mmol/L
NADH 1,1 mmol/L
Azida de sddio < 0.1 % (p/p)
MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solug@o salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador automaticos ou semi-automaticos.

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo,
pipeta ...).

- Néo utilize materiais que ndo sdo necessarios, tal
como indicado acima.

PRECAUCOES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- Reagentes contém azida de sddio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagbes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as mdos sempre com grandes quantidades
de agua para evitar a produgéo de azida.

- Utilize as precaugdes normais e siga as boas praticas
de laboratério.

- Utilizar material de laboratdrio limpo ou destinado
a uma unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminag&o.

- N&o trocar os frascos de reagentes de diferentes kits.

ESTABILIDADE

Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Ndo congelar
Nao utilizar apds as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especifica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)

PREPARAGAO

Os reagentes estéo prontos a usar.

DETERIORAGCAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deterioragdo do produto.

- Ndo use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagao ou dano (por exemplo, particulas).

- Danos ao recipiente de producto podem afetar o
desempenho do produto. Ndo use o producto se
houver evidéncia fisica de deterioragdo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras (9

- Soro.

- Plasma (heparina de litio)

- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser
validado pelo laboratdrio.

Aviso e precaucgdes

- As amostras devem estar livres de hemdlise. (%)

- As amostras devem ser coletadas de acordo com
as Boas Praticas de Laboratério e com as diretrizes
apropriadas que podem estar em vigor.
Armazenamento e estabilidade (%

- 3 dias & temperatura ambiente.

-7 dias a 2-8 °C.

- A estabilidade do ALT é melhor se mantida a -70 °C.

VALORES DE REFERENCIAS (4

Soro/plasma u/iL pkat/L
Homens <45 <0.74
Mulheres <34 <0.56

Observagdo: O intervalo citado deve servir apenas
como guia. Recomenda-se que cada laboratério veri-
fique esse intervalo ou estabelega um intervalo de
referéncia para a populagéo pretendida.

INSTALACAO E USO

Para uso em analisadores Selectra Pro :

- Consulte 0 manual do operador.

- Instrugdes de programagao especial: As instru-
coes de programagdo especial sdo obrigatérias
quando algumas combinagdes de testes sdo rea-
lizadas em conjunto no analisador. Consulte as
instrugdes de uso de folheto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para obter a progra-
magé&o adequada (consulte PIT-SOL).

PROCEDIMENTO
Procedimento manual
Comprimento de onda : 340 nm
Percurso optico : 1cm
Relagdo amostra/reagente :  1:20
Temperatura: 37 °C

Ler comparando com o &gua destilada

Reagente de trabalho
(4 volumes de R1 + 1 volume de R2) 1000 pL
{Amostra 50 L

Misture e apés 1 minuto de incubagéo, leia a absor-
béncia em intervalos de 1 minuto durante 3 minu-
tos. Calcule a mudanga de absorbancia por minuto
(AA/min).

Procedimento automaético

Estes reagentes podem ser utilizados em vérios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores Selectra,
as aplicagdes validadas estdo disponiveis mediante
solicitagao.

Com o Selectra TouchPro, utilize a aplicagao incluida
no cédigo de barras disponivel no final desde folheto.

- Valores elevados de ALT podem levar a obtengéo
de resultados falsamente baixos devido ao fenémeno
de deplegdo do substrato (consumo total do NADH
antes da leitura do resultado). Para os equipamentos
Selectra, a aplicagdo contém um alarme especifico
para avisar os utilizadores.

CALCULO

Atividade (U/L) = AA /min x 3333
Eator de conversé&o:
CALIBRACAO

ELICAL 2 o é rastreavel relativamente ao método de
referéncia IFCC.

U/L x 0.0167 = pkat/L

Frequéncia de calibragdo : A frequéncia de calibra-
¢do ¢ especifica a cada equipamento (consultar §
DESEMPENHO).

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se o uso de soros de controle de quali-
dade, como ELITROL | e ELITROL I, para monitorar
o desempenho do ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- apds cada calibragéo,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e
regulamentares.

Os resultados devem estar dentro dos intervalos
definidos. Se os valores ficarem fora dos intervalos
definidos, cada laboratério deve tomar as medidas
corretivas necessarias.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranca (SDS)).

DESEMPENHO

Os desempenhos foram obtidos no Selectra ProM,
seguindo as recomendagdes técnicas do CLSI, sob
condi¢des ambientais controladas.

- Precisdo de medigao

10.0 a 450.0 U/L (0.17 a 7.50 pkat/L)

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:10 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente.

Este procedimento estende a precisao de medicéo até
4500.0 U/L (75.00 pkat/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungdo de
«diluir» realiza a diluicdo do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragéo
na diluigéo.

- Limite de detecgao (LoD) e limite de quantifica-
géo (LoQ)

LoD =
LoQ=

2.9 U/L (0.05 pkat/L)
5.0 U/L (0.08 pkat/L)
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@SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagéo séo
definidos na norma ISO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).

NOTE / NOTA :

Selectra TouchPro : AMSL-0230

AMSL

Amylase IFCC 0
165 PIT-AMSL

- Instructions de programmation Spéciales :
voir § INSTALLATION ET UTILISATION

- Special Programming instructions :
see § INSTALLATION AND USE

- Instrucciones de programaciones especiales :
vea § INSTALACION Y UTILIZACION :

- Instrugdes de programacgao especial :
Verificar § INSTALACAO E USO

[ u VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com
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AMSL-0230
AMSL-5405
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AMSL

1x 50mL
6x 50mL
6x 20mL
50 mL
20 mL

IV

- CE;

Francais - FR

USAGE PREVU

AMYLASE SL est un réactif de diagnostic in vitro,
destiné au dosage quantitatif de I'amylase dans les
échantillons de sérum et de plasma humains sur des
automates.

Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

SIGNIFICATION CLINIQUE -2

L'a-amylase est une enzyme d'origine principalement
pancréatique ou salivaire qui hydrolyse les liaisons
1,4-a-glycosidiques permettant ainsi la digestion de
I'amidon. Une augmentation de I'amylase sérique peut
étre observée principalement dans les pancréatites
aigués, mais aussi dans de nombreuses situations
telles que d’autres pathologies pancréatiques ou intra-
abdominales, et des affections des glandes salivaires.
En cas de pancréatite aigué, 'amylasémie commence
a s'élever en quelques heures et peut étre multipliée
par 6, avec un pic aprés 12 a 72 h, et un retour a la
normale au bout d’environ 4 jours.

Dans la pratique clinique, I'amylasémie est principale-
ment indiquée dans l'aide au diagnostic et au suivi de
la pancréatite aigué, et peut aussi aider au diagnostic
et au suivi d'autres maladies pancréatiques.

LIMITE D'UTILISATION

Le dosage de l'amylase ne peut étre utilisé seul
pour diagnostiquer une maladie ou une pathologie
spécifique.

Les résultats doivent toujours étre confrontés aux
résultats d'autres tests diagnostiques, aux examens
cliniques, et a I'historique médical du patient.

METHODE & PRINCIPE ©
CNP-G, / Standardisation par rapport a la méthode
IFCC - Cinétique

Le substrat CNP-G3 est dégradé sous I'action cataly-
tique de 'u-amylase avec libération de CNP (2-chloro-
4-nitrophénol) qui absorbe & 405 nm.

a-Amylase
5CNP-G; ————> 3 CNP +2CNP-G,
+ 3 maltotriose + 2 glucose

CNP-Gs = 2-Chloro-4-nitrophényl-a- maltotrioside
CNP-G, = 2-Chloro-4-nitrophényl-a-maltoside

La vitesse de croissance de I'absorbance est mesurée
a 405 nm et est directement proportionnelle a I'activité
de 'a-amylase dans I'échantillon.

COMPOSITION

Réactif : R

Tampon de Good, pH 6.15

CNP-G, 2.27 mmol/lL
Azide de sodium < 01 % (plp)

Contient aussi des sels de calcium et chlore, ainsi que
du thiocyanate de potassium pour des performances
optimales.

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).

- Automates.

- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).

- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Le réactif R de I'azide de sodium qui peut réagir avec
le plomb ou le cuivre et former des azides métalliques
potentiellement explosifs. Lors de I'élimination de ces
réactifs toujours rincer abondamment avec de l'eau
pour éviter 'accumulation d'azides.

- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

- La salive et la sueur contiennent de 'amylase. Le port
de gants et de masque est donc recommandé pour
éviter la contamination du réactif.

- Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique.

STABILITE

Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée sur les
étiquettes des flacons.

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se référer au § PERFORMANCES).

PREPARATION
Le réactif est prét a 'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de contamination ou de détérioration (ex : particules).
- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de détéri-
oration (par exemple, fuite, flacon percé).

ECHANTILLONS

Echantillons requis

- Sérum.

- Plasma (héparine de lithium).

- L'utilisation de toute autre type d'échantillon doit étre
validée par le laboratoire.

Avertissements et précautions

Les échantillons doivent étre prélevés selon les
Bonnes Pratiques de Laboratoire et les guides appro-
priés qui sont mis en place.

Stockage et stabilité 4

- 1 semaine a température ambiante

- 1 semaine a 2-8°C.

-1ana-20°C.

VALEURS DE REFERENCE ©
Sérum/plasma uiL pkat/L

Adultes 31-107 0.52-1.78

Remarque : Les valeurs ci-dessus ne sont données
qu’a titre indicatif. Il est recommandé a chaque labo-
ratoire d’établir et de maintenir ses propres valeurs de
référence par rapport a la population visée.

INSTALLATION ET UTILISATION

Pour utilisation sur automates Selectra Pro:

- Consulter le manuel opérateur.

- Instructions de programmations spéciales: la
progr ion d'instructi péciales est obli-
gatoire lorsque certaines combinaisons de tests
sont effi sur 'analyseur. Reportez-
vous aux instructions d'utilisation de la fiche ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION pour
une programmation adéquate (voir PIT-SOL).

PROCEDURE
Pour les automates Selectra, les applications sont
disponibles sur demande.

PR W,

Longueur d’onde 405 nm
Température: 37°C

Lire contre le blanc réactif.

Réactif R 300 pL
Echantillon/Calibrant 3L

Mélanger et apres 50 secondes d'incubation, mesurer
la variation d’absorbance par minute (AA/min.) pendant
159 secondes

- Avec le logiciel de la gamme Selectra TouchPro, uti-
liser 'application incluse dans le code barre disponible
ala fin de cette notice.

CALCUL

AA .
Mn xn n = Activité du calibrant

oA Calibrant
Facteur de conversion : U/L x 0.0167 = pkat/L

CALIBRATION
ELICAL 2 est tragable a la méthode de référence IFCC.

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique & chaque automate (se référer au §
PERFORMANCES).

CONTROLE QUALITE

Il est recommandé d'utiliser des sérums de controle
tels que ELITROL | et ELITROL Il pour surveiller les
performances du dosage.

Ces controles doivent étre effectués :

- avant que les échantillons de patients soient testés,

- au moins une fois par jour,

- apres chaque calibration,

- et/ou en accord avec les requis du laboratoire et des
exigences réglementaires.

Les résultats doivent étre dans les intervalles définis.
Si les valeurs se situent en dehors des plages définies,
chaque laboratoire devra prendre les mesures correc-
tives nécessaires.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez vous référer a la la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PERFORMANCES

Les performances ont été obtenues sur l'automate
Selectra ProM, en suivant les recommandations CLSI,
dans des conditions environnementales contrélées.

- Domaine de mesure

20 & 1500 U/L (0.33 - 25.00 pkat/L).

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/10 dans une solution de NaCl
9 g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu’'a 15 000 U/L (250.00 pkat/L).

Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure étendu.

Pour les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la
fonction « diluer » réalise la dilution des échantillons
automatiquement. Les résultats tiennent compte de
la dilution.

- Limite de Détection (LoD) et Limite de
Quantification (LoQ)

LoD=  6UL (0.10 pkatlL)
LoQ= 13UL (0.22 pkatlL)

- Précision

Les données d'imprécision ont été obtenues sur 2
automates Selectra ProM sur 20 jours (2 routines par
jour, tests effectués en double).

Des résultats représentatifs sont présentés ci-dessous.

Intra-
Moyenne .| Total
serie

n | UL |pkat/L CV (%)
Niveau 1 80 | 82 1.37 1.3 2.7

Niveau 2 80 | 204 3.40 0.9 22

Niveau 3 80 | 992 | 16.53 | 15 2.6

- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
AMYLASE SL sur un automate Selectra ProM et un
systéme similaire disponible sur le marché sur 100
échantillons sériques.

Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
21241439 U/L (0.35 - 23.98 pkat/L).

Les résultats sont les suivants :

Coefficient de corrélation: (r) = 0.999

Droite de régression : y = 0.976x - 1 U/L (0.02 pkat/L).

- Limitations/Interférences

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants d'amylase ont été testés: 80 et
1000 U/L.

L’absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <£10% de la valeur initiale.
Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu’a
3000 mg/dL (33.9 mmoliL).

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu'a 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu’a 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu’'a 500 mg/dL.

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu'a 20.0 mg/dL.

Acide Acétylsalicylique: Aucune interférence significa-
tive jusqu'a 200 mg/dL.

Acétaminophéne: Aucune interférence significative
jusqu’a 30 mg/dL.

- Dans des cas trés rares, les gammapathies mono-
clonales (myélome multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrém) peuvent étre a
l'origine de résultats peu fiables.®

- D'autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young.™®

- Stabilité a bord / fréquence de calibration

Stabilité a bord : 28 jours

Fréquence de calibration : 28 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée aprés
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des controles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et aprés une opération de maintenance.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

Veuillez notifier au fabricant (par lintermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorité compétente de I'Etat
membre de |'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

@ ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Axon Lab AG
Téfernstrasse 15
CH-5405 Baden-Dattwil
SWITZERLAND

English - EN

INTENDED USE

AMYLASE SL is an in vitro diagnostic reagent intended
for the quantitative determination of amylase in human
serum and plasma samples on analyzers.

This in vitro diagnostic device is for professional use
only.

CLINICAL SIGNIFICANCE @2

a-Amylase is an enzyme mainly from pancreatic or
salivary origin that hydrolyses 1,4-a-glycosidic bonds,
thus helping for starch digestion. An increase of serum
amylase can be observed in acute pancreatitis mainly,
as well as in many other situations such as other
pancreatic or intra-abdominal pathologies, and sali-
vary gland diseases. During acute pancreatitis, serum
amylase level starts rising after a few hours and can
be increased up to 6-fold, peaking after 12 to 72h, and
returning to normal level within about 4 days.

In clinical practice, measurement of amylase activity
is mainly used to help diagnose and monitor acute
pancreatitis, and may also help diagnose and follow-up
other pancreatic diseases.

LIMITATION OF USE

The quantitative assay of amylase alone cannot be
used to diagnose a disease or a specific pathology.
The results must be interpreted in conjunction with
other diagnostic test results, clinical findings and the
patient's medical history.

METHOD & PRINCIPLE ©
CNP-G, / Standardization against IFCC method -
Kinetic

CNP-G, substrate is hydrolyzed by catalytic action of
a-amylase to produce CNP (2-chloro-4-nitrophenol)
which absorbs at 405 nm.
a-Amylase
5 CNP-G, ——————> 3CNP + 2CNP-G,+
3 Maltotriose + 2 Glucose

CNP-G, = 2-Chloro-4-nitrophenyl-a-maltotrioside
CNP-G, = 2-Chloro-4-nitrophenyl-a-maltoside

The rate of increase in absorbance is measured at 405
nm and is directly proportional to the activity a-amylase
in the sample.

COMPOSITION

Reagent: R

Good’s buffer, pH 6.15

CNP-G; 2.27 mmol/L
Sodium azide < 01 % (wiw)

Also contains calcium and chloride salts, as well as
potassium thiocyanate for optimal performance.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

- Normal saline solution (NaCl 9 g/L).

- Analyzers.

- General Laboratory equipment (e.g. pipette).

- Do not use materials that are not required as indi-
cated above.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

- Reagent R contains sodium azide which may react
with lead or copper plumbing to form potentially explo-
sive metal azides. When disposing of these reagents
always flush with copious amounts of water to prevent
azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contamination.

- Saliva and sweat contain amylase. It is therefore
recommended to wear gloves and a mask to avoid the
contamination of the reagent.

- Contact with acids liberates very toxic gas.
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STABILITY

Store at 2-8 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration dates indicated on the vial
labels.

On board stability :

The on-board stability is specific for each analyzer.
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

PREPARATION
The reagent is ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visi-
ble evidence of contamination or damage
(e.g. particle matter).

- Damage to the product container may impact on
product performance. Do not use the product if there
is physical evidence of deterioration (e.g. leakages or
punctured container).

SAMPLES

Specimen @

- Serum

- Plasma (lithium heparin)

- Using any other specimen type should be validated
by the laboratory.

Warnings and precautions

Samples should be collected in accordance with Good
Laboratory Practice and appropriate guidelines that
may be in place.

Storage and stability 4

- 1 week at room temperature

- 1 week at 2-8°C

- 1yearat-20°C

REFERENCE VALUES ®
Serum/plasma uiL pkat/L
Adults 31-107 0.52 -1.78

Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

INSTALLATION AND USE

For use on Selectra Pro analyzers :

- Consult operator manual.

- Special Programming instructions: Programming
special instructions is mandatory when some com-
binations of tests are performed together on the
analyzer. Refer to Instructions For Use of ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION for
adequate programming (See PIT-SOL).

PROCEDURE

For Selectra Analyzers

applications are available on request.
Wavelength 405 nm

Temperature: 37 °C

Read against reagent blank.

Reagent R 300 pL

'Sample/Calibrator 3L

Mix and after 50 second of incubation, measure the
change of absorbance per minute (AA/min.) during
159 seconds.

- With Selectra TouchPro software, use the applica-
tion included in the barcode available at the end of
this insert.

CALCULATION

AA
Sample . .
YU Xn n = calibrator concentration
A Calibrator

Conversion factor :
CALIBRATION

ELICAL 2 is traceable ELICAL 2 is traceable to IFCC
reference method.

U/L x 0.0167 = pkat/L

Calibration frequency : The calibration is specific for
each analyzer. (Refer to § PERFORMANCE DATA).

QUALITY CONTROL

It is recommended that quality control sera such as
ELITROL | and ELITROL Il be used to monitor the
performance of the assay.

Controls have to be performed :

- prior to assaying patient samples,

- at least once per day,

- after every calibration,

- and/or in accordance with laboratory and regulatory
requirements.

Results should be within the defined ranges. If values
fall outside of the defined ranges, each laboratory
should take necessary corrective measures.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PERFORMANCES

Performances were obtained on Selectra ProM, fol-
lowing CLSI technical recommendations, under
controlled environmental conditions.

- Measuring range

20 - 1500 U/L (0.33 - 25.00 pkat/L)

Samples having greater concentrations should be
diluted 1:10 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.
This procedure extends the measuring range up to
15 000 U/L (250.00 pkat/L).

Do not report results outside this extended range.

For users with Selectra TouchPro software, the
«dilute» function performs the sample dilution automa-
tically. Results take the dilution into account.

Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification
(LoQ)

LoD= 6 U/L (0.10 pkat/L)
LoQ= 13 U/L (0.22 pkat/L)
- Precision

Imprecision data has been obtained on
2 Selectra ProM analyzers over 20 days
(2 runs per day, tests performed in duplicate).

Representative results are presented below.

Mean Within-| ¢l
run
n| UL | pkatiL | GV (%)

Level 1 80 | 82 1.37 13 2.7

Level 2 80 | 204 3.40 0.9 22

Level 3 80 | 992 | 16.53 15 26

- Correlation

A comparative study has been performed between
AMYLASE SL reagent on a Selectra ProM analyzer
and a similar commercially available system on 100
human serum samples.

The sample concentrations ranged from 21 to
1439 U/L (0.35 - 23.98 pkat/L).

The results are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.999

Linear regression: y = 0.976 x - 1 U/L (0.02 pkat/L).

- Limitations/Interferences

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.

The following amylase levels were tested: 80 and
1000 U/L.

No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.

Triglycerides: No significant interference up to
3000 mg/dL (33.9 mmol/L).

Unconjugated bilirubin: No significant interference up to
30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Conjugated bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Hemoglobin: No significant interference up to

500 mg/dL.
Ascorbic _acid: No significant interference up to
20.0 mg/dL.
Acetylsalicylic acid: No significant interference up to
200 mg/dL.

Acetaminophen : No significant interference up to
30 mg/dL.

- In very rare cases, monoclonal gammopathies (mul-
tiple myeloma), in particular IgM type (Waldenstrom’s
macroglobulinemia) can cause unreliable results.®

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.®

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 28 days

Calibration frequency: 28 days

Recalibrate when reagent lots change, when quality
control results fall outside the established range and
after a maintenance operation.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

FTECHNICAL ASSISTANCE

Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES
USO PREVISTO

AMYLASE SL es un reactivo de diagndstico in vitro
disefiado para la determinacion cuantitativa del ami-
lasa en muestras de suero y plasma humanas en
equipos automatizados.

Este dispositivo de diagnostico in vitro esta destinado
unicamente para los profesionales.

SIGNIFICADO CLINICO "2

La o-amilasa es una enzima de origen principal-
mente pancreatico o salival que hidroliza los enlaces
1,4-a-glicosidicos permitiendo la digestion del almidon.
Se puede observar un aumento de la amilasa sérica
principalmente en la pancreatitis aguda, pero también
en muchas situaciones, como otras afecciones pan-
credticas o intraabdominales y afecciones de las glan-
dulas salivales. En el caso de la pancreatitis aguda, la
amilasemia comienza a aumentar en unas pocas horas
y se puede multiplicar por 6, con un pico después de
12 a 72 horas y un regreso a la normalidad después de
aproximadamente 4 dias.

En la practica clinica, la amilasa esta indicada prin-
cipalmente para el diagndstico y la monitorizacion
de la pancreatitis aguda, y también puede ayudar en
el diagndstico y seguimiento de otras enfermedades
pancreaticas.

LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion del amilasa no puede ser utilizado
solo para diagnosticar una enfermedad o patologia
especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los
resultados de otras pruebas de diagndstico, exdmenes
clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO ©
CNP-G; / Estandarizaciéon con respecto al método
IFCC - Cinética

El sustrato de CNP-G; se degrada por la accion
catalitica de la o-amilasa liberando de CNP (2-cloro-
4-nitrofenol) que absorbe a 405 nm.

a-Amilasa
5CNP-G, — > 3CNP+2CNP-G,
+ 3 matotriosa + 2 glucosa

CNP-G, = 2-cloro-4-nitrofenil-a-maltotriosida
CNP-G, = 2-cloro-4-nitrofenil-a-maltosida

La velocidad de crecimiento de la absorbancia se mide
a 405 nm y es directamente proporcional a la actividad
de la o-amilasa en la muestra.

COMPOSICION

Reactivo : R

Tampon de Good, pH 6.15

CNP-G, 227 mmollL
Azida sodica < 0.1 % (p/p)

También contiene sales de calcio y cloro, asi como
tiocianato de potasio para un rendimiento 6ptimo.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucién salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipos automatizados.

- Equipamiento general de laboratorio (p. ej. pipeta).

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- El reactivo R contiene azida sddica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metélicas explosivas. Cuando
se elimine el reactivo enjuague con agua abundante-
mente para prevenir la acumulacion de azidas.

- Tome las precauciones normales y respete las bue-
nas practicas de laboratorio.

- Para evitar contaminacion utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

-Utilice guantes y mascarilla para evitar la contamina-
cion dado que la saliva y el sudor contienen amilasa.
- En contacto con &cidos libera gases muy toxicos.

ESTABILIDAD

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION
El reactivo esta listo para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacién o deterioro (p. ej particu-
las).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el
rendimiento del producto. No utilice el producto si este
tiene signos fisicos de deterioro (p. €j, fugas, frasco
perforado).

MUESTRAS

Muestras requeridas )

- Suero.

- Plasma (heparina de litio).

- El uso de cualquier otro tipo de muestra debe ser
validado por el laboratorio.

Advertencias y precauciones

Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio y las guias apropia-
das establecidas.

Conservacion y estabilidad

- 1 semana a temperatura ambiente.

- 1 semana a 2-8 °C.

- 1afioa-20 °C.

VALORES DE REFERENCIA ©

Suero/plasma u/iL pkat/L

Adultos 31-107 0.52-1.78

Nota : Los valores anteriores son solo indicativos. Se
recomienda que cada laboratorio establezca y man-
tenga sus propios valores de referencia en relacion con
la poblacién destinataria.

INSTALACION Y UTILIZACION

Para uso en equipos Selectra Pro :

- Consulte el manual del usuario.

- Instri de progr iales: La
progr: on de instr es obli-
gatoria cuando algunas combinaciones de pruebas
se realizan juntas en el analizador. Consulte las
Instrucciones de uso del inserto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para una programa-
cién adecuada (Ver PIT-SOL).

PROCEDIMIENTO
Para los automatas Selectra, aplicacion disponible
sobre pedido.

Longitud de onda 405 nm
Temperatura: 37°C

Leer contra blanco reactivo / agua destilada.
Reactivo R 300 pL
Muestra/Calibrador 3L

Mezclar y después de 50 segundos de incubacién,
mida el cambio de absorbancia por minuto (AA/min.)
durante 159 segundos.

- Con el software Selectra TouchPro, utilice la aplica-
cioén incluida en el cédigo de barras disponible al final
de esta ficha técnica.

CALcuULO
AA Muestra

A Calibrador
Eactor de conversion: U/L = 0.0167 = pkat/L

Xxn n = concentracion del calibrador

CALIBRACION
ELICAL 2 es trazable al método IFCC.

Erecuencia de calibracién : la frecuencia de calibracion
es especifica para cada equipo (referirse al § DATOS
DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que sueros de control tales como
ELITROL |y ELITROL Il sean usados para monitorear
el rendimiento de las pruebas.

Los controles deben realizarse :

- antes que las muestras del paciente sean evaluadas,
- por lo menos una vez al dia,

- después de cada calibracion,

- ylo en acuerdo con el laboratorio y los requerimientos
regulatorios.

Los resultados deben de encontrarse en el rango
definido. Si los valores se encuentran fuera del mismo,
cada laboratorio deberé tomar las medidas correctivas
necesarias.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad
(SDS)).

RENDIMIENTO

El rendimiento fue obtenido en un Selectra ProM,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico

20 - 1500 U/L (0.33 - 25.00 pkat/L)

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:10 con una solucién de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
15 000 U/L (250.00 pkat/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.
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Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
la funcion «diluir» realiza la dilucion de las muestras
automaticamente. Los resultados toman en cuenta
la dilucion.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

LoD = 6 U/L (0.10 pkat/L)
LoQ = 13 U/L (0.22 pkat/L)
- Precision

Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equi-
pos Selectra ProM durante 20 dias (2 corridas por dia,
pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a conti-
nuacion.

Intra-

Media N
serie

Total

n | UL | pkatiL CV (%)

Nivel 1 80 | 82 1.37 13 2.7

Nivel 2 80 | 204 3.40 0.9 2.2

Nivel 3 80 | 992 | 16.53 1.5 2.6

- Correlacion

Un estudio comparativo se llevd a cabo entre el
reactivo AMYLASE SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 100 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 21y 1439 U/L (0.35 - 23.98 pkat/L).

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999

Regresion linear : y = 0.976 x - 1 U/L (0.02 pkat/L).

- Limitaciones/Interferencias

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes del amilasa fueron probados:
80y 1000 U/L.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <+10% con respecto
al valor inicial.

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
3000 mg/dL (33.9 mmol/L).

Bilirrubina no conjugada : No hay interferencia signifi-
cativa hasta 30.0 mg/dL (513 ymol/L).

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significa-
tiva hasta 29.5 mg/dL (505 pumol/L).

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL.

Acido ascérbico: No hay interferencia significativa hasta
20.0 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : No hay interferencia significativa
hasta 200 mg/dL.
Acetaminofeno :
hasta 30 mg/dL.

No hay interferencia significativa

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma mdltiple), en particular el tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) pueden producir resulta-
dos poco confiables.®

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.#)

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 28 dias

Frecuencia de calibracién : 28 dias

Recalibrar cuando los lotes de reactivo cambien,
cuando los controles de calidad no se encuentren den-
tro del rango establecido, y después de operaciones
de mantenimiento.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Unién Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacién al dispositivo. Para otras jurisdicciones,
la declaracién de incidentes graves debe realizarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad del dispositivo médico de diagndstico
in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific
(support@vitalscientific.com)

Portugués - PT

UTILIZACAO PREVISTA

AMYLASE SL é um reagente para diagnéstico in vitro
destinado a determinagé@o quantitativa do amilase em
amostras de soro e plasma humanos em analisadores
automaticos.

Este dispositivo de diagndstico in vitro é apenas para
uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO ¢

A a-amilase € uma enzima principalmente de ori-
gem pancreatica ou salivar que hidrolisa as ligagdes
1,4-a-glicosidica, ajudando assim a digestao do amido.
Um aumento da amilase sérica pode ser observado
principalmente na pancreatite aguda, bem como em
muitas outras situagdes, como outras patologias pan-
credticas ou intra-abdominais e doengas das glandulas
salivares. Durante a pancreatite aguda, o nivel sérico
de amilase comega a subir ap6s algumas horas e pode
aumentar até 6 vezes, atingindo o pico apés 12a72h e
retornando ao nivel normal em cerca de 4 dias.

Na prética clinica, a medi¢do da atividade da amilase
é usada principalmente para ajudar a diagnosticar
e monitorar a pancreatite aguda, e também pode
ajudar a diagnosticar e acompanhar outras doengas
pancreéticas.

LIMITAQAO DE USO

O ensaio quantitativo de amilase sozinho ndo pode
ser usado para diagnosticar uma doenga ou uma
patologia especifica.

Os resultados devem ser interpretados em conjunto
com outros resultados de testes de diagndstico, acha-
dos clinicos e histérico médico do paciente.

METODO & PRINCIPIO ©

CNP-G, / Padronizagdo contra o método IFCC -
cinético.

O substrato CNP-G, € hidrolisado pela ag&o catalitica
da a-amilase para produzir CNP (2-cloro-4-nitrofenol)
que absorve a 405 nm.

a-amilase

5 CNP-G, 3CNP + 2CNP-G,

+ 3 Maltotriose + 2 Glicose
CNP-G, = 2-Cloro-4-nitrofenil-a-maltotriosideo
CNP-G, = 2-Cloro-4-nitrofenil-a-maltésideo

A taxa de aumento da absorvancia é medida em 405
nm e ¢ diretamente proporcional a atividade a-amilase
na amostra.

COMPOSICAO

Reagente : R

Tampé&o de Good, pH 6.15

CNP-G, 227 mmol/L
Azida de sédio < 01 % (p/p)

Também contém sais de calcio e cloreto, bem como
tiocianato de potassio para um desempenho ideal.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO

FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solug&o salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador automaticos.

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo,
pipeta ...).

- N&o utilize materiais que ndo sd@o necessarios, tal
como indicado acima.

PRECAUCGES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de seguranca (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- O reagente R contém azida de sddio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as mdos sempre com grandes quantidades
de 4gua para evitar a produgdo de azida.

- Utilize as precaugdes normais e siga as boas praticas
de laboratorio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

- A saliva e o suor contém amilase. Portanto, recomen-
da-se a utilizagdo de luvas e de mascara para evitar a
contaminagéo do reagente.

- Em contacto com 4cidos liberta gases muito toxicos.

ESTABILIDADE

Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Nao congelar
Né&o utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especifica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)

PREPARAGAO
O reagente esté pronto para uso .

DETERIORAGCAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deterioragéo do produto.

- Nao use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagdo ou dano (por exemplo, particulas).

- Danos ao recipiente de producto podem afetar o
desempenho do produto. Ndo use o producto se
houver evidéncia fisica de deterioragdo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras

- Soro

- Plasma (heparina de litio)

- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser
validado pelo laboratério.

Aviso e precaugdes

As amostras devem ser coletadas de acordo com
as Boas Praticas de Laboratério e com as diretrizes
apropriadas que podem estar em vigor.
Armazenamento e estabilidade )

- 1 semana em temperatura ambiente

- 1semanaa 2-8 °C

-1anoa-20°C

VALORES DE REFERENCIAS ©
Soro / Plasma u/iL pkat/L

Adultos 31-107 0.52-1.78

Observagdo: O intervalo citado deve servir apenas
como guia. Recomenda-se que cada laboratério veri-
fique esse intervalo ou estabelega um intervalo de

referéncia para a populagéo pretendida.

INSTALAQAO E USO

Para uso em analisadores Selectra Pro :

- Consulte o manual do operador.

- Instrugdes de programacao especial: As instru-
¢oes de programacdo especial sdo obrigatorias
quando algumas combinagoes de testes sdo rea-
lizadas em conjunto no analisador. Consulte as
instruges de uso de folheto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para obter a progra-
magao adequada (consulte PIT-SOL).

PROCEDIMENTO

Para equipamentos Selectra, Adaptages estdo dis-
ponivel mediante pedido.

Comprimento de onda: 405 nm

Temperatura: 37°C

Ler comparando com o branco de reagente/ agua
destilada.

Reagente R 300 uL

IAmostra/Calibrador 3L

Misturar e, ap6s 50 segundos de incubagdo, medir a
variagéo de absorvancia por minuto (DA/min.) durante
159 segundos

- Com o Selectra TouchPro, utilize a aplicagao incluida
no codigo de barras disponivel no final desde folheto.

CALcULO

AA Amostra
AA

Xxn n=concentragdo do calibrador
Calibrador

Eator de conversdo:  U/L x 0.0167 = pkat/L
CALIBRAGAO

ELICAL 2 o ¢ rastredvel relativamente ao método
IFCC.

Frequéncia de calibracdo : A frequéncia de calibra-
¢do é especifica a cada equipamento (consultar §
DESEMPENHO).

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se o uso de soros de controle de quali-
dade, como ELITROL | e ELITROL I, para monitorar
o desempenho do ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- ap6s cada calibragao,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e
regulamentares.

Os resultados devem estar dentro dos intervalos
definidos. Se os valores ficarem fora dos intervalos
definidos, cada laboratério deve tomar as medidas
corretivas necessarias.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

DESEMPENHO

Os desempenhos foram obtidos no Selectra ProM,
seguindo as recomendagdes técnicas do CLSI, sob
condigdes ambientais controladas.

- Precisdo de medigao

20 - 1500 U/L (0.33 - 25.00 pkat/L)

As amostras com maiores concentragbes devem ser
diluidas 1:10 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medig&o até 15 000 U/L (250.00 pkat/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medig&o.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungéo de
«diluir» realiza a diluigdo do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragéo
na diluigdo.

- Limite de detecgao (LoD) e limite de quantifica-
¢éo (LoQ)

LoD =
LoQ =

6 U/L (0.10 pkat/L)
13 UIL (0.22 pkat/L)

- Precisao

Dados de imprecisao foram obtidos em 2 analisadores
Selectra ProM ao longo de 20 dias (2 corridas por dia,
testes realizados em duplicata).

Os resultados representativos sdo apresentados
abaixo.

Média | M2 | rotal

serie

n| UL | pkatl | cvw)
Nivel 1 80| 82 | 137 | 13 | 27
Nivel 2 80| 204 | 340 | 09 | 22
Nivel 3 80| 992 | 1653 | 15 | 26

- Correlagao

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
AMYLASE SL em um analisador Selectra ProM e um
sistema similar disponivel comercialmente em 100
amostras de soro humano.

As concentragbes da amostra variaram de 21 para
1439 U/L (0.35 - 23.98 pkat/L).

Os resultados s&o os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.999

Regressao linear: y =y = 0.976 x - 1 U/L (0.02 pkat/L)

- Limitag6es/Interferéncias

Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis de amilase foram testados : 80
e 1000 U/L.

Uma interferéncia néo significativa & definida por uma
recuperagao <+10% do valor inicial.

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até
3000 mg/dL (33.9 mmol/L).

Bilirrubina n&o conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL.

Acido_ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 20.0 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 200 mg/dL.

Acetaminofeno : Nenhuma interferéncia significativa
até 30 mg/dL.

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(mieloma multiplo), em particular, tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados
nao confiaveis.®

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estao referenciados em andlises publica-
das por Young. 7).

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragao
Estabilidade a bordo: 28 dias

Frequéncia de calibragéo: 28 dias

Recalibre quando os lotes de reagentes mudarem,
quando os resultados do controle de qualidade estive-
rem fora da faixa estabelecida e apés uma operagédo
de manutengéo.

DECLARAGCAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente do Estado-Membro da unido
europeia em que o usudrio e / ou o paciente esta
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagéo ao dispositivo.

Para outras jurisdicdes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com os requisitos regula-
mentares locais, estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece infor-
magdes que podem contribuir para a seguranca de
dispositivos médicos in vitro.

# ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com o seu distribuidor local ou com a
VitalScientific (support@vitalscientific.com).
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TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranca (SDS)).

DESEMPENHO

Os desempenhos foram obtidos no Selectra ProM,
seguindo as recomendagdes técnicas do CLSI, sob
condi¢des ambientais controladas.

- Precisdo de medigao

10.0 2 450.0 U/L (0.17 a 7.50 pkat/L)

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:10 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente.

Este procedimento estende a precisdo de medigéo até
4500.0 U/L (75.00 pkat/L).

Né&o relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungdo de
«diluir» realiza a diluicdo do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragdo
na diluigéo.

- Limite de detecgdo (LoD) e limite de quantifica-
¢éo (LoQ)

LoD= 2.5 U/L (0.04 pkatiL)
LoQ= 5.0 UIL (0.08 pkat/L)

- Precisao

Dados de impreciséo foram obtidos em 2 analisadores
Selectra ProM ao longo de 20 dias (2 corridas por dia,
testes realizados em duplicata).

Os resultados representativos s&o apresentados
abaixo.

Média | M2 | total

serie
n| UL | pkatL| cv(w)
Nivel 1 80 | 341 | 057 | 17 | 34
Nivel2 | 80| 679 | 113 | 08 | 19
Nivel 3 | 80 |3536| 589 | 04 | 20

- Correlagao

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
AST/GOT 4+1 SL em um analisador Selectra ProM e
um sistema similar disponivel comercialmente em 114
amostras de soro humano.

As concentragbes da amostra variaram de 10.0 para
529.8 U/L (0.17 - 8.83 pkat/L).

Os resultados sdo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.999

Regressao linear: y = 0.927 x - 0.3 U/L (0.01 pkat/L)

- Limitagdes/Interferéncias
- A AST pode ser subestimada em caso de grave
deficiéncia de vitamina B6.®

- As amostras hemolisadas n&o devem ser utilizadas,
pois hemdlise significativa pode aumentar a concen-
tracdo de AST devido aos altos niveis de AST nos
eritrocitos. )

- Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis AST foram testados : 35.0 e
350.0 U/L.

Uma interferéncia nao significativa é definida por uma
recuperagao <+10% do valor inicial.

Bilirrubina n&o conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 29.5 mg/dL (504 umol/L).

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até
2400 mg/dL (27.1 mmol/L).

Piruvato : Nenhuma interferéncia significativa até 3.0
mg/dL (341 umol/L).

Acido ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 20.0 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 200 mg/dL.

Acetaminofeno : Nenhuma interferéncia significativa
até 30 mg/dL

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(mieloma mdltiplo), em particular, tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados
néo confiaveis.®

- Muitas outras substéancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estao referenciados em analises publica-
das por Young. ™8,

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragdo
Estabilidade a bordo: 28 dias

Frequéncia de calibragéo: 28 dias

Recalibre quando os lotes de reagentes mudarem,
quando os resultados do controle de qualidade estive-
rem fora da faixa estabelecida e apés uma operagédo
de manutengéo.

Estes desempenhos foram obtidos utilizando o anali-
sador Selectra ProM. Os resultados podem variar se
um instrumento diferente ou um procedimento manual
for usado.

% Os desempenhos de aplicagbes néo validados pela
VitalScientific ndo séo garantidos e devem ser defini-
dos pelo usuario.

DECLARA(}AO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente do Estado-Membro da unido
europeia em que o usudrio e / ou o paciente esta
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagéo ao dispositivo.

Para outras jurisdi¢des, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com os requisitos regula-
mentares locais, estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece infor-
magdes que podem contribuir para a seguranga de
dispositivos médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com o seu distribuidor local ou com
a VitalScientific. (support@vitalscientific.com).
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagéo sdo
definidos na norma 1SO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).

NOTE / NOTA :
Selectra TouchPro : ASSL-0250

ASSL

ASAT (GOT) 1
180 PIT-ASSL

- Instructions de programmation Spéciales :
voir § INSTALLATION ET UTILISATION

- Special Progr: ing instri
see § INSTALLATION AND USE

- Instrucci de progr ione p
vea § INSTALACION Y UTILIZACION :

- Instrugdes de programagéo especial :
Verificar § INSTALAGAO E USO

& u VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com
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AST/GOT 4+1 SL ASSL-0430 : R1

ASSL-0410 : R1
ASSL-0510 : R1
ASSL-0250 : R1
ASSL-5415 : R1
ASSL-6255 : R2
ASSL-5515 : R1
ASSL-6615 : R2
ASSL-5220 : R1
ASSL-6050 : R2

ASSL

2x 50mL + R2 1x 26mL
4x 50mL + R2 2x 26mL
5x100mL + R2 1x 127 mL
8x 20mL + R2 8x b&mL

50 mL

26 mL

100 mL

127 mL

20 mL
5mL c E%
@ b

Francais - FR

USAGE PREVU

AST/GOT 4+1 SL est un réactif de diagnostic in vitro,
destiné au dosage quantitatif de I'aspartate amino-
transférase (AST) dans les échantillons de sérum
et de plasma humains sur des automates ou semi-
automates.

Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

SIGNIFICATION CLINIQUE -

L’Aspartate aminotransferase (AST) est une transa-
minase également connue sous le nom de glutamate-
oxaloacetate-transaminase (GOT). Elle catalyse le
transfert du groupe aminé du L-aspartate vers l'o-
cétoglutarate pour donner du L-glutamate.

L'AST est présente a la fois dans les mitochondries
et le cytoplasme et est largement distribuée dans
I'organisme avec des concentrations importantes dans
le ceeur, les muscles squelettiques, le foie et les
reins. Les dommages causés a chacun de ces tissus
peuvent induire une augmentation de la concentration.
En cas d’hépatites aigués, particuliérement en cas
d’hépatites virales, une augmentation trés importante
est observée.

En cas dinfarctus du myocarde, l'activit¢ de I'AST
augmente et atteint son maximum aprés 18-24 heures.
Elle redevient normale apres 4-5 jours, si aucun nouvel
infarctus ne s'est produit.

Les états pathologiques cités ci-apres sont des
exemples de troubles induisant également une aug-
mentation de I'activité de I'AST: tout autre dommage
des cellules hépatiques (par exemple hépatite chro-
nique, carcinome hépatique, consommation d'alcool,
administration de médicaments), dystrophie muscu-
laire, autres atteintes des muscles cardiaques ou
squelettiques, pancréatites aigués.

En pratique, la mesure de I'AST est indiquée pour le
dépistage de patients a risque de troubles hépatiques
et pour l'aide au diagnostic ou le suivi des troubles
hépatiques

LIMITE D'UTILISATION

Le dosage de l'aspartate aminotransférase (AST) ne
peut étre utilisé seul pour diagnostiquer une maladie
ou une pathologie spécifique.

Les résultats doivent toujours étre confrontés aux
résultats d'autres tests diagnostiques, aux examens
cliniques, et a I'historique médical du patient.

METHODE & PRINCIPE ©
Méthode IFCC sans phosphate de pyridoxal (P-5-P).
Cinétique.
AST
L-Aspartate + a-Cétoglutarate — 3 Oxaloacétate +
L-Glutamate

MDH
Oxaloacétate + NADH + H——> L-Malate + NAD*
MDH = Malate déshydrogénase

COMPOSITION

Réactif 1: R1

Tampon Tris, pH 7.80 (30 °C)

L-Aspartate 330 mmollL
LDH > 2000 UL
MDH > 1000 UL
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)
Réactif 2 : R2

a-Cétoglutarate 78 mmol/L
NADH 1.1 mmol/L
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)
MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).

- Automates ou semi-automates.

- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).

- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES
EN GARDE

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Les réactifs contiennent de I'azide de sodium qui peut
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides
métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'¢limina-
tion de ces réactifs toujours rincer abondamment avec
de I'eau pour éviter I'accumulation d'azides.

- Respecter les précautions d’usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

- Ne pas échanger les flacons réactifs de différents kits.

STABILITE

Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiere. Ne pas
congeler.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée sur les
étiquettes des flacons.

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se référer au § PERFORMANCES).

PREPARATION
Les réactifs sont préts a I'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de contamination ou de détérioration (ex : particules).
- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de détéri-
oration (par exemple, fuite, flacon percé).

ECHANTILLONS

Echantillons requis 2

- Sérum.

- Plasma (héparine de lithium).

- L'utilisation de toute autre type d'échantillon doit étre
validée par le laboratoire.

Avertissements et précautions

- Les échantillons ne doivent pas étre hémolysés. "

- Les échantillons doivent étre prélevés selon les
Bonnes Pratiques de Laboratoire et les guides appro-
priés qui sont mis en place.

Stockage et stabilité @9

- 24h a température ambiante.

-7 jours a 2-8 °C.

- 3 mois a -20 °C.

VALEURS DE REFERENCE @
Sérum/plasma uiL pkat/L
Hommes <35 <0.58
Femmes <31 <0.52

Les valeurs de référence pour les nourrissons sont
supérieures a celles des adultes.

Remarque : Les valeurs ci-dessus ne sont données
qu’a titre indicatif. Il est recommandé a chaque labo-
ratoire d'établir et de maintenir ses propres valeurs de
référence par rapport a la population visée.

INSTALLATION ET UTILISATION
Pour utilisation sur automates Selectra Pro:
- Consulter le manuel opérateur.

CALIBRATION
L'ELICAL 2 est tracable par rapport & la méthode de
référence IFCC.

Eréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique & chaque automate (se référer au §
PERFORMANCES).

CONTROLE QUALITE

Il est recommandé d'utiliser des sérums de controle
tels que ELITROL | et ELITROL Il pour surveiller les
performances du dosage.

Ces contréles doivent étre effectués :

- avant que les échantillons de patients soient testés,
- au moins une fois par jour,

- apres chaque calibration,

- et/ou en accord avec les requis du laboratoire et des
exigences réglementaires.

Les résultats doivent étre dans les intervalles définis.
Si les valeurs se situent en dehors des plages définies,
chaque laboratoire devra prendre les mesures correc-
tives nécessaires.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez vous référer a la la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PERFORMANCES

Les performances ont été obtenues sur l'automate
Selectra ProM, en suivant les recommandations CLSI,
dans des conditions environnementales controlées.

- Domaine de mesure

10.0 - 450.0 U/L (0.17 - 7.50 pkat/L)

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/10 dans une solution de NaCl
9 g/L et redosés.

Cette procédure étend le domaine de mesure jusqu'a
4500.0 U/L (75.00 pkat/L).

Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure étendu.

Pour les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la
fonction « diluer » réalise la dilution des échantillons
automatiquement. Les résultats tiennent compte de
la dilution.

- Limite de Détection (LoD) et Limite de
Quantification (LoQ)

LoD=  2.5U/L (0.04 pkat/L)
LoQ= 5.0 U/L (0.08 pkat/L)

- Instructions de progr ti pécial la
progr tion d'instructi p les est obli-
gatoire lorsque certaines combinaisons de tests
sont effectué ble sur I'anal Ir. Reportez-

vous aux instructions d'utilisation de la fiche ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION pour
une programmation adéquate (voir PIT-SOL).

PROCEDURE

Procédure manuelle

Longueur d'onde : 340 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : 1:20
Température: 37 °C

Lire contre I'eau distillée.

Réactif de travail
(4 volumes de R1 + 1 volume de R2) 1000 pL

Echantillon 50 uL

Mélanger et aprés 1 minute d’incubation, lire I'absor-
bance toutes les minutes pendant 3 minutes. Mesurer
la variation d’absorbance par minute (AA/min.).

Procédure sur automate

- Ces réactifs peuvent étre utilisés sur différents auto-
mates. Pour les automates Selectra, les applications
validées sont disponibles sur demande. Avec le logiciel
Selectra TouchPro, utilisez I'application incluse dans le
code barre disponible a la fin de cette notice.

- De fortes valeurs en AST peuvent conduire a
I'obtention de résultats faussement bas en raison du
phénomeéne de déplétion du substrat (consommation
totale du NADH avant lecture du résultat). Pour les
automates Selectra, les applications contiennent une
alarme spécifique pour avertir ['utilisateur.

CALCUL
Activité (U/L) = AA /min x 3333

Eacteur de conversion : U/L x 0.0167 = pkat/L

- Précisi

Les données d'imprécision ont été obtenues sur 2
automates Selectra ProM sur 20 jours (2 routines par
jour, tests effectués en double).

Des résultats représentatifs sont présentés ci-dessous.

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu'a 30.0 mg/dL (513 pumol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu'a 29.5 mg/dL (504 umol/L).

Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu'a
2400 mg/dL (27.1 mmol/L).

Pyruvate : Aucune interférence significative jusqu'a 3.0
mg/dL (341 pmol/L).

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu'a 20.0 mg/dL.

Acide acétylsalicylique: Aucune interférence significa-
tive jusqu'a 200 mg/dL.

Acétaminophéne: Aucune interférence significative
jusqu’a 30 mg/dL.

- Dans des cas trés rares, les gammapathies mono-
clonales (myélome multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrém) peuvent étre a
l'origine de résultats peu fiables.©

- D’autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young./®

- Stabilité a bord / fréquence de calibration

Stabilité a bord : 28 jours

Fréquence de calibration : 28 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée apres
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des controles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et aprés une opération de maintenance.

Ces performances ont été définies sur un automate
Selectra ProM. Les résultats peuvent varier si le réactif
est utilisé sur un automate différent ou en méthode
manuelle.

@ | es performances obtenues a partir d'applications
non validées par VitalScientific ne peuvent étre garan-
ties et doivent étre définies par ['utilisateur.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

Veuillez notifier au fabricant (par lintermédiaire de
votre distributeur) et & l'autorité compétente de I'Etat
membre de I'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d’informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

= ASSISTANCE TECHNIQUE

Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

| leon Lab AG
CH [REP Téfernstrasse 15

Intra-
serie

n| UL |pkatiL| CV (%)

Moyenne ‘ Total

CH-5405 Baden-Dattwil
SWITZERLAND

Niveau 1 80 | 34.1 0.57 1.7 3.4

Niveau 2 80 | 679 | 1.13 0.8 1.9

Niveau 3 80 | 353.6 | 5.89 04 20

- Corrélation
Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
AST/GOT 4+1 SL sur un automate Selectra ProM et
un systeme similaire disponible sur le marché sur 114
échantillons sériques.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
10.0 4 529.8 U/L (0.17 - 8.83 pkat/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0.999
Droite de régression : y =0.927x - 0.3 U/L

(0.01 pkat/L).

- Limitations/Interférences
- Le niveau sérique en AST peut étre sous-estimé en
cas d'insuffisance sévére en vitamine B6.°

- L'utilisation d'échantillons hémolysés peut induire une
surestimation de la concentration en AST, en raison de
la forte teneur en AST des érythrocytes.®

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants d'AST ont été testés: 35.0 U/L
et 350.0 U/L.

L’absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <£10% de la valeur initiale.

English - EN

INTENDED USE

AST/GOT 4+1 SL is an in vitro diagnostic reagent
intended for the quantitative determination of aspartate
aminotransferase (AST) in human serum and plasma
samples on analyzers or semi-automatic analyzers.
This in vitro diagnostic device is for professional use
only.

CLINICAL SIGNIFICANCE @

Aspartate aminotransferase (AST) is a transaminase
also known as glutamate oxaloacetate transaminase
(GOT). AST catalyzes the transfer of the aminogroup
of L-aspartate to a-ketoglutarate to give L-glutamate.
AST is present in both mitochondria and cytoplasm and
is widely distributed in the body, with high concentra-
tions in the heart, liver, skeletal muscles and kidneys.
Damage to any of these tissues may cause raised
levels. In case of acute forms of hepatitis, especially
viral hepatitis, the enzyme level is markedly elevated.
In case of myocardial infarction, AST activity increases
and reaches a peak after 18-24 hours. The activity falls
back to normal after 4-5 days, provided no new infarct
has occurred.

The following pathological states are examples of
disorders also resulting in an increase of enzyme
activity: other liver injury (e.g. chronic hepatitis, liver
carcinoma, intake of alcohol, administration of drugs),
muscular dystrophy, other damage to cardiac or skele-
tal muscles and acute pancreatitis.
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AST measurement is indicated to screen patients at
risk of liver diseases and to help diagnose or monitor
liver diseases.

LIMITATION OF USE

The quantitative assay of aspartate aminotransferase
(AST) alone cannot be used to diagnose a disease or
a specific pathology.

The results must be interpreted in conjunction with
other diagnostic test results, clinical findings and the
patient’s medical history.

METHOD & PRINCIPLE “
IFCC method without pyridoxal phosphate (P-5"-P).
Kinetic.

AST
L-Aspartate + a-Ketoglutarate —y»Oxaloacetate +
L-Glutamate

MDH
Oxaloacetate + NADH + H——>>L-Malate + NAD*
MDH = Malate dehydrogenase.
COMPOSITION

Reagent 1: R1
Tris buffer, pH 7.80 (30°C)

L-Aspartate 330 mmol/L
LDH > 2000 UL
MDH > 1000 UL
Sodium azide < 0.1% (wiw)

Reagent 2 : R2

a-Ketoglutarate 78 mmol/L
NADH 1,1 mmol/L
Sodium azide < 0.1% (wiw)

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Normal saline solution (NaCl 9 g/L).

- Analyzers or semi-automatic analyzers.

- General Laboratory equipment (e.g. pipette).

- Do not use materials that are not required as indi-
cated above.

PRECAUTIONS FOR USE AND
WARNINGS

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

- The reagents contain sodium azide which may react
with lead or copper plumbing to form potentially explo-
sive metal azides. When disposing of these reagents
always flush with copious amounts of water to prevent
azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contamination.

- Do not interchange reagent vials from different kits.

STABILITY

Store at 2-8 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration dates indicated on the vial
labels.

On board stability :

The on-board stability is specific for each analyzer.
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

PREPARATION
The reagents are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visi-
ble evidence of contamination or damage
(e.g. particle matter).

- Damage to the product container may impact on
product performance. Do not use the product if there
is physical evidence of deterioration (e.g. leakages or
punctured container).

SAMPLES

Specimen 29

- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

- Using any other specimen type should be validated
by the laboratory.

Warnings and precautions

- Samples must be free from hemolysis. %

- Samples should be collected in accordance with
Good Laboratory Practice and appropriate guidelines
that may be in place.

Storage and stability ¢

- 24h at room temperature.

- 7 days at 2-8 °C.

- 3 month at -20 °C.

REFERENCE VALUES @

Serum/plasma UL pkat/L
Men <35 <0.58
Women <31 <0.52

Reference values for infants are higher than for adults.

Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

INSTALLATION AND USE

For use on Selectra Pro analyzers :

- Consult operator manual.

- Special Programming instructions: Programming
special instructions is mandatory when some com-
binations of tests are performed together on the
analyzer. Refer to Instructions For Use of ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION for
adequate programming (See PIT-SOL).

PROCEDURE

Manual Procedure

Wavelength : 340 nm

Optical path : 1cm

Sample/reagent ratio : 1:20

Temperature: 37 °C

Read against distilled water.

\Working reagent

(4 volumes of R1 + 1 volume of R2) 1000 pL
[Sample 50 pL

Mix and after 1 minute incubation, read absorbance
at 1 minute intervals during 3 minutes. Calculate the
change of absorbances per minute (AA/min)

Automatic Procedure

- These reagents may be used in several automatic
analyzers. For Selectra Analyzers, validated applica-
tions are available on request. For Selectra TouchPro
software, use the application included in the barcode
available at the end of this insert.

- High AST values may induce falsely low results due
to the depletion of the substrate (total consumption
of NADH before reading of the result). For Selectra
Analysers, the application contains a specific alarm to
warn the users.

CALCULATION
Activity (U/L) = AA /min x 3333

Conversion factor : U/L x 0.0167 = pkat/L
CALIBRATION
ELICAL 2 is traceable to IFCC reference method.

Calibration frequency : The calibration is specific for
each analyzer. (Refer to § PERFORMANCE DATA).

QUALITY CONTROL

It is recommended that quality control sera such as
ELITROL | and ELITROL Il be used to monitor the
performance of the assay.

Controls have to be performed :

- prior to assaying patient samples,

- at least once per day,

- after every calibration,

- and/or in accordance with laboratory and regulatory
requirements.

Results should be within the defined ranges. If values
fall outside of the defined ranges, each laboratory
should take necessary corrective measures.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PERFORMANCES

Performances were obtained on Selectra ProM, fol-
lowing CLSI technical recommendations, under
controlled environmental conditions.

- Measuring range

10.0 to 450.0 U/L (0.17 to 7.50 pkat/L).

Samples having greater concentrations should be
diluted 1:10 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.
This procedure extends the measuring range up to
4500.0 U/L (75.00 pkat/L).

Do not report results outside this extended range.
For users with Selectra TouchPro software, the

«dilute» function performs the sample dilution automa-
tically. Results take the dilution into account.

Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification
(LoQ)

LoD = 2.5 U/L (0.04 pkat/L)
LoQ = 5.0 U/L (0.08 pkat/L)
- Precision

Imprecision data has been obtained on
2 Selectra ProM analyzers over 20 days
(2 runs per day, tests performed in duplicate).

Representative results are presented below.

Mean Within-| £l
run
n | uL |pkatiL | cv (%)

Level 1 80 | 34.1 0.57 17 3.4
Level 2 80 | 67.9 113 0.8 1.9

Level 3 80 | 3536 | 5.89 0.4 2.0

- Correlation
A comparative study has been performed between
AST/GOT 4+1 SL reagent on a Selectra ProM analyzer
and a similar commercially available system on 114
human serum samples.
The sample concentrations ranged from 10.0 to
529.8 U/L (0.17 - 8.83 pkat/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 0.999
Linear regression: y = 0.927 x - 0.3 U/L

(0.01 pkat/L)

- Limitations/Interferences
- AST can be underestimated in case of severe vitamin
B6 deficiency.®

- Hemolyzed samples should not be used since
significant hemolysis may increase AST concentration
because of high levels of AST in erythrocytes. ©

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.

The following AST levels were tested: 35.0 U/L and
350.0 U/L.

No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.

Unconjugated Bilirubin :No significant interference up
t0 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Conjugated Bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (504 umol/L).

Triglycerides: No significant interference up to
2400 mg/dL (27.1 mmol/L).

Pyruvate: No significant interference up to 3.0 mg/dL
(341 umoliL).

Ascorbic acid: No significant interference up to

20.0 mg/dL.

Acetylsalicylic acid: No significant interference up to
200 mg/dL.

Acetaminophen: No significant interference up to 30.0
mg/dL.

- In very rare cases, monoclonal gammopathies (mul-
tiple myeloma), in particular IgM type (Waldenstrom’s
macroglobulinemia) can cause unreliable results.®

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.®

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 28 days

Calibration frequency: 28 days

Recalibrate when reagent lots change, when quality
control results fall outside the established range and
after a maintenance operation.

These performances have been obtained using
Selectra ProM analyzer. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= The performances of applications not validated by
VitalScientific are not warranted and must be defined
by the user.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT
Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

= TECHNICAL ASSISTANCE
Contact your local distributor or VitalScientific.
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

AST/GOT 4+1 SL es un reactivo de diagnostico in
vitro disefiado para la determinacion cuantitativa de
la aspartato aminotransferasa (AST) en muestras de
suero y plasma humanos en equipos automatizados o
equipos semiautomaticos.

Estos dispositivos de diagndstico in vitro estan desti-
nados unicamente para los profesionales.

SIGNIFICADO CLINICO 3

La aspartato aminotransferasa (AST) es una transami-
nasa también conocida como transaminasa glutamato
oxalacetica (TGO). AST cataliza la transferencia del
aminogrupo de L-aspartato a a-cetoglutarato para dar
L-glutamato.

La AST esta presente en las mitocondrias y el cito-
plasma y esta distribuido ampliamente en el orga-
nismo, pero los niveles mas altos se encuentran en
el corazon, el higado, los mUsculos esqueléticos y los
rifiones. El dafio a cada uno de estos tejidos puede
llevar a un aumento de la concentracion. En caso de
hepatitis aguda, especialmente en casos de hepatitis
viral, se observa un aumento muy importante. En caso
de infarto de miocardio, la actividad AST aumenta y
alcanza un pico después de 18-24 horas. La actividad
vuelve a la normalidad después de 4-5 dias, siempre
que no haya ocurrido un nuevo infarto.

Los siguientes estados patoldgicos son ejemplos de
trastornos que también resultan en un aumento de la
actividad de la enzima: otra lesion hepatica (por ejem-
plo, hepatitis crénica, carcinoma hepatico, consumo de
alcohol, administracion de medicamentos ...), distrofia
muscular, otros dafios en los musculos cardiacos o
esqueléticos, pancreatitis aguda,... La medicion de
AST es utilizada para detectar pacientes con riesgo de
enfermedades hepaticas y para ayudar a diagnosticar
o monitorear enfermedades hepaticas.

LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion de la aspartato aminotransferasa
(AST) no puede ser utilizado solo para diagnosticar
una enfermedad o patologia especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los
resultados de otras pruebas de diagnéstico, exdmenes
clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO @
Método IFCC sin fosfato de piridoxal (P-5'-P).
Cinético.

AST
L-Aspartato + a-Cetoglutarato ——>Oxaloacetato +
L-Glutamato

MDH
Oxaloacetato + NADH + H* ———> L-Malato

+NAD*
MDH = Malato deshidrogenasa
COMPOSICION
Reactivo 1: R1
Tampon Tris, pH 7.80 (30°C)
L-Aspartato 330 mmol/L
LDH 2 2000 UL
MDH > 1000 UL
Azida sodica < 0.1 %(plp)
Reactivo 2: R2
a-Cetoglutarato 78 mmol/L
NADH 1.1 mmol/L
Azida sodica < 0.1 % (p/p)
MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS
- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucién salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipos automatizados o equipos semiautomaticos.
- Equipamiento general de laboratorio (p. ej. pipeta).

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE
ADVERTENCIAS

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- Los reactivos contienen azida sodica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metdlicas explosivas. Cuando
se elimine el reactivo enjuague con agua abundante-
mente para prevenir la acumulacion de azidas.

- Tome las precauciones normales y respete las bue-
nas practicas de laboratorio.

- Para evitar contaminacén utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- No intercambie los frascos de reactivos de dife-
rentes kits.

uso Y

ESTABILIDAD

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION
Los reactivos estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacién o deterioro (p. ej particu-
las).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el
rendimiento del producto. No utilice el producto si este
tiene signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas, frasco
perforado).

MUESTRAS

Muestras requeridas

- Suero.

- Plasma (heparina de litio).

- El uso de cualquier otro tipo de muestra debe ser
validado por el laboratorio.

Advertencias y precauciénes

- Las muestras no deben ser hemolizadas.

- Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las
Buenas Préacticas de Laboratorio y las guias apropia-
das establecidas.

Conservacion y estabilidad 29

- 24h a temperatura ambiente

-7 diasa2-8 °C.

- 3 meses a-20 °C.
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VALORES DE REFERENCIA @

Suero/plasma UL pkat/L
Hombres < <0.58
Mujeres <31 <0.52

Los valores de referencia para los bebés son mas altos
que los de los adultos.

Nota : Los valores anteriores son solo indicativos. Se
recomienda que cada laboratorio establezca y man-
tenga sus propios valores de referencia en relacion con
la poblacién destinataria.

INSTALACION Y UTILIZACION

Para uso en equipos Selectra Pro :
- Consulte el manual del usuario.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion

(LoQ)

LoD= 2.5 U/L (0.04 pkat/L)
LoQ= 5.0 U/L (0.08 pkat/L)
- Precision

Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equi-
pos Selectra ProM durante 20 dias (2 corridas por dia,
pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a conti-
nuacion.

Media | M3 qota)
serie
n| UL |pkatL| cv(%)

Nivel 1 80 | 341 0.57 17 3.4

Nivel 2 80 | 67.9 113 0.8 1.9

- Instri de progr: iones especiales: La
programacion de instrucciones especiales es obli-
gatoria cuando algunas combinaciones de pruebas
se realizan juntas en el analizador. Consulte las
Instrucciones de uso del inserto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para una programa-
cion adecuada (Ver PIT-SOL).

PROCEDIMIENTO
Procedimiento manual

Longitud de onda : 340 mn
Trayectoria éptica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:20
Temperatura: 37 °C

Leer contra agua destilada.

Nivel 3 80 | 3536 | 5.89 04 2.0

- Correlacion

Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo AST/GOT 4+1 SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 114 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 10.0 y 529.8 U/L (0.17 - 8.83 pkat/L).

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999

Regresion linear :y = 0.927 x - 0.3 U/L

(0.01 pkatiL).

- Limitaci lInterferencias

Reactivo de trabajo
(4 volumenes de R1 +1 volumen de R2) 1000 pL
Muestra 50 pL

Mezclar después de incubar 1 minuto, leer la absor-
bancia a intervalos de 1 minuto durante 3 minutos.
Calcule el cambio de absorbancia por minuto (AA/min).

Procedimiento automatico

- Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos Selectra, las aplicaciones valida-
das estan disponibles sobre pedido. Para el software
Selectra TouchPro, use la aplicacién incluida en el
codigo de barras disponible al final de este inserto.

- Valores altos de AST pueden inducir resultados
falsamente bajos debido al agotamiento del sustrato
(se consume todo el NADH antes de leer el resultado).
Para los equipos Selectra, la aplicacion contiene una
alarma especifica para prevenir al usuario.

CALCULO
Actividad (U/L) = AA /min x 3333
Factor de conversion: U/L x 0.0167 = pkat/L

CALIBRACION
ELICAL 2 es trazable al método de referencia IFCC.

Erecuencia de calibracién : la frecuencia de calibracion
es especifica para cada equipo (referirse al § DATOS
DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que sueros de control tales como
ELITROL | y ELITROL Il sean usados para monitorear
el rendimiento de las pruebas.

Los controles deben realizarse :

- antes que las muestras del paciente sean evaluadas,
- por lo menos una vez al dia,

- después de cada calibracion,

- ylo en acuerdo con el laboratorio y los requerimientos
regulatorios.

Los resultados deben de encontrarse en el rango
definido. Si los valores se encuentran fuera del mismo,
cada laboratorio debera tomar las medidas correctivas
necesarias.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad
(SDS)).

RENDIMIENTO

El rendimiento fue obtenido en un Selectra ProM,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico

10.0 a 450.0 U/L (0.17 a 7.50 pkat/L).)

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:10 con una solucién de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento amplia el rango analitico hasta
4500.0 U/L (75.00 pkat/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
la funcion «diluir» realiza la dilucién de las muestras
automaticamente. Los resultados toman en cuenta
la dilucion.

- El nivel sérico de AST puede ser subestimado en
casos de una deficiencia grave de vitamina B6. ©)

- El uso de muestras hemolizadas puede inducir a
sobrestimar la concentracion de AST debido al alto
contenido de AST de los eritrocitos. ©)

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de AST fueron probados:
35.0 U/L y 350.0 U/L.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <£10% con respecto
al valor inicial.

Bilirrubina no conjugada : No hay interferencia signifi-
cativa hasta 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significa-
tiva hasta 29.5 mg/dL (504 pmol/L).

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
2400 mg/dL (27.1 mmol/L).

Piruvato : No hay interferencia significativa hasta
3.0 mg/dL (341 pmol/L).

Acido ascérbico: No hay interferencia significativa hasta
20.0 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : No hay interferencia significativa
hasta 200 mg/dL.
Acetaminofeno :
hasta 30 mg/dL.

No hay interferencia significativa

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma multiple), en particular el tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) pueden producir resulta-
dos poco confiables.®

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.7®

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 28 dias
Erecuencia de calibracion : 28 dias

Recalibrar cuando los lotes de reactivo cambien,
cuando los controles de calidad no se encuentren den-
tro del rango establecido, y después de operaciones
de mantenimiento.

El rendimiento se ha obtenido utilizando el equipo
Selectra ProM. Los resultados pueden variar si se
utiliza un instrumento diferente o un procedimiento
manual.

< El rendimiento obtenido a partir de aplicaciones no
validadas por VitalScientific no se garantiza y deben
ser definidas por el usuario.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacién al dispositivo. Para otras jurisdicciones,
la declaracién de incidentes graves debe realizarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad del dispositivo médico de diagndstico
in vitro.

«ASISTENCIA TECNICA

Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific.
(support@vitalscientific.com)

Portugués - PT

UTILIZACAO PREVISTA

ELITech Clinical Systems AST/GOT 4+1 SL é um
reagente para diagnéstico in vitro destinado a deter-
minagdo quantitativa do aspartato aminotransferase
(AST) em amostras de soro e plasma humanos em
analisadores automaticos ou semi-automaticos.

Este dispositivo de diagnéstico in vitro é apenas para
uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO ¢

A aspartato aminotransferase (AST) é uma transami-
nase também conhecida como glutamato oxaloacetato
transaminase (GOT). A AST catalisa a transferéncia
do aminogrupo de L-aspartato para a-cetoglutarato
para dar L-glutamato.

A AST esta presente nas mitocondrias e no citoplasma
e é amplamente distribuida no corpo, com altas
concentragbes no coragdo, figado, misculos esque-
léticos e rins. Danos a qualquer um desses tecidos
podem causar niveis elevados. No caso de formas
agudas de hepatite, especialmente hepatite viral, o
nivel de enzima é acentuadamente elevado.

No caso de infarto do miocardio, a atividade da
AST aumenta e atinge um pico ap6s 18-24 horas. A
atividade volta ao normal apos 4-5 dias, desde que
nenhum novo infarto tenha ocorrido.

Os seguintes estados patoldgicos sdo exemplos de
distdrbios que também resultam em um aumento da
atividade enzimatica: outra lesao hepatica (por exem-
plo, hepatite cronica, carcinoma hepatico, ingestdo de
alcool, administragéo de drogas), distrofia muscular,
outros danos aos musculos cardiacos ou esqueléticos
e pancreatite aguda.

A medicdo de AST ¢ indicada para rastrear pacientes
com risco de doengas hepaticas e para ajudar a dia-
gnosticar ou monitorar doengas hepaticas.

LIMITAGAO DE USO

O ensaio quantitativo de aspartato aminotransferase
(AST) sozinho n&@o pode ser usado para diagnosticar
uma doenga ou uma patologia especifica.

Os resultados devem ser interpretados em conjunto
com outros resultados de testes de diagnéstico, acha-
dos clinicos e histérico médico do paciente.

METODO & PRINCIPIO @
Método IFCC sem fosfato de piridoxal (P-5'-P).
Cinético.

AST
L-Aspartato + a-cetoglutarato ——> Oxaloacetato +
L-glutamato

MDH
Oxaloacetato + NADH + H" ————> L-Malato +

NAD*
MDH = Malato desidrogenase
COMPOSIGAO
Reagente 1: R1
Tampéo Tris, pH 7.80 (30 °C)
L-Aspartato 330 mmol/L
LDH > 2000 UL
MDH > 1000 UL
Azida de sddio < 0.1 % (p/p)
Reagente 2: R2
a-cetoglutarato 78 mmol/L
NADH 1,1 mmol/L
Azida de sodio < 0.1 % (p/p)
MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS
- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solug&o salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador automaticos ou semi-automaticos.

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo,
pipeta ...).

- Nao utilize materiais que ndo sdo necessarios, tal
como indicado acima.

PRECAUG()ES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- Reagentes contém azida de sddio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as mdos sempre com grandes quantidades
de agua para evitar a produgéo de azida.

- Utilize as precaugdes normais e siga as boas praticas
de laboratério.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

- Nao trocar os frascos de reagentes de diferentes kits.

ESTABILIDADE

Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Ndo congelar
Nao utilizar apdés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especifica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)

PREPARAGAO
Os reagentes estéo prontos a usar.

DETERIORACAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deterioragéo do produto.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagéo ou dano (por exemplo, particulas).

- Danos ao recipiente de producto podem afetar o
desempenho do produto. Ndo use o producto se
houver evidéncia fisica de deterioragéo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras (%

- Soro.

- Plasma (heparina de litio)

- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser
validado pelo laboratério.

Aviso e precaugdes

- As amostras devem estar livres de hemdlise. (%

- As amostras devem ser coletadas de acordo com
as Boas Praticas de Laboratério e com as diretrizes
apropriadas que podem estar em vigor.
Armazenamento e estabilidade

- 24h em temperatura ambiente.

-7 dias a 2-8 °C.

-3mesesa-20°C.

VALORES DE REFERENCIAS “

Soro/plasma UL pkat/L
Homens <35 <0.58
Mulheres <31 <0.52

Os valores de referéncia para bebés sdo maiores que
para adultos.

Observacdo: O intervalo citado deve servir apenas
como guia. Recomenda-se que cada laboratério veri-
fique esse intervalo ou estabeleca um intervalo de
referéncia para a populagéo pretendida.

INSTALACAO E USO

CPara uso em analisadores Selectra Pro :

- Consulte o manual do operador.

- Instrugdes de programacéo especial: As instru-
coes de programacdo especial sdo obrigatérias
quando algumas combinagdes de testes sédo rea-
lizadas em conjunto no analisador. Consulte as
instrugdes de uso de folheto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para obter a progra-
magé&o adequada (consulte PIT-SOL).

PROCEDIMENTO

Procedimento manual

Comprimento de onda : 340 nm

Percurso optico : 1cm

Relagdo amostra/reagente :  1:20

Temperatura: 37°C

Ler comparando com o dgua destilada

IReagente de trabalho

(4 volumes de R1 + 1 volume de R2) 1000 pL
|Amostra 50 uL

Misture e apés 1 minuto de incubagdo, leia a absor-
béncia em intervalos de 1 minuto durante 3 minu-
tos. Calcule a mudanga de absorbancia por minuto
(AA/min).

Procedimento automatico

- Estes reagentes podem ser utilizados em varios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores Selectra,
as aplicagdes validadas estdo disponiveis mediante
solicitagao.

Com o Selectra TouchPro, utilize a aplicagdo incluida
no codigo de barras disponivel no final desde folheto.

- Valores elevados de AST podem levar & obtengéo
de resultados falsamente baixos devido ao fenémeno
de deplecao do substrato (consumo total do NADH
antes da leitura do resultado). Para os equipamentos
Selectra, a aplicagdo contém um alarme especifico
para avisar os utilizadores.

CALCULO
Atividade (U/L) = AA /min x 3333

Eator de conversé&o:
CALIBRAGAO

ELICAL 2 o é rastreavel relativamente ao método de
referéncia IFCC.

U/L x 0.0167 = pkat/L

Frequéncia de calibracdo : A frequéncia de calibra-
cdo é especifica a cada equipamento (consultar §
DESEMPENHO).

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se o uso de soros de controle de quali-
dade, como ELITROL | e ELITROL I, para monitorar
o desempenho do ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- apos cada calibragéo,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e
regulamentares.

Os resultados devem estar dentro dos intervalos
definidos. Se os valores ficarem fora dos intervalos
definidos, cada laboratério deve tomar as medidas
corretivas necessarias.
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TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad
(SDS)).

RENDIMIENTO

El rendimiento fue obtenido en un Selectra ProM,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico
a) Bilirrubina Total

0.25 - 25.00 mg/dL (4.3 - 427.6 pmol/L)

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucién de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
60.00 mg/dL (1026.3 umol/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

b) Bilirrubina Directa

0.08 - 10.55 mg/dL (1.4 - 180.4 ymol/L).

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
50.00 mg/dL (855.2 pmol/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
la funcién «diluir» realiza la dilucién de las muestras
autométicamente. Los resultados toman en cuenta
la dilucion.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

a) Bilirrubina Total

LoD = 0.04 mg/dL (0.7 pmol/L)

LoQ= 0.15mg/dL (2.6 pmolL)

b) Bilirrubina Directa
LoD = 0.01 mg/dL (0.2 pmol/L)
LoQ = 0.08 mg/dL (1.4 pmol/L)

- Precision
Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equi-

pos Selectra ProM durante 20 dias (2 corridas por dia,
pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a conti-
nuacion :

a) Bilirrubina Total

Intra-

Media N
serie

Total

n |mg/dL| pmol/L CV (%)

Nivel 1 80 | 1.15 19.7 18 5.0

Nivel 2 80 | 4.08 69.8 0.4 3.1

Nivel 3 80 | 14.61 | 249.9 0.5 2.9

b) Bilirrubina Directa

Media | "™ | Total
serie
n |mg/dL| pmol/L CV (%)

Nivel 1 80 | 0.36 6.2 3.8 52

Nivel 2 80 | 1.51 258 19 53

Nivel 3 80 | 3.99 | 68.2 0.9 47

- Correlacion

a) Bilirrubina Total

Un estudio comparativo se llevd a cabo entre el
reactivo BILIRUBIN TOTAL 4+1 en el equipo Selectra
ProM y un sistema comercial similar en 100 muestras
séricas.

Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 0.32 'y 23.02 mg/dL (5.5 - 393.7 pmol/L).

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999

Regresion linear : y = 0.948x - 0.11 mg/dL (1.9 pmol/L)

b) Bilirrubina Directa

Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo BILIRUBIN DIRECT 4+1 en el equipo Selectra
ProM y un sistema comercial similar en 100 muestras
séricas.

Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 0.09 y 10.52 mg/dL (1.5 - 179.9 pmol/L).

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.998

Regresion linear : y = 0.926x - 0.03 mg/dL (0.5 pmol/L)

- Limitaciones/Interferencias

a) Bilirrubina Total

- Cuidado, los tubos heparinizados deben ser rellena-
dos segun las instrucciones del fabricante. Un relleno
insuficiente podria llevar a resultados erroneos.

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de bilirrubina total fueron proba-
dos: 1.00 mg/dL y 15.00 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando se
obtiene una recuperacion de <+15% del valor inicial
de la concentracion de 1.00 mg/dL de bilirrubina total
y <£10% del valor inicial de la concentracion de 15.00
mg/dL de bilirrubina total.

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
2100 mg/dL (23,73 mmol/L).

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL.

Acetaminofen : No hay interferencia significativa hasta
30 mg/dL.

Acido ascorbico: No hay interferencia significativa hasta
4.00 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : No hay interferencia significativa
hasta 200 mg/dL.

b) Bilirrubina Directa

- Cuidado, los tubos heparinizados deben ser rellena-
dos segun las instrucciones del fabricante. Un relleno
insuficiente podria llevar a resultados erroneos.

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de bilirrubina directa fueron
probados: 0.40 mg/dL y 4.00 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando se
obtiene una recuperacion de <+15% del valor inicial de
la concentracion de 0.40 mg/dL de bilirrubina directa
y <£10% del valor inicial de la concentracion de 4.00
mg/dL de bilirrubina directa.

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
2 000 mg/dL (22.6 mmol/L).

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta

125 mg/dL.

Acetaminofeno : No hay interferencia significativa
hasta 30 mg/dL.

Acido ascérbico: No hay interferencia significativa hasta
0.5 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : No hay interferencia significativa
hasta 200 mg/dL.

- Do not use hemolyzed samples.

- Las concentraciones de acido ascorbico dentro del
rango terapéutico pueden interferir y causar resultados
erréneos.

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma multiple), en particular el tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) pueden producir resulta-
dos poco confiables.®

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.™®

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Bilirrubina Total / Bilirrubina Directa

Estabilidad en el equipo : 28 dias

Frecuencia de calibracion : 28 dias

Recalibrar cuando los lotes de reactivo cambien,
cuando los controles de calidad no se encuentren den-
tro del rango establecido, y después de operaciones
de mantenimiento.

El rendimiento se ha obtenido utilizando el equipo
Selectra ProM. Los resultados pueden variar si se
utiliza un instrumento diferente o un procedimiento
manual.

@ E| rendimiento obtenido a partir de aplicaciones no
validadas por VitalScientific no se garantiza y deben
ser definidas por el usuario.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Unién Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo. Para otras jurisdicciones,
la declaracion de incidentes graves debe realizarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad del dispositivo médico de diagndstico
in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific
(support@vitalscientific.com)

Portugués - PT

UTILIZA(;AO PREVISTA

Para Bilirrubina Total : BILIRUBIN TOTAL 4+1 é um
reagente para diagnéstico in vitro destinado a deter-
minagao quantitativa da Bilirrubina Total em amostras
de soro e plasma humanos em adultos e criangas
com mais de 10 dias em analisadores automaticos ou
semi-automaticos.

Para_Bilirrubina Directa : BILIRUBIN DIRECT 4+1/
BILIRUBIN DIRECT sé&o reagentes para diagndstico
in vitro destinado a determinagdo quantitativa da
Bilirrubina directa em amostras de soro e plasma
humanos em analisadores automaticos ou semi-
automaticos.

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO (-2
Aproximadamente 80-85% da bilirrubina se origina
da degradagéo da porgdo heme da hemoglobina, é
subsequentemente transportada para o figado, onde
é rapidamente soltivel por glucuronidagéo, é excretada
nos canaliculos biliares e é finalmente hidrolisada no
trato gastrointestinal.

A concentragdo sérica ndo conjugada de bilirrubina
aumenta em caso de superprodugdo de bilirrubina
(anemias hemoliticas agudas ou crénicas) e em caso
de disturbios do metabolismo ou transporte da bilirru-
bina (captagdo prejudicada pelas células hepaticas:
sindrome de Gilbert; defeitos na reacdo de conjuga-
¢do: sindrome de Crigler-Najjar). A excregdo redu-
zida (dano hepatocelular como hepatite ou cirrose;
sindromes de Dubin-Jonhson e Rotor) e obstrugao
ao fluxo de bile (geralmente produzido por célculos
biliares ou por tumores) induzem uma elevagéo impor-
tante da bilirrubina conjugada e, em menor grau, um
aumento de bilirrubina ndo conjugada (hiperbilirrubi-
nemia conjugada).

Na pratica clinica, a medi¢éo da bilirrubina sérica em
criangas e adultos ¢ indicada para ajudar na triagem e
acompanhamento de doengas hepaticas e hemoliticas.

LIMITACAO DE USO

O ensaio quantitativo de Bilirrubina Total e Bilirrubina
Directa sozinho n&o pode ser usado para diagnosticar
uma doenga ou uma patologia especifica.

Os resultados devem ser interpretados em conjunto
com outros resultados de testes de diagnéstico, acha-
dos clinicos e histérico médico do paciente.

METODO & PRINCIPIO @
Malloy-Evelyn modificado - ponto final

Na presenca de acelerador (cetrimida, bilirrubina total),
a bilirrubina conjugada e ndo conjugada reagem com o
4cido sulfanilico diazotizado para formar azobilirrubina.
Na auséncia de acelerador (bilirrubina direta), apenas
a bilirrubina conjugada reage.

Acido sulfanilico + NaNO, ————> Acido
sulfanilico diazotizado

Bilirrubina + Acido sulfanilico diazotizado ——>
Azobilirrubina

O aumento da absorvancia a 546 nm ¢ proporcional a
concentragéo de bilirrubina.

COMPOSICAO
Bilirubin Total 4+1 :
Reagent 1: R1
Acido sulfanilico
Cetrimida

29 mmol/L
29 mmol/L

Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct :
Reagent 1: R1

Acido sulfanilico 29 mmol/L

Bilirubin Total & Direct 4+1/Bilirubin Direct :
Reagent 2: R2

Nitrato de sodio 11 mmol/L

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO

FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solugéo salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador de bioquimica equipado com filtros
necessarios (consulte 0 § PROCEDIMENTO) ou semi-
automaticos.

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo,
pipeta ...).

- N&o utilize materiais que ndo s@o necessarios, tal
como indicado acima.

PRECAUCGES DE USO E AVISOS

- Reagentes R1 contém dacido sulfanilico. Pode provo-
car reacgao alérgica.

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- Utilize as precaugdes normais e siga as boas praticas
de laboratorio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

- Nao trocar os frascos de reagentes de diferentes kits.

ESTABILIDADE

Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Ndo congelar
Nao utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especifica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)

PREPARAGAO
Os reagentes estéo prontos a usar.

DETERIORACAO DO PRODUTO

- O reagente R1 de Bilirubin Total 4+1 pode estar ligei-
ramente turvo, sem afetar o desempenho do produto.
- O reagente R1 de Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct
e O reagente R2 de Bilirubin Total & Direct 4+1/
Bilirubin Direct deve ser clara. Nebulosidade indica
deterioragéo.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagéo ou dano (por exemplo, particulas).

- Danos ao recipiente de producto podem afetar o
desempenho do produto. Ndo use o producto se
houver evidéncia fisica de deterioragéo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras @

- Soro.

- Plasma (heparina de litio).

- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser
validado pelo laboratério.

Aviso e precaugdes

- Proteger as amostras da luz antes e durante a
andlise. ©

- As amostras devem ser coletadas de acordo com
as Boas Praticas de Laboratério e com as diretrizes
apropriadas que podem estar em vigor.
Armazenamento e estabilidade )

- 1 dia (Bilirrubina Total) e 2 dias (Bilirrubina Directa)
em temperatura ambiente.

- 7 dias a 2-8°C.

- 6 meses a -20°C.

VALORES DE REFERENCIAS “%

Soro/Plasma mg/dL umol/L
Bilirrubina Total
Adultos e criangas <12 <210

mais de 10 dias

As concentragdes bilirrubina total observadas em
criangas amamentadas permanecem mais elevadas
por um periodo mais longo.

Bilirrubina Directa
Adultos <02 <34

Observacdo: O intervalo citado deve servir apenas
como guia. Recomenda-se que cada laboratério veri-
fique esse intervalo ou estabeleca um intervalo de
referéncia para a populagao pretendida.

INSTALAGAO E USO

Para uso em analisadores Selectra Pro :

- Consulte o manual do operador.

- Instrugdes de programacéo especial: As instru-
coes de programacdo especial sdo obrigatérias
quando algumas combinagdes de testes sdo rea-
lizadas em conjunto no analisador. Consulte as
instrugdes de uso de folheto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para obter a progra-
magé&o adequada (consulte PIT-SOL).

PROCEDIMENTO

A) Bilirrubina total

Procedimento manual

Comprimento de onda : 550 (. main) - 700 nm (A sub)

Percurso éptico : 1cm
Relagdo amostra/reagente :  1:20
Temperatura: °
Ler comparando com a agua destilada
CALIBRAGAO DOSAGEM
Reagente R1 800 pL 800 pL
Calibrador 50 L -
Amostra - 50 pL
Misturar e ler as absorvancias A, apés 5 minutos
AA| = A1 (550 nm) ~ A| (700 nm)
Reagente R2 200 pL 200 pL
Misturar e ler as absorvancias (A) ap6s 5 minutos
AAZ = AZ (550 nm) - AZ (700 nm)

Procedimento automatico

Estes reagentes podem ser utilizados em varios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores Selectra,
as aplicagdes validadas estdo disponiveis mediante
solicitagdo. Com o Selectra TouchPro, utilize a apli-
cagdo incluida

no cédigo de barras disponivel no final desde folheto.

Para usuarios do Selectra ProXS, é necessario um
filtro adicional de 700 nm.

B) Bilirrubina Directa
Procedimento manual

Comprimento de onda : 550 nm

Percurso optico : 1cm

Relagéo amostra/reagente :  1:10

Temperatura: 37°C

Ler comparando com a agua destilada

CALIBRAGAO DOSAGEM

Reagente R1 800 pL 800 pL
Calibrador 100 L -
Amostra - 100 pL
Misturar e ler as absorvancia (A,) apés 5 minutos
Reagente R2 200 pL ‘ 200 pL
Misturar e ler as absorvancia (A,) apés 50 segundos

Procedimento automatico

Estes reagentes podem ser utilizados em vérios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores Selectra,
as aplicagdes validadas estdo disponiveis mediante
solicitagdo. Com o Selectra TouchPro, utilize a apli-
cagdo incluida.

no codigo de barras disponivel no final desde folheto.
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BILIRUBIN
TOTAL & DIRECT 4+1

BILIRUBIN DIRECT

BITO / BIDI BIDI
BITO-0600 R1 2x100mL  + R2 1x50mL BIDI-0500 R1 1x100mL + R2 1x25mL
BIDI-0250 R1 8x 20mL + R2 8x 5mL BIDI-5600 R1 100 mL
BITD-6250 R2 25 mL
BITO-0250 R1 8x 20mL + R2 8x 5mL
BITO-5600 R1 100 mL
BITD-6400 R2 50 mL
BIDI-5220 R1 20 mL
BIDI-6050 R2 5mL
BITO-5220 R1 20 mL @
BITO-6050  R2 5mL P 3

Francais - FR

USAGE PREVU

Pour la Bilirubine Totale: BILIRUBIN TOTAL 4+1 est
un réactif de diagnostic in vitro, destiné au dosage
quantitatif de de la bilirubine totale dans les échantil-
lons de sérum et de plasma humains chez les adultes
et enfants de plus de 10 jours sur des automates ou
semi-automates.

Pour la_Bilirubine Directe: BILIRUBIN DIRECT 4+1/
BILIRUBIN DIRECT sont des réactifs de diagnostic
in vitro, destiné au dosage quantitatif de la bilirubine
directe dans les échantillons de sérum et de plasma
humains sur des automates ou semi-automates.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

SIGNIFICATION CLINIQUE -2
Approximativement 80-85 % de la bilirubine provient
de la dégradation de 'néme de I'hémoglobine, est
ensuite transportée vers le foie ou elle est rapidement
rendue soluble par glucuronoconjugaison, est excrétée
dans les canaux biliaires, puis est dégradée dans le
tractus intestinal.

La concentration du sérum en bilirubine non-conjuguée
est augmentée en cas de surproduction de bilirubine
(anémies hémolytiques chronique ou aigué) et en
cas de troubles du métabolisme ou du transport de la
bilirubine (altération du transfert de la bilirubine dans
les cellules du foie : syndrome de Gilbert ; troubles
du mécanisme de conjugaison : syndrome de Crigler-
Najjar). La réduction de I'excrétion de la bilirubine
(dommages hépatocellulaires tels que hépatite ou
cirrhose ; syndromes de Dubin-Jonhson et de Rotor) et
les obstructions a I'écoulement biliaire (fréquemment
dues a des calculs biliaires ou a des tumeurs) induisent
une élévation trés importante du taux de bilirubine
conjuguée et dans une moindre mesure une élévation
du taux de bilirubine non-conjuguée (hyperbilirubiné-
mie conjuguée).

Dans la pratique clinique, la bilirubinémie chez I'enfant
et l'adulte est indiquée pour l'aide au dépistage et
au suivi des troubles hépatiques et des anémies
hémolytiques.

LIMITE D'UTILISATION

Le dosage de la bilirubine directe et totale ne peut étre
utilisé seul pour diagnostiquer une maladie ou une
pathologie spécifique.

Les résultats doivent toujours étre confrontés aux
résultats d'autres tests diagnostiques, aux examens
cliniques, et a I'historique médical du patient.

METHODE & PRINCIPE @
Malloy-Evelyn modifiée — Point Final

En présence d'accélérateur (cétrimide, Total Bilirubin),
la bilirubine (conjuguée et nonconjuguée) se couple
avec l'acide sulfanilique diazoté pour donner I'azo-
bilirubine.

En absence d’accélérateur (Direct Bilirubin), seule la
bilirubine conjuguée réagit.

Acide sulfanilique + NaNO, —> Acide sulfanilique
diazoté

Bilirubine + Acide sulfanilique diazoté ———— >
Azobilirubine

L'augmentation de I'absorption a 546 nm est propor-
tionnelle a la concentration en bilirubine.

COMPOSITION

Bilirubin Total 4+1 :

Réactif 1: R1

Acide sulfanilique 29 mmol/L
Cétrimide 29 mmol/L
Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct :

Réactif 1: R1
Acide sulfanilique

29 mmol/L

Bilirubin Total & Direct 4+1/Bilirubin Direct :
Réactif 2 : R2
Nitrite de sodium

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

11 mmol/L

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).

- Automate de biochimie équipé des filtres requis (Se
référer au § PROCEDURE) ou semi-automates.

- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).

- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE

- Les réactifs R1 contiennent de I'acide sulfanilique. lls
peuvent produire une réaction allergique.

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d’éviter toute contamination.

- Ne pas échanger les flacons réactifs de différents kits.

STABILITE

Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée sur les
étiquettes des flacons.

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se référer au § PERFORMANCES).

PREPARATION
Les réactifs sont préts a I'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le réactif R1 de la Bilirubin Total 4+1 peut présenter
un léger trouble sans impact sur les performances
du produit.

- Le réactif R1 de la Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct
et le réactif R2 de la Bilirubin Total & Direct 4+1/
Bilirubin Direct doivent étre limpide. Tout trouble serait
le signe d'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de contamination ou de détérioration (ex : particules).
- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de détéri-
oration (par exemple, fuite, flacon percé).

ECHANTILLONS

Echantillons requis

- Sérum.

- Plasma (héparine de lithium).

- L'utilisation de toute autre type d'échantillon doit étre
validée par le laboratoire.

Averti ts et précautions

- Protéger les échantillons de la lumiere avant et
pendant I'analyse®

- Les échantillons doivent étre prélevés selon les
Bonnes Pratiques de Laboratoire et les guides appro-
priés qui sont mis en place.

Stockage et stabilité %)

- 1 jour (Bilirubine Totale) et 2 jours (Bilirubine Directe)
a température ambiante.

-7 jours a 2-8°C.

- 6 mois a -20°C.

VALEURS DE REFERENCE “5
Sérum/plasma mg/dL pmol/L
Bilirubine totale

Adultes et enfants <12 <210

a partir de 10 jours

Les concentrations en bilirubine totale observées chez
les enfants nourris au sein restent plus élevées plus
longtemps.

Bilirubine directe
Adultes <02 <34

Remarque : Les valeurs ci-dessus ne sont données
qu’a titre indicatif. Il est recommandé a chaque labo-
ratoire d’établir et de maintenir ses propres valeurs de
référence par rapport a la population visée.

INSTALLATION ET UTILISATION

Pour utilisation sur automates Selectra Pro:

- Consulter le manuel opérateur.

- Instructions de programmations spéciales: la
programmation d'instructions spéciales est obli-
gatoire lorsque certaines combinaisons de tests
sont effectuées ensemble sur I'analyseur. Reportez-
vous aux instructions d'utilisation de la fiche ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION pour
une programmation adéquate (voir PIT-SOL).

PROCEDURE

A) Bilirubine Totale

Procédure manuelle

Longueur d'onde : 550 nm (. main) - 700 nm (A sub)

Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : 1:20
Température: 37 °C

Lire contre I'eau distillée.

Si les valeurs se situent en dehors des plages définies,
chaque laboratoire devra prendre les mesures correc-

Mélanger et lire les absorbances A, apreés 5 minutes|
d'incubation
DA = A 550 im™ At 00 0m)
ReactifR2 | 2004l 200 pL
Meélanger et lire les absorbances A, aprés 5 minutes|
d'incubation

LA =A, (550 nm) ~ A (700 nm)

Procédure sur automate

Ces réactifs peuvent étre utilisés sur différents auto-
mates. Pour les automates Selectra, les applications
validées sont disponibles sur demande. Avec le logiciel
Selectra TouchPro, utilisez I'application incluse dans le
code barre disponible a la fin de cette notice.

-A

Pour les utilisateurs du Selectra ProXS, un filtre addi-
tionnel & 700 nm est requis.

B) Bilirubine Directe
Procédure manuelle

Longueur d'onde : 550 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : 1:10
Température: 37 °C
Lire contre l'eau distillée.

CALIBRATION DOSAGE
Réactif R1 800 pL 800 pL
Calibrant 100 pL -
Echantillon - 100 pL

Mélanger et lire 'absorbance A, aprés 5 minutes d'incu-
bation

Réactif R2 200 pL 200 uL
Mélanger et lire I'absorbance A, aprés 50 secondes
d'incubation

Procédure sur automate

Ces réactifs peuvent étre utilisés sur différents auto-
mates. Pour les automates Selectra, les applications
validées sont disponibles sur demande. Avec le logiciel
Selectra TouchPro, utilisez I'application incluse dans le
code barre disponible & la fin de cette notice.

Dans I'application Selectra Pro, I'ordonnée
a l'origine doit étre modifiée a:

- 0.05 mg/dL (- 0.9 pmol/L).
CALCUL
A) Bilirubine Totale

[AA, - AA, x Fdil]

Echantillon
Xn

[AAZ - AA1 X Fdll] Calibrant
Fdil = Facteur de dilution
manuelle)

n = concentration du calibrant

= 0.81 (procédure

B) Bilirubine Directe

[A,- A XFdill cniion
xn
[AZ h AW X Fdll] Calibrant
Fdil = Facteur de dilution = 0.82 (procédure
manuelle)

n = concentration du calibrant
Facteur de conversion : mg/dL x 17.1 = pmol/L

CALIBRATION
ELICAL 2 est tragable au matériau de référence
SRM 916a.

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique @ chaque automate (se référer au §
PERFORMANCES).

CONTROLE QUALITE

Il est recommandé d'utiliser des sérums de contréle
tels que ELITROL | et ELITROL Il pour surveiller les
performances du dosage.

Ces controles doivent étre effectués :

- avant que les échantillons de patients soient testés,
- au moins une fois par jour,

- aprés chaque calibration,

- et/ou en accord avec les requis du laboratoire et des
exigences réglementaires.

Les résultats doivent étre dans les intervalles définis.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez vous référer a la la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PERFORMANCES

Les performances ont été obtenues sur l'automate
Selectra ProM, en suivant les recommandations CLSI,
dans des conditions environnementales controlées.

CALIBRATION DOSAGE g > _
Réactif R1 800 pL 800 L tives nécessaires.
Calibrant 50 pL B
Echantillon - 50 L

- Domaine de mesure

a) Bilirubine Totale
0.25 - 25.00 mg/dL (4.3 - 427.6 pmol/L)

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu'a 60.00 mg/dL (1026.3 umol/L).

Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure étendu.

b) Bilirubine Directe

0.08 - 10.55 mg/dL (1.4 - 180.4 ymol/L).

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu’a 50.00 mg/dL (855.2 pmol/L).

Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure étendu.

Pour les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la
fonction « diluer » réalise la dilution des échantillons
automatiquement. Les résultats tiennent compte de
la dilution.

- Limite de Détection (LoD) et Limite de
Quantification (LoQ)

a) Bilirubine Totale
LoD = 0.04 mg/dL (0.7 ymol/L)
LoQ = 0.15 mg/dL (2.6 pmol/L)

b) Bilirubine Directe
LoD = 0.01 mg/dL (0.2 ymol/L)
LoQ = 0.08 mg/dL (1.4 pmol/L)

- Précision

Les données d'imprécision ont été obtenues sur 2
automates Selectra ProM sur 20 jours (2 routines par
jour, tests effectués en double).

Des résultats représentatifs sont présentés ci-dessous.

a) Bilirubine Totale

Moyenne Intra- | p ol
serie
n | mg/dL | pmol/L CV (%)

Niveau 1 80 | 1.15 19.7 18 5.0

Niveau 2 80 | 4.08 | 69.8 0.4 3.1

Niveau 3 80 | 14.61 | 2499 | 05 | 29

b) Bilirubine Directe

Moyenne Intra- | ¢ otal
serie
n | mg/dL | pmol/L CV (%)

Niveau 1 80 | 0.36 6.2 3.8 5.2

Niveau 2 80 | 1.51 258 1.9 5.3

Niveau 3 80 | 3.99 | 682 0.9 47

- Corrélation

a) Bilirubine Totale
Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
BILIRUBIN TOTAL 4+1 sur un automate Selectra ProM
et un systéme similaire disponible sur le marché sur
100 échantillons sériques.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
0.32 & 23.02 mg/dL (5.5 - 393.7 ymol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0.999
Droite de régression : y = 0.948x - 0.11 mg/dL

(1.9 pmol/L)

b) Bilirubine Directe

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
BILIRUBIN DIRECT 4+1 sur un automate Selectra
ProM et un systéme similaire disponible sur le marché
sur 100 échantillons sériques.
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Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
0.09 & 10.52 mg/dL (1.5 - 179.9 umol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0.998
Droite de régression : y = 0.926x - 0.03 mg/dL
(0.5 umol/L)

- Limitations/Interférences
a) Bilirubine Totale

- Attention @ remplir les tubes héparinés selon les
instructions du fabricant. Un remplissage insuffisant
pourrait conduire & des résultats erronés.

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants de bilirubine totale ont été testés:
1.00 mg/dL et 15.00 mg/dL.

L'absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <t15% par rapport a la valeur initiale en
concentration de bilirubine totale de 1.00 mg/dL et de
<+10 % par rapport & la valeur initiale en concentration
de bilirubine totale de 15.00 mg/dL.

Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu’a
2100 mg/dL (23.73 mmol/L).

Hémoglobine: Aucune interférence significative jusqu'a
500 mg/dL.

Acétaminophéne: Aucune interférence significative
jusqu'a 30 mg/dL.

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu'a 4.00 mg/dL.

Acide Acétylsalicylique: Aucune interférence significa-
tive jusqu'a 200 mg/dL.

b) Bilirubine Directe

- Attention @ remplir les tubes héparinés selon les
instructions du fabricant. Un remplissage insuffisant
pourrait conduire a des résultats erronés.

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants de bilirubine directe ont été tes-
tés: 0.40 mg/dL et 4.00 mg/dL.

L'absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <+15% par rapport a la valeur initiale en
concentration bilirubine directe de 0.40 mg/dL et de <t
10 % par rapport a la valeur initiale en concentration de
bilirubine directe de 4.00 mg/dL.

Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu’a
2 000 mg/dL (22.6 mmol/L).

Hémoglobine: Aucune interférence significative jusqu'a
125 mg/dL.

Acétaminophéne: Aucune interférence significative
jusqu'a 30 mg/dL.

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu'a 0.5 mg/dL.

Acide Acétylsalicylique: Aucune interférence significa-
tive jusqu'a 200 mg/dL.

- Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés.

- Les concentrations d'acide ascorbique dans la plage
thérapeutique peuvent interférer et provoquer des
résultats erronés.

- Dans des cas trés rares, les gammapathies mono-
clonales (myélome multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrém) peuvent étre a
l'origine de résultats peu fiables.®

- D’autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young.’®

- Stabilité a bord / fréquence de calibration
Bilirubine Totale / Bilirubine Directe

Stabilité & bord : 28 jours

Fréquence de calibration : 28 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée apres
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des controles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et apres une opération de maintenance

Ces performances ont été définies sur un automate
Selectra ProM. Les résultats peuvent varier si le réactif
est utilisé sur un automate différent ou en méthode
manuelle.

| es performances obtenues a partir d'applications
non validées par VitalScientific ne peuvent étre garan-
ties et doivent étre définies par I'utilisateur.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

Veuillez notifier au fabricant (par lintermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorité compétente de I'Etat
membre de |'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

2= ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Axon Lab AG
Téfernstrasse 15
CH-5405 Baden-Déttwil
SWITZERLAND

English - EN

INTENDED USE

For Total Bilirubin : BILIRUBIN TOTAL 4+1 is an in
vitro diagnostic reagent intended for the quantitative
determination of total bilirubin in human serum and
plasma samples on adults and children over 10 days
on analyzers or semi-automatic analyzers.

For _Direct Bilirubin BILIRUBIN DIRECT 4+1/
BILIRUBIN DIRECT are in vitro diagnostic reagents
intended for the quantitative determination of direct
bilirubin in human serum and plasma samples on
analyzers or semi-automatic analyzers.

These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

CLINICAL SIGNIFICANCE (-2
Approximately 80-85 % of the bilirubin originates
from the degradation of hemoglobin’s heme moiety,
is subsequently transported into the liver where it is
rapidly rendered soluble by glucuronidation, is excreted
into biliary canaliculi, and is finally hydrolyzed in the
gastrointestinal tract.

Unconjugated bilirubin serum concentration increases
in case of overproduction of bilirubin (acute or chronic
haemolytic anemias) and in case of disorders of biliru-
bin metabolism or transport (impaired uptake by liver
cells: Gilbert's syndrome; defects in the conjugation
reaction: Crigler-Najjar syndrome). Reduced excretion
(hepatocellular damage such as hepatitis or cirrhosis;
Dubin-Jonhson and Rotor syndromes) and obstruction
to the flow of bile (most often produced by gallstones or
by tumors) induce an important elevation of conjugated
bilirubin and in a minor extent an increase of unconju-
gated bilirubin (conjugated hyperbilirubinemia).

In clinical practice, serum bilirubin measurement in
children and adults is indicated to help screen and
follow-up of liver disorders and hemolytic anemia.

LIMITATION OF USE

The quantitative assay of total & direct bilirubin alone
cannot be used to diagnose a disease or a specific
pathology.

The results must be interpreted in conjunction with
other diagnostic test results, clinical findings and the
patient’s medical history.

METHOD & PRINCIPLE @
Malloy-Evelyn modified. End point.

In the presence of accelerator (cetrimide, Total
Bilirubin), conjugated and unconjugated bilirubin react
with diazotized sulphanilic acid to form azobilirubin.

In the absence of accelerator (Direct Bilirubin), only
conjugated bilirubin reacts.

Sulphanilic acid + N\aNO, —————— >
Diazotized sulphanilic acid

Bilirubin + Diazotized sulphanilic acid ———— >
Azobilirubin

The increase of absorbance at 546 nm is proportional
to bilirubin concentration.

COMPOSITION
Bilirubin Total 4+1 :
Reagent 1: R1
Sulphanilic acid
Cetrimide

29 mmol/L
29 mmol/L

Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct :
Reagent 1: R1

Sulphanilic acid 29 mmol/L
Bilirubin Total & Direct 4+1/Bilirubin Direct :
Reagent 2: R2

Sodium nitrite 11 mmol/L

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

- Normal saline solution (NaCl 9 g/L).

- Biochemistry analyzer equipped with required filters
(Refer to § PROCEDURE) or semi-automatic ana-
lyzers.

- General Laboratory equipment (e.g. pipette).

- Do not use materials that are not required as indi-
cated above.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

- The reagents R1 contain sulphanilic acid . They may
produce an allergic reaction.

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contamination.

- Do not interchange reagent vials from different kits.

STABILITY

Store at 2-8 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration dates indicated on the vial
labels.

On board stability :
The on-board stability is specific for each analyzer.
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

PREPARATION
The reagents are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- Reagent R1 of Bilirubin Total 4+1 can be slightly
cloudy with no impact on product performances.

- The reagent R1 of Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct
and the reagent R2 of Bilirubin Total & Direct 4+1/
Bilirubin Direct should be clear. Cloudiness would
indicate deterioration.

- Do not use the product if there is visi-
ble evidence of contamination or damage
(e.g. particle matter).

- Damage to the product container may impact on
product performance. Do not use the product if there
is physical evidence of deterioration (e.g. leakages or
punctured container).

SAMPLES

Specimen

- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

- Using any other specimen type should be validated
by the laboratory.

Warnings and precautions

- Protect the samples from light before and during
analysis®

- Samples should be collected in accordance with
Good Laboratory Practice and appropriate guidelines
that may be in place.

Storage and stability )

- 1 day (Total bilirubin) and 2 days (Direct bilirubin) at
room temperature.

-7 days at 2-8°C.

- 6 months at -20°C.

REFERENCE VALUES ¢5

Serum/plasma mg/dL pmol/L
Total bilirubin

Adults and children <1.2 <210

over 10 days old

Total bilirubin concentrations observed for breastfed
children remain more elevated for a longer period.

Direct bilirubin
Adults <02 <34

Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

INSTALLATION AND USE

For use on Selectra Pro analyzers :

- Consult operator manual.

- Special Programming instructions: Programming
special instructions is mandatory when some com-
binations of tests are performed together on the
analyzer. Refer to Instructions For Use of ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION for
adequate programming (See PIT-SOL).

PROCEDURE

A) Total bilirubin

Manual Procedure

Wavelength : 550 nm (.. main) - 700 nm (L sub)

Optical path : 1cm
Sample/reagent ratio :  1:20
Temperature: 37 °C
Read against distilled water.

CALIBRATION TEST
Reagent R1 800 pL 800 pL
Calibrator 50 pL -
Sample - 50 uL

Mix and read the absorbances A, after an incubation|
of 5 minutes
DA, = A, ( -A

550 nm) ~ "1 (700 nm)

200 L 200 L

Reagent R2

Mix and read the absorbances A, after an incubation
of 5 minutes
AA, = A -A

2 (550 nm)

2 (700 nm)

Automatic Procedure

These reagents may be used on several automatic
analyzers. For Selectra Analyzers, validated applica-
tions are available on request. For Selectra TouchPro
software, use the application included in the barcode
available at the end of this insert.

For Selectra ProXS users, a 700 nm additional filter
is required.

B) Direct bilirubin
Manual Procedure

Wavelength : 550 nm
Optical path : 1cm
Sample/reagent ratio :  1:10
Temperature: 7°C

Read against distilled water.

CALIBRATION TEST
Reagent R1 800 pL 800 pL
Calibrator 100 pL -
Sample - 100 pL

Mix and read the absorbance (A,) after an incubation
of 5 minutes

Reagent R2 200 pL ‘ 200 pL

Mix and read the absorbance (A,) after an incubation of|
50 seconds

Automatic Procedure

These reagents may be used on several automatic
analyzers. For Selectra Analyzers, validated applica-
tions are available on request. For Selectra TouchPro
software, use the application included in the barcode
available at the end of this insert.

In the Selectra Pro application, the offset
must be set to :
- 0.05 mg/dL (- 0.9 pmol/L).

CALCULATION
A) Total Bilirubin
[AA, - AA, x Fdil] Sample

xn

[8A, - A, x Fdil]

Calibrator

Fdil = Dilution factor = 0.81 (manual procedure)
n = Calibrator concentration

B) Direct Bilirubin
[A,-A, x Fdil]

Sample
xn

[A,-A X Fdill Calibrator

Fdil = Dilution factor = 0.82 (manual procedure)

n = Calibrator concentration

Conversion factor:

CALIBRATION
ELICAL 2 is traceable to SRM 916a reference material.

mg/dL x 17.1 = pmol/L

Calibration frequency : The calibration is specific for
each analyzer. (Refer to § PERFORMANCE DATA).

QUALITY CONTROL

It is recommended that quality control sera such as
ELITROL | and ELITROL Il be used to monitor the
performance of the assay.

Controls have to be performed :

- prior to assaying patient samples,

- at least once per day,

- after every calibration,

- and/or in accordance with laboratory and regulatory
requirements.

Results should be within the defined ranges. If values
fall outside of the defined ranges, each laboratory
should take necessary corrective measures.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PERFORMANCES

Performances were obtained on Selectra ProM, fol-
lowing CLSI technical recommendations, under
controlled environmental conditions.

- Measuring range
a) Total bilirubin

0.25 - 25.00 mg/dL (4.3 - 427.6 pmol/L)

Samples having greater concentrations should be dilu-
ted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed. This
procedure extends the measuring range up to 60.00
mg/dL (1026.3 pmol/L).

Do not report results outside this extended range.

b) Direct bilirubin

0.08 - 10.55 mg/dL (1.4 - 180.4 umol/L).

Samples having greater concentrations should be dilu-
ted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed. This
procedure extends the measuring range up to 50.00
mg/dL (855.2 pmol/L).

Do not report results outside this extended range.

For users with Selectra TouchPro software, the
«dilute» function performs the sample dilution automa-
tically. Results take the dilution into account.

Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification
(LoQ)

a) Total bilirubin

LoD = 0.04 mg/dL (0.7 pmol/L)

LoQ= 0.15mg/dL (2.6 pmol/L)

b) Direct bilirubin
LoD = 0.01 mg/dL (0.2 pmol/L)
LoQ = 0.08 mg/dL (1.4 umol/L)
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- Precision

Imprecision data has been obtained on
2 Selectra ProM analyzers over 20 days
(2 runs per day, tests performed in duplicate).
Representative results are presented below.

a) Total bilirubin

Within-
run
CV (%)

Mean Total

n | mg/dL | pmol/L

Level 1 80 | 1.15 19.7 1.8 5.0

Level 2 80 | 4.08 | 69.8 0.4 3.1

Level 3 80 | 14.61 | 249.9 0.5 2.9

b) Direct bilirubin

Mean Within-| ¢l
run
n | mg/dL | pmol/L CV (%)

Level 1 80 | 0.36 6.2 38 52

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.®

- On board stability/Calibration frequency

Total bilirubin / Direct bilirubin

On Board Stability: 28 days

Calibration frequency: 28 days

Recalibrate when reagent lots change, when quality
control results fall outside the established range and
after a maintenance operation.

These performances have been obtained using
Selectra ProM analyzer. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

& The performances of applications not validated by
VitalScientific are not warranted and must be defined
by the user.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred

Level 2 80 | 1.51 258 19 53

Level 3 80 | 399 | 682 0.9 47

- Correlation

a) Total bilirubin

A comparative study has been performed between
BILIRUBIN TOTAL 4+1 reagent on a Selectra ProM
analyzer and a similar commercially available system
on 100 human serum samples.

The sample concentrations ranged from 0.32 to
23.02 mg/dL (5.5 - 393.7 pmol/L).

The results are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.999

Linear regression: y= 0.948x - 0.11 mg/dL (1.9 pmol/L).

b) Direct bilirubin
A comparative study has been performed between
BILIRUBIN DIRECT 4+1 reagent on a Selectra ProM
analyzer and a similar commercially available system
on 100 human serum samples.
The sample concentrations ranged from 0.09 to
10.52 mg/dL (1.5 - 179.9 ymol/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 0.998
Linear regression: y = 0.926x - 0.03 mg/dL

(0.5 pmol/L)

- Limitations/Interferences

a) Total bilirubin

- Care must be taken to fill heparinized tubes according
to the manufacturer’s instructions. An insufficient filling
may lead to erroneous results.

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.

The following total bilirubin levels were tested: 1.00
mg/dL and 15.00 mg/dL.

No significant interference is defined by a recovery
<+15% of the initial value. at total bilirubin concentra-
tion of 1.00 mg/dL and <£10% of initial value at total
bilirubin concentration of 15.00 mg/dL.

Triglycerides: No significant interference up to
2 100 mg/dL (23.73 mmol/L).

Hemoglobin: No significant interference up to
500 mg/dL.

Acetaminophen: No significant interference up to
30 mg/dL.

Ascorbic _acid: No significant interference up to
4.00 mg/dL.

Acetylsalicylic acid: No significant interference up to
200 mg/dL.

b) Direct bilirubin

- Care must be taken to fill heparinized tubes according
to the manufacturer’s instructions. An insufficient filling
may lead to erroneous results.

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.

The following direct bilirubin levels were tested: 0.40
mg/dL and 4.00 mg/dL.

No significant interference is defined by a recovery
<+15% of the initial value. at direct bilirubin concentra-
tion of 0.40 mg/dL and <+10% of initial value at direct
bilirubin concentration of 4.00 mg/dL.

Triglycerides: No significant interference up to
2000 mg/dL (22.6 mmol/L).

Hemoglobin: No significant interference up to
125 mg/dL.

Acetaminophen: No significant interference up to
30 mg/dL.

Ascorbic _acid: No significant interference up to
0.5 mg/dL.

Acetylsalicylic acid: No significant interference up to
200 mg/dL.

- Do not use hemolyzed samples.
- Ascorbic acid concentration within the therapeutic
range may interfere and cause erronaous results.

- In very rare cases, monoclonal gammopathies (mul-
tiple myeloma), in particular IgM type (Waldenstrom’s
macroglobulinemia) can cause unreliable results.®

in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

@TECHNICAL ASSISTANCE
Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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USO PREVISTO

Para la Bilirrubina Total : BILIRUBIN TOTAL 4+1 es
un reactivo de diagnéstico in vitro disefiado para la
determinacion cuantitativa de la bilirrubina total en
muestras de suero y plasma humanos en adultos y
nifios de mas de 10 dias en equipos automatizados o
equipos semiautomaticos. .

Para la Bilirrubina Directa : BILIRUBIN DIRECT 4+1/
BILIRUBIN DIRECT son reactivos de diagnéstico in
vitro disefiado para la determinacion cuantitativa de
la bilirrubina directa en muestras de suero y plasma
humanos en equipos automatizados o equipos semiau-
tomaticos.

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan destina-
dos unicamente para los profesionales.

SIGNIFICADO CLINICO -2
Aproximadamente el 80-85% de la bilirrubina proviene
de la degradacion del grupo heme de la hemoglobina,
luego se transporta al higado, donde se procesa rapi-
damente y se solubilisa por medio de la glucuronocon-
jugacion, pare despues ser excretada en los conductos
biliares, y finalmente degradada en el tracto intestinal.
La concentracion sérica en bilirrubina no conjugada
aumenta en caso de sobreproduccion de bilirrubina
(anemias hemoliticas agudas o cronicas) y en caso de
trastornos del metabolismo o transporte de bilirrubina
(alteracion de la transferencia de bilirrubina en células
hepaticas: sindrome de Gilbert; trastornos del meca-
nismo de conjugacion: sindrome de Crigler-Najjar).
Excrecion reducida de bilirrubina (dafio hepatocelular
como hepatitis o cirrosis, sindromes de Dubin-Jonhson
y Rotor) y obstrucciones al flujo biliar (con frecuencia
calculos biliares o tumores) inducen un aumento muy
significativo en  bilirrubina conjugada y, en menor
medida, niveles elevados de bilirrubina no conjugada
(hiperbilirrubinemia conjugada).

En la préctica clinica, la bilirrubinemia en nifios y adul-
tos es indicada para la deteccién y el seguimiento de
trastornos hepaticos y anemias hemoliticas.

LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion de la bilirrubina total y directa no
puede ser utilizado solo para diagnosticar una enfer-
medad o patologia especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los
resultados de otras pruebas de diagnéstico, examenes
clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO @
Malloy-Evelyn modificado - Punto final.

En presencia de un acelerador (cetrimida, bilirrubina
total), la bilirrubina conjugada y no conjugada reac-
cionan con el &cido sulfanilico diazotizado para formar
azobilirrubina.

En ausencia de un acelerador (bilirrubina directa), solo
la bilirrubina conjugada reacciona.

Acido sulfanilico + NaNO, ——————> Acido
sulfanilico diazotizado

Bilirrubina + Acido sulfanilico diazotizado —————>
Azobilirrubina

El aumento de la absorbancia a 546 nm es proporcio-
nal a la concentracion de bilirrubina.

COMPOSICION
Bilirubin Total 4+1
Reactivo 1: R1
Acido sulfanilico
Cetrimida

29 mmol/L
29 mmol/L

Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct :
Reactivo 1: R1

Acido sulfanilico 29 mmollL

Bilirubin Total & Direct 4+1/Bilirubin Direct :
Reactivo 2: R2
Nitrito de sodio

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

11 mmol/L

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucién salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipo de bioquimica equipado con los filtros nece-
sarios (Referirse al § PROCEDIMIENTO) o equipos
semiautomaticos.

- Equipamiento general de laboratorio (p. €j. pipeta).

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Los reactivos R1 contienen &cido sulfanilico. Pueden
provocar una reaccion alérgica.

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- Tome las precauciones normales y respete las bue-
nas précticas de laboratorio.

- Para evitar contaminacion utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- No intercambie los frascos de reactivos de dife-
rentes kits.

ESTABILIDAD

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION
Los reactivos estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El reactivo R1 de Bilirubin Total 4+1 puede ser liger-
amente turbio sin consecuencias sobre el rendimiento
del producto.

- El reactivo R1 de Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct
y el reactivo R2 de Bilirubin Total & Direct 4+1/Bilirubin
Direct deben ser claros. Turbidez indicaria deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacion o deterioro (p. €j particu-
las).

- Un frasco dafado puede tener un impacto en el
rendimiento del producto. No utilice el producto si este
tiene signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas, frasco
perforado).

MUESTRAS

Muestras requeridas

- Suero.

- Plasma (heparina de litio)

- El uso de cualquier otro tipo de muestra debe ser
validado por el laboratorio.

Advertencias y precauciones

- Proteja las muestras de la luz antes y durante en
analisis.®

- Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las
Buenas Préacticas de Laboratorio y las guias apropia-
das establecidas.

Conservacion y estabilidad

- 1 dia (Bilirrubina Total) y 2 dias (Bilirrubina Directa) a
temperatura ambiente.

- 7 dias a 2-8°C.

- 6 meses a -20°C.

VALORES DE REFERENCIA “9

Suero/plasma mg/dL pmol/L
Bilirrubina Total
Adultos y nifios <12 <210

mayores de 10 dias.

Las concentraciones de bilirrubina total observadas
en nifios lactantes permanecen mas altas durante
mas tiempo.

Bilirrubina Directa

Adultos <0.2 <34

Nota : Los valores anteriores son solo indicativos. Se
recomienda que cada laboratorio establezca y man-
tenga sus propios valores de referencia en relacién con
la poblacién destinataria.

INSTALACION Y UTILIZACION

Para uso en equipos Selectra Pro :
- Consulte el manual del usuario.

- Instrucciones de progr peciales: La
programacion de instrucciones especiales es obli-
gatoria do algunas inaci de pruebas

se realizan juntas en el analizador. Consulte las
Instrucciones de uso del inserto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para una programa-
cion adecuada (Ver PIT-SOL).

PROCEDIMIENTO

A) Bilirrubina Total
Procedimiento manual
Longitud de onda : 550 nm (. main) - 700 nm (). sub)

Trayectoria éptica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:20
Temperatura: 37 °C
Leer contra agua destilada.

CALIBRACION PRUEBA
Reactivo R1 800 L 800 pL
Calibrador 50 uL -
Muestra - 50 pL

Mezclar y leer las absorbancias A, después de una incu-
bacién de 5 minutos
AA, = A, (550 nm) ~ A, (700 nm)

200 pL 200 L

Mezclar y leer las absorbancias A, después de una incubacion
de 5 minutos

Reactivo R2

AA, = A A, (700 nm)

'2 (550 nm) ~

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos Selectra, las aplicaciones valida-
das estan disponibles sobre pedido. Para el software
Selectra TouchPro, use la aplicacién incluida en el
codigo de barras disponible al final de este inserto.
Para los usuarios de Selectra ProXS, un filtro adicional
a 700 nm es necesario.

B) Bilirrubina Directa
Procedimiento manual

Longitud de onda : 550 nm
Trayectoria ptica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:10
Temperatura: 37 °C
Leer contra agua destilada.

CALIBRACION PRUEBA
Reactivo R1 800 L 800 pL
Calibrador 100 pL -
Muestra - 100 pL

Mezclar y leer la absorbancia (A,) después de una incu-|
bacion de 5 minutos

Reactivo R2 200 pL 200 pL

Mezclar y leer la absorbancia (A,) después de una incu-
bacién de 50 segundos

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos Selectra, las aplicaciones valida-
das estan disponibles sobre pedido. Para el software
Selectra TouchPro, use la aplicacion incluida en el
codigo de barras disponible al final de este inserto.

En la aplicacion de Selectra Pro, la orde-
nada al origen debe ser modificada a:
- 0.05 mg/dL (-0.9 pmol/L).

CALcuLO
A) Bilirrubina Total

[8A, - AA, X Fdil]

Muestra
xn
[AA, - DA, XFAIl] g0,
Fdil = Factor de dilucién = 0.81 (procedimiento

manual)
n = concentracion del calibrador

B) Bilirrubina Directa

[Az - Aw x Fdil] Muestra
xn
[A, = A XFAIT igor
Fdil = Factor de dilucién = 0.82 (procedimiento

manual)
n = concentracion del calibrador

Factor de conversion: mg/dL x 17.1 = pmol/L

CALIBRACION
ELICAL 2 es trazable al material de referencia SRM
916a.

Erecuencia de calibracién : la frecuencia de calibracion
es especifica para cada equipo (referirse al § DATOS
DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que sueros de control tales como
ELITROL Iy ELITROL Il sean usados para monitorear
el rendimiento de las pruebas.

Los controles deben realizarse :

- antes que las muestras del paciente sean evaluadas,
- por lo menos una vez al dia,

- después de cada calibracion,

- ylo en acuerdo con el laboratorio y los requerimientos
regulatorios.

Los resultados deben de encontrarse en el rango
definido. Si los valores se encuentran fuera del mismo,
cada laboratorio debera tomar las medidas correctivas
necesarias.
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Na aplicagao de Selectra Pro, o desvio deve
ser definido para:

- 0.05 mg/dL (-0.9 pmol/L).
CALcuLO
A) Bilirrubina Total

[8A, - A, x Fdil]

Amostra
Xn
[AAZ - AAW X Fdll] Calibrador
Fdil = Fator de diluicdo = 0.81 (procedimento
manual)
n = concentragéo do calibrador
B) Bilirrubina Directa
[Az - Aw x Fdill Amostra
Xn
(A, = A XA o aor
Fdil = Fator de diluigdo = 0.82 (procedimento

manual)
n = concentragdo do calibrador

Fator de conversé&o:

CALIBRAGAO

ELICAL 2 o é rastredvel ao material de referéncia
SRM 916a.

mg/dL x 17.1 = pmol/L

Frequéncia de calibragdo : A frequéncia de calibra-
cdo é especifica a cada equipamento (consultar §
DESEMPENHO).

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se o uso de soros de controle de quali-
dade, como ELITROL | e ELITROL Il, para monitorar
o desempenho do ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- apds cada calibragéo,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e
regulamentares.

Os resultados devem estar dentro dos intervalos
definidos. Se os valores ficarem fora dos intervalos
definidos, cada laboratério deve tomar as medidas
corretivas necessarias.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranca (SDS)).

DESEMPENHO

Os desempenhos foram obtidos no Selectra ProM,
seguindo as recomendagdes técnicas do CLSI, sob
condigdes ambientais controladas.

- Precisdo de medigado

a) Bilirrubina Total

0.25 - 25.00 mg/dL (4.3 - 427.6 pmol/L)

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medicdo até 60.00 mg/dL (1026.3 pmol/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

b) Bilirrubina Directa

0.08 - 10.55 mg/dL (1.4 - 180.4 ymol/L).

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medicao até 50.00 mg/dL (855.2 pmol/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungéo de
«diluiry realiza a diluigdo do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragéo
na diluigéo.

- Limite de detecgdo (LoD) e limite de quantifica-
¢éo (LoQ)

a) Bilirrubina Total

LoD = 0.04 mg/dL (0.7 pmol/L)

LoQ = 0.15 mg/dL (2.6 pmol/L)

b) Bilirrubina Directa
LoD = 0.01 mg/dL (0.2 ymol/L)
LoQ = 0.08 mg/dL (1.4 pmol/L)

- Precisao

Dados de imprecisdo foram obtidos em 2 analisadores
Selectra ProM ao longo de 20 dias (2 corridas por dia,
testes realizados em duplicata).

Os resultados representativos sdo apresentados
abaixo.

a) Bilirrubina Total

Intra-

Média . . | Total

série
n |mg/dL| pmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 115 | 19.7 18 | 5.0
Nivel 2 80 | 4.08 | 69.8 04 | 31
Nivel 3 80 | 1461 | 2499 | 05 | 29

b) Bilirrubina Directa

Media | M| Total
série
n |mg/dL| pmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 0.36 6.2 3.8 52
Nivel 2 80 | 1.51 25.8 1.9 53
Nivel 3 80 | 399 | 682 09 | 47
- Correlagao

a) Bilirrubina Total

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
BILIRUBIN TOTAL 4+1 em um analisador Selectra
ProM e um sistema similar disponivel comercialmente
em 100 amostras de soro humano.

As concentragdes da amostra variaram de 0.32 para
23.02 mg/dL (5.5 - 393.7 pmoliL).

Os resultados sao os seguintes:

Coeficiente de correlaggo: (r) = 0.999

Regressao linear: y= 0.948x - 0.11 mg/dL (1.9 ymol/L).

b) Bilirrubina Directa

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
BILIRUBIN DIRECT 4+1 em um analisador Selectra
ProM e um sistema similar disponivel comercialmente
em 100 amostras de soro humano.

As concentragbes da amostra variaram de 0.09 para
10.52 mg/dL (1.5 - 179.9 pmol/L).

Os resultados séo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.998

Regressao linear: y = 0.926x - 0.03 mg/dL (0.5 pmol/L)

- Limitag6es/Interferéncias

a) Bilirrubina Total

- Deve-se tomar cuidado para encher tubos hepari-
nizados de acordo com as instrugdes do fabricante.
Um enchimento insuficiente pode levar a resultados
incorretos.

- Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis de bilirrubina total foram testados:
1.00 e 15.00 mg/dL

Nenhuma interferéncia significativa é definida por uma
recuperagdo <t+15% do valor inicial na concentragdo
de bilirrubina total de 1.00 mg/dL e <+10% do valor
inicial na concentragdo de bilirrubina total de 15.00
mg/dL.

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até
2100 mg/dL (23.73 mmol/L).

Hemoglobina : Nenhuma interferéncia significativa
até 500 mg/dL.
Acetaminofeno :
até 30 mg/dL.
Acido_ascorbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 4.00 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 200 mg/dL

Nenhuma interferéncia significativa

b) Bilirrubina Directa

- Deve-se tomar cuidado para encher tubos hepari-
nizados de acordo com as instrugdes do fabricante.
Um enchimento insuficiente pode levar a resultados
incorretos.

- Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis de bilirrubina directa foram testa-
dos: 0.40 e 4.00 mg/dL

Nenhuma interferéncia significativa é definida por uma
recuperagdo <+15% do valor inicial na concentragéo
de bilirrubina directa de 0.40 mg/dL e <+10% do
valor inicial na concentragdo de bilirrubina directa de
4.00 mg/dL.

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até
2000 mg/dL (22.6 mmol/L).

Hemoglobina : Nenhuma interferéncia significativa
até 125 mg/dL.
Acetaminofeno :
até 30 mg/dL.
Acido_ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 0.5 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 200 mg/dL.

Nenhuma interferéncia significativa

- N&o use amostras hemolisadas.

- As concentrages de acido ascorbico dentro da faixa
terapéuticapodeminterferire causarresultadoserroneos.

- Em casos muito raros, as gamopatias mono-

clonais (mieloma multiplo), em particular, tipo
IgM  (macroglobulinemia de  Waldenstrom)
podem causar resultados ndo confidveis.®

- Muitas outras substéancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estao referenciados em andlises publica-
das por Young. ™9,

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragdo
Bilirrubina Total / Bilirrubina Directa

Estabilidade a bordo: 28 dias

Frequéncia de calibrag&o: 28 dias

Recalibre quando os lotes de reagentes mudarem,
quando os resultados do controle de qualidade estive-
rem fora da faixa estabelecida e apés uma operagado
de manutengao.

Estes desempenhos foram obtidos utilizando o anali-
sador Selectra ProM. Os resultados podem variar se
um instrumento diferente ou um procedimento manual
for usado.

& 0Os desempenhos de aplicagbes ndo validados
pela VitalScientific ndo séo garantidos e devem ser
definidos pelo usuério.

DECLARAGAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente do Estado-Membro da unido
europeia em que o0 usuario e / ou o paciente esta
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagéo ao dispositivo.

Para outras jurisdiges, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com os requisitos regula-
mentares locais, estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece infor-
magdes que podem contribuir para a seguranga de
dispositivos médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com o seu distribuidor local ou com
a VitalScientific. (support@uvitalscientific.com).
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= SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme ISO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible
sur le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).
- Os simbolos utilizados em nossa documentagéo sdo
definidos na norma 1SO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).

BILIRUBIN TOTAL 4+1 :

NOTE / NOTA :
Selectra TouchPro : BITO-0250

Bilirubin Total New
225

PIT-BITD

- Instructions de programmation Spéciales :
voir § INSTALLATION ET UTILISATION

- Special Programming instructions :

see § INSTALLATION AND USE

- Instrt de progr:

vea § INSTALACION Y UTILIZACION : )

- Instrugdes de programacgao especial :

Verificar § INSTALAGAO E USO

BILIRUBIN DIRECT 4+1 :

NOTE / NOTA :
Selectra TouchPro : BIDI-0250

Bilirubin Direct New
205

PIT-BITD

- Voir § PROCEDURE: Entrée manuelle requise

- See § PROCEDURE: Manual entry required

- Vea § PROCEDIMIENTO: Entrada manual requerida
- Verificar § PROCEDIMIENTO: Requerida entrada

manual

- Instructions de programmation Spéciales :
voir § INSTALLATION ET UTILISATION

- Special Programming instructions :

see § INSTALLATION AND USE

- Instrucciones de programaciones especiales :
vea § INSTALACION Y UTILIZACION :

- Instrugées de programacao especial :

Verificar § INSTALAGAO E USO
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ESTABILIDAD
Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Ndo congelar
Nao utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

PREPARAGAO E ESTABILIDADE DO
REAGENTE EM USO

Preparagdo: misture 4 volumes de reagente R1
com 1 volume de reagente R2 em um frasco vazio
(frasco fornecido com referéncia CMSL-0230). Este
frasco deve ser completamente esvaziado antes de
ser enchido novamente com o reagente em uso
recém-preparado.

Estabilidade do reagente de trabalho: 7 dias quando
armazenado refrigerado.

Esses dados s&o definidos para o volume de enchi-
mento de 9 mL em um frasco de 10 mL dedicado
para o Selectra (conforme fornecido na referéncia
CMSL-0230). Em caso de formato de frasco diferente
e / ou volume de enchimento diferente, é responsabi-
lidade de cada laboratério revalidar a estabilidade do
reagente de trabalho.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deterioragéo do produto.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagéo ou dano (por exemplo, particulas).

- Danos ao recipiente de producto podem afetar o
desempenho do produto. Nao use o producto se
houver evidéncia fisica de deterioragdo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras @

- Soro

- Plasma (heparina de litio)

- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser
validado pelo laboratério.

Aviso e precaugdes

As amostras devem ser coletadas de acordo com
as Boas Praticas de Laboratério e com as diretrizes
apropriadas que podem estar em vigor.
Armazenamento e estabilidade ?

- 48 horas a 2-8°C

-1mésa-20°C

VALORES DE REFERENCIAS “9

Soro/plasma u/iL pkat/L
<25 <0.42

A atividade CK-MB deve sempre ser comparada a
atividade total de CK.
(CK-MB/ Total CK) x 100 <6 %

Os trés fatores a seguir sdo indicadores de danos ao
musculo cardiaco :

-CKtotal Homens >171U/L > 2.85 pkat/L
Mulheres > 145 U/L > 2.41 pkat/L
- CK-MB >25U/IL > 0.42 pkat/L

- Proporga (CK-MB/ Total CK) x 100 6 -25 %

Observagéo: O intervalo citado deve servir apenas
como guia. Recomenda-se que cada laboratério
verifique esse intervalo ou estabelega um intervalo de
referéncia para a populagdo pretendida.

INSTALAGAO E USO

Para uso em analisadores Selectra Pro :

- Consulte 0 manual do operador.

- Instrugdes de programacéo especial: As instru-
c¢oes de programagao especial sdo obrigatérias
quando algumas combinagdes de testes sédo rea-
lizadas em conjunto no analisador. Consulte as
instrugdes de uso de folheto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para obter a progra-
magao adequada (consulte PIT-SOL).

PROCEDIMENTO

Comprimento de onda : 340 nm
Percurso optico : 1cm
Relagdo Amostra/Reagente : 2:25
Temperatura: 37°C

Ler comparando com o gua destilada.

CALCULO

a) Actividade CK total:

Determinagdo com o reagente CK NAC SL.

b) Actividade CK-MB:

A 340 nm, com uma tina de 1 cm de trajecto dptico:
Actividade (U/L) = AA/min. x 4 286

c) Percentagem CK-MB na amostra:

CK-MB
% CK-MB = x 100
CK total

Eator de convers&o:

«CALIBRAGAO

O fator tedrico de calibragéo disponivel nas aplicagdes
VitalScientific ¢ definido a partir do coeficiente de
absorgao molar do NADPH.

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se o uso de soro de controle de qua-
lidade, como CK-MB CONTROL, para monitorar o
desempenho do ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e
regulamentares.

Os resultados devem estar dentro dos intervalos
definidos. Se os valores ficarem fora dos intervalos
definidos, cada laboratério deve tomar as medidas
corretivas necessarias.

U/L x 0.0167 = pkat/L

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranca (SDS)).

DESEMPENHO a 37 °C no Selectra ProM

Os desempenhos foram obtidos no Selectra ProM,
seguindo as recomendagdes técnicas do CLSI, sob
condigdes ambientais controladas.

- Precisdo de medigdo

10-600 U/L (0.17 - 10.00 pkat/L)

As amostras com maiores concentragbes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medigdo até 3000 U/L (50.00 pkat/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medig&o.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungdo de
«diluir» realiza a diluigdo do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragéo
na diluigéo.

- Limite de detecgdo (LoD) e limite de quantifica-
¢do (LoQ)

LoD = 1U/L (0.02 pkat/L)
LoQ = 10 U/L (0.17 pkat/L)
- Precisdo

Dados de imprecisao foram obtidos em 2 analisadores
Selectra ProM ao longo de 20 dias (2 corridas por dia,
testes realizados em duplicata).

Os resultados representativos sdo apresentados
abaixo.

Média Intra- | ¢ ¢al

serie

n| UL | pkatiL | GV (%)
Nivel 1 80| 21 | 035 | 19 | 62
Nivel 2 80| 54 | 090 | 14 | 18
Nivel 3 80| 227 | 378 | 03 | 12

- Correlagao

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
CK-MB SL/CK-MB em um analisador Selectra ProM e
um sistema similar disponivel comercialmente em 99
amostras de soro humano.

As concentragbes da amostra variaram de 10 para
600 U/L (0.17-10.00 pkat/L).

Os resultados sdo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.999

Regressao linear: y = 1.058 x - 4 U/L (0.07 pkat/L)

Misture e ap6s 3 minutos de incubagéo, leia a absor-
béncia em intervalos de 30 segundos durante 5 minu-
tos. Calcule a mudanga de absorbancia por minuto
(AA/min).

Procedimento automatico

Estes reagentes podem ser utilizados em vérios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores Selectra,
as aplicagbes validadas estdo disponiveis mediante
solicitagdo. Com o Selectra TouchPro, utilize a apli-
cagdo incluida no cddigo de barras disponivel no final
desde folheto.

Reagente de trabalho

(4 volumes de R1 + 1 volume de R2) 1000 pL L R
- Limitag iterfe

|lAmostra 80 pL

- As amostras hemolisadas ndo devem ser usadas,
pois hemolise significativa pode levar a um aumento
falso da concentragdo de CK devido & liberagédo de
adenilato-quinase."

- Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.
Os seguintes niveis CK-MB foram testados : 50 U/L
e 250 UL
Uma interferéncia nao significativa é definida por uma
recuperagao <+10% do valor inicial.
Triglicerideos: Nenhuma interferéncia significativa até
1800 mg/dL (20.3 mmol/L).
Bilirrubina n&o conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

ilirrubsi j : Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Acido_ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 20.0 mg/dL.

Acetaminofeno: Nenhuma interferéncia significativa
até 30 mg/dL.

Acido acetilsalicilico: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 200 mg/dL.

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(mieloma mudiltiplo), em particular, tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados
nao confidveis.”

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em andlises publica-
das por Young. ©9),

- Estabilidade a bordo
Consultar § PREPARAGCAO E ESTABILIDADE DO
REAGENTE EM USO

Estes desempenhos foram obtidos utilizando o anali-
sador Selectra ProM. Os resultados podem variar se
um instrumento diferente ou um procedimento manual
for usado.

@ Os desempenhos de aplicagbes ndo validados pela
VitalScientific ndo sdo garantidos e devem ser defini-
dos pelo usuério.

DECLARAGAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente do Estado-Membro da unido
europeia em que o usudrio e / ou o paciente esta
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo ao dispositivo.

Para outras jurisdigdes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com 0s requisitos regula-
mentares locais, estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece infor-
magdes que podem contribuir para a seguranga de
dispositivos médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA

Entre em contato com o seu distribuidor local ou com
a VitalScientific.

(support@vitalscientific.com).
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= SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagéo sdo
definidos na norma 1SO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).

NOTE/NOTA
Selectra TouchPro : CMSL-0230

CK-MB 1
400 PIT-CMSL

- Instructions de programmation Spéciales :
voir § INSTALLATION ET UTILISATION

- Special Programming instructions :
see § INSTALLATION AND USE

- Instrucciones dg programaciongs especiales :
vea § INSTALACION Y UTILIZACION :

- Instrugdes de programagao especial :
Verificar § INSTALAGAO E USO

-
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CK-MB SL / CK-MB

CMSL-0410
CMSL-0230
CMSL-5405
CMSL-6255
CMSL-5220
CMSL-6220
CMSL-WR

CMSL

R1 2x50mL + R2 1x26mL
R1 4x20mL + R2 1x20mL
R1 50 mL
R2 26 mL
R1 20 mL
R2 20 mL

WR 10 mL (Empty vial)

0459

-C€

Francais - FR

USAGE PREVU

CK-MB SL/CK-MB est un réactif de diagnostic in vitro,
destiné au dosage quantitatif de la creatine kinase MB
(CK-MB) dans les échantillons de sérum et de plasma
humains sur des automates ou semi-automates.

Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

SIGNIFICATION CLINIQUE -3

La créatine kinase (CK) existe sous 3 formes cytoplas-
miques : la CK-MB (essentiellement dans le muscle
cardiaque), la CK-MM (isoenzyme dominante dans les
muscles strié et cardiaque) et la CK-BB (seule isoen-
zyme dans le cerveau).

L'activité¢ enzymatique de la CK-MB est augmentée
principalement lors d'un infarctus du myocarde mais
des valeurs élevées peuvent aussi étre rencontrées
dans des pathologies musculaires telles que dystrophie
de Duchenne, rhabdomyolyse et traumatismes. En cas
d'infarctus du myocarde, les taux de CK-MB augmen-
tent rapidement jusqu'a atteindre un pic environ 24h
aprés le début de linfarctus. Le retour & un niveau
normal se fait en 2 a 3 jours.

La détermination des taux de CK-MB dans le sang est
utilisée pour renforcer la présomption diagnostique de
l'infarctus du myocarde.

LIMITE D'UTILISATION

CK-MB SL /CK-MB n’'est pas destiné au suivi des
lésions du muscle cardiaque. Le dosage de la CK-MB
ne peut étre utilisé seul pour diagnostiquer une maladie
ou une pathologie spécifique.

Les résultats doivent toujours étre confrontés aux
résultats d'autres tests diagnostiques, aux examens
cliniques, et a I'historique médical du patient.

METHODE & PRINCIPE 24
Immuno-inhibition/Méthode IFCC — Cinétique.

Le réactif CK-MB SL /CK-MB contient un anticorps
inhibant spécifiquement la sous unit¢ CK-M (soit la
totalité de la CK-MM et 50% de la CK-MB). L'activité
résiduelle correspondant a I'activité de la fraction CK-B
est ensuite quantifiée selon la méthode de référence
IFCC pour le dosage de la CK totale. L'activité¢ de la
CK-MB est alors obtenue en multipliant par 2 I'activité
résiduelle.

CK-B
Créatine Phosphate + ADP ——>» Créatine + ATP

Hexokinase
ATP + D-Glucose ——>» D-Glucose-6-Phosphate + ADP

G-6-PDH
G-6-P + NADP* ——————>  D-Gluconate-6-Phosphate +

NADPH + H*

G-6-P : D-Glucose-6-Phosphate
G-6-PDH : Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase

La vitesse d’augmentation de la concentration en
NADPH mesurée & 340 nm est directement proportion-
nelle a l'activité enzymatique.

COMPOSITION

Réactif 1: R1

Tampon Imidazole, pH 6.1 (20°C)

D-Glucose 25 mmol/L
NADP 25 mmol/L
Hexokinase > 6 800 UL
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

La concentration en anticorps anti-CK-M présente
dans le réactif R1 est suffisante pour inhiber 2000 U/L
de CK-M a 37 °C.

Réactif 2 : R2

Tampon Imidazole, pH 8.9 (20°C)

Créatine Phosphate 250 mmol/L
ADP 15.2 mmol/L
G-6-PDH 2 8 800 UL
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

Contient aussi des sels de magnésium, de la N-acetyl
cystéine, de 'EDTA, de la diadénosine pentaphos-
phate et de TAMP pour une performance optimale.

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- CKMB-0900 CK-MB CONTROL

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).

- Automates ou semi-automates.

- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).

- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Les réactifs R1 et R2 sont classés comme dange-
reux (Imidazole):

DANGER. Peut nuire au foetus.
Porter des gants de protection/
des vétements de protection/
un équipement de protection des
yeux/du visage. Ne pas mani-
puler avant d'avoir lu et compris
toutes les précautions de sécurité.
EN CAS d'exposition prouvée ou
suspectée: consulter un médecin.

Se procurer la fiche de données de sécurité (FDS)

avant manipulation pour une utilisation appropriée.

- Les réactifs contiennent de I'azide de sodium qui peut

réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides

métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'élimina-

tion de ces réactifs toujours rincer abondamment avec

de I'eau pour éviter I'accumulation d'azides.

- Respecter les précautions d’usage et les bonnes

pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage

unique afin d'éviter toute contamination.

- Ne pas échanger les flacons réactifs de différents kits.

STABILITE

Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée sur les
étiquettes des flacons.

PREPARATION ET STABILITE DU
REACTIF DE TRAVAIL

Préparation : Mélanger dans un flacon vide (flacon
fourni avec la référence CMSL-0230), 4 volumes de
réactif R1 avec 1 volume de réactif R2. Ce flacon de
réactif de travail doit étre complétement vidé avant
d'étre rempli & nouveau de réactif de travail nouvel-
lement préparé.

Stabilité du réactif de travail : 7 jours lorsqu'il est
stocké réfrigéré.

Ces données sont définies pour un volume de remplis-
sage de 9 mL dans un flacon dédié Selectra de 10 mL
(fourni avec la référence CMSL-0230).

Dans le cas de mise a bord de flacon de format dif-
férent et/ou volume de remplissage différent, il est de
la responsabilité de chaque laboratoire de revalider la
stabilité du réactif de travail.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de contamination ou de détérioration (ex : particules).
- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de détéri-
oration (par exemple, fuite, flacon percé).

ECHANTILLONS

Echantillons requis @

- Sérum

- Plasma (héparine de lithium)

- L'utilisation de toute autre type d'échantillon doit étre
validée par le laboratoire.

Avertissements et précautions

Les échantillons doivent étre prélevés selon les
Bonnes Pratiques de Laboratoire et les guides appro-
priés qui sont mis en place.

Stockage et stabilité @)

- 48 heures a 2-8°C

- 1 mois a -20°C

VALEURS DE REFERENCE “9
Sérum/plasma u/iL pkat/L

<25 <042

L'activité¢ en CK-MB doit toujours étre comparée a
I'activité CK totale.

(CK-MB/ CK totale) x 100 <6 %

Les 3 facteurs suivants sont des indicateurs de
nécrose du tissu du muscle cardiaque :

- CK totale  Homme
Femme

>171 UL > 2.85 pkat/L
>145U/L > 2.41 pkat/L
- CK-MB >25U/IL > 042 pkat/L
- Ratio (CK-MB/ CK totale) x 100 6-25%

Remarque : Les valeurs ci-dessus ne sont données
qu’a titre indicatif. Il est recommandé a chaque labo-
ratoire d’établir et de maintenir ses propres valeurs de
référence par rapport a la population visée.

INSTALLATION ET UTILISATION

Pour utilisation sur automates Selectra Pro:

- Consulter le manuel opérateur.

- Instr de progr i pécial la
programmation d'instructions spéciales est obli-
gatoire lorsque certaines combinaisons de tests
sont effectuées ensemble sur I'analyseur. Reportez-
vous aux instructions d'utilisation de la fiche ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION pour
une programmation adéquate (voir PIT-SOL).

PROCEDURE

Procédure manuelle

Longueur d'onde : 340 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : ~ 2:25
Température: 37 °C

Lire contre I'eau distillée.

Des résultats représentatifs sont présentés ci-dessous:

Moyenne Intra- | ¢l
serie
n| uL |ukatiL| v

Niveau 1 80 | 21 0.35 1.9 6.2
Niveau 2 80 | 54 0.90 14 18
Niveau 3 80 | 227 | 3.78 0.3 1.2

- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
CK-MB SL /CK-MB sur un automate Selectra ProM et
un systéme similaire disponible sur le marché sur 99
échantillons sériques.

Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
10 4 600 U/L (0.17-10.00 pkat/L).

Les résultats sont les suivants :

Droite de régression : y = 1.058 x - 4 U/L (0.07 pkat/L).

Réactif de travail Coefficient de corrélation: (r) = 0.999
(4 volumes de R1+ 1 volume de R2) | 1000 HL
[Echantillon 80 pL - Limitations/interfé

Mélanger et aprés 3 minutes d’incubation, lire I'absor-
bance toutes les 30 secondes pendant 5 minutes.
Mesurer la variation d’absorbance par minute
(AA/min.).

Procédure sur automate

Ces réactifs peuvent étre utilisés sur différents auto-
mates. Pour les automates Selectra, les applications
validées sont disponibles sur demande. Avec le logiciel
Selectra TouchPro, utilisez I'application incluse dans le
code barre disponible a la fin de cette notice.

CALCUL
Activité CK le :
Détermination avec le réactif CK NAC SL.

A 340 nm, avec une cuve de 1 cm de trajet optique:
Activity (U/L) = AA/min. x 4 286

c) Pourcentage CK-MB dans I'échantillon :
CK-MB

% CK-MB= ———  x 100
CK totale

Facteur de conversion : U/L x 0.0167 = pkat/L
@ CALIBRATION

Le facteur de calibration théorique fourni dans les
applications VitalScientific est défini & partir du coeffi-
cient d’absorption molaire du NADPH.

CONTROLE QUALITE

Il est recommandé d'utiliser un sérum de controle
tel que CK-MB CONTROL pour surveiller les perfor-
mances du dosage.

Ces controles doivent étre effectués :

- avant que les échantillons de patients soient testés,
- au moins une fois par jour,

- et/ou en accord avec les requis du laboratoire et des
exigences réglementaires.

Les résultats doivent étre dans les intervalles définis.
Si les valeurs se situent en dehors des plages définies,
chaque laboratoire devra prendre les mesures correc-
tives nécessaires.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez vous référer a la la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PERFORMANCES a 37 °C sur Selectra
ProM

Les performances ont été obtenues sur l'automate
Selectra ProM, en suivant les recommandations CLSI,
dans des conditions environnementales controlées.

- Domaine de mesure

10-600 U/L (0.17 - 10.00 pkat/L)

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu’a 3000 U/L (50.00 pkat/L).

Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure étendu.

Pour les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la
fonction « diluer » réalise la dilution des échantillons
automatiquement. Les résultats tiennent compte de
la dilution.

- Limite de Détection (LoD) et Limite de
Quantification (LoQ)

LoD = 1U/L (0.02 pkat/L)

LoQ= 10 U/L (0.17 pkat/L)

- Précision

Les données d'imprécision ont été obtenues sur 2
automates Selectra ProM sur 20 jours (2 routines par
jour, tests effectués en double).

- L'utilisation d’échantillons hémolysés peut induire une
surestimation de la concentration en CK en raison de la
libération d’adénylate kinase.("
- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.
Les niveaux suivants de CK-MB ont été testés:
50 U/L et 250 U/L.
L'absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <+10% de la valeur initiale.
Triglycérides : Aucune interférence significative
jusqu'a 1 800 mg/dL (20.3 mmol/L).
Bilirubine non-conjuguée: Aucune interférence signifi-
cative jusqu'a 30.0 mg/dL (513 umol/L).

ilirubi juguée : Aucune interférence significa-
tive jusqu'a 29.5 mg/dL (505 umol/L).
Acide ascorbique : Aucune interférence significative
jusqu'a 20.0 mg/dL.
Acétaminophene : Aucune interférence significative
jusqu’a 30 mg/dL.

i ¢ icylique : Aucune interférence significa-

tive jusqu’a 200 mg/dL.

- Dans des cas trés rares, les gammapathies mono-
clonales (myélome multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrom) peuvent étre a
l'origine de résultats peu fiables.”

- D'autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young.®®

- Stabilité a bord
Se référer au § PREPARATION ET STABILITE DU
REACTIF DE TRAVAIL.

Ces performances ont été définies sur un automate
Selectra ProM. Les résultats peuvent varier si le réactif
est utilisé sur un automate différent ou en méthode
manuelle.

& |es performances obtenues a partir d'applications
non validées par VitalScientific ne peuvent étre garan-
ties et doivent étre définies par ['utilisateur.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et & l'autorité compétente de I'Etat
membre de I'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d’état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

@« ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Axon Lab AG
Téfernstrasse 15
CH-5405 Baden-Dattwil
SWITZERLAND
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English - EN

INTENDED USE

CK-MB SL /CK-MB is an in vitro diagnostic reagent
intended for the quantitative determination of creatine
kinase MB (CK-MB) in human serum and plasma
samples on analyzers or semi-automatic analyzers.
This in vitro diagnostic device is for professional use
only.

CLINICAL SIGNIFICANCE -3

Creatine kinase (CK) exists in 3 cytoplasmic forms:
CK-MB (mostly in cardiac muscle), CK-MM (dominant
isoenzyme in striated and cardiac muscles) and CK-BB
(only isoenzyme in brain).

Enzymatic activity of CK-MB is increased mainly during
myocardial infarction, but elevated levels can also be
observed during muscle damage such as Duchenne
dystrophy, rhabdomyolysis and trauma. In myocardial
infarction, the rates of CK-MB increase quickly until
reaching a peak about 24h after the onset of the infarc-
tion. The levels return to normal within 2 to 3 days.
Determination of CK-MB in blood is used to reinforce
the diagnostic presumption of myocardial infarction.

LIMITATION OF USE

CK-MB SL /CK-MB is not intended for monitoring car-
diac muscle injury. The quantitative assay of CK-MB
alone cannot be used to diagnose a disease or a
specific pathology.

The results must be interpreted in conjunction with
other diagnostic test results, clinical findings and the
patient’s medical history.

METHOD & PRINCIPLE ?4
Immuno-inhibition/IFCC method - Kinetic.

CK-MB SL/ CK-MB reagent contains an antibody inhi-
biting specifically CK-M subunits (i.e. 100% of CK-MM
and 50% of CK-MB). The remaining activity, correspon-
ding to CK-B fraction activity, is quantified according
to IFCC reference method for total CK measurement.
CK-MB activity is then obtained by multiplying by 2 the
remaining activity.
CK-B
Creatine Phosphate + ADP —— 3 Creatine + ATP

Hexokinase
ATP + D-Glucose ———> D-Glucose-6-Phosphate + ADP

G-6-PDH
G-6-P + NADP* ——>  D-Gluconate-6-Phosphate +

NADPH + H*

G-6-P : D-Glucose-6-Phosphate
G-6-PDH : Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase

The rate of increase of NADPH concentration measu-
red at 340 nm is directly proportional to the enzymatic
activity.

COMPOSITION
Reagent 1: R1
Imidazole buffer, pH 6.1 (20°C)

D-Glucose 25 mmol/L
NADP 25 mmol/L
Hexokinase > 6 800 UL
Sodium azide < 0.1 % (wiw)

The concentration of anti-CK-M antibody contained
in reagent R1 is sufficient to inhibit 2000 U/L of CK-M
at 37 °C.

Reagent 2: R2

Imidazole buffer, pH 8.9 (20°C)

Creatine Phosphate 250 mmol/L
ADP 15.2 mmol/L
G-6-PDH 2 8 800 UL
Sodium azide < 0.1 % (wiw)

Also contains magnesium salts, N-acetyl cysteine,
EDTA, diadenosine pentaphosphate and AMP for
optimal performance.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CKMB-0900 CK-MB CONTROL

- Normal saline solution (NaCl 9 g/L).

- Analyzers or semi-automatic analyzers.

- General Laboratory equipment (e.g. pipette).

- Do not use materials that are not required as indi-
cated above.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS
- The reagents R1 and R2 are classified as hazardous
(Imidazole):
DANGER May damage the unborn
child. Wear protective gloves/protec-
tive clothing/eye protection/face pro-
tection. Do not handle until all safety
precautions have been read and
understood. IF exposed or concer-
ned: Get medical advice/attention.
Obtain Safety data sheet (SDS) before use for a
proper handling.
- The reagents contain sodium azide which may react
with lead or copper plumbing to form potentially explo-
sive metal azides. When disposing of these reagents
always flush with copious amounts of water to prevent
azide buildup.
- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.
- Use clean or single use laboratory equipment only to

avoid contamination.
- Do not interchange reagent vials from different kits.

STABILITY

Store at 2-8 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration dates indicated on the vial
labels.

PREPARATION AND STABILITY OF
WORKING REAGENT

Preparation: Mix 4 volumes of reagent R1 with 1
volume of reagent R2 in an empty bottle (bottle sup-
plied with reference CMSL-0230). This bottle must
be completely emptied before refilling it with freshly
prepared working reagent.

Working reagent Stability: 7 days when stored
refrigerated.

These data are defined for filling volume of 9 mL in a
Selectra dedicated vial of 10 mL (as supplied in refe-
rence CMSL-0230). In case of a different vial format
and/or different filling volume, it is the responsibility
of each laboratory to revalidate the working reagent
stability.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visi-
ble evidence of contamination or damage
(e.g. particle matter).

- Damage to the product container may impact on
product performance. Do not use the product if there
is physical evidence of deterioration (e.g. leakages or
punctured container).

SAMPLES

Specimen @

- Serum

- Plasma (Lithium heparin)

- Using any other specimen type should be validated
by the laboratory.

Warnings and precautions

Samples should be collected in accordance with Good
Laboratory Practice and appropriate guidelines that
may be in place.

Storage and stability ?

- 48 hours at 2-8°C

- 1 month at -20°C

REFERENCE VALUES “%
Serum/plasma UL pkat/L
<25 <042

CK-MB activity must always be compared to total
CK activity.

(CK-MB/ Total CK) x 100 <6 %

The following 3 factors are indicators of damage to
cardiac muscle :

- Total CK Men >171 UL > 2.85 pkat/L

Women >145U/L > 2.41 pkat/L
- CK-MB >25UL > 0.42 pkatiL
- Ratio (CK-MB/ Total CK) x 100 6-25%

Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

INSTALLATION AND USE

- Consult operator manual.

- Special Programming instructions: Programming
special instructions is mandatory when some com-
binations of tests are performed together on the
analyzer. Refer to Instructions For Use of ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION for
adequate programming (See PIT-SOL).

PROCEDURE

Manual Procedure

Wavelength : 340 nm

Optical path : 1cm

Sample/ Reagent ratio : 2:25

Temperature: 37°C

Read against distilled water.

Working reagent

(4 volumes of R1 + 1 volume of R2) 1000 pL
[Sample 80 uL

Mix and after 3 minute incubation, read absorbance
at 30 second intervals during 5 minutes. Calculate the
change of absorbance per minute (AA/min)

Automatic Procedure

These reagents may be used in several automatic
analyzers. For Selectra Analyzers, validated applica-
tions are available on request. For Selectra TouchPro
software, use the application included in the barcode
available at the end of this insert.

CALCULATION

a) Total CK activity :
Determination with CK NAC SL reagent.

b) CK-MB activity :
At 340 nm, with a 1 cm light path cuvette :
Activity (U/L) = AA/min. x 4 286
¢c) Percentage of CK-MB activity in sample :
-MB

CK
% CK-MB = ———— x 100
Total CK

Conversion factor : U/L x 0.0167 = pkat/L.

@ CALIBRATION

The theoretical calibration factor available in
VitalScientific applications is defined from the molar
absorption coefficient of NADPH.

QUALITY CONTROL

It is recommended that quality control sera such as
CK-MB CONTROL be used to monitor the performance
of the assay.

Controls have to be performed :

- prior to assaying patient samples,

- at least once per day,

- and/or in accordance with laboratory and regulatory
requirements.

Results should be within the defined ranges. If values
fall outside of the defined ranges, each laboratory
should take necessary corrective measures.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PERFORMANCE DATA at 37 °C on
Selectra ProM Analyzers

Performances were obtained on Selectra ProM,
following CLSI technical recommendations, under
controlled environmental conditions.

- Measuring range

10-600 U/L (0.17 - 10.00 pkat/L)

Samples having greater concentrations should be dilu-
ted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed. This
procedure extends the measuring range up to 3000
U/L (50.00 pkat/L).

Do not report results outside this extended range.

For users with Selectra TouchPro software, the
«dilutex function performs the sample dilution automa-
tically. Results take the dilution into account.

Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification

(LoQ)

LoD = 1 UL (0.02 pkat/L)
LoQ=  10U/L (0.17 pkat/L)
- Precision

Imprecision data has been obtained on
2 Selectra ProM analyzers over 20 days
(2 runs per day, tests performed in duplicate).

Representative results are presented below.

Mean Within-| ¢ el
run
n| uL |ukatL | cv (%)

Level 1 80| 21 0.35 19 6.2
Level 2 80 | 54 0.90 14 18
Level 3 80 | 227 3.78 0.3 1.2

- Correlation

A comparative study has been performed between
CK-MB SL/ CK-MB reagent on a Selectra ProM analy-
zer and a similar commercially available system on 99
human serum samples.

The sample concentrations ranged from 10 to 600 U/L
(0.17-10.00 pkat/L).

The results are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.999

Linear regression: y = 1.058 x - 4 U/L (0.07 pkat/L).

- Limitations/Interferences

- Hemolyzed samples should not be used since
significant hemolysis may lead to falsely increased CK
concentration because of adenylate kinase release."

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.
The following CK-MB levels were tested: 50 U/L and
250 U/L.
No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.
Triglycerides: No significant interference up to
1800 mg/dL (20.3 mmol/L).
Unconjugated bilirubin: No significant interference up to
30.0 mg/dL (513 pmol/L).
Conjugated bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (505 ymol/L).
Ascorbic _acid: No significant interference up to
20.0 mg/dL.
Acetaminophen: No significant interference up to
30 mg/dL.

i id: No significant interference up to
200 mg/dL.

- In very rare cases, monoclonal gammopathies (mul-
tiple myeloma), in particular IgM type (Waldenstrom's
macroglobulinemia) can cause unreliable results.?”

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.©9

- On board stability
Refer to § PREPARATION AND STABILITY OF
WORKING REAGENT.

These performances have been obtained using
Selectra ProM analyzer. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

@~ The performances of applications not validated by
VitalScientific are not warranted and must be defined
by the user.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

«TECHNICAL ASSISTANCE

Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

CK-MB SL/ CK-MB es un reactivo de diagnéstico in
vitro disefiado para la determinacion cuantitativa de la
creatina quinasa MB (CK-MB) en muestras de suero y
plasma humanos en equipos automatizados o equipos
semiautomaticos.

Este dispositivo de diagnostico in vitro esta destinado
unicamente para los profesionales.

SIGNIFICADO CLINICO -3

La creatina quinasa (CK) existe en 3 formas cito-
plasmicas: CK-MB (principalmente en el musculo
cardiaco), CK-MM (isoenzima dominante en los mus-
culos estriados y cardiacos) y CK-BB (solo isoenzima
en el cerebro) .

La actividad enzimatica de la CK-MB aumenta prin-
cipalmente durante un infarto de miocardio, pero
también se pueden encontrar valores altos en pato-
logias musculares como la distrofia de Duchenne,
la rabdomidlisis y traumatismos. En caso de infarto
de miocardio, los niveles de CK-MB aumentan rapi-
damente hasta alcanzar un maximo alrededor de 24
horas después del inicio del infarto. El retorno a un
nivel normal se realiza dentro de 2 a 3 dias.

La determinacion de CK-MB en sangre se utiliza
para ratificar la presuncion diagndstica de infarto de
miocardio.

LIMITE DE UTILIZACION

CK-MB SL/ CK-MB no esta disefiado para monitorear
lesiones del musculo cardiaco. La cuantificacion de la
CK-MB no puede ser utilizado solo para diagnosticar
una enfermedad o patologia especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los
resultados de otras pruebas de diagndstico, exdmenes
clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO 4
Inmunoinhibicién/Método IFCC - Cinético.

El reactivo CK-MB SL/ CK-MB contiene un anticuerpo
que inhibe especificamente la subunidad CK-M (es
decir, la totalidad de la CK-MM y el 50% de la CK-MB).
La actividad residual correspondiente a la actividad de
la fraccion CK-B se cuantifica con respecto al método
de referencia IFCC para la determinacién de la CK
total. La actividad de la CK-MB se obtiene entonces
multiplicando por 2 la actividad residual.
CK-B
Creatina fosfato + ADP ——3» Creatina + ATP

Hexoquinasa
ATP + D-Glucosa ———>» D-Glucosa-6-fosfato+ ADP

G-6-PDH
G-6-P+NADP' —————> D-Gluconato-6-fosfato +
NADPH + H*
G-6-P : D-Glucosa-6-fosfato

G-6-PDH : Glucosa-6-fosfato Deshidrogenasa

La velocidad de incremento en la concentracion de
NADPH medida a 340 nm es directamente proporcio-
nal a la actividad enzimatica.
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COMPOSICION
Reactivo 1: R1
Tampén Imidazol, pH 6.1 (20°C)

D-Glucosa 25 mmol/L
NADP 25 mmol/L
Hexoquinasa 2 6 800 UL
Azida sédica < 0.1 % (p/p)

La concentracion de anticuerpos anti-CK-M presente
en el reactivo R1 es suficiente para inhibir 2000 U/L
de CK-M a 37 °C.

Reactivo 2 : R2

Tampon Imidazol, pH 8.9 (20°C)

Creatina fosfato 250 mmol/L
ADP 15.2 mmol/L
G-6-PDH 2 8800 UL
Azida sédica < 0.1 % (p/p)

También contiene sales de magnesio, N-acetil
cisteina, EDTA, diadenosina pentafosfato y AMP para
un rendimiento éptimo.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS
- CKMB-0900 CK-MB CONTROL

- Solucion salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipos automatizados o equipos semiautomaticos.
- Equipamiento general de laboratorio (p. ej. pipeta).

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Los reactivos R1 y R2 estan clasificados como peli-
groso (Imidazol):
PELIGRO. Puede dafiar al feto.
Llevar guantes/prendas/gafas/mas-
cara de proteccion.
No manipular la sustancia antes de
haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad.
EN CASO DE exposicién manifiesta
o presunta: Consultar a un médico.
Obtenga la Hoja de datos de seguridad (SDS) previo a
la utilizacién para un manejo adecuado.
- Los reactivos contienen azida sédica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metélicas explosivas. Cuando
se elimine el reactivo enjuague con agua abundante-
mente para prevenir la acumulacion de azidas.
- Tome las precauciones normales y respete las bue-
nas practicas de laboratorio.
- Para evitar contaminacion utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.
- No intercambie los frascos de reactivos de dife-
rentes kits.

ESTABILIDAD

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

PREPARACION Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO DE TRABAJO

Preparacion: Mezclar 4 volimenes de reactivo R1 con
1 volumen de reactivo R2 en el frasco vacio (frasco
suministrado con la referencia CMSL-0230). Este
frasco debe vaciarse por completo antes de volver
a llenarse con reactivo de trabajo recién preparado.
Estabilidad del reactivo de trabajo: 7 dias almace-
nado bajo refrigeracion.

Estos datos son validos para un volumen de llenado de
9 mL en un frasco dedicado Selectra de 10 mL (sumi-
nistrado con la referencia CMSL-0230). En el caso de
un formato de frasco diferente y / 0 un volumen de lle-
nado diferente, es responsabilidad de cada laboratorio
revalidar la estabilidad del reactivo de trabajo.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacion o deterioro (p. €] particu-
las).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el
rendimiento del producto. No utilice el producto si este
tiene signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas, frasco
perforado).

MUESTRAS

Muestras requeridas @

- Suero

- Plasma (heparina de litio)

- El uso de cualquier otro tipo de muestra debe ser
validado por el laboratorio.

Advertencias y precauciénes

Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio y las guias apropia-
das establecidas.

Conservacion y estabilidad @

- 48 horas a 2-8°C

-1mesa-20°C

VALORES DE REFERENCIA “9

Suero/plasma uiL pkat/L
<25 <042

La actividad CK-MB debera siempre compararse a la
actividad CK total.

(CK-MB/ CK total) x 100 <6 %

Los 3 factores siguientes son indicadores de lesion
tisular del musculo cardiaco :

- Total CK Hombre >171U/L > 2.85 pkat/L

Mujer  >145U/L > 2.41 pkat/L
- CK-MB >25U/L > 0.42 pkat/L
- Coeficiente (CK-MB/ Total CK) x 100 6 - 25 %

Nota : Los valores anteriores son solo indicativos. Se
recomienda que cada laboratorio establezca y man-
tenga sus propios valores de referencia en relacién con
la poblacién destinataria.

INSTALACION Y UTILIZACION

- Consulte el manual del usuario.
- Instrucciones de prog iones especiales: La

- Precision
Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equi-

pos Selectra ProM durante 20 dias (2 corridas por dia,
pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a conti-
nuacion.

Intra-
serie

pkat/L CV (%)
Nivel 1 80| 21 | 035 | 19 |62

Media Total

n | UL

Nivel 2 80 | 54 0.90 14 1.8

Nivel 3 80 | 227 3.78 0.3 12

programacioén de instrucciones especiales es obli-
gatoria cuando algunas combinaciones de pruebas
se realizan juntas en el analizador. Consulte las
Instrucciones de uso del inserto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para una programa-
cion adecuada (Ver PIT-SOL).

PROCEDIMIENTO

Procedimiento manual

Longitud de onda : 340 nm

Trayectoria optica : 1cm

Ratio muestra/reactivo : 2:25

Temperatura: 37°C

Leer contra agua destilada.

Reactivo de trabajo

(4 volumenes de R1 +1 volumen de R2) 1000 L
Muestra 80 uL

Mezclar después de incubar 3 minutos, leer la absor-
bancia a intervalos de 30 segundos durante 5 minutos.
Calcule el cambio de absorbancia por minuto (AA/min).

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos Selectra, las aplicaciones valida-
das estan disponibles sobre pedido. Para el software
Selectra TouchPro, use la aplicacion incluida en el
cddigo de barras disponible al final de este inserto.

CALcuLO
a) Actividad de CK Total
Determinacion con el reactivo CK NAC SL.
b) Actividad de CK-MB
A 340 nm, con uno o dos reactivos, para una cubeta de
1 cm de paso de luz
Actividad (U/L) = AA/min. x 4 286

¢) Porcentaje de CK-MB en la muestra
CK-MB

% CK-MB = x 100
CK total

Eactor de conversion: U/L x 0.0167 = pkat/L

«CALIBRACION

El factor de calibracién tedrico proporcionado en las
aplicaciones de VitalScientific se define a partir del
coeficiente de absorcion molar de NADPH.

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que un suero de control como CK-MB
CONTROL sean usados para monitorear el rendi-
miento de las pruebas.

Los controles deben realizarse :

- antes que las muestras del paciente sean evaluadas,
- por lo menos una vez al dia,

- ylo en acuerdo con el laboratorio y los requerimientos
regulatorios.

Los resultados deben de encontrarse en el rango
definido. Si los valores se encuentran fuera del mismo,
cada laboratorio debera tomar las medidas correctivas
necesarias.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad
(SDS)).

DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C en
equipo Selectra ProM

El rendimiento fue obtenido en un Selectra ProM,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico

10-600 U/L (0.17 - 10.00 pkat/L)

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
3000 U/L (50.00 pkat/L).

Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
la funcion «diluir» realiza la dilucién de las muestras
automaticamente. Los resultados toman en cuenta
la dilucién.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion

(LoQ)
LoD=  1U/L(0.02 pkatlL)
LoQ= 10 U/L (0.17 pkat/L)

- Correlacion

Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo CK-MB SL/CK-MB en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 99 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 10 y 600 U/L (0.17 - 10.00 pkat/L).

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999

Regresion linear : 1.058 x - 4 U/L (0.07 pkat/L).

- Limitaciones/Interferencias

- El uso de muestras hemolizadas puede inducir a una
sobrestimacion de la concentracion de CK debido a la
liberacion de adenilato quinasa.”

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de CK-MB fueron probados:
50 U/L 'y 250 U/L.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <£10% con respecto
al valor inicial.

éridos: No hay interferencia significativa hasta
1800 mg/dL (20.3 mmol/L).
Bilirrubina no conjugada: No hay interferencia significa-
tiva hasta 30.0 mg/dL (513 pmol/L).
Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa
hasta 29.5 mg/dL (505 pmol/L).
Acido_ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 20.0 mg/dL.
Acetaminofeno: No hay interferencia significativa hasta
30 mg/dL.
Acido acetilsalicilico: No hay interferencia significativa
hasta 200 mg/dL.

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma muiltiple), en particular el tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) pueden producir resulta-
dos poco confiables.”

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.®9

- Los resultados de este ensayo deben ser interpreta-
dos en conjuncién con otros resultados de exdmenes
de diagndstico, resultados clinicos, asi como el histo-
rial médico del paciente.

- Estabilidad en el equipo
Referirse al § PREPARACION Y ESTABILIDAD
DEL REACTIVO DE TRABAJO.

El rendimiento se ha obtenido utilizando el equipo
Selectra ProM. Los resultados pueden variar si se
utiliza un instrumento diferente o un procedimiento
manual.

% El rendimiento obtenido a partir de aplicaciones no
validadas por VitalScientific no se garantiza y deben
ser definidas por el usuario.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Unién Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo. Para otras jurisdicciones,
la declaracién de incidentes graves debe realizarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad del dispositivo médico de diagnéstico
in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA

Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific
(support@ vitalscientific.com)

Portugués - PT

UTILIZAGAO PREVISTA

CK-MB SL/ CK-MB é um reagente para diagnés-
tico in vitro destinado & determinagdo quantitativa de
creatina quinase MB (CK-MB) em amostras de soro
e plasma humanos em analisadores automaticos ou
semi-automaticos.

Este dispositivo de diagnéstico in vitro € apenas para
uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO -3

A creatina quinase (CK) existe em trés formas cito-
plasmaticas: CK-MB (principalmente no musculo car-
diaco), CK-MM (isoenzima dominante nos musculos
estriados e cardiacos) e CK-BB (apenas isoenzima
no cérebro).

A atividade enzimatica da CK-MB aumenta princi-
palmente durante o infarto do miocardio, mas niveis
elevados também podem ser observados durante os
danos musculares, como distrofia de Duchenne, rab-
domidlise e trauma. No infarto do miocérdio, as taxas
de CK-MB aumentam rapidamente até atingir um pico
cerca de 24 horas apds o inicio do infarto. Os niveis
retornam ao normal dentro de 2 a 3 dias.

A determinagdo de CK-MB no sangue é utilizada
para reforgar a presungdo diagndstica de infarto do
miocardio.

LIMITAGAO DE USO

O CK-MB SL/ CK-MB nao se destina ao monitora-
mento de lesdo do musculo cardiaco. O ensaio quan-
titativo de CK-MB sozinho ndo pode ser usado para
diagnosticar uma doenga ou uma patologia especifica.
Os resultados devem ser interpretados em conjunto
com outros resultados de testes de diagnéstico, acha-
dos clinicos e histérico médico do paciente.

METODO & PRINCIPIO @4
Imuno-inibigdo/Método IFCC - Cinético.

O reagente CK-MB SL/ CK-MB contém um anticorpo
que inibe especificamente as subunidades CK-M (isto
é, 100 % de CK-MM e 50 % de CK-MB). A atividade
restante, correspondente a atividade da fragdo CK-B, é
quantificada de acordo com o método de referéncia do
IFCC para a medigéo total da CK. A atividade CK-MB
& entdo obtida multiplicando por 2 a atividade restante.

CK-B
Fosfato de creatina + ADP ——3» Creatina + ATP

Hexoquinase
ATP + D-glicose ———>» D-glicose-6-fosfato + ADP

G-6-PDH
G-6-P + NADP* ——>» D-gluconato-6-fosfato + NADPH + H*

G-6-P : D-glicose-6-fosfato

G-6-PDH : Glicose-6-fosfato desidrogenase

A taxa de aumento da concentragdo de NADPH
medida em 340 nm é diretamente proporcional a
atividade enzimatica.

COMPOSICZ\O
Reagente 1: R1
Tampé&o Imidazol, pH 6.1 (20°C)

D-glucose 25 mmollL
NADP 2.5 mmollL
Hexoquinase > 6800 UL
Azida de sddio < 0.1 % (p/p)

A concentragdo em anticorpos anti-CK-M presente
no reagente R1 ¢ suficiente para inibir 2000 U/L de
CK-Ma 37 °C.

Reagente 2: R2

Tampéo Imidazol, pH 8.9 (20°C)

Creatina fosfato 250  mmol/lL
ADP 152 mmollL
G-6-PDH > 8800 UL
Azida de sédio < 0.1 % (p/p)

Também contém sais de magnésio, N-acetilcisteina,
EDTA, pentafosfato de diadenosina e AMP para
desempenho ideal.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- CKMB-0900 CK-MB CONTROL

- Solug&o salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador automaticos ou semi-automaticos.

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo,
pipeta ...).

- Nao utilize materiais que ndo sdo necessarios, tal
como indicado acima.

PRECAUCOES DE USO E AVISOS

- Os reagentes R1 e R2 s&o classificados como peri-

gosos (Imidazole):
PERIGO. Pode afectar o nascituro.
Usar luvas de protegao/vestuario
de protegdo/protecdo ocular/prote-
¢do facial. Nao manuseie o produto
antes de ter lido e percebido todas
as precaugbes de segurangca. EM
CASO DE exposicdo ou suspeita
de exposi¢ao: consulte um médico.

Antes de utilizar, obtenha a ficha de dados de segu-

ranga (SDS) para um manuseio adequado.

- Reagentes contém azida de sddio que pode reagir

com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando

azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-

gentes lave as maos sempre com grandes quantidades

de &gua para evitar a produgéo de azida.

- Utilize as precaugdes normais e siga as boas praticas

de laboratério.

- Utilizar material de laboratdrio limpo ou destinado

a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer

contaminagéo.

- Né&o trocar os frascos de reagentes de diferentes kits.
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L-dopa : Nenhuma interferéncia significativa até
20.0 mg/dL.

Acido_ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 20 mg/dL.

Acetaminofeno : Nenhuma interferéncia significativa
até 30 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 200 mg/dL.

Metildopa : Nenhuma interferéncia significativa até
2.0 mg/dL.

Piruvato : Nenhuma interferéncia significativa até
3.0 mg/dL (341 pmol/L)

Proteinas : Nenhuma interferéncia significativa entre
3.0 g/dL e 11.0 g/dL.

- N&o use amostras ictéricas.

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(mieloma mdltiplo), em particular, tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados
nao confidveis.®

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estéo referenciados em analises publica-
das por Young. 79,

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragdo
Estabilidade a bordo: 2 dias

Frequéncia de calibragdo: No final do periodo de
estabilidade onboard, altere o frasco por outro frasco
completo com reagente.

Recalibre quando os lotes de reagentes mudarem,
quando os resultados do controle de qualidade estive-
rem fora da faixa estabelecida e apds uma operagao
de manutencgéo.

Estes desempenhos foram obtidos utilizando o ana-
lisador Selectra Pro. Os resultados podem variar se
um instrumento diferente ou um procedimento manual
for usado.

& Os desempenhos de aplicagbes ndo validados pela
VitalScientific ndo séo garantidos e devem ser defini-
dos pelo usuario.

DECLARAGCAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente do Estado-Membro da unido
europeia em que o usudrio e / ou o paciente estd
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo ao dispositivo.

Para outras jurisdicées, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com os requisitos regula-
mentares locais, estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece infor-
magdes que podem contribuir para a seguranca de
dispositivos médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com o seu distribuidor local ou com
a VitalScientific. (support@Uvitalscientific.com).
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=SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagéo séo
definidos na norma 1SO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).
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USAGE PREVU

CREATININE JAFFE est un réactif de diagnostic in
vitro, destiné au dosage quantitatif de la créatinine
dans les échantillons de sérum humains sur des auto-
mates ou semi-automates.

Le standard est destiné a la calibration du réactif.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

SIGNIFICATION CLINIQUE ¢

La créatinine est le produit de dégradation de la créa-
tine, un composé présent essentiellement dans les
tissus musculaires. Elle est généralement produite en
quantité relativement constante, et est librement filtrée
par le glomérule, ce qui en fait un excellent marqueur
de la fonction rénale, la concentration de créatinine
sérique augmentant en cas d'insuffisance rénale aigué
ou chronique.

En pratique le dosage de la créatinine dans le sang est
ainsi effectué pour aider au diagnostic des pathologies
rénales, pour dépister une insuffisance rénale précoce
chez des patients a risque, pour le suivi des traitements
de ces pathologies ainsi que pour le suivi de la fonction
rénale en cours de certains traitements pouvant altérer
cette fonction.

LIMITE D'UTILISATION

Le dosage de la créatinine ne peut étre utilisé seul
pour diagnostiquer une maladie ou une pathologie
spécifique.

Les résultats doivent toujours étre confrontés aux
résultats d'autres tests diagnostiques, aux examens
cliniques, et a I'historique médical du patient.

METHODE & PRINCIPE ©
Jaffé — Cinétique

En milieu alcalin, la créatinine réagit avec le picrate
pour former un complexe rouge.

La vitesse d'augmentation de I'absorbance mesurée
a 505 nm est proportionnelle a la concentration en
créatinine de I'échantillon.

COMPOSITION

Réactif 1 : R1

Hydroxyde de sodium 031 mollL

Contient aussi du phosphate

Réactif 2 : R2

Acide picrique 8.7 mmol/L

Standard: Std

Créatinine 2 mg/dL
177 umol/L

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L)

- Automates ou semi-automates.

- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).

- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Le réactif R1 est classé comme dangereux :

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d’éviter toute contamination.

- Ne pas échanger les flacons réactifs/standard de
différents kits.

STABILITE

Stocker a 2-25 °C et a l'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée sur les
étiquettes des flacons.

Le standard doit étre immédiatement et correcte-
ment refermé afin d’éviter toute contamination ou
évaporation.

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se référer au § PERFORMANCES).

PREPARATION
Le réactif et le standard sont préts a I'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de contamination ou de détérioration (ex : particules).
- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de détéri-
oration (par exemple, fuite, flacon percé).

ECHANTILLONS

Echantillons requis

- Sérum.

- L'utilisation de toute autre type d'échantillon doit étre
validée par le laboratoire.

Avertissements et précautions

Les échantillons doivent étre prélevés selon les
Bonnes Pratiques de Laboratoire et les guides appro-
priés qui sont mis en place.

Stockage et stabilité )

- 7 jours & 20-25 °C

-7 jours a4-8 °C

-3 moisa-20°C.

VALEURS DE REFERENCE ©9

Sérum mg/dL pmol/L
Adultes

Hommes : 08-1.3 71-115
Femmes : 06-1.2 53 - 106

Remarque : Les valeurs ci-dessus ne sont données
qu’a titre indicatif. Il est recommandé & chaque labo-
ratoire d'établir et de maintenir ses propres valeurs de
référence par rapport a la population visée.

@INSTALLATION ET UTILISATION
Pour utilisation sur automates Selectra Pro:
- Consulter le manuel opérateur.

- Instructi de progr p tla
progr ion d'instructi péciales est obli-
gatoire lorsque certaines combinaisons de tests
sont effectué ble sur I'analyseur. Reportez-

vous aux instructions d'utilisation de la fiche ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION pour
une programmation adéquate (voir PIT-SOL).

PROCEDURE

Procédure manuelle

Longueur d'onde : 505 nm

Trajet optique : 1cm

Ratio échantillon/réactif : ~ 1:10

Température: 37°C

Lire contre I'eau distillée.

Réactif de travail

(1 volume de R1 + 1 volume de R2) 1000 pL
Echantillon ou Standard 100 pL

Mélanger et lire I'absorbance (A1) 10 secondes apres
l'addition de I'échantillon ou du standard. Exactement
2 minutes apres la 1ére lecture, lire une seconde fois
l'absorbance (A2).

Procédure sur automate

Ces réactifs peuvent étre utilisés sur différents auto-
mates. Pour les automates Selectra, les applications
validées sont disponibles sur demande.

CALCUL

(A2- A1) Echantillon
xn

(A2 - A1) Standard

n = concentration du standard

Facteur de conversion : mg/dL x 88.40 = pmol/L
mg/dL x 10 = mg/L

CALIBRATION

Le Standard Creatinine 2 mg/dL et 'ELICAL 2 sont
tragables a la méthode de référence IDMS (Dilution
Isotopique - Spectrométrie de Masse).

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique & chaque automate (se référer au §
PERFORMANCES).

CONTROLE QUALITE

Il est recommandé d'utiliser des sérums de controle
tels que ELITROL | et ELITROL II pour surveiller les
performances du dosage.

Ces controles doivent étre effectués :

- avant que les échantillons de patients soient testés,
- au moins une fois par jour,

- apres chaque calibration,

- et/ou en accord avec les requis du laboratoire et des
exigences réglementaires.

Les résultats doivent étre dans les intervalles définis.
Si les valeurs se situent en dehors des plages définies,
chaque laboratoire devra prendre les mesures correc-
tives nécessaires.

TRAITEMENT DES DECHETS

L’élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez vous référer a la la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PERFORMANCES

Les performances ont été obtenues sur l'automate
Selectra Pro, en suivant les recommandations CLSI,
dans des conditions environnementales contrélées.

- Domaine de mesure

0.20 - 15.00 mg/dL (18 - 1326 umol/L)

Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure.

- Limite de Détection (LoD) et Limite de
Quantification (LoQ)

LoD = 0.05 mg/dL (4 pmol/L)
LoQ = 0.20 mg/dL (18 pmol/L)

- Précision

Les données d'imprécision ont été obtenues sur
2 automates Selectra Pro sur 20 jours (2 routines par
jour, tests effectués en double).

Des résultats représentatifs sont présentés ci-des-
SOus

Moyenne .| Total

n | mg/dL |pmol/L CV (%)

Niveau 1 80 | 0.95 84 1.1 1.8
Niveau 2 80 | 1.51 133 1.1 17
Niveau 3 80 | 4.98 440 0.9 16

- Corrélation
Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
CREATININE JAFFE sur un automate Selectra ProM
et un systeme similaire disponible sur le marché sur
108 échantillons sériques.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
0.16 a 14.80 mg/dL (14 - 1308 pmol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0.999
Droite de régression : y = 0.939x + 0.14 mg/dL

(12 ymol/L).

- Limitations/Interférences

- Les antibiotiques contenant de la céphalosporine
conduisent a des valeurs significatives faussement
positives.”

- La présence de corps cétoniques peut provoquer des
résultats artificiellement élévés.(

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants de créatinine ont été testés:
1.50 mg/dL et 5.00 mg/dL.

L’absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <+10% de la valeur initiale.
Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu’a
2100 mg/dL (23.7 mmol/L).

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu’a 15.0 mg/dL (257 pmol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu’'a 5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu'a 500 mg/dL.

Glucose : Aucune interférence significative jusqu'a
500 mg/dL (27.8 mmol/L).

Créatine: Aucune interférence significative jusqu'a
10.0 mg/dL (762 pmol/L).

Acide urique : Aucune interférence significative jusqu’a
20.0 mg/dL (1190 pmoliL).

L-Dopa : Aucune interférence significative jusqu'a
20.0 mg/dL.

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu’a 20 mg/dL.

Acétaminophene : Aucune interférence significative
jusqu'a 30 mg/dL.

Acide Acétylsalicylique : Aucune interférence significa-
tive jusqu'a 200 mg/dL.

Meéthyl Dopa : Aucune interférence significative jusqu'a
2.0 mg/dL.

Pyruvate : Aucune interférence significative jusqu'a
3.0 mg/dL (341 pmol/L)

Proteines : Aucune interférence significative entre
3.0 g/dL et 11.0 g/dL.

- Ne pas utiliser d'échantillons ictériques.

- Dans des cas trés rares, les gammapathies mono-
clonales (myélome multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrom) peuvent étre a
l'origine de résultats peu fiables.®

- D'autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young."

- Stabilité a bord / fréquence de calibration

Stabilité a bord : 2 jours

Eréquence de calibration: A la fin de la période de
stabilité & bord, remplacer le flacon par un nouveau
flacon de réactif frais.

Une nouvelle calibration doit étre effectuée apres
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des controles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et apreés une opération de maintenance.

Ces performances ont été définies sur un automate
Selectra Pro. Les résultats peuvent varier si le réactif
est utilisé sur un automate différent ou en méthode
manuelle.

@ | es performances obtenues a partir d'applications
non validées par VitalScientific ne peuvent étre garan-
ties et doivent étre définies par I'utilisateur.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

Veuillez notifier au fabricant (par lintermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorité compétente de I'Etat
membre de I'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez &
fournir davantage d’informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

= ASSISTANCE TECHNIQUE

Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

English - EN

INTENDED USE

CREATININE JAFFE is an in vitro diagnostic reagent
intended for the quantitative determination of creatinine
in human serum samples on analyzers or semi-auto-
matic analyzers.

The standard is intended for the calibration of the
reagent.

These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

CLINICAL SIGNIFICANCE (-

Creatinine is the waste product of creatine, a com-
pound present mainly in muscle tissues. It is usually
produced a relatively constant rate and is freely filtered
by the glomerulus, which makes it an excellent marker
of renal function, with serum creatinine concentration
increasing in case of acute or chronic renal insuffi-
ciency.

In practice, creatinine measurement in blood performed
to help diagnose kidney diseases, to screen for early
kidney failure for patients at risk, to monitor treatments
against these pathologies or to monitor renal function
during treatments that may impair this function.

LIMITATION OF USE

The quantitative assay of creatinine alone can not be
used to diagnose a disease or a specific pathology.
The results must be interpreted in conjunction with
other diagnostic test results, clinical findings and the
patient's medical history.

METHOD & PRINCIPLE *
Jaffe — Kinetic.

In alkaline medium, creatinine reacts with picrate to
form a red complex. The rate of increase of absorbance
measured at 505 nm is proportional to creatinine
concentration.

COMPOSITION

Reagent 1: R1

Sodium hydroxide 031 mollL
Also contains phosphate

Reagent 2: R2

Picric acid 8.7 mmol/L

Standard: Std

Creatinine 2 mg/dL
177 umol/L

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

- Normal saline solution (NaCl 9 g/L).

- Analyzers or semi-automatic analyzers.

- General Laboratory equipment (e.g. pipette).

- Do not use materials that are not required as indi-
cated above.
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PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

- The reagent R1 is classified as hazardous :

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contamination.

- Do not interchange reagent/standard vials from
different kits.

STABILITY

Store at 2-25 °C and protect from light. Do not
freeze.

Do not use after expiration dates indicated on the vial
labels.

The standard should be immediately and tightly capped
to prevent contamination and evaporation.

On board stability :

The on-board stability is specific for each analyzer.
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

PREPARATION

The reagent and standard are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visi-
ble evidence of contamination or damage
(e.g. particle matter).

- Damage to the product container may impact on
product performance. Do not use the product if there
is physical evidence of deterioration (e.g. leakages or
punctured container).

SAMPLES

Specimen ©

- Serum.

- Using any other specimen type should be validated
by the laboratory.

Warnings and precautions

Samples should be collected in accordance with Good
Laboratory Practice and appropriate guidelines that
may be in place.

Storage and stability 4

- 7 days at 20-25 °C.

- 7 days at 4-8 °C.

- 3 months at - 20 °C.

REFERENCE VALUES ©9

Serum mg/dL pmol/L
Adults

Men : 08-13 71-115
Women : 06-1.2 53 -106

Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

= |INSTALLATION AND USE

For use on Selectra Pro analyzers :

- Consult operator manual.

- Special Programming instructions: Programming
special instructions is mandatory when some com-
binations of tests are performed together on the
analyzer. Refer to Instructions For Use of ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION for
adequate programming (See PIT-SOL).

PROCEDURE

Manual Procedure

Wavelength : 505 nm

Optical path : 1cm

Sample/reagent ratio : 1:10

Temperature: 37 °C

Read against distilled water.

\Working reagent

(1 volume of R1 + 1 volume of R2) 1000 pL
[Sample or Standard 100 pL

Mix and read the absorbance (A1) 10 seconds after the
sample or standard addition. Exactly 2 minutes after
the first reading, take second reading (A2).

Automatic Procedure

These reagents may be used in several automatic ana-
lyzers. For Selectra Analyzers, validated applications
are available on request.

CALCULATION
(A2-A1) Sample .
xn n=standard concentration

(A2 - A1) stangard

Conversion factor : mg/dL x 88.40 = pmol/L

mg/dL x 10 = mg/L

CALIBRATION

Creatinine Standard 2 mg/dL and ELICAL 2 are tra-
ceable to ID-MS (Isotope Dilution - Mass Spectrometry)
reference method.

Calibration frequency : The calibration is specific for
each analyzer. (Refer to § PERFORMANCE DATA).

QUALITY CONTROL

It is recommended that quality control sera such as
ELITROL | and ELITROL Il be used to monitor the
performance of the assay.

Controls have to be performed :

- prior to assaying patient samples,

- at least once per day,

- after every calibration,

- and/or in accordance with laboratory and regulatory
requirements.

Results should be within the defined ranges. If values
fall outside of the defined ranges, each laboratory
should take necessary corrective measures.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).
PERFORMANCES

Performances were obtained on Selectra Pro, following
CLSI technical recommendations, under controlled
environmental conditions.

- Measuring range

0.20 - 15.00 mg/dL (18 - 1326 pmol/L)

Do not report results outside the measuring range.
Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification
(LoQ)

LoD = 0.05 mg/dL (4 umol/L)

LoQ = 0.20 mg/dL (18 umol/L)

- Precision

Imprecision data has been obtained on
2 Selectra Pro analyzers over 20 days
(2 runs per day, tests performed in duplicate).

Representative results are presented ibelow.

Mean Within-| ¢l
run
n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Level 1 80 | 0.95 84 11 1.8

Level 2 80 | 1.51 133 11 1.7

Level 3 80 | 4.98 440 0.9 1.6

- Correlation
A comparative study has been performed between
CREATININE JAFFE reagent on a Selectra ProM
analyzer and a similar commercially available system
on 108 human serum samples.
The sample concentrations ranged from 0.16 to 14.80
mg/dL (14 - 1308 pmol/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 0.999
Linear regression: y = 0.939x + 0.14 mg/dL

(12 pmoliL).

- Limitations/Interferences

- Antibiotics containing cephalosporin lead to significant
false-positive values.”

- The presence of ketone bodies can cause artificially
high results.("

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.
The following creatinine levels were
1.50 mg/dL and 5.00 mg/dL.

No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.

Triglycerides: No significant interference up to
2 100 mg/dL (23.7 mmol/L).

Unconjugated bilirubin : No significant interference up
to 15.0 mg/dL (257 pmol/L).

Conjugated bilirubin : No significant interference up to
5.9 mg/dL (101 umol/L).

Hemoglobin : No significant interference up to
500 mg/dL.

Glucose : No significant interference up to 500 mg/dL
(27.8 mmol/L).

Creatine: No significant
10.0 mg/dL (762 pmoliL).
Uric_acid : No significant interference up to
20.0 mg/dL (1190 pmoliL).

L-dopa : No significant interference up to 20.0 mg/dL.
Ascorbic_Acid: No significant interference up to
20 mg/dL.
Acetaminophen :
30 mg/dL.
Acetylsalicylic acid : No significant interference up to
200 mg/dL.

tested:

interference up to

No significant interference up to

Methyl dopa : No significant interference up to
2.0 mg/dL.
Pyruvate No significant interference up to

3.0 mg/dL (341 umol/L)
Proteins No significant interference between
3.0 g/dL and 11.0 g/dL.

- Do not use icteric samples.

- In very rare cases, monoclonal gammopathies (mul-
tiple myeloma), in particular IgM type (Waldenstrom's
macroglobulinemia) can cause unreliable results.®

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.™

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 2 days

Calibration frequency: At the end of onboard stabi-
lity period,change the bottle with a new one filled with
fresh reagent.

Recalibrate when reagent lots change, when quality
control results fall outside the established range and
after a maintenance operation.

These performances have been obtained using
Selectra Pro analyzer. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

@ The performances of applications not validated by
VitalScientific are not warranted and must be defined
by the user.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

= TECHNICAL ASSISTANCE

Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

CREATININE JAFFE es un reactivo de diagnéstico in
vitro disefiado para la determinacion cuantitativa de la
creatinina en muestras de suero humanos en equipos
automatizados o equipos semiautomaticos.

El estandar estd disefiado para la calibracion del
reactivo.

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan desti-
nados unicamente para los profesionales.

SIGNIFICADO CLINICO ¢

La creatinina es el producto de desecho de la creatina,
compuesto presente principalmente en los tejidos
musculares.

Se produce en una cantidad relativamente constante
por cada individuo y luego es libremente filtrado por
glomérulo, lo que lo convierte en un excelente marca-
dor de la funcion renal, la concentracién de creatinina
sérica aumenta en caso de insuficiencia renal aguda
o cronica.

En la préactica, la medicion de la creatinina en sangre
se realiza para ayudar a diagnosticar enfermedades
renales, para detectar la insuficiencia renal temprana
en pacientes a riesgo, para monitorear tratamientos
contra estas patologias o para vigilar la funcién renal
durante los tratamientos que puedan afectar esta
funcion.

LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion de la creatinina no puede ser utilizado
solo para diagnosticar una enfermedad o patologia
especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los
resultados de otras pruebas de diagnéstico, exdmenes
clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO @

Jaffe - Cinético

En medio alcalino, la creatinina reacciona con el
picrato para formar un complejo rojo.

La tasa de aumento de la absorbancia medida a 505
nm es proporcional a la concentracion de creatinina.

COMPOSICION

Reactivo 1: R1

Hidroxido de Sodio 031 mollL
También contiene fosfato.

Reactivo 2: R2

Acido picrico 8.7 mmoliL

Estandar :

Creatinina 2 mg/dL
177 pmol/L

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucién salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipos automatizados o equipos semiautomaticos.
- Equipamiento general de laboratorio (p. ej. pipeta).

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE
ADVERTENCIAS

- El reactivo R1 esté clasificado como peligroso :

&2

uso Y

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- Tome las precauciones normales y respete las bue-
nas practicas de laboratorio.

- Para evitar contaminacién utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- No intercambie los frascos de reactivos/estandar de
diferentes kits.

ESTABILIDAD

Conservar a 2-25 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

El estandar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminacion y evaporacion.
Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION
El reactivo y el estandar estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacion o deterioro (p. €] particu-
las).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el
rendimiento del producto. No utilice el producto si este
tiene signos fisicos de deterioro (p. €j, fugas, frasco
perforado).

MUESTRAS

Muestras requeridas

- Suero.

- El uso de cualquier otro tipo de muestra debe ser
validado por el laboratorio.

Advertencias y precauciones

Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio y las guias apropia-
das establecidas.

Conservacion y estabilidad

- 7 dias a 20-25 °C.

-7 dias a 4-8 °C.

-3 meses a-20 °C.

VALORES DE REFERENCIA ¢9

Suero mg/dL umol/L
Adultos

Hombres : 08-1.3 71-115
Mujeres : 06-1.2 53 - 106

Nota : Los valores anteriores son solo indicativos. Se
recomienda que cada laboratorio establezca y man-
tenga sus propios valores de referencia en relacion con
la poblacion destinataria.

@ INSTALACION Y UTILIZACION

Para uso en equipos Selectra Pro :

- Consulte el manual del usuario.

- Instrucci de progr: i peciales: La
progr: on de instrucci peciales es obli-
gatoria cuando algunas combinaciones de pruebas
se realizan juntas en el analizador. Consulte las
Instrucciones de uso del inserto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para una programa-
cion adecuada (Ver PIT-SOL).

PROCEDIMIENTO

Procedimiento manual

Longitud de onda : 505 mn

Trayectoria éptica : 1cm

Ratio muestra/reactivo : 1:10

Temperatura: 37 °C

Leer contra agua destilada.

Reactivo de trabajo

(1 volumen de R1 +1 volumen de R2) 1000 L
Muestra o Estandard 100 pL

Mezclar y leer la absorbancia (A1) 10 segundos
después de la adicion dela muestra o el estandar.
Exactamente 2 minutos después de la primera lectura,
leer una segunda vez la absorbancia (A2).

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos Selectra, las aplicaciones vali-
dadas estan disponibles sobre pedido.

CALcULO

A2 - A1

( ) Muestra xn  n=Concentracién del
(A2 - A1) Egpandar Estandar

Factor de conversién: ~ mg/dL x 88.40 = pmol/L

mg/dL x 10 = mg/L
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CALIBRACION

El estdndar Standard Creatinine 2 mg/dL y ELICAL 2
son trazables al método de referencia DI-EM (Dilucion
Isotépica - Espectrometria de Masas).

Frecuencia de calibracién : la frecuencia de calibracion
es especifica para cada equipo (referirse al § DATOS
DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que sueros de control tales como
ELITROL Iy ELITROL Il sean usados para monitorear
el rendimiento de las pruebas.

Los controles deben realizarse :

- antes que las muestras del paciente sean evaluadas,
- por lo menos una vez al dia,

- después de cada calibracion,

- ylo en acuerdo con el laboratorio y los requerimientos
regulatorios.

Los resultados deben de encontrarse en el rango
definido. Si los valores se encuentran fuera del mismo,
cada laboratorio debera tomar las medidas correctivas
necesarias.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad
(SDS)).

RENDIMIENTO

El rendimiento fue obtenido en un Selectra Pro,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico
0.20 - 15.00 mg/dL (18 - 1326 pymol/L)
No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

LoD = 0.05mg/dL (4 ymollL)

LoQ= 0.20 mg/dL (18 pmol/L)

- Precision

Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equi-
pos Selectra Pro durante 20 dias (2 corridas por dia,
pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a conti-
nuacion.

Media | "™ | Total
serie
n |mg/dL| pmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 0.95 84 11 1.8

Nivel 2 80 | 1.51 133 11 1.7
Nivel 3 80 | 4.98 440 0.9 1.6

- Correlacion
Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo CREATININE JAFFE en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 108 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 0.16 y 14.80 mg/dL (14 - 1308 umol/L).
Los resultados son los siguientes :
Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999
Regresion linear : y = 0.939x + 0.14 mg/dL

(12 pmol/L)

- Limitaciones/Interferencias

- Los antibiéticos que contienen cefalosporina dan
lugar significativamente a valores falsos-positivos.”

- La presencia de cuerpos ceténicos puede provocar
resultados artificialmente elevados."

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de de la creatinina fueron proba-
dos: 1.50 mg/dL y 5.00 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <+10% con respecto
al valor inicial.

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
2 100 mg/dL (23.7 mmol/L).

Bilirrubina no conjugada : No hay interferencia signifi-
cativa hasta 15.0 mg/dL (257 pmol/L).

Bilirrubina conjugada :No hay interferencia significativa
hasta 5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL.

Glucosa : No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL (27.8 mmol/L).

Creatina: No hay interferencia significativa hasta
10.0 mg/dL (762 pmol/L).

Acido urico : No hay interferencia significativa hasta
20.0 mg/dL (1190 pmol/L).

L-dopa : No hay interferencia significativa hasta
20.0 mg/dL.

Acido_ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 20 mg/dL.
Acetaminofeno :
hasta 30 mg/dL.
Acido acetilsalicilico : No hay interferencia significativa
hasta 200 mg/dL.

Metildopa : No hay interferencia significativa hasta
2.0 mg/dL.

No hay interferencia significativa

Piruvato : No hay interferencia significativa hasta
3.0 mg/dL (341 pmol/L)

Proteinas : No hay interferencia significativa entre
3.0 g/dLy 11.0 g/dL.

- No utilice muestras ictéricas.

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma multiple), en particular el tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) pueden producir resulta-
dos poco confiables.®

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.%

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 2 dias

Frecuencia de calibracién : Al final del periodo de
estabilidad a bordo, cambie el frasco por uno nuevo
lleno de reactivo.

Recalibrar cuando los lotes de reactivo cambien,
cuando los controles de calidad no se encuentren den-
tro del rango establecido, y después de operaciones
de mantenimiento.

El rendimiento se ha obtenido utilizando el equipo
Selectra Pro. Los resultados pueden variar si se utiliza
un instrumento diferente o un procedimiento manual.
< El rendimiento obtenido a partir de aplicaciones no
validadas por VitalScientific no se garantiza y deben
ser definidas por el usuario.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Unién Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo. Para otras jurisdicciones,
la declaracion de incidentes graves debe realizarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad del dispositivo médico de diagndstico
in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA

Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific
(support@vitalscientific.com)

Portugués - PT

UTILIZACAO PREVISTA

CREATININE JAFFE ¢é um reagente para diagnéstico
in vitro destinado a determinagdo quantitativa do la
creatinina em amostras de soro humanos em analisa-
dores automaticos ou semi-automaticos.

O padrao é destinado a calibragdo do reagente.

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO -3

A creatinina é o produto residual da creatina, um com-
posto presente principalmente nos tecidos musculares.
Geralmente é produzido a uma taxa relativamente
constante e é filtrado liviemente pelo glomérulo, o que
o torna um excelente marcador da fungéo renal, com
a concentragéo sérica de creatinina aumentando em
caso de insuficiéncia renal aguda ou crénica.

Na prética, a medigdo da creatinina no sangue é
realizada para ajudar a diagnosticar doencas renais,
rastrear insuficiéncia renal precoce em pacientes em
risco, monitorar tratamentos contra essas patologias
ou monitorar a fungdo renal durante tratamentos que
possam prejudicar essa fungéo.

LIMITACAO DE USO

O ensaio quantitativo de la creatinina sozinho ndo
pode ser usado para diagnosticar uma doenga ou uma
patologia especifica.

Os resultados devem ser interpretados em conjunto
com outros resultados de testes de diagnéstico, acha-
dos clinicos e histérico médico do paciente.

METODO & PRINCIPIO ¢
Jaffe - Cinética

Em meio alcalino, a creatinina reage com o picrato
para formar um complexo vermelho. A taxa de aumen-
to da absorbancia medida a 505 nm é proporcional a
concentragdo de creatinina.

COMPOSICAO

Reagente 1: R1

Hidréxido de Soédio 0.31  mollL
Também contém fosfato

Reagente 1: R1

Acido Picrico 8.7 mmol/L

Padréo: Std

Creatinina 2 mg/dL
177 pmol/L

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO

FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solugdo salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador automaticos ou semi-automaticos.

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo,
pipeta ...).

- Nao utilize materiais que ndo sdo necessarios, tal
como indicado acima.

PRECAUGCOES DE USO E AVISOS

- A reagente R1 é classificado como perigoso :
o

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- Utilize as precaugdes normais e siga as boas praticas
de laboratério.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

- Néo trocar os frascos de reagentes/padrdo de
diferentes kits.

ESTABILIDADE

Conservar a 2-25 °C e ao abrigo da luz. Ndo congelar
Nao utilizar apds as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

O padréo deve ser imediatamente tampado para evitar
a contaminagdo e evaporagao.

Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especifica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)

PREPARAQAO
O reagente e o padrao estéo prontos a usar.

DETERIORAGCAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deterioragdo do produto.

- Nao use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminag&o ou dano (por exemplo, particulas).

- Danos ao recipiente de producto podem afetar o
desempenho do produto. Ndo use o producto se
houver evidéncia fisica de deterioragéo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras )

- Soro.

- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser
validado pelo laboratdrio.

Aviso e precaugdes

As amostras devem ser coletadas de acordo com
as Boas Praticas de Laboratério e com as diretrizes
apropriadas que podem estar em vigor.
Armazenamento e estabilidade

- 7 dias a 20-25 °C

-7 dias a4-8 °C

-3 mesesa-20°C

VALORES DE REFERENCIAS ©6

Soro mg/dL pmol/L
Adultos

Homens : 08-13 71-115
Mulheres : 06-1.2 53 - 106

Observagédo: O intervalo citado deve servir apenas
como guia. Recomenda-se que cada laboratério veri-
fique esse intervalo ou estabelega um intervalo de
referéncia para a populagao pretendida.

«INSTALACAO E USO

Para uso em analisadores Selectra Pro :

- Consulte o manual do operador.

- Instrugdes de programacédo especial: As instru-
coes de programacgdo especial sdo obrigatorias
quando algumas combinagoes de testes sdo rea-
lizadas em conjunto no analisador. Consulte as
instrugbes de uso de folheto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para obter a progra-
magéo adequada (consulte PIT-SOL).

PROCEDIMENTO

Procedimento manual

Comprimento de onda : 505 nm
Percurso optico : 1cm
Relagdo amostra/reagente :  1:10
Temperatura: 37°C

Ler comparando com o 4gua destilada

IReagente de trabalho
(1 volume de R1 + 1 volume de R2) 1000 pL
|Amostra ou Padréo 100 pL

Misture e leia a absorbéncia (A1) 10 segundos apos a
adicdo da amostra ou padrdo. Exatamente 2 minutos
apos a primeira leitura, faca a segunda leitura (A2).

Procedimento automatico

Estes reagentes podem ser utilizados em vérios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores Selectra,
as aplicagdes validadas estdo disponiveis mediante
solicitagao.

CALCULO

(A2-A1) Amostra - -
Xxn n=concentragdo do padréo
A2 A1 bodrao

Fator de conversé&o: mg/dL x 88.40 = ymol/L

mg/dL x 10 = mg/L

CALIBRACAO

O padréo Standard Creatinine 2 mg/dL e ELICAL 2
sdo rastredveis relativamente ao método de referén-
cia ID-MS (Diluicao Isotépica por Espectrometria de
Massa).

Frequéncia de calibracdo : A frequéncia de calibra-
¢do ¢ especifica a cada equipamento (consultar §
DESEMPENHO).

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se o uso de soros de controle de quali-
dade, como ELITROL | e ELITROL II, para monitorar
o desempenho do ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- apos cada calibragdo,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e
regulamentares.

Os resultados devem estar dentro dos intervalos
definidos. Se os valores ficarem fora dos intervalos
definidos, cada laboratério deve tomar as medidas
corretivas necessarias.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranca (SDS)).

DESEMPENHO

Os desempenhos foram obtidos no Selectra Pro,
seguindo as recomendagdes técnicas do CLSI, sob
condi¢des ambientais controladas.

- Precisdo de medigao
0.20 - 15.00 mg/dL (18 - 1326 pymol/L)
Nao relate resultados fora da faixa de medig&o.

- Limite de detecgdo (LoD) e limite de quantifica-
¢éo (LoQ)

LoD = 0.05mg/dL (4 ymollL)

LoQ= 0.20 mg/dL (18 pmol/L)

- Precisao

Dados de imprecisao foram obtidos em 2 analisadores
Selectra Pro ao longo de 20 dias (2 corridas por dia,
testes realizados em duplicata).

Os resultados representativos sdo apresentados
abaixo.

Media | "M I Total

serie

n |mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivel 1 80| 095 | 84 | 14 | 18
Nivel2 | 80| 151 | 133 | 14 | 17
Nivel3 |80 | 498 | 440 | 09 | 16

- Correlagao
Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
CREATININE JAFFE em um analisador Selectra ProM
e um sistema similar disponivel comercialmente em
108 amostras de soro humano.
As concentragbes da amostra variaram de 0.16 para
14.80 mg/dL (14 - 1308 umol/L)
Os resultados s&o os seguintes:
Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.999
Regressao linear: y = 0.939x + 0.14 mg/dL

(12 pmol/L)

- Limitagdes/Interferéncias

- Os antibiéticos contendo cefalosporina levam a
valores falso-positivos significativos.”

- A presenca de corpos cetdnicos pode causar resulta-
dos artificialmente elevados."

- Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis de la creatinina foram testados :
1.50 mg/dL e 5.00 mg/dL

Uma interferéncia néo significativa é definida por uma
recuperagao <+10% do valor inicial.

Triglicéridos: Nenhuma interferéncia significativa até
2100 mg/dL (23.7 mmol/L).

Bilirrubina n&o conjugada : Nenhuma interferéncia
significativa até 15.0 mg/dL (257 pmol/L).

Bilirrubina conjugada : Nenhuma interferéncia signifi-
cativa até 5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobina : Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL.

Glicose :Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL (27.8 mmol/L).

Creatina: Nenhuma interferéncia significativa até
10.0 mg/dL (762 pmol/L).

Acido urico : Nenhuma interferéncia significativa até
20.0 mg/dL (1190 pmol/L).
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+USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné a la cali-
bration des tests quantitatifs ELITech Clinical Systems
listés dans la fiche de valeurs.

Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

=COMPOSITION

- Produit sous forme lyophilisée préparé a partir de
sérum humain contenant des additifs chimiques et
biologiques.

- Azide de sodium <0.1 % (p/p)

- Les concentrations pour chaque analyte a doser sont
spécifiques a chaque lot.

«MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactifs ELITech Clinical Systems listés dans la
fiche de valeurs.

- Equipement général de laboratoire.

+TRACABILITE
La tragabilité est indiquée dans la fiche de valeurs
incluse dans le coffret.

< PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Chaque unité de sang humain utilisée pour la
fabrication de ces produits a été testée et trouvée
négative/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV
et HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées
par la FDA ou autorisées en conformité a la Directive
Européenne 98/79 / CE, Annexe |l, liste A. Cependant
le risque d'infection ne pouvant étre exclu avec certi-
tude par aucune méthode, ces produits doivent étre
manipulés comme étant potentiellement infectieux.
En cas d'exposition, suivre les directives des autorités
sanitaires compétentes.

- Prendre des précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser ['utilisateur.

- Ces produits contiennent de I'azide de sodium qui
peut réagir avec le plomb ou le cuivre et former des
azides métalliques potentiellement explosifs. Lors de
I'élimination de ces réactifs toujours rincer abondam-
ment avec de I'eau pour éviter I'accumulation d'azides.
- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

+TRAITEMENT DES DECHETS

L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurité (FDS)).

«PREPARATION

- Ouvrir avec précaution le flacon en évitant la perte de
poudre lyophilisée.

- Ajouter précisément 3 mL d’eau distillée ou
désionisée.

- Reboucher le flacon avec soin et dissoudre le contenu
complétement dans les 30 minutes en remuant délica-
tement le flacon et en évitant la formation de mousse.

«DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit peut présenter un aspect légérement
trouble apres reconstitution. Cela n'a aucun effet sur
les performances du produit. Toute présence de parti-
cules serait le signe d’une détérioration.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de détérioration biologique ou chimique (ex : particules
apreés reconstitution).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

«STABILITE

Avant reconstitution :

- Stocker & 2-8 °C et a I'abri de la lumiére.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée sur
I'étiquette du flacon.

Apres reconstitution :

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

- Stabilité des constituants :

Entre 15 et 25 °C : 8 heures

Entre 2 et 8 °C : 2 jours

Entre -25 et -15 °C : 4 semaines (ne congeler qu'une
seule fois)

Exceptions :

- Stabilité de la bilirubine totale (a conserver a I'abri
de la lumiére) :

Entre 15 et 25 °C : 6 heures

Entre 2 et 8 °C : 1 jour

Entre -25 et -15 °C : 2 semaines (ne congeler qu'une
seule fois)

- Stabilité de la bilirubine directe (a conserver & I'abri
de la lumiére) :

Entre 15 et 25 °C : 3 heures

Entre 2 et 8 °C : 8 heures

Entre -25 et -15 °C : 2 semaines (ne congeler qu'une
seule fois)

Note : Conserver les flacons bien fermés et a l'abri
de la lumiere.

=PROCEDURE

Pour utiliser ELICAL 2, suivre la procédure décrite
dans la fiche technique du réactif ELITech Clinical
Systems utilisé.

< LIMITATIONS

L'utilisation de ELICAL 2 a été validée avec les sys-
témes ELITech (Automates et réactifs listés dans la
fiche de valeurs).

L'utilisation sur un autre systéme doit étre validée par
le laboratoire.

=VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Pour les utilisateurs d’automates Selectra permettant
I'import de tests, de calibrants et de contrdles, utiliser
le code barre correspondant, disponible sur la fiche
de valeurs.

=DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par lintermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorite compétente de I'Etat
membre de 'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

=TECHNICAL ASSISTANCE
Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

English - EN

“INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the cali-
bration of ELITech Clinical Systems quantitative tests
listed in the value sheet.

This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

@ COMPOSITION

- Lyophilized product prepared from human serum
spiked with chemical and biological additives.

- Sodium azide <01 % (ww)

- Concentrations for each analyte to test are lot-
specific.

@MATERIALS REQUIRED BUT NOT

PROVIDED

- ELITech Clinical Systems reagents listed in the
value sheet.

- General Laboratory equipment.

=TRACEABILITY
The traceability is indicated in the value sheet enclosed
in the kit.

= PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS
- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved or
cleared in compliance with European Directive 98/79/
EC, Annex Il, List A. Nevertheless, since the risk
of infection cannot be fully excluded these products
must be handled as potentially infectious. In case
of exposure, follow the guidelines of the competent
health authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- These products contain sodium azide which may
react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of these rea-
gents always flush with copious amounts of water to
prevent azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

>WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

@PREPARATION

- Carefully open the vial, avoiding the loss of lyo-
philizate.

- Add in exactly 3 mL of distilled or deionized water.
- Carefully close the vial and dissolve the contents
completely within 30 minutes by occasional gentle
stirring avoiding the formation of foam.

«PRODUCT DETERIORATION

- The product may present a slightly hazy appearance
after reconstitution. This has no effect on the perfor-
mances of the product. All presence of particules would
indicate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence
of contamination or damage (e.g. particle matter after
reconstitution).

- Damage to the container may impact on product
performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

@ STABILITY

Prior to reconstitution :

- Stored at 2-8 °C and protected from light.

- Do not use after expiration date indicated on the
vial label.

After reconstitution :
- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

- Stability of the components:

Between 15 and 25 °C : 8 hours

Between 2 and 8 °C : 2 days

Between -25 and - 15 °C : 4 weeks (when frozen once)

Exceptions:

- Stability of total bilirubin (when stored protected
from light):

Between 15 and 25 °C : 6 hours

Between 2 and 8 °C : 1 day

Between -25 and -15 °C : 2 weeks (When frozen once)
- Stability of direct bilirubin (when stored protected
from light):

Between 15 and 25 °C : 3 hours

Between 2 and 8 °C : 8 hours

Between -25 and -15 °C : 2 weeks (when frozen once)

Note: Store vials tightly capped and protected from
light.

@PROCEDURE

To use ELICAL 2, follow the procedure described in
the instructions for use of the ELITech Clinical Systems
reagent used.

@LIMITATIONS

Using ELICAL 2 has been validated with the ELITech
systems (Analyzers and reagents listed in the value
sheet).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

@VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

For users of Selectra instruments allowing data import
for tests, calibrators and controls, use corresponding
barcode, available on the value sheet.

@DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
:jhat. can contribute to the safety of in vitro medical

evices.

@ASSISTANCE TECHNIQUE
Contact your local distributor or ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Espaiiol - ES

@USO PREVISTO

Este dispositivo de diagnostico in vitro esta disefa-
do para la calibracion de las pruebas cuantitativas
ELITech Clinical Systems listadas en la hoja de
valores.

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta destinado
unicamente para los profesionales.

@ COMPOSICION

- Producto liofilizado preparado a partir de suero huma-
no enriquecido con aditivos quimicos y bioldgicos.

- Azida sodica <0.1 % (p/p)

- Las concentraciones de cada analito a analizar son
especificas a cada lote.

@MATERIALES REQUERIDOS PERO NO

INCLUIDOS

- Reactivos ELITech Clinical Systems listados en la
hoja de valores.

- Equipo de laboratorio de uso general.

«TRAZABILIDAD
La trazabilidad se indica en la ficha de valores incluida
en el kit.

«PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resulté
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron apro-
bados de conformidad por la FDA y con la Directiva
Europea 98/79 / CE, Anexo I, Lista A. Sin embargo,
dado que el riesgo de infeccién no puede excluirse
por completo, estos productos deben manejarse como
potencialmente infecciosos. En caso de exposicion,
siga las indicaciones de las autoridades sanitarias
competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafar al usuario.

- Los productos contienen azida sédica que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de la tuberia y
potencialmente formar azidas metdlicas explosivas.
Cuando se eliminen los reactivos, enjuague con agua
abundantemente para prevenir la acumulacion de
azidas.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.
- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

«TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales (dirijase a la hoja de seguridad

@ PREPARACION

- Destapar cuidadosamente el frasco con el fin de
evitar la pérdida de material liofilizado.

- Agregar exactamente 3 mL de agua destilada o de
agua desionizada.

- Cierre cuidadosamente el vial y disuelva el contenido
por completo durante 30 minutos mezclando suave-
mente para evitar la formacion de espuma.

<« DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto puede presentar un aspecto ligeramente
turbio después de reconstitucion, esto no afecta el
rendimiento del producto. La presencia de particulas
es un signo de deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. ej, particulas
después de reconstitucion).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el producto si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. ], fugas).

«ESTABILIDAD

Antes de la reconstitucion :

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta del frasco.

Después de reconstitucion :
- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacién y evaporacion.

- Estabilidad de los componentes:

Entre 15y 25 °C : 8 horas

Entre 2y 8 °C : 2 dias

Entre -25 y -15 °C : 4 semanas (no congelar mas de
una vez)

Excepciones:

- Estabilidad de la bilirrubina total (proteger de la luz) :
Entre 15y 25 °C : 6 horas

Entre 2y 8 °C : 1 dia

Entre -25 y -15 °C : 2 semanas (no congelar mas de
una vez)

- Estabilidad de la bilirrubina directa (proteger de
laluz):

Entre 15y 25 °C : 3 horas

Entre 2y 8 °C : 8 horas

Entre -25 y -15 °C : 2 semanas (no congelar mas de
una vez)

Nota : Conservar los frascos bien cerrados y prote-
gidos de la luz.

=PROCEDIMIENTO

Para utilizar ELICAL 2, siga el procedimiento descrito
en el inserto del reactivo ELITech Clinical Systems
utilizado.

= LIMITACIONES

El uso de ELICAL 2 ha sido validado con los sistemas
ELITech (equipos y reactivos enumerados en la hoja
de valores).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

=\/ALORES

Las concentraciones son indicadas en la ficha de
valores incluida en el kit.

Para usuarios de los equipos Selectra que permiten la
importacion de pruebas, calibradores y controles, use
el codigo de barras correspondiente, disponible en la
hoja de valores.

@ DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacién al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse

de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales.

Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

o ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Portugués - PT

aUTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo de diagnéstico in vitro é destinado a
calibragao dos testes quantitativos ELITech Clinical
Systems listados na folha de valores.

Este dispositivo de diagnéstico in vitro € apenas para
uso profissional.
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@COMPOSIGAO

- Produto liofilizado preparado a partir de soro humano
enriquecido com aditivos quimicos e biolégicos.

- Azida de sodio <0.1 % (plp)

- As concentragoes de cada analito a ser testado sédo
especificas de cada lote.

@ MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- ELITech Clinical Systems reagentes listados na folha
de valores.

- Equipamento geral de laboratério.

@ RASTREABILIDADE
A rastreabilidade ¢ indicada na folha de valores
incluida no kit.

@ PRECAUGOES DE USO E AVISOS

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricagdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / nao reativa para a presenga de HbsAg, HCV
e HIV1 /2. Os métodos utilizados foram aprovados e
liberados pela FDA em conformidade com a Diretiva
Européia 98/79 / EC, Anexo Il, Lista A. No entanto,
como o risco de infecgdo ndo pode ser totalmente
excluido, esses produtos devem ser manuseados
como potencialmente infecciosos. Em caso de expo-
sicdo, siga as orientagdes das autoridades sanitérias
competentes.

- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Os produtos contém azida de sédio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metdlicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
praticas de laboratério.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagéo.

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

#TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranca (SDS)).

*PREPARACAO

- Abrir cuidadosamente o frasco, evitando a perda de
po liofilizado.

- Acrescentar exatamente 3 mL de agua destilada
ou deionizada.

- Feche cuidadosamente o frasco para injetaveis e
dissolva completamente o contetido dentro de 30
minutos, mexendo suave e ocasionalmente, evitando
a formagao de espuma.

«DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto pode apresentar uma aparéncia um pouco
turva apds a reconstituicdo. Isto ndo tem efeito sobre
o desempenho do produto. A presenga de particulas
indica deterioragéo.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagdo ou dano (por exemplo, particulas apds
a reconstituicao).

- Nao utilizar o calibrador caso haja danos na embala-
gem que possam causar algum efeito sobre o desem-
penho do produto (ex. vazamentos).

<ESTABILIDADE

Antes da reconstituicao:

- Conservado a 2-8 °C e ao abrigo da luz.

- Nao utilizar apés as datas de validade indicadas
nos rotulos

dos frascos.

Apos a reconstituigdo:
- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagéo e evaporagao.

- Estabilidade dos constituintes:

Entre 15 e 25 °C : 8 horas

Entre 2 ¢ 8 °C : 2 dias

Entre -25 e -15 °C : 4 semanas (congelar apenas
uma Unica vez)

Excepgoes:

- Estabilidade da bilirrubina total (a conservar ao
abrigo da luz) :

Entre 15 e 25 °C : 6 horas

Entre2e8°C: 1dia

Entre -25 e -15 °C : 2 semanas (congelar apenas
uma Unica vez)

- Estabilidade da bilirrubina direta (a conservar ao
abrigo da luz) :

Entre 15 e 25 °C : 3 horas

Entre 2 e 8 °C : 8 horas

Entre -25 e -15 °C : 2 semanas (congelar apenas
uma unica vez)

Observagao: Conservar os frascos bem fechados e
ao abrigo da luz.

@ PROCEDIMENTO

Para usar ELICAL 2, siga o procedimento descrito
nas instrugdes de uso do reagente ELITech Clinical
Systems utilizado.

@LIMITACOES

O uso de ELICAL 2 foi validado com o sistema ELITech
(analisador e reagentes listados na folha de valores).
O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratério.

@VALORES

As concentragdes sdo indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Para usuarios de instrumentos Selectra que permitem
a importagdo de dados para testes, calibradores e
controles, se o codigo de barras correspondente,
disponivel na folha de valores.

*-DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usuario e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagédo ao
dispositivo.

Para outras jurisdigbes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatérios estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece infor-
magées que podem contribuir para o seguranga de
dispositivos médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com o seu distribuidor local
ou com a ELITech Clinical Systems SAS
(CCsupport@elitechgroup.com).

EAAnvika - EL

@ [IPOBAEMOMENH XPHZH

Ta ev Adyw in vitro SiayvwoTikd TpoopidovTal yia Tov
TI0IOTIKG TTPOCBIOPIoHG TG ATTEG00NG TWV TTOCOTIKWY
1e0T TG ELITech Clinical Systems katayeypaupéva
0TO QUAAO TIHWOV.

Ta ev Adyw in vitro SiayvwaTikd TTpoopiovTal uévo yia
eTTayyeAUaTIkr xprion.

*YYITAIH

- Ta AuogidoTroinuéva Trpoidvta Trou  eToipGdovTal
yia avBpwivo opd eival SeopEUPEVa PE XNUIKG Kal
Bloloyikd TpdoBeTa.

- Alidia Tou vaTpiou < 0.1 % (wiw)
- O1 eAeyXOUEVEG OUYKEVTPWOEIG Yia KABe avaAuTh ival
OUYKEKPIUEVEG CUPWVA JE TV TTaPTIdA.

= AMNAITOYMENA YAIKA NOY AEN
ZYMNEPIAAMBANONTAI

- Avmidpaotipia g ELITech Clinical Systems
KOTAYEYPAMMEVA OTO QUAAO TIHWV.
- Mevikog EpyaoTnpiakog E§otrAioudg.

«|XNHAAZIMOTHTA
H ixvnAaoipétnta opiletal oto @UAAO TIHWY TTOU
oupTrEPINapBAVETaI OTO KIT.

=« NNPOOYAAZEIZ XPHZHZ KAI
MPOEIAOMNOIHZEIX
- KdBe povada avpBpwtivou aigatog  Tou

xpnoigotroigital yia TNV Mapaokeur autwv Twv
Tpoioviwy  €xel  eheyxBei kai  Ppebei  apvnTikh/
pn-avtidpouoa otnv Tapoucia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 péBodol mou xpnaoiyotroloUvTal gival
eykekpipéveg amé tov FDA i oUpQwveg pe Tnv
Eupwrraikiy Odnyia 98/79/EC, Mapdptnua Il, Aiota A.
MoAovéTi kai epdoov o kivduvog poAuvong dev pTTopei
va atmokAEIOTEl eVTEAWG, Ta ev Adyw TrpoidvTa
TTPETTEl VA XeIpifovTal wg TOavWG HOAUCHATIKA.
Ze TepITITwon €kBeong, akoAoubeioTe Tig 0dnyieg
TWV aPHOBIWY UYEIOVOUIKWY OPXWV.

- Népte TPOPUAGEEIS OTAV XEIPICETTE OTTACHEVT
YUGAIva @IaAidia KaBwg Ol aiXHNPES YwVieg
HTTOPEl va TpaupaTioouv Tov XPAOTN.

- Ta Ouykekpipéva  TTPOIGVTA  TTEPIEXOUV
adidia Tou vaTpiou TTOU PTTOPEi va avTIdpAoEl
HE TO XaAKO 1) TO HOAUBSO TwWV CWANVWOEWV
onpIoupywvTag Tlavd eKPNKTIKG  adwTouxa
pETaAAa. OTav atmoppiTITovIal GTNV ATTOXETEUDT
Ta avTIdpAcTAPIO auTd, va EeTTAéveTe TTAVTOTE
HE pBOVO VEPS yIa TNV ATTOPUYH) CUCCWPEUTNG
adISiwv.

- N\G&BeTe OUVABEIG TTPOPUAGEEIG KAl EQAPUOOTE
KOAR EPYAcTNPIOKA TTPOKTIKA.

- Xpnoipotroinote  poévo kabBapd A piag
XPAONG €pyaoTnPIakG OKEUN yid TNV ATTOQuUYn
ETTIMOAUVOEWV.

- ZupBouleuteite To AgAtio Aedopévwv Aopaleiag
(SDS) yia owoTd XeIPIGUO.

=AIAXEIPHZH AOBAHTQN
Améppiyn 6Awv Twv ammoPAfTWY TTPETTEN va yiveTal
OUPQWVA PE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KAl OLOOTIOVOIOKEG
PUBHIOTIKEG aTTaITAOEIG (TTAPAKAAW avaTPESTE OTO
Aehtio Aedopévwv Aopaleiag (SDS)).

= [IPOETOIMAZIA

- XtutioTe amaAd Tnv @IdAn WoTe 10 UAIKG EAEyxOU va
BpiokeTal aTo KATW PEPOG TNG PIGANG.

- AvOigTe TIPOCEKTIKG TO QIGAIDIO, ATTOPEVYOVTAG TNV
ammWAEIa TNG Auo@IAIwpEVNG ouaiag.

- Mpoobéote akpiBwg 3 mL ameoTaypévou/
QTTIOVITHEVOU VEPOU.

- KAeioTe 10 QIaAidIO TIPOOEKTIKG Kal SIGAUOTE EVIEAWG
T0 TrEPIEXOHEVO EVTOG 30 AeTTTWV pe APy avakdTepua
aTroeUyoVTag TNV dnpioupyia agpou.

=AAAOIQZH TOY MPOIONTOZ

- Merd mv avacutotaon : O Babuovountig WTmopei
va Trapouaiddel pia ehagpd BoAr epgavion. Autrh dev
€€l Kapia €MMidpaon oTnV aT6dO0N TOU TIPOIOVTOG.
H Tmapouoia pepidiwv  ptopei va  UTTOBEIKVUEI
KOTOOTPORH.

- Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOIGV Qv UTIAPXE! ENPAVAG
£vOeIgn poAuvong 1 aMhoiwong (TTx owparidia PeTd
v avaocuoTaon).

- AMoiwon oTo @IiaAidio pTropei va éxel eTmidpaon
0TnV am6d00n Tou TPoiGvTog. Na unv xpnoipoToleital
TO TIPOIGV av UTTAPXEl EUPavVAG amodeign aAAoiwong
(rx diappor})

TYTAGEPOTHTA

Mpiv Tnv avacltoTtaon:

- AmroBrkeuon oToug 2-80 C pakpId atmd T0 Qwg.

- No pnv xpnoipoTroieiTal TEPAV TWV NPEPOUNVIWY
Aigng Tou

avaypaQovTal OTIG ETIKETEG TWV QIAAIBIWV.

MeTd Tnv avaclUoTaon:
- Mn XpnolyoTIOIETE PETA TIG NuEPOpNVieg ARENG TTou
QVaQEPOVTAI OTIG ETIKETEG TV PIOAIBIWY.

- Z1aBepOTNTA TWY CUCTATIKWY:

210ug 15 €wg 250 C : 8 wpeg

210U¢ 2 £wg 80 C : 2 nuépeg

210ug -25 €wg -150 C : 4 €Bdouddeg (pia popd
KaTdyugn)

Eéaipéoeig:

- 2100epATNTA OAIKNG XOAEPUBPIVNG (6TaV aTToBNnKEUETAI
HakpId ammo ewg)

210Ug 15 éwg 250 C : 6 wpeg

210Ug 2 éwg 8o C : 1 nuépa

210Ug -25 €wg -150 C : 2 ¢Pdopadeg (pia gopd
Katayugn)

-Z1aBepoTNTa  dpeong  XoAepuBpivng
QTTOBNKEVETAI PAKPIG aTTO PWG)

210U 15 éwg 250 C : 3 wpeg

210UG 2 éwg 80 C : 8 wpeg

210Ug -25 éwg -150 C : 2 ¢Pdopadeg (pia gopd
Katayugn)

Znpeiwan: Amobnkelote Ta  @iaAidia  epunTIKG
TTWHATIOPEVA Kal TTPOOTATEUPEVA QTTé TO QWS OTaV OE
XpnaipotolouvTal.

«AIAAIKAZIA
MNa v xprion ELICAL 2, akohouBeiote Tnv
TEpIypa@ouevn dladikacia oTIg odnyieg XpAong Tou
avtidpaompiou Tng ELITech Clinical Systems tou
XPNOIHOTTOIEITaI.

“MEPIOPIZMOI

Tnv xprion ELICAL 2 éxel emikupw8ei pe Ta ouoTApaTa
g ELITech (AvaAutég kai avmidpacTrpia eival
KOTAYEYPOAPPEVD OTO QUAAO TIHWOV).

H xprion omoloudnmoTe GAAOU GUOTAPOTOG TTPETTE VO
ETMKUPWOET aTTé TO EPYacTrpIO.

<TIMEZ

O1 OUYKEVTPWOEIG UTTODEIKVUOVTAl OTO QUAAO TIHWV
Hou oupTrepIAapBAVETaI OTO KIT.

Na va emTpémetal n eicaywyry dedopévwy TEOT,
BabpovounTwy Kal Opwv EAEyXOU OTOUG XPHOTEG
pnxavnudatwy Selectra, xpnoigoToiEioTe Tov avaAoyo
YPApUIKG KWAIKa S100£010 0TO YUANO TIHWV.

(6Tav

@ AHAQZH XOBAPOY ATYXHMATOZ

MapakaAw evnuEPWOTE TOV KATAOKEUAOT (WEOW TOU
dlavopéa oag) kai TG appodieg apxég Tou Kpdroug
MéNoug NG eupwTraikng €vwong oTov oToi0 O
XpRomg f/kal o aoBevig eival eykareoTnuévog, yia
KGBe ooPapd atuxnua Tou pTTopei va CUPPEl o€
oxéon pe 10 pnxavnua. MNa Aoimég Sikalodoaieg, n
SnAwon coBapou aTuXAHaTOG TIPETTEl VO OUHQWVEN
UE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KAl OPOOTIOVIOKEG PUBHIOTIKEG
amaimioelg.  AvagépovTag éva  coBapd  arixnua,
TIOPEXETE TTANPOQOPIEG TTOU pTTOPEl va oUPBAAAOUV
TNV AOQAAEID TWV iN Vitro 1aTPIKWV PNXavnpaTwy.

@TEXNIKH BOHOEIA
EmikoivwvAoTe  pe OV
v ELITech Clinical
(CCsupport@elitechgroup.com).

TOTMKSO 0ag  Slavopéa
Systems  SAS

a-SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS/
ZYMBOAA

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
1SO-15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO-15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO-15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
1SO-15223-1, exceto os apresentados abaixo.

- Ta xpnolgomoioUpeva  oUPBoAa  opigovral
oto mpotuTo ISO 15223-1, k160G amd QUTA TTOU
TTapoUcIagovTal TTOPAKATW

Contenu / Content / Contiene/ Contetdo /
TIEPIEXOHEVO

Calibrant / Calibrator / Calibrador / Calibrador
/ BaBpovopnTrg

Reconstituer avec x mL / Reconstitute with x
mL / Reconstituir con x mL / Reconstituir com x
mL / AvactoTtaon pe x mL

RCNS : X mL

Modification par rapport a la version pré-
cédente/Modification from previous version/
@ Modificacion con respecto a la version anterior/
Modificagdo relativamente & versdo anterior/
TpoTtrotoinon amoé TponyoUpevn €kdoon

Conformité Européenne / European Conformity
| Conformidad Europea / Conformidade
Europeia / Eupwrraiki] Zuppépewon
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EMPOWERING IVD

FTCE-CONT-5-v7 (05/2021)

ELITROL I

ELITROL Il

CONT

ELITROL | ; CONT-0060 : 10 x 5 mL

ELITROL Il ; CONT-0160 : 10 x 5 mL
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Francais - FR

USAGE PREVU

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont destinés au
controle qualité des performances des tests quantitatifs
ELITech listés dans la fiche de valeurs.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

COMPOSITION

- Produit sous forme lyophilisée préparé a partir de
sérum humain contenant des additifs chimiques et
biologiques.

- Les concentrations pour chaque analyte a doser sont
spécifiques a chaque lot.

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

- Réactifs ELITech Clinical Systems listés dans la
fiche de valeurs.

- Equipement général de laboratoire.

TRACABILITE

La tragabilité est indiquée dans la fiche technique du
réactif ELITech Clinical Systems utilisé en combinaison
avec le calibrant recommandé.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Chaque unité de sang humain utilisée pour la fabri-
cation de ces produits a été testée et trouvée néga-
tive/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV et
HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées par
la FDA. Cependant le risque d'infection ne pouvant étre
exclu avec certitude par aucune méthode, ces produits
doivent étre manipulés comme étant potentiellement
infectieux. En cas d'exposition, suivre les directives des
autorités sanitaires compétentes.

- Prendre les précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser l'utilisateur.

- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'¢limination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d’état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PREPARATION

- Tapoter doucement le flacon pour que le matériel de
contréle soit en bas du flacon.

- Ouvrir avec précaution le flacon en évitant la perte de
poudre lyophilisée.

- Ajouter précisément 5 mL d’eau distillée ou
désionisée.

- Reboucher le flacon avec soin et dissoudre le contenu
complétement dans les 30 minutes en remuant délica-
tement le flacon et en évitant la formation de mousse.

Remarque _importante : Pour réactiver la phospha-
tase alcaline, laissez reposer le flacon reconstitué a
15 - 25 °C pendant une heure.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit peut présenter un aspect légerement
trouble apres reconstitution. Cela n'a aucun effet sur
les performances du produit. Toute présence de parti-
cules serait le signe d’'une détérioration.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de détérioration biologique ou chimique (ex : particules
apres reconstitution).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

STABILITE

Avant reconstitution :

- Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée sur
I'é¢tiquette du flacon.

Apres reconstitution :

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

- Stabilité des constituants :

Entre2et8°C  : 5 jours

Entre -25 et -15 °C : 4 semaines (ne congeler qu'une seule fois)

Exceptions :

- Stabilité de la bilirubine totale (& conserver a I'abri de la lumiére) :
Entre2et8°C  : 24 heures

Entre -25 et -15 °C : 5 jours (ne congeler qu'une seule fois)

- Stabilité de la bilirubine directe (a conserver a 'abri de la lumiére) :
Entre 2 et 8 °C : 8 heures
Entre -25 et -15 °C : 5 jours (ne congeler qu'une seule fois)

- Stabilité de la phosphatase alcaline :
Entre 2 et 8 °C : 24 heures
Entre -25 et -15 °C : 4 semaines (ne congeler qu'une seule fois)

Note :

- Conserver les flacons bien fermés et a l'abri de la
lumiére aprés reconstitution.

- Bien meélanger avant utilisation.

- La décongélation des échantillons a 37°C ainsi que
leur agitation énergique (vortex) doivent étre évitées
car elles peuvent dénaturer la ferritine.

PROCEDURE

Pour utiliser ELITROL | & I, suivre la procédure décrite
dans la fiche technique du réactif ELITech Clinical
Systems utilisé.

LIMITATIONS

L'utilisation de ELITROL | & Il a été validée avec les
systémes ELITech (Automates et réactifs listés dans
la fiche de valeurs).

L'utilisation sur un autre systéme doit étre validée par
le laboratoire.

VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Les valeurs obtenues par les laboratoires peuvent étre
différentes de celles annoncées. La technique, I'équi-
pement et des erreurs expérimentales peuvent induire
ces différences. Par conséquent, il est recommandé a
chaque laboratoire de redéfinir ses propres normes.
Pour les utilisateurs d’automates Selectra permettant
l'import de tests, de calibrants et de contrles, utiliser
le code barre correspondant, disponible sur la fiche
de valeurs.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et & l'autorité compétente de I'Etat
membre de 'union européenne dans lequel |'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez &
fournir davantage d’informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

TECHNICAL ASSISTANCE
Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

English - EN

INTENDED USE

These in vitro diagnostic devices are intended for the
quality control of the performances of ELITech Clinical
Systems quantitative tests listed in the value sheet.
These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

COMPOSITION

- Lyophilized product prepared from human serum
spiked with chemical and biological additives.

- Concentrations for each analyte to test are lot-
specific.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- ELITech Clinical Systems reagents listed in the
value sheet.

- General Laboratory equipment.

TRACEABILITY

The traceability is indicated on the instructions for use
of the ELITech Clinical Systems reagent used in com-
bination with the recommended calibrator.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved.
Nevertheless, since the risk of infection cannot be
fully excluded these products must be handled as
potentially infectious. In case of exposure, follow the
guidelines of the competent health authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PREPARATION

- Gently tap the vial so that the control material can be
at the bottom of the vial.

- Carefully open the vial, avoiding the loss of lyo-
philizate.

- Add exactly 5 mL of distilled or deionized water.

- Carefully close the vial and dissolve the contents
completely within 30 minutes by occasional gentle
stirring avoiding the formation of foam.

Important: To reactivate the alkaline phosphatase,
allow the reconstituted control serum to stand for one
hour at 15-25 °C.

PRODUCT DETERIORATION

- The product may present a slightly hazy appearance
after reconstitution. This has no effect on the perfor-
mances of the product. All presence of particules would
indicate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence
of contamination or damage (e.g. particle matter after
reconstitution).

- Damage to the container may impact on product

performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

STABILITY

Prior to reconstitution :

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

I- EOI not use after the expiry date stated on the vial
abel.

After reconstitution :

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

- Stability of the components:

Between 2 and 8 °C :5 days

Between -25 and -15 °C : 4 weeks (when frozen once)

Exceptions:

- Stability of total bilirubin (when stored protected from light) :
Between 2 and 8 °C : 24 hours
Between -25 and -15 °C : 5 days (when frozen once)

- Stability of direct bilirubin (when stored protected from light) :
Between 2 and 8 °C : 8 hours
Between -25 and -15 °C : 5 days (when frozen once)

- Stability of alkaline phosphatase:
Between 2 and 8 °C : 24hours
Between -25 and -15 °C : 4 weeks (when frozen once)

Note:

- Store the vials tightly capped and protected from light
after reconstitution.

- Mix content thoroughly prior to use.

- Thawing frozen specimen at 37°C, and vigorous
mixing (vortex), should be avoided as this may dena-
ture ferritin.

PROCEDURE

To use ELITROL | & Il follow the procedure described
in the instructions for use of the ELITech Clinical
Systems reagent used.

LIMITATIONS

Using ELITROL | & Il has been validated with the
ELITech systems (Analyzers and reagents listed in
the value sheet).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

Individual laboratories may obtain values different from
those announced. Technique, equipment and expe-
rimental error may produce slightly different values.
Each laboratory should determine their own mean
values.

For users of Selectra instruments allowing data import
for tests, calibrators and controls, use corresponding
barcode, available on the value sheet.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT
Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

ASSISTANCE TECHNIQUE
Contact your local distributor or ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan disefa-
dos para el control de calidad del rendimiento de las
pruebas cuantitativas ELITech Clinical Systems lista-
das en la hoja de valores.

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan destina-
dos unicamente para los profesionales.

COMPOSICION

- Producto liofilizado preparado a partir de suero huma-
no enriquecido con aditivos quimicos y biolégicos.

- Las concentraciones de cada analito a analizar son
especificas a cada lote.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- Reactivos ELITech Clinical Systems listados en la
hoja de valores.
- Equipo de laboratorio de uso general.

TRAZABILIDAD

La trazabilidad se indica en el inserto del reactivo
ELITech Clinical Systems utilizado en combinacién con
el calibrador recomendado.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resultd
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA. Sin embargo, dado
que el riesgo de infeccion no puede excluirse por
completo, estos productos deben manejarse como
potencialmente infecciosos. En caso de exposicion,
siga las indicaciones de las autoridades sanitarias
competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafiar al usuario.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales (dirijase a la hoja de seguridad

PREPARACION

- Golpee suavemente el frasco para que el material de
control quede en el fondo del frasco.

- Destapar cuidadosamente el frasco con el fin de
evitar la pérdida de material liofilizado.

- Agregar exactamente 5 mL de agua destilada o de
agua desionizada.

- Cierre cuidadosamente el vial y disuelva el contenido
por completo durante 30 minutos mezclando suave-
mente para evitar la formacion de espuma.

Importante: Para reactivar la fosfatasa alcalina, deje
el vial reconstituido descansar a 15 - 25 ° C durante
una hora.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto puede presentar un aspecto ligeramente
turbio después de reconstitucion, esto no afecta el
rendimiento del producto. La presencia de particulas
es un signo de deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacién o deterioro (p. ej, particulas
después de reconstitucion).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el producto si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas).

ESTABILIDAD

Antes de reconstituir :

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

Después de reconstituir :

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacién y evaporacion.

- Estabilidad de los componentes:

Entre2y8°C 15 dias

Entre -25y-15°C :4 semanas (no congelar mas de una vez)

Excepciones:

- Estabilidad de la bilirrubina total (proteger de la luz) :

Entre2y8°C : 24 horas
Entre -25y-15°C :5 dias (no congelar més de una vez)

- Estabilidad de la bilirrubina directa (proteger de la luz) :

Entre2y8°C 18
Entre -25y-15°C :5 dias (no congelar mas de una vez)

- Estabilidad de la fosfatasa alcalina:

Entre2y8°C : 24 horas
Entre -25y-15°C  :4 semanas (no congelar mas de una vez)

Nota:

- Mantenga los frascos bien cerrados y protéjalos de la
luz después de reconstituir.

- Mezclar bien antes de utilizar.

- La descongelacion de las muestras a 37 ° C asi como
una agitacion vigorosa (vértice) deben evitarse ya que
pueden desnaturalizar la ferritina.

PROCEDIMIENTO

Para utilizar ELITROL | & I, siga el procedimiento
descrito en el inserto del reactivo ELITech Clinical
Systems utilizado.

LIMITACIONES

El uso de ELITROL | & Il ha sido validado con los
sistemas ELITech (equipos y reactivos enumerados en
la hoja de valores).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

VALORES

Las concentrationes son indicadas en la ficha de
valores incluida en el kit.

Los laboratorios pueden obtener valores differentes de
los valores anunciados. Procedimento, equipo, errores
experimentales pueden producir valores con pequefias
diferencias. Se recomienda que cada laboratorio deter-
mine su propia media para estos controles.

Para usuarios de los equipos Selectra que permiten la
importacion de pruebas, calibradores y controles, use
el codigo de barras correspondiente, disponible en la
hoja de valores.
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DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracién de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Portugués - PT

UTILIZACAO PREVISTA

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro sdo destina-
dos ao controle de qualidade dos desempenhos dos
testes quantitativos ELITech Clinical Systems listados
na folha de valores.

Estes dispositivos de diagndstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

COMPOSICAO

- Produto liofilizado preparado a partir de soro humano
enriquecido com aditivos quimicos e biolégicos.

- As concentracdes de cada analito a ser testado sédo
especificas de cada lote.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- ELITech Clinical Systems reagentes listados na folha
de valores.

- Equipamento geral de laboratério.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é indicada nas instru¢des de uso do
reagente ELITech Clinical Systems utilizado em com-
binagdo com o calibrador recomendado.

PRECAUQGES DE USO E AVISOS

Cada unidade de sangue humano utilizada na fabrica-
¢do desses produtos foi testada e se mostrou negativa
/ n@o reativa para a presencga de HbsAg, HCV e HIV1/
2. Os métodos utilizados foram aprovados e liberados
pela FDA. No entanto, como o risco de infecgédo nao
pode ser totalmente excluido, esses produtos devem
ser manuseados como potencialmente infecciosos.
Em caso de exposicao, siga as orientagdes das autori-
dades sanitarias competentes.

- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Respeitar as precaucgdes de utilizagdo e as boas
préaticas de laboratorio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

PREPARACAO

- Bata levemente no frasco para que o material de
controle possa estar no fundo do frasco.

- Abrir cuidadosamente o frasco, evitando a perda de
po liofilizado.

- Acrescentar exatamente 5 mL de agua destilada
ou deionizada.

- Feche cuidadosamente o frasco para injetaveis e
dissolva completamente o contelido dentro de 30
minutos, mexendo suave e ocasionalmente, evitando
a formagao de espuma.

Observagdo importante: Para reativar a fosfatase
alcalina, deixe o frasco reconstituido descansar a
15 - 25 °C por uma hora.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto pode apresentar uma aparéncia um pouco
turva apds a reconstituicdo. Isto ndo tem efeito sobre
o desempenho do produto. A presenga de particulas
indica deterioragéo.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagdo ou dano (por exemplo, particulas apds
a reconstituicéo).

- Nao utilizar o calibrador caso haja danos na embala-
gem que possam causar algum efeito sobre o desem-
penho do produto (ex. vazamentos).

ESTABILIDADE

Antes da reconstituicao :

- Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz.

- Nao utilizar apds as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Apbs a reconstituigao :

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagéo e evaporagéo.
- Estabilidade dos constituintes:

Entre2e8 °C : 5 dias

Entre -25 e -15 °C : 4  semanas (congelar apenas uma Unica vez)

Excepgdes:

- Estabilidade da bilirrubina total (a conservar ao abrigo da luz) :
Entre2e8 °C : 24 horas
Entre -25e -15 °C : 5 dias (congelar apenas uma Unica vez)

- Estabilidade da b|||rrub|na direta (a conservar ao abrigo da luz) :
Entre2e8 °C : horas
Entre -25e -15 °C : 5 dias (congelar apenas uma Unica vez)

- Estabilidade do fosfatase alcalina :
Entre2e 8 4 horas
Entre -25e -15 °C : 4 semanas (congelar apenas uma Unica vez)

Observacéo:
- Armazene os frascos bem fechados e protegidos da
luz ap6s a reconstitui¢go.

- Misture bem o contelido antes de usar.

- Descongelar a amostra a 37 ° C e a mistura vigorosa
(vértice) devem ser evitados, pois isso pode desnaturar
a ferritina.

PROCEDIMENTO

Para usar ELITROL | & I, siga o procedimento descrito
nas instrugdes de uso do reagente ELITech Clinical
Systems utilizado.

LIMITACOES

O uso de ELITROL | & Il foi validado com o sistema
ELITech (analisador e reagentes listados na folha
de valores).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratério.

VALORES

As concentracdes sdo indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Os valores obtidos pelos laboratérios podem ser
diferentes dos anunciados. A técnica, o equipamento
e erros experimentais podem induzir essas diferengas.
Consequentemente aconselha-se que cada laboratério
redefina as suas proprias normas.

Para usudrios de instrumentos Selectra que permitem
a importacdo de dados para testes, calibradores e
controles, se o coédigo de barras correspondente,
disponivel na folha de valores.

DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usudrio e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdi¢des, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatérios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranca de dispositivos
médicos in vitro.

ASSISTENCIA TECNICA

Entre em contato com o seu distribuidor local ou
com a ELITech Clinical Systems SAS. (CCsupport@
elitechgroup.com).

EAAnvika - EL

MPOBAEMNOMENH XPHZH

Ta ev Adyw in vitro diayvwaTIKE TrpoopidovTal yia Tov
TIOI0TIKG TTPOGBIOPITUS TNG ATTEB00NG TWV TTOCOTIKWY
1e0T TG ELITech Clinical Systems katayeypappéva
07O QUAAO TIHWOV.

Ta ev Adyw in vitro diayvwaoTIKG TTpoopigovTal Hévo yia
ETTAYYEAUQTIKY XProN.

ZYITAZH

- Ta Auvo@iAoTroinuéva TpoidvTa Tou  eToIudovTal
yia avBpwmivo opo eival SeopEUPEVA PE XNUIKG Kai
BioAoyikd TTpooBeTa.

- O1 eAeyXOUEVEG OUYKEVTPUWIOEIG Yia KABe avaAuTh eival
OUYKEKPIPEVEG OUPPWVA WE TNV TIapTida.

ANAITOYMENA YAIKA MNOY AEN
ZYMMEPIAAMBANONTAI

- Avmidpaotipia TG ELITech Clinical Systems
KOTAYEYPAUMEVA OTO QUAAO TIHWV.

- Mevikog EpyaoTnpiakog ESotAioudg.

IXNHAAZIMOTHTA

H 1ixvnAaoipdtnta opidetar oTig odnyieg xpriong Tou
avridpaoTnpiou g ELITech Clinical Systems mou
XPNOILOTIOIEITAI OE OUVOUAOPG HE TOV TTPOTEIVOHEVO
BaBpovountr.

NPOO®YAAZEIZ XPHZHZ KAI MPOEIAONOIHZEIX

- KdéBe povada avpBpwivou  aiyatog  Trou
xpnolgotroigital yia TNV MApackeur autwv Twv
TpoidvTwy  €xel eAeyxBei kai  Ppebei  apvnTikr/
un-avtidpovoa otnv Tapoudia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 pébodol mou xpnolyotroloUvTal eival
eykekpipéveg amé Tov FDA. MolovéT kai epdaov
o kivduvog HOAuvong Oev UTTOPEi Vo OTTOKAEIOTET
evIEAWG, Ta €V Adyw TIpoidvTa TIpETTEl va XelpiovTal
wg Meavwg poAuopaTkd. e TepiTTwon €kBeang,
aKoAouBEioTE TIG 08Nyieg TWV APUOSIWY UYEIOVOUIKWY
aApXWV.

- Mapte mpo@uAdtelg OTav XelpileaTe omaouéva
YuaAiva @IaAidia kaBuwg o1 aixuNPEEG Ywvieg PTTopEi va
Tpaupartioouv Tov xpAoTn.

- N&Bete ouviBelg TTPOQUAGGEIG Kal eQapuOoTE KaAr
£PYAOTNPIOKT TTPOAKTIKI.

- Xpnolyotoijote pévo kabapd f piag xpriong
£PYOOTNPIAKA OKEUN YIO TNV OTTOQUYT ETTIHOAUVOEWV.
- YupPouleuteite To AeAtio Aedopévwy Aopaleiag
(SDS) yia owaTd XeIpIouo.

AIAXEIPHZH AMNOBAHTQN

ATéppiyn OAwv Twv amoBARTWV TTPETTEN va yiveTal
oUPQWVa HE TIG TOTTIKEG, €BVIKEG Kal OLOOTIOVOIAKES
PUBNIOTIKEG aTTaITROEIG (TTapakaAw avaTpélte oTo
Aehtio Aedopévwy Aagaleiag (SDS)).

MPOETOIMAZIA

- XTuTmioTe amaAd TV QIGAN WoTe To UAIKG eAéyxou va
BpiokeTal 7o KATW PEPOG TNG PIGANG.

- AvoifTe TTPOOEKTIKG TO QIOAIDIO, QTTOPEUYOVTAG TNV
amwAela TNG Auo@IAIwpEVNG ouaiag.

- Mpoobéote akpifwg 5 mL ameoTaypévou/
OTTIOVIOHEVOU VEPOU.

- KAeioTe 10 QIaAidIO TIPOCEKTIKG Kal DIAAUOTE EVTEAWG
T0 TrepIEXOHEVO EvTOG 30 AeTTTWV pe AU avakdTepa
aTro@eUyovTag TNV dnpioupyia agpou.

Znuavriké:  Ta  evepyorroinan ¢ aAKaAikhig
PWOoPaATaons, aYAoTE TOV avaouaTauévo opo eAEyxou
va mapapeiver yia pia wpa oroug 15-250 C.

AAAOIQZH TOY NMPOIONTOZ

- Metd v avaoUoTaon : To Tpoidv eAéyxou pTropei
va Trapoucialel pia eAagpd BoAr epgpavion. Autr dev
£xel kapia emMidpacn otV amoedoon Tou TTPOIOVTOG.
H mapoucia pepidiwv pTopei  va  UTTOOEIKVUEI
KaTaoTPOQH.

- Mnv xpnoipoTrolite T0 TTPOIGV av UTTAPXEl EPNPAVAG
£vdeIgn poAuvong A aMoiwong (X owpaTidia PETd
v avacuoTaon).

- ANoiwon oTo QIaAidIo PTTopET va €xel TTidpacn aTnv
amédoon Tou TPoidvTog. Na pnv xpnoigotroieital 1o
TIPOIOV av UTTAPXE! EPPavrg amodeign ahoiwang (g
Slappory).

ZTAGEPOTHTA

Mpiv Tnv avacUoTaon :

- AmoBnkeloTe oToug 2-8 °C Kol TPOOTATEWYTE
atmé To Pwe.

- Mn xpnoipotoigite peTd TG nuepopnvieg Ajgng Trou
AVaPEPOVTAl OTIG ETIKETEG TWV QIOAIDIWY.

Katomiv avacuoTaong :

- 210 £V AGYW TTPOIOVTa TTPETTEN TO TILOH VO TOTTOBETEITal
QUEOWG Kal OQIKTA TTPOg atmo@uyry poAuvong Kal
£¢ATHIONG.

- 21aBEPOTNTA TWV CUCTATIKWY:

210UG 2 éwg 8o C : 5 nuépeg

210UG -25 éwg -150 C : 4 ¢fOopadeg (pia popd Katdywugn)

E¢aipéoeig:
poTTar ohiiiG ohepuBpivng (drav KeUETaI PaKpId aTTo Quig)
ZToUg 2 ewg 80 C 1 24 wpeg

Z10U¢ -25 €wg -150 C : 5 npépeg (pia popd karayugn)
- 21a6epomTa ueong XoAspuSplvng (Orav amoBnKederal paKpid aTio )
Z1ou¢ 2 wg 80 C 1 8 wpeg

210UG -25 €wg -150 C: 5 npépeg (pia popd karayugn)

- Z1aBepomra g u)\Ka)\lKng uoPaTaong
Z1ou¢ 2 wg 80 C : WPES
210U -25 éwg -150 C: 4 efdopadeg (pia popd katdyugn)

2nueiwan:

- AmrobnkeuaTe 10 QIaAIdIO OQIKTG KAEIOTO Kal LaKPIG
amé 10 QWS KETG TNV avacuoTaor).

- Avapi€re 1o mepiexSpevo S1eCodIKG TTEIV T XprOT Tou.
- H amréyuén karewuypévou Oeiyparog atous 37°C kai n
Evrovn avapei Tou (e vortex) mEETTEl va ammoQeUyeTe
kaBwg pmopei va aroiwaer ) peppirivn.

AIAAIKAZIA
Ma v xpron ELITROL | & I, akohoubeiote v
TIEPIYPaQOUEVn Oladikacoia oTIG 0dnyieg XpAong Tou
avmidpaoTnpiou TG ELITech Clinical Systems mou
XPNolyoTToIEiTal.

MEPIOPIZMOI

Tnv xprion ELITROL | & Il éxel emkupwBei pe Ta
ouoTipata TG ELITech (AvaAutég kai avmidpaoTripia
ival KaTayeypappEVA aTo GUANO TIHWV).

H xprion otoloudnTroTe GAAOU GUOTAPOTOG TTPETTEI VO
£TMKUPWOET aTrd TO £pyacTrpIo.

TIMEZ

O1 OUYKeVTPWOEIG UTTOBEIKVUOVTal OTO QUAAO TIHWY
pou oupTrePIAauBAVETaI OTO KIT.

Mepovwpéva epyaoTipia ptopei va AdBouv Tipég
SIAPOPETIKEG aTIO TIG AVAKOIVWOIPEG. H TEXVIKA, O
€EOTTNIONOG Kal TO TTEIPAPATIKG TQAAYA PTTOPET va
Swoouv EAaPPWG dIOPOPETIKEG TILEG. KaBe epyaaTripio
TIPETTEN Va OpICEl TIG BIKEG TOU ETEG TIEG.

MNa va emTpémetal n eloaywyr dedopévwy TéOT,
BaBuovopnTtwy Kal opwy €AEYXOU OTOUG XPHOTEG
pnxavnudatwy Selectra, xpnoiyoTroiEioTe Tov avaioyo
YPOUHIKG KWAIKa SIaBECIHO OTO QUAAO TIHWY.

AHAQZH ZOBAPOY ATYXHMATOZ
MapakaAw EVNUEPWOTE TOV KATAOKEUAOTH (MEOW TOU
Slavopéa oag) kal TG appddieg apxég Tou Kpdtoug
Méhoug NG eupwmaikng €évwong oTov OT0i0 O
XPoTnG fi/kal o acBevig eival EyKATEOTNUEVOG, YIa
KGBe oofapd aruxnua Tou pTopei va OUpPEl o€
oxéon pe TO pnxavnua. o Aoimég Sikaiodooieg, n
SnAwon coBapoU aTtuxApaTOG TTPETTEl VO OUHQWVEL
HE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KAl OUOOTIOVOIAKES PUBIOTIKEG
amaitioelg.  Ava@épovrag éva coBapd atuxnua,
TIOPEXETE TTANPOQPOPIEG TTOU pTTOPEl v oUPBAAAoUV
OTNV A0QAAEID TWV iN Vitro 1aTPIKWV PNXavnpaTwy.

TEXNIKH BOHOEIA
EmikolvwvAoTe  pe  Tov
1 v  ELITech Clinical
(CCsupport@elitechgroup.com).

TOTKG 0ag  dlavopéa
Systems  SAS

2-SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS/
ZYMBOAA

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
1SO-15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on 1ISO-15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO-15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
1SO-15223-1, exceto os apresentados abaixo.

- Ta xpnolpomoioUpeva  oUuBoAa  opigovral
oto mpotuTo ISO 15223-1, ek16¢ amMd QUTA TTOU
TTapoucIagovTal TTaPaKATW

Contenu/ Content/ Contiene/
Contetdo/ Tepiexopevo

Contréle /Control /Control /
Controlo /Opdg EAéyxou

Reconstituer avec x mL/
Reconstitute with x mL/
Reconstituir con x mL /
Reconstituir com x mL/
AvaouoTaon pe x mL

RCNS : X mL

Ajouter précisément 5 mL
deau distillée ou désioni-
sée/ Add exactly 5 mL of
distilled or deionised water/
Agregar exactamente 5 mL
de agua destilada o de agua
desionizada/ Acrescentar
exactamente 5 mL &gua
destilada  ou  desioni-
zada/ MMpooBéoTe akpIBwg
mL  ameoTayuévou/
QTTIOVIOPEVOU VEPOU

.5mL

Conserver a tempéra-
ture ambiante pendant 30
minutes avant utilisation/
Keep at room tempera-
ture for 30 minutes before
use/ Conserve a tempera-
tura ambiente durante 30
minutos antes de utiliza/
Mantenha em temperatura
ambiente por 30 minutos
antes de usar/ Na kparnBei
oe Beppokpaoia dwuatiou
yia 30 Aemté@ IV TN XpAon

Les produits sont stables X
heures a X°C/ These pro-
ducts are stable X hours at
X°C / Los productos son
estables X horas a X°C/
Os produtos seja estavel X
horas a X°C/ Ta Trpoiovra
eival oTaBepd X WPES
oToug X oC

o
hours xe
horas
heures
stunder

Les produits sont stables
x semaines a x°C/ These
products are stable x weeks
at x °C /Los productos son
estables x semanas a x °C
| Os produtos seja esta-
vel x semanas a x°C / Ta
TpoiovTa  eival aTaBepd X
eBdopadeg oToug x 0C

Les produits sont stables
x jours & x°C/ These pro-
ducts are stable x days at
x °C /Los productos son
estables x dias a x °C /
Os produtos seja estavel
x dias a x°C / Ta mpoiovia
eival oTaBEpd X NuEPEG
oToug X 0oC

Ces produits doivent étre
immédiatement et correcte-
ment refermés afin d'éviter
toute contamination ou éva-
poration / These products
should be immediately and
® tightly capped to prevent
L] contamination and evapo-
‘ - ration / Estos productos
deben ser bien cerrados de
inmediato para evitar conta-
minacién y evaporacion /
Esses produtos devem ser
tampados imediatamente
e firmemente para evitar
contaminagao e evaporagéo
Zta ev Adyw npolovm
TPEMEl  TO TWpa  va
ToTroBeTEITal  apéowg  Kal
OQIKTG  TTpog  amouyn
HOAuvang kai e§aTpIoNG.

Modification par rapport
& la version précédente/
Modification from previous
version/ Modificacion
[~ con respecto a la version
anterior/ Modificagéo rela-
tivamente & versao ante-
rior/ Tponoﬂolnon amo
TiponyoUpEvn ékSoon

Conformité
European

Européenne/

Conformity/
Conformidad Europea/
Conformidade  Europeia/
Eupwraikr Zuppépewon

€
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PROCEDIMENTO

Procedimento manual

Comprimento de onda : 505 nm

Percurso éptico : 1cm

Relagdo Amostra/Reagente :  1:100

Temperatura: 37 °C

Ler comparando com o branco de reagente
CALIBRAGAO DOSAGEM

Reagente R 1000 pL 1000 pL

Padrao/

(Calibrador 0L 3

IAmostra - 10 L

Misturar e ler as absorvéncias (A) apés 10 minutos.

Procedimento automatico

Estes reagentes podem ser utilizados em vérios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores Selectra,
as aplicagdes validadas estdo disponiveis mediante
solicitagdo. Com o Selectra TouchPro, utilize a apli-
cagdo incluida

no codigo de barras disponivel no final desde folheto.

CALCULO

(A) Amostra . "
————— xn n=concentragdo do padréo/

(A) Padrao/ calibrador
calibrador
Fator de conversdo:  mg/dL x 0.0555 = mmol/L
@“CALIBRA(;AO
ELICAL 2 ou o padrdo Glucose Standard 100 mg/dL
sdo rastredveis relativamente ao método de referén-
cia ID-MS (Diluigéo Isotépica por Espectrometria de
Massa).

Frequéncia de calibracdo : A frequéncia de calibra-
¢do € especifica a cada equipamento (consultar §
DESEMPENHO).

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se o uso de soros de controle de quali-
dade, como ELITROL | e ELITROL I, para monitorar
o desempenho do ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- apds cada calibragéo,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e
regulamentares.

Os resultados devem estar dentro dos intervalos
definidos. Se os valores ficarem fora dos intervalos
definidos, cada laboratério deve tomar as medidas
corretivas necessarias.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

DESEMPENHO

Os desempenhos foram obtidos no Selectra ProM,
seguindo as recomendagdes técnicas do CLSI, sob
condigdes ambientais controladas.

- Precisdo de medigado

20.0 - 400.0 mg/dL (1.11 - 22.20 mmol/L).

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medig&o até 2 000.0 mg/dL (111.01 mmol/L).

Néo relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungéo de
«diluir» realiza a diluicdo do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragdo
na diluigéo.

- Limite de detecgao (LoD) e limite de quantifica-
¢éo (LoQ)

LoD = 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)
LoQ = 10.0 mg/dL (0.56 mmol/L)

- Precisao

Dados de imprecisdo foram obtidos em 2 analisadores
Selectra ProM ao longo de 20 dias (2 corridas por dia,
testes realizados em duplicata).

Os resultados representativos sd@o apresentados
abaixo.

Média Intra- | otal
série
n |mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 374 2.08 0.7 1.6
Nivel 2 80 | 113.1 6.28 0.5 0.9
Nivel 3 80 | 284.0 | 15.76 0.7 1.3

- Correlagdo
Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
GLUCOSE PAP SL em um analisador Selectra ProM e
um sistema similar disponivel comercialmente em 100
amostras de soro humano.
As concentragbes da amostra variaram de 22.2 para
384.9 mg/dL (1.23 - 21.36 mmol/L).
Os resultados sdo os seguintes:
Coeficiente de correlagéo: (r) = 1.000
Regresséo linear: y = 0.989x + 1.1 mg/dL

(0.06 mmol/L)

- Limitagoes/Interferéncias

Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis de glicose foram testados : 36.0
mg/dL, 108.1 mg/dL e 400.0 mg/dL.

Uma interferéncia nao significativa é definida por uma
recuperacdo <+10% do valor inicial.

Bilirrubina n&o conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
300 mg/dL.

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até
920 mg/dL (10.40 mmol/L).

Acido ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 2.0 mg/dL. Concentragdes acima dos niveis tera-
péuticos podem interferir e causar resultados erroneos.
Acido urico : Nenhuma interferéncia significativa até
23.0 mg/dL (1 368 umol/L).

Metil dopa: Nenhuma interferéncia significativa até
0.8 mg/dL.

L-Dopa: Induz falsamente resultados baixos em
concentragdes terapéuticas.

Tolazamida: Nenhuma interferéncia significativa até
40.0 mg/dL.
Acetaminofeno :
até 30.0 mg/dL.
Né&o use amostras ictéricas ou hemolisadas.

Nenhuma interferéncia significativa

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(mieloma mdltiplo), em particular, tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados
nao confiaveis.”

- Os resultados podem ser falsamente reduzidos em
niveis significativos na amostra de NAC (N-acetil-
cisteina), NAPQI (metabdlito do acetaminofeno (para-
cetamol)) ou metamizol.

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em andlises publica-
das por Young. ¢9.

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragao
Estabilidade a bordo: 28 dias
Frequéncia de calibragéo: 28 dias

Recalibre quando os lotes de reagentes mudarem,
quando os resultados do controle de qualidade estive-
rem fora da faixa estabelecida e apés uma operagéo
de manuteng&o.

Estes desempenhos foram obtidos utilizando o anali-
sador Selectra ProM. Os resultados podem variar se
um instrumento diferente ou um procedimento manual
for usado.

= Os desempenhos de aplicagbes nédo validados pela
VitalScientific ndo séo garantidos e devem ser defini-
dos pelo usuario.

DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente do Estado-Membro da unido
europeia em que o usudrio e / ou o paciente estd
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagéo ao dispositivo.

Para outras jurisdi¢des, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com os requisitos regula-
mentares locais, estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece infor-
magées que podem contribuir para a seguranga de
dispositivos médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com o seu distribuidor local ou com
a VitalScientific. (support@vitalscientific.com).
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= SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme ISO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagédo séo
definidos na norma 1SO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).

@ NOTA /| NOTA :
Selectra TouchPro : GPSL-0250

GPSL

Glucose 0
480 PIT-GPSL

- Instr de progr tion Spéci
voir § INSTALLATION ET UTILISATION

- Special Programming instructions :
see § INSTALLATION AND USE

- Instri de prog ione P
vea § INSTALACION Y UTILIZACION :

- Instrugées de programagao especial :
Verificar § INSTALAGAO E USO

& u VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com
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GLUCOSE PAP SL

GPSL-0497
GPSL-0507
GPSL-0707
GPSL-0500
GPSL-0700
GPSL-0250
& GPSL-5505
« GPSL-5710
@ GPSL-5220

GPSL

1x100mL + Std
6x100mL + Std
4x250mL + Std
6 x 100 mL
4 x 250 mL
12x 20mL

100 mL

250 mL

20 mL

1x 5mL
1x 5mL
1x 5mL

P

VIV

Francais - FR

USAGE PREVU

GLUCOSE PAP SL est un réactif de diagnostic in
vitro, destiné au dosage quantitatif du glucose dans les
échantillons de sérum et de plasma sur des automates
ou semi-automates.

Le standard est destiné a la calibration du réactif.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

SIGNIFICATION CLINIQUE ¢

Le glucose est la principale source d’énergie pour le
corps humain. Le glucose dorigine alimentaire est
converti en glycogene ou en triglycérides pour pouvoir
étre stocké. Le taux de glucose sanguin est princi-
palement régulé par deux hormones antagonistes :
l'insuline et le glucagon.

Les troubles de la glycémie sont principalement ren-
contrés dans les diabétes de type | et Il ou le diabéte
gestationnel. lls peuvent aussi étre associés a divers
désordres endocrinologiques, pancréatiques, hépa-
tiques, ou étre d’origine médicamenteuse.

En conditions normales, le glucose est filtré puis
réabsorbé par les reins et n'est pas retrouvé dans les
urines. Des concentrations anormalement élevées
sont observées lorsque la concentration sanguine est
élevée ou en cas de réabsorption tubulaire altérée.

En pratique, la mesure du glucose sérique est indi-
quée dans le diabéte, que ce soit pour le dépistage,
le diagnostic ou le suivi des patients. Elle est aussi
utilisée pour le suivi de patients ayant des symptémes
évoquant une hyperglycémie ou une hypoglycémie.

LIMITE D'UTILISATION

Pour I'évaluation du diabéte, les conditions de préléve-
ment et l'interprétation des concentrations sériques de
glucose doivent suivre les recommandations locales en
vigueur telles que celles publiées par 'OMS.®

Le dosage du glucose ne peut étre utilisé seul pour dia-
gnostiquer une maladie ou une pathologie spécifique.
Les résultats doivent toujours étre confrontés aux
résultats d'autres tests diagnostiques, aux examens
cliniques, et a I'historique médical du patient.

METHODE & PRINCIPE ©
Enzymatique / PAP - Point final.

Glucose oxydase

Glucose + O, Acide gluconique + H,0,

Peroxydase

2H,0, + Phénol + Amino-4-antipyrine %% 5,
Quinonéimine + 4H,0

COMPOSITION

Réactif : R

Tampon Phosphate, pH 7.4

Phénol 10 mmol/L
Amino-4-antipyrine 0.3 mmol/L
Glucose oxydase > 10000 UL
Peroxydase > 700 uiL
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

Standard: Std (ref : GPSL-0497/0507/0707)

D-Glucose 100 mg/dL
5.55 mmol/L

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).

- Automates ou semi-automates.

- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).

- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Le réactif R contient de I'azide de sodium qui peut
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides
métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'élimina-
tion de ces réactifs toujours rincer abondamment avec
de I'eau pour éviter I'accumulation d'azides.

- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

STABILITE

Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée sur les
étiquettes des flacons.

Le standard doit étre immédiatement et correcte-
ment refermé afin d’éviter toute contamination ou
évaporation.

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se référer au § PERFORMANCES).

PREPARATION
Le réactif et le standard sont préts a I'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de contamination ou de détérioration (ex : particules).
- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de détéri-
oration (par exemple, fuite, flacon percé).

ECHANTILLONS

Echantillons requis

- Sérum.

- Plasma (héparine de lithium).

- Plasma (fluorure de sodium / oxalate de potassium
(inhibiteurs de la glycolyse)).

@ - Les échantillons de LCR (Liquide Céphalorachidien)
sont compatibles avec ce dispositif sur la base des don-
nées obtenues par VitalScientific. Il est recommandé
que l'utilisation du LCR soit validée par le laboratoire.
- L'utilisation de toute autre type d'échantillon doit
étre validée par le laboratoire avant utilisation.
Avertissements et précautions

- Les échantillons prélevés sans inhibiteur de la gly-
colyse doivent étre séparés des cellules rapidement
apreés le prélevement pour limiter la perte de glucose
(diminution de 5-7% par heure dans le sang total a
température ambiante). ()

- La méthode PAP n’est pas appropriée pour la mesure
du glucose dans l'urine en raison des quantités impor-
tantes d'interférents endogénes présents dans cette
matrice. (2

- Les échantillons doivent étre prélevés selon les
Bonnes Pratiques de Laboratoire et les guides appro-
priés qui sont mis en place.

Stockage et stabilité (-9

Sérum / Plasma (héparine de lithium)

- 8 heures a température ambiante

- 3 jours & 2-8°C

Plasma (fluorure de sodium / oxalate de potassium)

- 2 jours & température ambiante

-7 jours & 2-8°C

VALEURS DE REFERENCE ©

Sérum/plasma mg/dL mmol/L
Nouveau-nés 30-60 17-33
Enfants 60 — 100 33-56
Adultes 18-60 ans 74 - 106 41-59
Adultes 60-90 ans 82-115 46-64

Remarque : Les valeurs ci-dessus ne sont données
qu’a titre indicatif. Il est recommandé a chaque labo-
ratoire d'établir et de maintenir ses propres valeurs de
référence par rapport a la population visée.

@ INSTALLATION ET UTILISATION

Pour utilisation sur automates Selectra Pro:

- Consulter le manuel opérateur.

- Instructions de programmations spéciales: la

progr ion d'instructi péciales est obli-
gatoire lorsque certaines combinaisons de tests
sont effectué ble sur I'ar Ir. Reportez-

vous aux instructions d'utilisation de la fiche ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION pour
une programmation adéquate (voir PIT-SOL).

CALCUL

A "
_ Echantillon XN n=concentration du standard/

A Standard/ Calibrant
Calibrant

Facteur de conversion : mg/dL x 0.0555= mmol/L

= CALIBRATION

ELICAL 2 et Glucose Standard 100 mg/dL sont tra-
cables par rapport @ la méthode de référence ID-MS
(Dilution Isotopique - Spectrométrie de Masse).

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique a chaque automate (se référer au §
PERFORMANCES).

CONTROLE QUALITE

Il est recommandé d'utiliser des sérums de controle
tels que ELITROL | et ELITROL Il pour surveiller les
performances du dosage.

Ces contréles doivent étre effectués :

- avant que les échantillons de patients soient testés,
- au moins une fois par jour,

- apres chaque calibration,

- et/ou en accord avec les requis du laboratoire et des
exigences réglementaires.

Les résultats doivent étre dans les intervalles définis.
Si les valeurs se situent en dehors des plages définies,
chaque laboratoire devra prendre les mesures correc-
tives nécessaires.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez vous référer a la la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PERFORMANCES

Les performances ont été obtenues sur l'automate
Selectra ProM, en suivant les recommandations CLSI,
dans des conditions environnementales controlées.

- Domaine de mesure

20.0 - 400.0 mg/dL (1.11 - 22.20 mmol/L).

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl
9 g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu’a 2 000.0 mg/dL (111.01 mmol/L).

Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure étendu.

Pour les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la
fonction « diluer » réalise la dilution des échantillons
automatiquement. Les résultats tiennent compte de
la dilution.

- Limite de Détection (LoD) et Limite de
Quantification (LoQ)

LoD = 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)
LoQ = 10.0 mg/dL (0.56 mmol/L)

- Précision

Les données d'imprécision ont été obtenues sur 2
automates Selectra ProM sur 20 jours (2 routines par
jour, tests effectués en double).

Des résultats représentatifs sont présentés ci-dessous.

} Moyenne Intra- | o)
PROCEDURE serie
Procédure manuelle n | mg/dL jmmol/L|  CV (%)
Longueur d'onde : 505 nm -

Trajet optique : 1cm Niveau 1 80 | 374 | 2.08 0.7 1.6

Ratio échantillon/réactif : ~ 1:100 Niveau 2 80 | 113.1 | 6.8 05 09

Température: 37°C . ' } )

Lire contre le blanc réactif. Niveau 3 80 | 284.0 | 15.76 0.7 13

CALIBRATION DOSAGE ol
PR - Corrélation

Reécm R 1000 pL 1000 L Une étude comparative a été réalisée entre le réactif

Calibrant/ 10 pL . GLUCOSE PAP SL sur un automate Selectra ProM et
- un systeme similaire disponible sur le marché sur 100

[Echantilion - 10 L échantillons sériques.

Mélanger et lire les absorbances (A) aprés 10 minutes
d'incubation.

Procédure sur automate

Ces réactifs peuvent étre utilisés sur différents auto-
mates. Pour les automates Selectra, les applications
validées sont disponibles sur demande. Avec le logiciel
Selectra TouchPro, utilisez I'application incluse dans le
code barre disponible a la fin de cette notice.

Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
22.2 a384.9 mg/dL (1.23 - 21.36 mmol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 1.000
Droite de régression : y = 0.989x + 1.1 mg/dL
(0.06 mmol/L)

-]

n
& c EE
- Limitations/Interférences

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants de glucose ont été testés: 36.0
mg/dL, 108.1 mg/dL et 400.0 mg/dL.

L’absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <x10% de la valeur initiale.

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu'a 6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu’a 5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu'a 300 mg/dL.

Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu'a
920 mg/dL (10.40 mmol/L).

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu’a 2.0 mg/dL. Des concentrations supérieures aux
niveaux thérapeutiques peuvent interférer et provoquer
des résultats erronés.

Acide urique : Aucune interférence significative jusqu'a
23.0 mg/dL (1 368 umol/L).

Méthyl dopa: Aucune interférence significative jusqu'a
0.8 mg/dL.

L-Dopa : Induit des résultats faussement bas aux
concentrations thérapeutiques.

Tolazamide: Aucune interférence significative jusqu'a
40.0 mg/dL.

Acétaminophéne: Aucune interférence significative
jusqu'a 30.0 mg/dL.

Ne pas utiliser d'échantillons ictériques ou hémolysés.

- Dans des cas trés rares, les gammapathies mono-
clonales (myélome multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrém) peuvent étre a
l'origine de résultats peu fiables.”

- Les résultats peuvent étre faussement abaissés dans
les échantillons contenant des niveaux significatifs de
NAC (N-Acétyl-Cystéine), de NAPQI (métabolite de
I'acétaminophéne (paracétamol)) ou de métamizole.

- D’autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young.®%

- Stabilité a bord / fréquence de calibration
Stabilité a bord : 28 jours

Fréquence de calibration : 28 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée aprés
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des controles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et aprés une opération de maintenance.

Ces performances ont été définies sur un automate
Selectra ProM. Les résultats peuvent varier si le réactif
est utilisé sur un automate différent ou en méthode
manuelle.

% | es performances obtenues a partir d'applications
non validées par VitalScientific ne peuvent étre garan-
ties et doivent étre définies par I'utilisateur.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

Veuillez notifier au fabricant (par lintermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorité compétente de I'Etat
membre de I'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

=" ASSISTANCE TECHNIQUE

Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

English - EN

INTENDED USE

GLUCOSE PAP SL is an in vitro diagnostic reagent
intended for the quantitative determination of glucose
in human serum and plasma samples on analyzers or
semi-automatic analyzers. The standard is intended for
the calibration of the reagent.

These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

CLINICAL SIGNIFICANCE -

Glucose is the main source of energy for the human
body. Glucose is converted either into glycogen or
into triglycerides to be stored. Glucose blood level is
mainly regulated by two antagonist hormones: insulin
and glucagon.

Glycemia disorders appear mostly in type | or type Il
diabetes as well as in gestational diabetes.

1/4



They can be also associated to various endocrinal,
pancreatic or hepatic disorders, or linked to drugs.

In normal health condition, glucose is filtered then reab-
sorbed by kidneys and is therefore not present in urine.
Elevated concentrations in urine are observed when
the blood concentration is high or in case of impaired
tubular reabsorption.

Glucose measurement in blood is indicated for dia-
betes, in screening, diagnosis or follow-up of patients.
It is also indicated to monitor patients with symptoms
of hyperglycemia or hypoglycemia.

LIMITATION OF USE

For diabetes assessment, the collection conditions and
interpretation of serum glucose concentrations should
follow local recommendations such as those published
by WHO.®

The quantitative assay of glucose alone cannot be
used to diagnose a disease or a specific pathology.
The results must be interpreted in conjunction with
other diagnostic test results, clinical findings and the
patient’s medical history.

METHOD & PRINCIPLE ©
Enzymatic / PAP - End Point.

Glucose oxidase.

Glucose + O, Gluconic acid + H,0,

- PAP method is not suitable for glucose measurement
in urine due to the large amount of interfering endoge-
nous substances present in this matrix. (2

- Samples should be collected in accordance with
Good Laboratory Practice and appropriate guidelines
that may be in place.

Storage and stability (!¢

Serum / Plasma (lithium heparin)

- 8 hours at room temperature

- 3 days at 2-8°C

Plasma (sodium fluoride / potassium oxalate)

- 2 days at room temperature

-7 days at 2-8°C

REFERENCE VALUES @

Serum/plasma mg/dL mmol/L
Neonates 30-60 17-33
Children 60 — 100 3.3-56
Adults 18-60 y/o 74 - 106 41-59
Adults 60-90 y/o 82-115 46-64

Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

@ INSTALLATION AND USE
Eor use on Selectra Pro analyzers :

2H,0, + Phenol + 4-Aminoantipyrine - >
Quinoneimine + 4H,0

COMPOSITION

Reagent: R

Phosphate buffer, pH 7.4

Phenol 10 mmol/lL

4-Aminoantipyrine 0.3 mmol/lL

Glucose Oxidase = 10 000 UL

Peroxidase > 700 UL

Sodium azide < 0.1 % (wiw)

Standard: Std (ref : GPSL-0497/0507/0707)

D-Glucose 100 mg/dL
5.55 mmol/L

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

- Normal saline solution (NaCl 9 g/L).

- Analyzers or semi-automatic analyzers.

- General Laboratory equipment (e.g. pipette).

- Do not use materials that are not required as indi-
cated above.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS
- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

- Reagent R contains sodium azide which may react
with lead or copper plumbing to form potentially explo-
sive metal azides. When disposing of these reagents
always flush with copious amounts of water to prevent
azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contamination.

STABILITY

Store at 2-8 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration dates indicated on the vial
labels.

The standard should be immediately and tightly capped
to prevent contamination and evaporation.

On board stability :

The on-board stability is specific for each analyzer.
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

PREPARATION
The reagent and standard are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visi-
ble evidence of contamination or damage
(e.g. particle matter).

- Damage to the product container may impact on
product performance. Do not use the product if there
is physical evidence of deterioration (e.g. leakages or
punctured container).

SAMPLES

Specimen

-- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

- Plasma (Sodium fluoride / potassium oxalate (glyco-
lysis inhibitors)).

@ - CSF (Cerebrospinal Fluid) samples are com-
patible with this device based on data obtained by
VitalScientific. It is recommended the use of CSF be
validated by the laboratory.

- Using any other specimen type must be validated by
the laboratory prior to use.

Warnings and precautions

- In samples collected without glycolysis inhibitors,
blood cells must be removed rapidly to prevent the
glucose loss (5% to 7% per hour in whole blood at
room temperature).

- Consult operator manual.

- Special Programming instructions: Programming
special instructions is mandatory when some com-
binations of tests are performed together on the
analyzer. Refer to Instructions For Use of ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION for
adequate programming (See PIT-SOL).

This procedure extends the measuring range up to
2000.0 mg/dL (111.01 mmol/L).

Do not report results outside this extended range.

For users with Selectra TouchPro software, the
«dilute» function performs the sample dilution automa-
tically. Results take the dilution into account.

Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification
(LoQ)

LoD = 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)

LoQ = 10.0 mg/dL (0.56 mmol/L)

- Precision

Imprecision data has been obtained on
2 Selectra ProM analyzers over 20 days
(2 runs per day, tests performed in duplicate).

Representative results are presented below.

Mean Within-| ¢ e
run
n | mg/dL |/mmol/L CV (%)

Level 1 80 | 374 | 208 07 1.6

Level 2 80 | 1131 | 6.28 0.5 0.9

Level 3 80 | 284.0 | 15.76 0.7 1.3

- Correlation
A comparative study has been performed between
GLUCOSE PAP SL reagent on a Selectra ProM analy-
zer and a similar commercially available system on 100
human serum samples.
The sample concentrations ranged from 22.2 to 384.9
mg/dL (1.23 - 21.36 mmol/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 1.000
Linear regression: y = 0.989x + 1.1 mg/dL

(0.06 mmol/L)

- Limitations/Interferences

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.

The following glucose levels were tested: 36.0 mg/dL,
108.1 mg/dL and 400.0 mg/dL.

No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.

Unconjugated bilirubin: No significant interference up to

PROCEDURE
Manual Procedure
Wavelength : 505 nm
Optical path : 1cm
Sample/ Reagent ratio :  1:100
Temperature: 37 °C
Read against reagent blank.

CALIBRATION TEST
Reagent R 1000 pL 1000 pL
Staf\dard/ 10 uL ~
Sample - 10 uL

Mix and read the absorbances (A) after an incubation
of 10 minutes.

Automatic Procedure

These reagents may be used on several automatic
analyzers. For Selectra Analyzers, validated applica-
tions are available on request. For Selectra TouchPro
software, use the application included in the barcode
available at the end of this insert.

CALCULATION
A Sample .
——  Xxn n = Calibrator/ standard
A Calibrator/ concentration
Standard

Conversion factor : mg/dL x 0.0555 = mmol/L

@ CALIBRATION

ELICAL 2 and Glucose Standard 100 mg/dL are tra-
ceable to ID-MS (Isotope Dilution - Mass Spectrometry)
reference method.

Calibration frequency : The calibration is specific for
each analyzer. (Refer to § PERFORMANCE DATA).

QUALITY CONTROL

It is recommended that quality control sera such as
ELITROL | and ELITROL Il be used to monitor the
performance of the assay.

Controls have to be performed :

- prior to assaying patient samples,

- at least once per day,

- after every calibration,

- and/or in accordance with laboratory and regulatory
requirements.

Results should be within the defined ranges. If values
fall outside of the defined ranges, each laboratory
should take necessary corrective measures.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PERFORMANCES

Performances were obtained on Selectra ProM,
following CLSI technical recommendations, under
controlled environmental conditions.

- Measuring range

20.0 - 400.0 mg/dL (1.11 - 22.20 mmol/L)

Samples having greater concentrations should be
diluted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.

6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Conjugated bilirubin: No significant interference up to
5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobin: No significant interference up to
300 mg/dL.

Triglycerides: No significant interference up to
920 mg/dL (10.40 mmol/L).

Ascorbic _acid: No significant interference up to
2.0 mg/dL. Concentrations above the therapeutic
levels may interfere and cause erroneous results.
Uric_acid: No significant interference up to
23.0 mg/dL (1 368 umol/L).

Methyl dopa: No significant interference up to
0.8 mg/dL.

L-Dopa: Induces falsely low results at therapeutic
concentrations.

Tolazamide: No significant interference up to
40.0 mg/dL.

Acetaminophen: No significant interference up to
30.0 mg/dL.

Do not use icteric or hemolyzed samples.

- In very rare cases, monoclonal gammopathies (mul-
tiple myeloma), in particular IgM type (Waldenstrom'’s
macroglobulinemia) can cause unreliable results.”

- Results can be falsely lowered by significant levels
in the sample of NAC (N-Acetyl-Cysteine), NAPQI
(metabolite of acetaminophene (paracetamol)) or
metamizole.

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young. 9

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 28 days

Calibration frequency: 28 days

Recalibrate when reagent lots change, when quality
control results fall outside the established range and
after a maintenance operation.

These performances have been obtained using
Selectra ProM analyzer. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

@ The performances of applications not validated by
VitalScientific are not warranted and must be defined
by the user.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

“TECHNICAL ASSISTANCE

Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

GLUCOSE PAP SL es un reactivo de diagndstico in
vitro disefiado para la determinacién cuantitativa de
glucosa en muestras de suero y plasma humanos en
equipos automatizados o equipos semiautomaticos.

El estandar estd disefiado para la calibracion del
reactivo.

Estos dispositivos de diagnostico in vitro estan desti-
nados unicamente para los profesionales.

SIGNIFICADO CLINICO ¢

La glucosa es la principal fuente de energia para el
cuerpo humano. La glucosa se convierte en glucégeno
o en triglicéridos para ser almacenados. El nivel de
glucosa en sangre esta regulado principalmente por
dos hormonas antagonistas: la insulina y glucagon.
Los trastornos de la glucemia aparecen principalmente
en la diabetes tipo | o tipo II, asi como en la diabetes
gestacional. Pueden ser tambien asociado a diversos
trastornos endocrinos, pancreaticos o hepaticos, o
vinculado a farmacos.

En condicién de salud normal, la glucosa se filtra y
luego es absorbida por los rifiones y, por lo tanto, no
estd presente en la orina. Se observan concentra-
ciones elevadas en la orina cuando la concentracion
en sangre es alta 0 en caso de reabsorcion tubular
alterada.

La medicion de glucosa en sangre es indicada para
la diabetes, en la deteccion, el diagnéstico o el segui-
miento de los pacientes. Tambien es adecuada para
monitorear pacientes con sintomas de hiperglucemia
o hipoglucemia.

LIMITE DE UTILIZACION

Para la evaluacion de la diabetes, las condiciones de
muestreo y la interpretacion de las concentraciones de
glucosa en suero deben seguir las recomendaciones
locales publicadas por la OMS (WHO). @

La cuantificacién de glucosa no puede ser utilizado
solo para diagnosticar una enfermedad o patologia
especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los
resultados de otras pruebas de diagndstico, examenes
clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO ©
Enzimatico / PAP - Point final.

Glucosa oxidasa L.

Glucosa + O, Acido glucénico + H,0,
2H,0, + Fenol + Amino-4-antipirina - 2ro¥idasa
Quinoneimina + 4 H,0

COMPOSICION

Reactivo : R

Tampon Fosfato pH 7.4

Fenol 10 mmol/L
Amino-4-antipirina 0.3 mmol/L
Glucosa oxidasa > 10000 UL
Peroxidasa > 700 UL
Azida sddica < 0.1 % (plp)

Estandar : Std (ref : GPSL-0497/0507/0707)
D-Glucosa 100 mg/dL
5.5 mmol/lL

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucién salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipos automatizados o equipos semiautomaticos.
- Equipamiento general de laboratorio (p. €j. pipeta).

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- El reactivo R contiene azida sddica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metalicas explosivas. Cuando
se elimine el reactivo enjuague con agua abundante-
mente para prevenir la acumulacion de azidas.

- Tome las precauciones normales y respete las bue-
nas practicas de laboratorio.

- Para evitar contaminacién utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

ESTABILIDAD

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

El estandar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminacion y evaporacion.
Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION
El reactivo y el estandar estan listos para su uso.
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DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacion o deterioro (p. €] particu-
las).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el
rendimiento del producto. No utilice el producto si este
tiene signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas, frasco
perforado).

MUESTRAS

Muestras requeridas (")

- Suero

- Plasma (heparina de litio).

- Plasma (fluoruro de sodio / oxalato de potasio
(Inhibidor de la glicolisis)).

@ - Las muestras de LCR (liquido cefalorraquideo)
son compatibles con este dispositivo segun los datos
obtenidos por VitalScientific. Se recomienda que el uso
de LCR sea validado por el laboratorio.

- La utilizacién de cualquier otro tipo de muestra debe
ser validada por el laboratorio antes de su utilizacion.
Advertencias y precauciones

- Las muestras tomadas sin un inhibidor de la glicéli-
sis deben separarse de las células inmediatamente
después de la recoleccion para limitar la pérdida de
glucosa (5-7% de disminucion por hora en sangre total
a temperatura ambiente). ("

- El método PAP no es adecuado para la medicion
de glucosa en la orina debido a la gran cantidad de
sustancias endégenas interferentes presentes en esta
matriz.("?

- Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio y las guias apropia-
das establecidas.

Conservacion y estabilidad ("®

Suero / Plasma (heparina de litio)

- 8 horas a temperatura ambiente

- 3 dias a 2-8°C

Plasma (fluoruro de sodio / oxalato de potasio)

- 2 dias a temperatura ambiente

-7 dias a 2-8°C

VALORES DE REFERENCIA ®
Suero/plasma mg/dL mmol/L
Recien nacidos 30-60 17-33
Nifios 60 — 100 33-56
Adultos 18-60 afios 74 — 106 41-59
Adultos 60-90 afios 82— 115 46-64

Nota : Los valores anteriores son solo indicativos. Se
recomienda que cada laboratorio establezca y man-
tenga sus propios valores de referencia en relacion con
la poblacién destinataria.

@ INSTALACION Y UTILIZACION

Para uso en equipos Selectra Pro :

- Consulte el manual del usuario.

- Instr de progr: iones iales: La
progr ion de instrt f es obli-
gatoria cuando algunas combinaciones de pruebas
se realizan juntas en el analizador. Consulte las
Instrucciones de uso del inserto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para una programa-
cion adecuada (Ver PIT-SOL).

PROCEDIMIENTO

Procedimiento manual

Longitud de onda : 505 nm

Trayectoria éptica : 1cm

Ratio muestra/reactivo : 1:100
Temperatura: 37 °C

Leer contra blanco reactivo

CALIBRACION PRUEBA

1000 uL 1000 uL
10 pL -
Muestra - 10 pL

Reactivo R

Mezclar y leer las absorbancias (A) después de una
incubacion de 10 minutos.

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos Selectra, las aplicaciones valida-
das estan disponibles sobre pedido. Para el software
Selectra TouchPro, use la aplicacion incluida en el
codigo de barras disponible al final de este inserto.

CALCULO

A

w xn n = concentracion del estandar/

A Estandar / calibrador
calibrador

Eactor de conversién: mg/dL x 0.0555 = mmol/L

= CALIBRACION

ELICAL 2 o el estandar Glucose Standard 100 mg/dL
son trazables al método de referencia DI-EM (Dilucion
Isotdpica - Espectrometria de Masas)

Erecuencia de calibracién : la frecuencia de calibracion
es especifica para cada equipo (referirse al § DATOS
DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que sueros de control tales como
ELITROL Iy ELITROL Il sean usados para monitorear
el rendimiento de las pruebas.

Los controles deben realizarse :

- antes que las muestras del paciente sean evaluadas,
- por lo menos una vez al dia,

- después de cada calibracion,

- ylo en acuerdo con el laboratorio y los requerimientos
regulatorios.

Los resultados deben de encontrarse en el rango
definido. Si los valores se encuentran fuera del mismo,
cada laboratorio deberé tomar las medidas correctivas
necesarias.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad
(SDS)).

RENDIMIENTO

El rendimiento fue obtenido en un Selectra ProM,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico

20.0 - 400.0 mg/dL (1.11 - 22.20 mmol/L)

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucién de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
2000.0 mg/dL (111.01 mmol/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
la funcién «diluir» realiza la dilucién de las muestras
autométicamente. Los resultados toman en cuenta
la dilucién.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

LoD = 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)
LoQ = 10.0 mg/dL (0.56 mmol/L)

- Precision

Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equi-
pos Selectra ProM durante 20 dias (2 corridas por dia,
pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a conti-
nuacion.

Intra-

Media N
serie

Total

n |mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivel 1 80 | 374 2.08 0.7 16

Nivel 2 80 | 113.1| 6.28 05 0.9

Nivel 3 80 | 284.0 | 15.76 0.7 13

- Correlacion
Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo GLUCOSE PAP SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 100 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 22.2 'y 384.9 mg/dL (1.23 - 21.36 mmol/L).
Los resultados son los siguientes :
Coeficiente de correlacion: (r) = 1.0000
Regresion linear : y = 0.989x + 1.1 mg/dL

(0.06 mmol/L)

- Limitaciones/Interferencias

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de glucosa fueron probados:
36.0 mg/dL, 108.1 mg/dL y 400.0 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <£10% con respecto
al valor inicial.

Bilirrubina no conjugada : No hay interferencia signifi-
cativa hasta 6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significa-
tiva hasta 5.9 mg/dL (101 umol/L).

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
300 mg/dL.

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
920 mg/dL (10.40 mmol/L).

Acido_ascorbico: No hay interferencia  significativa
hasta 2.0 mg/dL. Concentraciones por encima de los
niveles terapéuticos pueden interferir y causar resul-
tados erroneos.

Acido_trico: No hay interferencia significativa hasta
23.0 mg/dL (1 368 umol/L).

Metil-dopa: No hay interferencia significativa hasta
0.8 mg/dL.

L-Dopa: Induce a resultados falsamente bajos a
concentraciones terapéuticas.

Tolazamida : No hay interferencia significativa hasta
40.0 mg/dL.
Acetaminofeno :
hasta 30.0 mg/dL.
No utilizar muestras hemolizadas o ictéricas.

No hay interferencia significativa

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma mudiltiple), en particular el tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) pueden producir resulta-
dos poco confiables.”

- Los resultados de dosificaciones pueden ser fal-
samente bajos cuando la muestra contiene niveles
importantes de NAC (N-Acetil-cisteina), NAPQI (meta-
bolito del acetaminofén (paracetamol)) o de Metamizol.

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.®9

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 28 dias

Frecuencia de calibracién : 28 dias

Recalibrar cuando los lotes de reactivo cambien,
cuando los controles de calidad no se encuentren den-
tro del rango establecido, y después de operaciones
de mantenimiento.

El rendimiento se ha obtenido utilizando el equipo
Selectra ProM. Los resultados pueden variar si se
utiliza un instrumento diferente o un procedimiento
manual.

< El rendimiento obtenido a partir de aplicaciones no
validadas por VitalScientific no se garantiza y deben
ser definidas por el usuario.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo. Para otras jurisdicciones,
la declaracion de incidentes graves debe realizarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad del dispositivo médico de diagnéstico
in vitro.

= ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Portugués - PT

UTILIZACAO PREVISTA

GLUCOSE PAP SL é um reagente para diagndstico in
vitro destinado a determinagdo quantitativa de glicose
em amostras de soro e plasma humanos em analisa-
dores automaticos ou semi-automaticos.

O padréo é destinado a calibragdo do reagente.

Estes dispositivos de diagndstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO ¢

A glicose é a principal fonte de energia para o corpo
humano. A glicose é convertida em glicogénio ou em
triglicerideos para serem armazenados. O nivel san-
guineo de glicose é regulado principalmente por dois
horménios antagonistas: insulina e glucagon.

Os disturbios da glicemia aparecem principalmente no
diabetes tipo | ou tipo Il, bem como no diabetes gesta-
cional. Eles também podem estar associados a varios
disturbios enddcrinos, pancreaticos ou hepaticos ou
ligados a drogas.

Em condigdes normais de saude, a glicose é filtrada e
depois reabsorvida pelos rins e, portanto, ndo esta pre-
sente na urina. Observam-se concentragdes elevadas
na urina quando a concentragdo sanguinea € alta ou
em caso de reabsorgao tubular prejudicada.

A medicdo da glicose no sangue ¢ indicada para
diabetes, triagem, diagnostico ou acompanhamento
de pacientes. Também ¢ indicado para monitorar
pacientes com sintomas de hiperglicemia ou hipo-
glicemia.

LIMITACAO DE USO

Para avaliagdo do diabetes, as condigdes de coleta
e interpretagdo das concentragdes séricas de glicose
devem seguir recomendacdes locais, como as publi-
cadas pela OMS.®

O ensaio quantitativo de glicose sozinho ndo pode ser
usado para diagnosticar uma doenga ou uma patologia
especifica.

Os resultados devem ser interpretados em conjunto
com outros resultados de testes de diagnéstico, acha-
dos clinicos e histérico médico do paciente.

METODO & PRINCIPIO ©®
Enzimatico / PAP - ponto final.

Oxidase de glicose
Glicose + O, —> Acido glicénico + H,0,

. . Peroxidase
2H,0, + Fenol + 4-Aminoantipirina
Quinoneimina + 4H,0

COMPOSIGAO

Reagente : R

Tampéo de fosfato, pH 7.4

Fenol 10  mmol/L

4-Aminoantipirina 0.3 mmol/lL

Oxidase de glicose > 10000 UL

Peroxidase 2 700 UL

Azida de sodio < 0.1 % (p/p)

Padrao: Std (ref : GPSL-0497/0507/0707)

D-Glucose 100 mg/dL
5.55 mmol/L

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO

FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solugéo salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador autométicos ou semi-automaticos.

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo,
pipeta ...).

- N&o utilize materiais que ndo s@o necessarios, tal
como indicado acima.

PRECAUGOES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de seguranca (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- O reagente R contém azida de sddio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

- Utilize as precaugdes normais e siga as boas praticas
de laboratorio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagéo.

ESTABILIDADE

Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Nao congelar
Né&o utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

O padréo deve ser imediatamente tampado para evitar
a contaminagao e evaporagao.

Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especifica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)

PREPARACAO
O reagente e o padréo estéo prontos a usar.

DETERIORACAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deterioragdo do produto.

- Nao use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagéo ou dano (por exemplo, particulas).

- Danos ao recipiente de producto podem afetar o
desempenho do produto. Ndo use o producto se
houver evidéncia fisica de deterioragéo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras (V)

- Soro.

- Plasma (heparina de litio).

- Plasma (fluoreto de sddio / oxalato de potassio (inibi-
dores da glicdlise)).

@ - As amostras de LCR (Liquido CefalorRaquidiano)
sdo compativeis com este dispositivo com base nos
dados obtidos pelo VitalScientific. Recomenda-se que
a utilizagdo de LCR seja validada pelo laboratério.

- A utilizagdo de qualquer outro tipo de amostra deve
ser validada pelo laboratério antes da sua utilizagéo.
Aviso e precaugdes

- Nas amostras colhidas sem inibidores da glicélise, as
células sanguineas devem ser removidas rapidamente
para evitar a perda de glicose (5% a 7% por hora no
sangue total a temperatura ambiente).

- O método PAP ndo é adequado para a medi¢do
de glicose na urina devido & grande quantidade de
substancias endégenas interferentes presentes nessa
matriz.("?

- As amostras devem ser coletadas de acordo com
as Boas Praticas de Laboratério e com as diretrizes
apropriadas que podem estar em vigor.
Armazenamento e estabilidade (®)

Soro / Plasma (heparina de litio)

- 8 horas em temperatura ambiente

-3diasa2-8°C

Plasma (fluoreto de sodio / oxalato de potassio)

- 2 dias em temperatura ambiente

-7diasa2-8°C

VALORES DE REFERENCIAS ©®

Soro / Plasma mg/dL mmol/L
Neonatos 30-60 1.7-33
Criangas 60— 100 33-56
Adultos de 18 a 60 anos 74 — 106 41-59
Adultos 60-90 anos 82-115 46-64

Observacdo: O intervalo citado deve servir apenas
como guia. Recomenda-se que cada laboratério veri-
fique esse intervalo ou estabelegca um intervalo de
referéncia para a populagéo pretendida.

“«|INSTALACAO E USO

Para uso em analisadores Selectra Pro :

- Consulte o manual do operador.

- Instrugdes de programacéo especial: As instru-
c¢oes de programagao especial sdo obrigatérias
quando algumas combinagdes de testes sédo rea-
lizadas em conjunto no analisador. Consulte as
instrugdes de uso de folheto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para obter a progra-
magé&o adequada (consulte PIT-SOL).
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SYSTEM SOLUTION

ce

INTENDED USE

This solution is intended for washing probes and cuvettes of Selectra Pro Series
analyzers.

This accessory for an in vitro diagnostic device is for professional use only.

COMPOSITION

Sodium azide < 0.1 % (w/w)
Also contains surfactants

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

- Distilled or deionized water, as indicated in the analyzer's user manual.
- General Laboratory equipment (e.g. pipette).

- Selectra Pro Family analyzers and accessories.

- Do not use materials that are not required as indicated above.

PRECAUTIONS OF USE AND WARNINGS

- Take normal precautions and adhere to good laboratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to avoid contamination.

- Solution contains sodium azide which may react with lead or copper plumbing to form
potentially explosive metal azides. When disposing of this solution always flush with
copious amounts of water to prevent azide buildup.

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper handling.

STABILITY

Store at 15-25 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration date indicated on the vial labels.
Diluted solution stability : 2 weeks.

Open vial stability : until product's expiry date.

PREPARATION

Solution needs to be diluted 1/400 in distilled or deionized water, as indicated in the
analyzer's user manual.
Eg.5mLin2Lor125mLin5Lor25mLin 10 L.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indicate product deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of contamination or damage
(e.g. particle matter).

- Damage to the container may impact on product performance. Do not use the solution
if there is physical evidence of deterioration (e.g. leakages or punctured container).

INSTALLATION AND USE
Consult Selectra Pro operator manual corresponding.

LIMITATIONS

The use of SYSTEM SOLUTION has been validated for the Selectra Pro Series
analyzers.
Using a different analyzer should be validated by the laboratory.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance with local, state and federal
regulatory requirements (please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distributor) and competent authority of
the Member State of the European union in which the user and/or the patient is esta-
blished, of any serious incident that has occurred in relation to the device. For other
jurisdictions, the declaration of serious incident should be in accordance with local,
state and federal regulatory requirements.

By reporting a serious incident, you provide information that can contribute to the
safety of in vitro medical devices.

SYMBOLS
Symbols used are defined in ISO 15223-1 standard, except those presented bellow :
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Solution

Modification from previous version

TECHNICAL ASSISTANCE

Contact your local distributor or
(ccsupport@elitechgroup.com).
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INSTALAGAO E USO

Para uso em analisadores Selectra Pro :

- Consulte o manual do operador.

- Instrugdes de programacao especial: As instru-
coes de programagao especial sdo obrigatorias
quando algumas combinagdes de testes sdo rea-
lizadas em conjunto no analisador. Consulte as
instrucdes de uso de folheto ACID SOLUTION &

- Precisédo

Dados de impreciséo foram obtidos em 2 analisadores
Selectra ProM ao longo de 20 dias (2 corridas por dia,
testes realizados em duplicata).

Os resultados representativos s&o apresentados
abaixo :

a) Soro / plasma

SYSTEM CLEANING SOLUTION para obter a progra- A Intra-
magcéo adequada (consulte PIT-SOL). Média série Total
PROCEDIMENTO n |mg/dL | mmol/L CV (%)
Procedimento manual .

Comprimento de onda 340 nm Nivel 1 80| 18.0 | 3.00 16 ] 32
Percurso éptico : 1cm .

Relagdo Amostra/Reagente :  1:100 Nivel 2 80 | 59.0 | 9.82 12 | 22
Temperatura: 37°C .

As amostras de urina devem ser diluidas 1:20 com | Nivel 3 80 | 144.6 | 2408 | 1.0 | 21
solugéo de NaCl 9 g/L antes da medigéo.

Ler comparando com o agua destilada b) Urina

Reagente de trabalho - Intra-

(4 volumes de R1 + 1 volume de R2) 1000 uL Media série Total
/Amostra 10 pL n |mg/dL | mmol/L CV (%)
Misture e apos 30 segundos de incubagéo, leia a absor- .

béncia em intervalos de 30 segundos durante 90 segun- Nivel 1 80 | 482 80 17 38
dos. Calcule a mudanga de absorbancia por minuto .

(AA/min). Nivel 2 80 | 1165 | 194 0.6 3.1
Procedimento automatico Nivel 3 80 | 2587 | 43 04 | 36
Estes reagentes podem ser utilizados em vérios ana-

lisadores automaticos. Para os analisadores Selectra, . Correlagio

as aplicagdes validadas estdo disponiveis mediante
solicitagdo. Com o Selectra TouchPro, utilize a apli-
cagéo incluida

no codigo de barras disponivel no final desde folheto.

As amostras de urina devem ser diluidas 1:20 com
solugéo de NaCl 9 g/L antes da medigéo.

Para usuarios do software Selectra TouchPro, a dilui-
¢&o da urina é realizada automaticamente.

CALCULO

AA/min.
" " Amostra n = concentragdo do

AA/min. Padriol padrao/calibrador

calibrador

Para o célculo da concentragdo do uréia na urina,
multiplique o resultado pelo fator de dilui¢ao (20). Para
usuarios do software Selectra TouchPro, os resultados
levam em consideragéo o fator de diluigdo

Fator de conversdo: ~ mg/dL x 0.1665 = mmol/L
CALIBRAGCAO

ELICAL 2 ou o padrao Urea Standard 50 mg/dL
sdo rastreaveis relativamente ao método de referén-
cia ID-MS (Diluigéo Isotépica por Espectrometria de
Massa).

Frequéncia de calibracdo : A frequéncia de calibra-
¢do € especifica a cada equipamento (consultar §
DESEMPENHO).

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se 0 uso de soros de controle de quali-
dade, como ELITROL | e ELITROL I, para monitorar
o desempenho do ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- apds cada calibragéo,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e
regulamentares.

Os resultados devem estar dentro dos intervalos
definidos. Se os valores ficarem fora dos intervalos
definidos, cada laboratério deve tomar as medidas
corretivas necessarias.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

DESEMPENHO

Os desempenhos foram obtidos no Selectra ProM,
seguindo as recomendagdes técnicas do CLSI, sob
condigdes ambientais controladas.

- Precisdo de medicdo
a) Soro / plasma

10 - 300 mg/dL (1.67 - 49.95 mmol/L)

As amostras com maiores concentragcdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medicao até 1 500 mg/dL (249.75 mmol/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungéo de
«diluir» realiza a diluigho do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragdo
na diluigéo.

b) Urina
200 - 6 000 mg/dL (33 - 999 mmol/L).
Nao relate resultados fora da faixa de medig&o.

- Limite de detecgdo (LoD) e limite de quantifica-
¢éo (LoQ)

a) Soro / plasma

LoD = 1.5 mg/dL (0.25 mmol/L)

LoQ = 5.0 mg/dL (0.83 mmol/L)

b) Urina

LoD = 18 mg/dL
LoQ = 200 mg/dL

(3 mmol/L)
(33 mmol/L)

a) Soro / plasma
Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
UREA UV SL em um analisador Selectra ProM e um
sistema similar disponivel comercialmente em 98
amostras de soro humano.
As concentragdes da amostra variaram de 12.5 para
285.5 mg/dL (2.08 - 47.54 mmol/L).
Os resultados sdo os seguintes:
Coeficiente de correlagéo: (r) = 1.000
Regresséo linear: y = 0.993x - 0.1 mg/dL

(0.02 mmol/L)
b) Urina
Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
UREA UV SL em um analisador Selectra ProM e um
sistema similar disponivel comercialmente em 53
amostras de urinas humanas.
As concentragdes da amostra variaram de 203 para
5569 mg/dL (34 - 927 mmol/L).
Os resultados sdo os seguintes:
Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.999
Regressao linear: y = 1.000x + 52 mg/dL

(9 mmol/L)

- Limitagoes/Interferéncias

a) Soro / plasma

Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis do ureia foram testados :
15.0 mg/dL e 60.1 mg/dL

Uma interferéncia nao significativa é definida por uma
recuperagédo <+10% do valor inicial.

Bilirrubina _ndo conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 30,0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Turvacao: Nenhuma interferéncia significativa até

614 mg/dL (6.94 mmol/L) equivalente de triglicéridos.
Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL.

Acido_ascorbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 20.0 mg/dL.

Metildopa : Nenhuma interferéncia significativa até
1.0 mg/dL.

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(mieloma multiplo), em particular, tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados
n&o confiaveis.®

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em analises publica-
das por Young. €7,

b) Urina

Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis do ureia foram testados : 1 500
mg/dL e 3 000 mg/dL.

Uma interferéncia nao significativa é definida por uma
recuperagédo <+10% do valor inicial.

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL.

Acido ascérbico : Nenhuma interferéncia signifi cativa
até 20.0 mg/dL.

Acido _Urico : Nenhuma interferéncia significativa até
120 mg/dL (7.14 mmol/L).

pH : Nenhuma interferéncia significativa para valores
de pH variando entre 2.5 e 12.0.

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em analises publica-
das por Young. €7,

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragao
Estabilidade a bordo: 14 dias
Frequéncia de calibrago: 7 dias

Recalibre quando os lotes de reagentes mudarem,
quando os resultados do controle de qualidade estive-
rem fora da faixa estabelecida e apés uma operagao
de manutengéo.

Estes desempenhos foram obtidos utilizando o anali-
sador Selectra ProM. Os resultados podem variar se
um instrumento diferente ou um procedimento manual
for usado.

@ Os desempenhos de aplicagées néao validados pela
VitalScientific ndo sdo garantidos e devem ser defini-
dos pelo usuario.

DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente do Estado-Membro da unido
europeia em que o usudrio e / ou o paciente esta
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagéo ao dispositivo.

Para outras jurisdigbes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com os requisitos regula-
mentares locais, estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece infor-
macdes que podem contribuir para a seguranca de
dispositivos médicos in vitro.

= ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com o seu distribuidor local ou com a
VitalScientific (support@vitalscientific.com).
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“SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagéo séo
definidos na norma 1SO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).

NOTE/NOTA
Selectra TouchPro : URSL-0250

Urea
640

- Instructions de programmation Spéciales :

PIT-URSL

voir § INSTALLATION ET UTILISATION

- Special Programming instructions :

see § INSTALLATION AND USE

- Instrucciones de programaciones especiales :

vea § INSTALACION Y UTILIZACION :

- Instrugdes de programacao especial :

Verificar § INSTALAGAO E USO

VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com

URSL

: ; ; URSL-0427 R1 4x 50mL + R2 2x 26mL + Std 1x 5mL
VitalScientific UREA UV SL URSL-0507 R1 5x100mL + R2 1x127mL + Std 1x 5mL
Diagnostics for Life URSL-0420 R1 4x 50mL + R2 2x 26mL
URSL-0500 R1 5x100mL + R2 1x127mL
URSL-0250 R 8x 20mL + R2 8x 5mL
URSL-5405 R1 50 mL
URSL-6255 R2 26 mL
URSL-5505 R1 100 mL
URSL-6605 R2  127mL
URSL-5220 R1 20mL
URSL-6050 R2 5mL C Em
PIT-URSL-4-v25 (04/2024) = g
Francais - FR DETERIORATION DU PRODUIT CALIBRATION b) Urine

USAGE PREVU

UREA UV SL est un réactif de diagnostic in vitro,
destiné au dosage quantitatif de I'urée dans les échan-
tillons de sérum, de plasma et d'urine humains sur des
automates ou semi-automates.

Le standard est destiné a la calibration du réactif.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

SIGNIFICATION CLINIQUE -

L'urée est le principal produit du catabolisme protéique.
Elle provient du foie et est principalement excrétée
par les reins.

La concentration en urée dans le sang peut étre
augmentée par de nombreux facteurs liés soit a des
causes pré-rénales (augmentation du catabolisme
protéique comme lors d’'une hémorragie au niveau du
tractus gastro-intestinal, un choc), soit a des causes
rénales (maladies rénales aigués ou chroniques) ou
post-rénales (obstruction & I'écoulement urinaire).
L'urémie est également augmentée en cas de régime
a haute valeur protéique ou de déshydratation. Une
diminution de la concentration sérique en urée peut
s'observer pendant la grossesse ou avec une alimen-
tation pauvre en protéines.

En pratique le dosage de I'urée dans le sérum est
effectué pour aider au diagnostic des pathologies
rénales, pour le suivi des traitements de certaines de
ces pathologies ainsi que pour le suivi de la fonction
rénale en cours de certains traitements pouvant altérer
cette fonction. En raison des nombreuses causes
non rénales de variation des taux sériques, I'urée est
un moins bon marqueur de la fonction rénale que la
créatinine.

LIMITE D'UTILISATION

Le dosage de l'urée ne peut étre utilisé seul pour dia-
gnostiquer une maladie ou une pathologie spécifique.
Les résultats doivent toujours étre confrontés aux
résultats d'autres tests diagnostiques, aux examens
cliniques, et a I'historique médical du patient.

METHODE & PRINCIPE @
Uréase/GIDH — Cinétique

Uréase
Urée + 2H,0 ———> 2NH,* + CO,>

GIDH
NH," + a-Cétoglutarate + NADH —> L-Glutamate
+NAD* + H,0
GIDH = Glutamate déshydrogénase

COMPOSITION

Réactif 1: R1
Tampon buffer, pH 7.60 (37 °C)

a-Cétoglutarate 9 mmol/L

Uréase > 8100 U/iL

GIDH > 1350 UL

Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

Réactif 2 : R2

NADH 1.3 mmol/L

Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

Standard: Std (Ref : URSL-0427/0507)

Urea 50 mg/dL
8.33 mmol/L

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL II

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).

- Automates ou semi-automates.

- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).

- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Les réactifs contiennent de I'azide de sodium qui peut
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides
métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'élimina-
tion de ces réactifs toujours rincer abondamment avec
de I'eau pour éviter 'accumulation d'azides.

- Respecter les précautions d’usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d’éviter toute contamination.

- Ne pas échanger les flacons réactifs de différents kits.

STABILITE

Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée sur les
étiquettes des flacons.

Le standard doit étre immédiatement et correcte-
ment refermé afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se référer au § PERFORMANCES).

PREPARATION
Le réactif et le standard sont préts a I'emploi.

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de contamination ou de détérioration (ex : particules).
- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de détéri-
oration (par exemple, fuite, flacon percé).

ECHANTILLONS

Echantillons requis

- Sérum

- Plasma (héparine de lithium)

- Urine

- L'utilisation de toute autre type d'échantillon doit étre
validée par le laboratoire.

Avertissements et précautions

- L'utilisation de thymol comme conservateur n’est pas
recommandé car il inhibe I'activité de I'uréase. ©

- Les échantillons doivent étre prélevés selon les
Bonnes Pratiques de Laboratoire et les guides appro-
priés qui sont mis en place.

Stockage et stabilité >

Sérum/Plasma

- 24h a température ambiante

- 1 semaine a 2-8°C

- 3 mois a-20°C

Urine

- 4 jours a 2-8°C en l'absence de contamination
bactérienne.

VALEURS DE REFERENCE @

Sérum/plasma mg/dL mmol/L
Enfants <1 an 8.6 - 40.7 14-6.8
Enfants 1-18 ans 10.7 - 38.6 18-6.4
Adultes (18- 60 ans)  12.9 - 42.9 214 -7.14
Adultes (60 - 90 ans)  17.2-49.3 2.86 - 8.21
Adultes (> 90 ans) 214 -66.5 3.57 - 11.07
Urine (recueil de 24h) g/24h mol/24 h
Adultes 26 -43 0.43-0.71
Pour un volume urinaire de 1.5 L/24h
mg/dL mmol/L
1700 - 2 900 290 - 470

Remarque : Les valeurs ci-dessus ne sont données
qu’a titre indicatif. Il est recommandé a chaque labo-
ratoire d'établir et de maintenir ses propres valeurs de
référence par rapport a la population visée.

INSTALLATION ET UTILISATION
Pour utilisation sur automates Selectra Pro:
- Consulte[ le manuel opérateur.

- Instr de progr ions spéciales: la
rogr tion d'instructi péciales est obli-
gatoire lorsque certaines combinaisons de tests
sont effi 5 ble sur I'analyseur. Reportez-

vous aux instructions d'utilisation de la fiche ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION pour
une programmation adéquate (voir PIT-SOL).

PROCEDURE

Procédure manuelle

Longueur d'onde : 340 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : ~ 1:100
Température: 37°C

Les échantillons urinaires doivent étre dilués au 1/20
dans une solution de NaCl 9 g/L avant la mesure.

Lire contre I'eau distillée.

Réactif de travail
(4 volumes de R1 + 1 volume de R2) 1000 pL
[Echantillon 10 pL

Mélanger et aprés 30 secondes d’incubation, lire
'absorbance toutes les 30 secondes pendant 90
secondes. Mesurer la variation d’absorbance par
minute (AA/min.)

Procédure sur automate

Ces réactifs peuvent étre utilisés sur différents auto-
mates. Pour les automates Selectra, les applications
validées sont disponibles sur demande. Avec le logiciel
Selectra TouchPro, utilisez I'application incluse dans le
code barre disponible a la fin de cette notice.

Les échantillons urinaires doivent étre dilués au 1/20
dans une solution de NaCl 9 g/L avant la mesure. Pour
les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la dilution
des urines est réalisée automatiquement.

CALCUL
AA/min .
_ Echantillony = concentration du calibrant/
AA/min . Standard
Calibrant
Standard

Pour le calcul de la concentration de ['urée dans
les urines, multiplier le résultat par le facteur de
dilution (20). Pour les utilisateurs du logiciel Selectra
TouchPro, les résultats tiennent compte du facteur
de dilution.

Facteur de conversion : mg/dL x 0.1665 = mmol/L

ELICAL 2 et Urea Standard 50 mg/dL sont tragables
par rapport a la méthode de référence ID-MS (Dilution
Isotopique - Spectrométrie de Masse).

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique a chaque automate (se référer au §
PERFORMANCES).

CONTROLE QUALITE

Il est recommandé d'utiliser des sérums de controle
tels que ELITROL | et ELITROL Il pour surveiller les
performances du dosage.

Ces controles doivent étre effectués :

- avant que les échantillons de patients soient testés,
- au moins une fois par jour,

- apres chaque calibration,

- et/ou en accord avec les requis du laboratoire et des
exigences réglementaires.

Les résultats doivent étre dans les intervalles définis.
Si les valeurs se situent en dehors des plages définies,
chaque laboratoire devra prendre les mesures correc-
tives nécessaires.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez vous référer a la la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PERFORMANCES

Les performances ont été obtenues sur l'automate
Selectra ProM, en suivant les recommandations CLSI,
dans des conditions environnementales controlées.

- Domaine de mesure
a) Sérum/Plasma
10 - 300 mg/dL (1.67 - 49.95 mmol/L).

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu'a 1 500 mg/dL (249.75 mmol/L).

Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure étendu.

Pour les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la
fonction « diluer » réalise la dilution des échantillons
automatiquement. Les résultats tiennent compte de
la dilution.

b) Urine

200 - 6 000 mg/dL (33 - 999 mmol/L).

Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure.

- Limite de Détection (LoD) et Limite de
Quantification (LoQ)

a) Sérum/Plasma

LoD = 1.5 mg/dL (0.25 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.83 mmol/L)

b) Urine

LoD = 18 mg/dL
LoQ = 200 mg/dL

(3 mmol/L)
(33 mmol/L)

- Précision
Les données d'imprécision ont été obtenues sur 2

automates Selectra ProM sur 20 jours (2 routines par
jour, tests effectués en double).

Des résultats représentatifs sont présentés ci dessous :
a) Sérum/Plasma

Moyenne Intra-| ¢ ol
serie
n |mg/dL mmol/L|  CV (%)

Niveau 1 80 | 18.0 | 3.00 1.6 32

Niveau 2 80 | 59.0 | 9.82 12 | 22
Niveau 3 80 | 1446 | 2408 | 1.0 21
b) Urine

Moyenne Intra-| ¢ eal
serie
n | mg/dL mmol/L| CV (%)

Niveau 1 80 | 482 80 17 3.8

Niveau 2 80 | 1165 | 194 0.6 3.1

Niveau 3 80 | 2587 | 431 04 36

- Corrélation

a) Sérum/Plasma
Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
UREA UV SL sur un automate Selectra ProM et un
systéme similaire disponible sur le marché sur 98
échantillons sériques.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
12.5 a 285.5 mg/dL (2.08 - 47.54 mmol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 1.000
Droite de régression : y = 0.993x - 0.1 mg/dL

(0.02 mmol/L)

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
UREA UV SL sur un automate Selectra ProM et un
systéme similaire disponible sur le marché sur 53
échantillons urinaires.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
203 a 5 569 mg/dL (34 - 927 mmol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0.999
Droite de régression : y = 1.000x + 52 mg/dL

(9 mmol/L)

- Limitations/Interférences

a) Sérum/Plasma

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants d'urée ont été testés:
15.0 mg/dL et 60.1 mg/dL.

L'absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <+10% de la valeur initiale.

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu'a 30.0 mg/dL (513 umol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu’a 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Turbidité: Aucune interférence significative jusqu'a
614 mg/dL (6.94 mmol/L) équivalent en Triglycérides.
Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu’'a 500 mg/dL.

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu’a 20.0 mg/dL.

MéthylDopa: Aucune interférence significative jusqu'a
1.0 mg/dL.

- Dans des cas trés rares, les gammapathies mono-
clonales (myélome multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrém) peuvent étre a
l'origine de résultats peu fiables.®

- D'autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young.©®"

b) Urine

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants d'urée ont été testés:
1500 mg/dL et 3 000 mg/dL.

L'absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <+10% de la valeur initiale.

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu’a 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu’a 500 mg/dL.

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu'a 20.0 mg/dL.

Acide Urique: Aucune interférence significative jusqu'a
120 mg/dL (7.14 mmol/L).

pH : Aucune interférence significative pour des valeurs
de pHde 2.5a12.0.

- D'autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young.®”

- Stabilité a bord / fréquence de calibration

Stabilité a bord : 14 jours

Fréquence de calibration : 7 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée aprés
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des contréles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et apreés une opération de maintenance.

Ces performances ont été définies sur un automate
Selectra ProM. Les résultats peuvent varier si le réactif
est utilisé sur un automate différent ou en méthode
manuelle.

@ Les performances obtenues a partir d'applications
non validées par VitalScientific ne peuvent étre garan-
ties et doivent étre définies par I'utilisateur.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et & l'autorité compétente de I'Etat
membre de I'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d’état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d’informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

@ ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Axon Lab AG
Téfernstrasse 15
CH-5405 Baden-Déattwil
SWITZERLAND
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English - EN

INTENDED USE

UREA UV SL is an in vitro diagnostic reagent intended
for the quantitative determination of urea in human
serum, plasma and urine samples on analyzers or
semi-automatic analyzers.

The standard is intended for the calibration of the
reagent.

These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

CLINICAL SIGNIFICANCE -

Urea is the major byproduct of protein catabolism. It
originates from the liver and is mostly excreted though
the kidneys.

Blood urea concentrations can be increased by nume-
rous factors linked to prerenal causes (increased pro-
tein catabolism as in hemorrhage into gastrointestinal
tract, shock), renal causes (acute or chronic renal
diseases) or postrenal causes (obstruct to urine flow).
Uremia is also increased by high-protein diet or dehy-
dration. A decreased serum urea concentration can be
observed during pregnancy or with a low-protein diet.
In practice, urea measurement in serum is performed
to help diagnose kidney diseases, to monitor treat-
ments against these pathologies or to monitor renal
function during treatments that may impair this function.
Due to many non-renal causes for seric level variation,
urea is however a less good marker of kidney function
than creatinine.

LIMITATION OF USE

The quantitative assay of urea alone cannot be used to
diagnose a disease or a specific pathology.

The results must be interpreted in conjunction with
other diagnostic test results, clinical findings and the
patient's medical history.

METHOD & PRINCIPLE *
Urease/GIDH - Kinetic.
Urea + 2H,0 — 3¢5 o\ * 4 CO 2"

NH," + a-Ketoglutarate + NADH GIDH
L-Glutamate + NAD" + H,0

GIDH = Glutamate dehydrogenase

COMPOSITION
Reagent 1: R1
Tris buffer, pH 7.60 (37 °C)

a-Ketoglutarate 9 mmol/L
Urease > 8100 UL
GIDH > 1350 UL
Sodium azide < 0.1% (wiw)
Reagent 2 : R2
NADH 1.3 mmol/L
Sodium azide < 0.1% (wiw)
Standard: Std (Ref : URSL-0427/0507)
Urea 50 mg/dL
8.33 mmol/L
MATERIALS REQUIRED BUT NOT

PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

- Normal saline solution (NaCl 9 g/L).

- Analyzers or semi-automatic analyzers.

- General Laboratory equipment (e.g. pipette).

- Do not use materials that are not required as indi-
cated above.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

-The reagents contain sodium azide which may react
with lead or copper plumbing to form potentially explo-
sive metal azides. When disposing of these reagents
always flush with copious amounts of water to prevent
azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contamination.

- Do not interchange reagent vials from different kits.

STABILITY

Store at 2-8 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration dates indicated on the vial
labels.

The standard should be immediately and tightly capped
to prevent contamination and evaporation.

On board stability :

The on-board stability is specific for each analyzer.
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

PREPARATION

The reagent and standard are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of
contamination or damage (e.g. particle matter).

- Damage to the product container may impact on
product performance. Do not use the product if there
is physical evidence of deterioration (e.g. leakages or
punctured container).

SAMPLES

Specimen ©

- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

- Urine.

- Using any other specimen type should be validated
by the laboratory.

Warnings and precautions

- Addition of thymol as preservative is not recom-
mended as it inhibits urease activity

- Samples should be collected in accordance with
Good Laboratory Practice and appropriate guidelines
that may be in place.

Storage and stability %)

Serum/plasma

- 24h at room temperature.

- 1 week at 2-8°C.

- 3 months at -20°C.

Urine

- 4 days at 2-8°C provided bacterial contamination
is avoided.

REFERENCE VALUES @
Serum/plasma mg/dL mmol/L
Children <1 year old 8.6 -40.7 14-6.8
Children 1-18 years old  10.7 - 38.6 18-6.4
Adults (18 - 60 years) ~ 12.9-42.9 214-7.14
Adults (60 - 90 years) ~ 17.2-49.3 2.86 - 8.21
Adults (>90 years) 214-66.5 3.57-11.07
Urine (24h - collection) g/24h mol/24 h
Adults 26 -43 0.43-0.71
For a urinary volume of 1.5 L/24h
mg/dL mmol/L
1700-2900 290 - 470

Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

INSTALLATION AND USE

For use on Selectra Pro analyzers :

- Consult operator manual.

- Special Programming instructions: Programming
special instructions is mandatory when some com-
binations of tests are performed together on the
analyzer. Refer to Instructions For Use of ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION for
adequate programming (See PIT-SOL).

PROCEDURE

Manual Procedure
Wavelength : 340 nm
Optical path : 1cm
Sample/ Reagent ratio : ~ 1:100
Temperature: 37°C

Urine samples must be diluted 1:20 with NaCl 9 g/L
solution before measurement.
Read against distilled water.

Working reagent
(4 volumes of R1 + 1 volume of R2) 1000 pL
[Sample 10 L

Mix and after 30 seconds incubation, read absorbance
at 30 seconds intervals during 90 seconds. Calculate
the change of absorbances per minute (AA/min).

Automatic Procedure

These reagents may be used on several automatic
analyzers. For Selectra Analyzers, validated applica-
tions are available on request. For Selectra TouchPro
software, use the application included in the barcode
available at the end of this insert.

Urine samples must be diluted 1:20 with NaCl 9 g/L
solution before measurement. For users of Selectra
TouchPro software, urine dilution is performed auto-
matically.

CALCULATION

AA/min.
Sample xn n = Calibrator/ standard

AA/mIN. Gajibrator/ concentration

Standard
For the calculation of urea concentration in urine,
multiply the result by the dilution factor (20). For users
of Selectra TouchPro software, the results take the
dilution factor into account.

Conversion factor :

CALIBRATION

ELICAL 2 and Urea Standard 50 mg/dL are traceable
to ID-MS (Isotope Dilution - Mass Spectrometry) refe-
rence method.

mg/dL x 0.1665 = mmol/L

Calibration frequency : The calibration is specific for
each analyzer. (Refer to § PERFORMANCE DATA).

QUALITY CONTROL

It is recommended that quality control sera such as
ELITROL | and ELITROL Il be used to monitor the
performance of the assay.

Controls have to be performed :

- prior to assaying patient samples,

- at least once per day,

- after every calibration,

- and/or in accordance with laboratory and regulatory
requirements.

Results should be within the defined ranges. If values
fall outside of the defined ranges, each laboratory
should take necessary corrective measures.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PERFORMANCES

Performances were obtained on Selectra ProM, fol-
lowing CLSI technical recommendations, under
controlled environmental conditions.

- Measuring range
a) Serum/Plasma

10 - 300 mg/dL (1.67 - 49.95 mmol/L)

Samples having greater concentrations should be
diluted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.
This procedure extends the measuring range up to
1500 mg/dL (249.75 mmol/L).

Do not report results outside this extended range.

For users with Selectra TouchPro software, the
«dilute» function performs the sample dilution automa-
tically. Results take the dilution into account.

b) Urine
200 - 6 000 mg/dL (33 - 999 mmol/L)
Do not report results outside the measuring range.

Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification
LoQ)

(Lol
a) Serum/Plasma

LoD = 1.5 mg/dL (0.25 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.83 mmoliL)

b) Urine

LoD = 18 mg/dL
LoQ = 200 mg/dL

(3 mmollL)
(33 mmollL)
- Precision

Imprecision data has been obtained on
2 Selectra ProM analyzers over 20 days
(2 runs per day, tests performed in duplicate).

Representative results are presented below :
a) Serum/Plasma

Mean Within< o)
run
n | mg/dL jmmol/L CV (%)

Level 1 80 | 18.0 | 3.00 16 3.2

Level 2 80 | 59.0 | 9.82 12 22

Level 3 80 | 144.6 | 24.08 1.0 21

b) Urine
Mean Within-| ¢l
run
n | mg/dL i/mmol/L CV (%)

Level 1 80 | 482 80 17 3.8

Level 2 80 | 1165 194 0.6 3.1

Level 3 80 | 2587 | 431 0.4 3.6

- Correlation

a) Serum/Plasma
A comparative study has been performed between
UREA UV SL reagent on a Selectra ProM analyzer and
a similar commercially available system on 98 human
serum samples.
The sample concentrations ranged from 12.5 to
285.5 mg/dL (2.08 - 47.54 mmol/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 1.000
Linear regression: y = 0.993x - 0.1 mg/dL

(0.02 mmol/L)

b) Urine
A comparative study has been performed between
UREA UV SL reagent on a Selectra ProM analyzer
and a similar commercially available system 53 human
urine samples.
The sample concentrations ranged from 203 to
5569 mg/dL (34 - 927 mmol/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 0.999
Linear regression: y = 1.000x + 52 mg/dL

(9 mmollL)

- Limitations/Interferences

a) Serum/Plasma

Studies have been performed to determine the level of
interference from different compounds.

The following urea levels were tested: 15.0 mg/dL and
60.1 mg/dL.

No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.

Unconjugated Bilirubin: No significant interference up
to 30.0 mg/dL (513 pmoliL).

Conjugated Bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (505 umol/L).

Turbidity: No significant interference up to 614 mg/dL
(6.94 mmol/L) Triglyceride equivalent.

Hemoglobin: No significant interference up 500 mg/dL.
Ascorbic _acid: No significant interference up
20.0 mg/dL.
Methyl dopa:
1.0 mg/dL.

No significant interference up

- In very rare cases, monoclonal gammopathies (mul-
tiple myeloma), in particular IgM type (Waldenstrom’s
macroglobulinemia) can cause unreliable results.®

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.®"

b) Urine

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.

The following urea levels were tested: 1 500 mg/dL
and 3 000 mg/dL.

No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.

Conjugated Bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (505 umol/L).

Hemoglobin: No significant interference up 500 mg/dL.
Ascorbic _acid: No significant interference up

20.0 mg/dL.
Uric _acid: No significant interference up
120 mg/dL (7.14 mmol/L).

pH: No significant interference for pH values ranging
between 2.5 and 12.0.

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.®"

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 14 days

Calibration frequency: 7 days

Recalibrate when reagent lots change, when quality
control results fall outside the established range and
after a maintenance operation.

These performances have been obtained using
Selectra ProM analyzer. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

@ The performances of applications not validated by
VitalScientific are not warranted and must be defined
by the user.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

@TECHNICAL ASSISTANCE

Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

UREA UV SL es un reactivo de diagnostico in vitro
disefiado para la determinacion cuantitativa de la urea
en muestras de suero, plasma y orina humanas en
equipos automatizados o equipos semiautomaticos.

El estandar estd disefiado para la calibracion del
reactivo.

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan desti-
nados unicamente para los profesionales.

SIGNIFICADO CLINICO =)

La urea es el principal subproducto del catabolismo
proteico. Se origina en el higado y se excreta principal-
mente a través de los rifiones.

Las concentraciones de urea en sangre pueden incre-
mentarse por numerosos factores relacionados con
causas prerrenales (aumento del catabolismo de las
proteinas como en la hemorragia en el tracto gas-
trointestinal, shock) o causas renales (enfermedades
renales agudas o crénicas) o causas post renales
(obstruccion del flujo de orina). La uremia también se
incrementa por la dieta alta en proteinas o la deshi-
dratacion. Se puede observar una disminucion de la
concentracion sérica de urea durante el embarazo o
con una dieta baja en proteinas.

En la practica, la medicion de la urea en suero se rea-
liza para ayudar a diagnosticar enfermedades renales,
para controlar los tratamientos contra estas patologias
o para controlar la funcién renal durante los tratamien-
tos que pueden afectar esta funcién. Debido a muchas
causas no renales para la variacion del nivel sérico, sin
embargo la urea es un marcador menos bueno de la
funcién renal que la creatinina.

LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion de la urea no puede ser utilizado
solo para diagnosticar una enfermedad o patologia
especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los
resultados de otras pruebas de diagndstico, examenes
clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO @
Urease/GIDH - Cinética:

Ureasa

Urea + 2H,0 2NH,* + CO*

NH,” + o-Cetoglutarato + NADH ——— >
L-Glutamato + NAD* + H,0
GIDH = Glutamato deshidrogenasa

COMPOSICION
Reactivo 1 : R1
Tampoén Tris, pH 7.60 (37 °C)

a-Cetoglutarato mmol/L

Ureasa > 8100 UL

GIDH > 1350 uiL

Azida sédica < 0.1 % (plp)

Reactivo 2 : R2

NADH 1.3 mmol/L

Azida sédica < 0.1 % (plp)

Estandar : Std (Ref : URSL-0427/0507)

Urea 50 mg/dL
8.33 mmol/L

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucion salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipos automatizados o equipos semiautomaticos.
- Equipamiento general de laboratorio (p. ej. pipeta).

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- Los reactivos contienen azida sédica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metalicas explosivas. Cuando
se elimine el reactivo enjuague con agua abundante-
mente para prevenir la acumulacion de azidas.

- Tome las precauciones normales y respete las bue-
nas practicas de laboratorio.

- Para evitar contaminacién utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- No intercambie los frascos de reactivos de dife-
rentes kits.
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ESTABILIDAD

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

El estandar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminacion y evaporacion.
Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION
El reactivo y el estdndar estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacion o deterioro (p. €] particu-
las).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el
rendimiento del producto. No utilice el producto si este
tiene signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas, frasco
perforado).

MUESTRAS

Muestras requeridas

- Suero

- Plasma (heparina de litio).

- Orina.

- El uso de cualquier otro tipo de muestra debe ser
validado por el laboratorio.

Advertencias y precauciones

- No se recomienda la adicion de timol como conserva-
dor, ya que inhibe la actividad de la ureasa. ®

- Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio y las guias apropia-
das establecidas.

Conservacion y estabilidad %

Suero/Plasma

- 24h a temperatura ambiente.

- 1semanaa2-8 °C

-3 meses a-20 °C

Orina

- 4 dias a 2-8 °C en ausencia de contaminacion
bacteriana.

VALORES DE REFERENCIA @

Suero/plasma mg/dL mmol/L
Nifios <1 afios 8.6 -40.7 14-68
Nifios 1-18 afios 10.7 - 38.6 18-64
Adultos (18 - 60 afios)  12.9 - 42.9 214-7.14
Adultos (60 - 90 afios)  17.2 - 49.3 2.86 - 8.21
Adultos (> 90 afios) 214 -66.5 3.57 - 11.07
Orina (recolectada de 24h) g/24h mol/24 h
Adultos 26 -43 0.43-0.71
Para un volumen de orina de 1.5 L/24h
mg/dL mmol/L
1700-2900 290 - 470

Nota : Los valores anteriores son solo indicativos. Se
recomienda que cada laboratorio establezca y man-
tenga sus propios valores de referencia en relacion con
la poblacion destinataria.

INSTALACION Y UTILIZACION

Para uso en equipos Selectra Pro :
- Consulte el manual del usuario.

- Instr de progr: 1es especiales: La
progr ion de instrucci peciales es obli-
gatoria lo algunas inaci de pruebas

se realizan juntas en el analizador. Consulte las
Instrucciones de uso del inserto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para una programa-
cion adecuada (Ver PIT-SOL).

PROCEDIMIENTO

Procedimiento manual

CALIBRACION

ELICAL 2 o el estandar Urea Standard 50 mg/dL son
trazables al método de referencia DI-EM (Dilucion
Isotépica - Espectrometria de Masas)

Erecuencia de calibracién : la frecuencia de calibracion
es especifica para cada equipo (referirse al § DATOS
DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que sueros de control tales como
ELITROL Iy ELITROL Il sean usados para monitorear
el rendimiento de las pruebas.

Los controles deben realizarse :

- antes que las muestras del paciente sean evaluadas,
- por lo menos una vez al dia,

- después de cada calibracion,

- ylo en acuerdo con el laboratorio y los requerimientos
regulatorios.

Los resultados deben de encontrarse en el rango
definido. Si los valores se encuentran fuera del mismo,
cada laboratorio deberé tomar las medidas correctivas
necesarias.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
esstaéa)l)es y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad
(SDS)).

RENDIMIENTO

El rendimiento fue obtenido en un Selectra ProM,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico

a) Suero/Plasma

10 - 300 mg/dL (1.67 - 49.95 mmol/L)

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
1500 mg/dL (249.75 mmol/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
la funcién «diluir» realiza la dilucién de las muestras
automaticamente. Los resultados toman en cuenta
la dilucion.

b) Orina

200 - 6 000 mg/dL (33 - 999 mmol/L)

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

a) Suero/Plasma

LoD = 1.5 mg/dL (0.25 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.83 mmol/L)

b) Orina

LoD = 18 mg/dL
LoQ = 200 mg/dL

(3 mmol/L)
(33 mmol/L)
- Precision
Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equi-

pos Selectra ProM durante 20 dias (2 corridas por dia,
pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a conti-
nuacion :

a) Suero/Plasma

Intra-

Media .
serie

Total

n |mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivel 1 80 | 18.0 | 3.00 1.6 32

Longitud de onda : 340 nm Nivel 2 80 | 59.0 | 9.82 12 | 22

Trayectoria ptica : 1cm

Ratio muestra/reactivo : 1:100 .

Temperatura: 37°C Nivel 3 80 | 144.6 | 24.08 1.0 2.1

Las muestras de orina deben diluirse 1:20 con una b) Orina

solucion de NaCl 9 g/L antes de la medicion.

Leer contra agua destilada. Media Intra- Total
" " serie

Reactivo de trabajo 1000 WL

(4 volimenes de R1 +1 volumen de R2) M n |mg/dL mmol/L CV (%)

Muestra 10 L Nivel 1 80 | 482 80 17 3.8

Mezclar después de incubar 30 segundos, leer la
absorbancia a intervalos de 30 segundos durante
90 segundos. Calcule el cambio de absorbancia por
minuto (AA/min).

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos Selectra, las aplicaciones valida-
das estan disponibles sobre pedido. Para el software
Selectra TouchPro, use la aplicacién incluida en el
codigo de barras disponible al final de este inserto.

Las muestras de orina deben diluirse 1:20 con una
solucion de NaCl 9 g/L antes de la medicién. Para los
usuarios del software Selectra TouchPro, la dilucion de
orina se realiza automéaticamente.

CALCULO

AA/min,
" Muesfra xn n = concentracion del

AA/min. Estandar/ estandar/calibrador

calibrador

Para el célculo de la concentracion de urea en orina,
multiplique el resultado por el factor de dilucién (20).
Para los usuarios del software Selectra TouchPro, los
resultados toman en cuenta el factor de dilucion.

Factor de conversion: mg/dL x 0.1665 = mmol/L

Nivel 2 80 | 1165 194 0.6 31

Nivel 3 80 | 2587 | 431 0.4 3.6

- Correlacion
a) Suero/Plasma

Un estudio comparativo se llevd a cabo entre el
reactivo UREA UV SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 98 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 12.5y 285.5 mg/dL (2.08 - 47.54 mmol/L).
Los resultados son los siguientes :
Coeficiente de correlacion: (r) = 1.000
Regresion linear : y = 0.993x - 0.1 mg/dL

(0.02 mmol/L)

b) Orina

Un estudio comparativo se llevd a cabo entre el
reactivo UREA UV SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 53 muestras de orina.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 203 y 5 569 mg/dL (34 - 927 mmol/L).
Los resultados son los siguientes :
Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999
Regresion linear : y = 1.000x + 52 mg/dL

(9 mmol/L)

- Limitaciones/Interferencias
a) Suero/Plasma

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de urea fueron probados: 15.0
mg/dL y 60.1 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <£10% con respecto
al valor inicial.

Bilirrubina no conjugada: No hay interferencia significa-
tiva hasta 30.0 mg/dL (513 umol/L).

Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa
hasta 29.5 mg/dL (505 umol/L).

Turbidez: No hay interferencia significativa hasta
614 mg/dL (6.94 mmol/L) de triglicéridos equivalente.
Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL.

Acido_ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 20.0 mg/dL.

Metildopa : No hay interferencia significativa hasta
1.0 mg/dL.

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma multiple), en particular el tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) pueden producir resulta-
dos poco confiables.®

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.®7")

b) Orina

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de urea fueron probados: 1 500
mg/dL y 3 000 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <£10% con respecto
al valor inicial.

Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa
hasta 29.5 mg/dL (505 umol/L).

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL.

Acido _ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 20.0 mg/dL.

Acido urico: No hay interferencia significativa hasta
120 mg/dL (7.14 mmol/L).

pH : No hay interferencia significativa para valores de
pH que varian entre 2.5y 12.0.

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.®"

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 14 dias

Frecuencia de calibracion : 7 dias

Recalibrar cuando los lotes de reactivo cambien,
cuando los controles de calidad no se encuentren den-
tro del rango establecido, y después de operaciones
de mantenimiento.

El rendimiento se ha obtenido utilizando el equipo
Selectra ProM. Los resultados pueden variar si se
utiliza un instrumento diferente o un procedimiento
manual.

= E| rendimiento obtenido a partir de aplicaciones no
validadas por VitalScientific no se garantiza y deben
ser definidas por el usuario.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo. Para otras jurisdicciones,
la declaracion de incidentes graves debe realizarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas informacién sobre
la seguridad del dispositivo médico de diagndstico
in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific
(support@vitalscientific.com)

Portugués - PT

UTILIZACAO PREVISTA

UREA UV SL é um reagente para diagnoéstico in vitro
destinado & determinagdo quantitativa do ureia em
amostras de soro, plasma e urina humanas em anali-
sadores automaticos ou semi-automaticos.

O padrao ¢ destinado a calibragéo do reagente.

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO -

A uréia € o principal subproduto do catabolismo
protéico. E originério do figado e é principalmente
excretado pelos rins.

As concentragbes de uréia no sangue podem ser
aumentadas por varios fatores relacionados a causas
pré-renais (aumento do catabolismo protéico, como
hemorragia no trato gastrointestinal, choque), causas
renais (doencas renais agudas ou cronicas) ou causas
pos-renais (obstrugdo ao fluxo urinario). A uremia
também é aumentada pela dieta rica em proteinas ou
desidratagao. Pode ser observada uma diminuicao da
concentragdo sérica de uréia durante a gravidez ou
com uma dieta pobre em proteinas.

Na prética, a medicéo da uréia no soro é realizada para
ajudar a diagnosticar doengas renais, monitorar trata-
mentos contra essas patologias ou monitorar a fungdo
renal durante tratamentos que possam prejudicar essa
fungdo. Devido a muitas causas néo renais para varia-
¢ao do nivel sérico, a uréia é, no entanto, um marcador
menos bom da fungéo renal do que a creatinina.

LIMITACAO DE USO

O ensaio quantitativo do ureia sozinho n&o pode ser
usado para diagnosticar uma doenga ou uma patologia
especifica.

Os resultados devem ser interpretados em conjunto
com outros resultados de testes de diagnéstico, acha-
dos clinicos e histérico médico do paciente.

METODO & PRINCIPIO ®
Urease / GIDH - Cinético.

Ureia + 2H,0 — 3¢5 N+ 4 CO2-
NH," + a-cetoglutarato + NADH —GIDH 5
L-Glutamato + NAD" + H,0

GIDH = Glutamato desidrogenase
COMPOSIQAO

Reagente 1: R1
Tampéo Tris, pH 7.60 (37 °C)

a-cetoglutarato 9 mmollL
Urease > 8100 UL
GIDH > 1350 UL
Azida de sodio < 0.1 % (plp)

Reagente 2: R2

NAD 1.3 mmollL
Azida de sddio < 0.1 % (p/p)
Padrao: Std (Ref : URSL-0427/0507)
Ureia 50 mg/dL

8.33 mmol/L
MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS
- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solugéo salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador autométicos ou semi-automaticos.

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo,
pipeta ...).

- Néo utilize materiais que ndo sdo necessarios, tal
como indicado acima.

PRECAUCOES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de seguranca (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- Reagentes contém azida de sédio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

- Utilize as precaugdes normais e siga as boas praticas
de laboratorio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagéo.

- Nao trocar os frascos de reagentes de diferentes kits.

ESTABILIDADE

Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Ndo congelar
Nao utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

O padréo deve ser imediatamente tampado para evitar
a contaminagao e evaporagao.

Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especifica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)

PREPARAQAO
O reagente e o padréo estéo prontos a usar.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deterioragéo do produto.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagéo ou dano (por exemplo, particulas).

- Danos ao recipiente de producto podem afetar o
desempenho do produto. Nao use o producto se
houver evidéncia fisica de deterioragéo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras @

- Soro.

- Plasma (heparina de litio).

- Urina.

- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser
validado pelo laboratério.

Aviso e precaugdes

- A adigao de timol como conservante ndo é recomen-
dada, pois inibe a atividade da urease.®

- As amostras devem ser coletadas de acordo com
as Boas Praticas de Laboratério e com as diretrizes
apropriadas que podem estar em vigor.
Armazenamento e estabilidade )

Soro/Plasma

- 24h em temperatura ambiente.

- 1semanaa2-8 °C.

- 3 meses a-20 °C.

Urina

- 4 dias a 2-8 °C, desde que a contaminagéo bacte-
riana seja evitada.

VALORES DE REFERENCIAS @

Soro/plasma mg/dL mmol/L
Criangas <1 ano 8.6-40.7 14-6.8
Criangas 1-18 anos 10.7 - 38.6 18-6.4
Adultos (18 - 60 anos)  12.9-42.9 214-7.14
Adultos (60 - 90 anos)  17.2-49.3 2.86 - 8.21
Adultos (>90 anos) 214-66.5 3.57 - 11.07
Urina (24h - coleta) g/24h mol/24 h
Adultos 26 -43 0.43-0.71

Para um volume urinério de 1.5 L/24h
mg/dL mmol/L

1700-2900 290 -470

Observacédo: O intervalo citado deve servir apenas
como guia. Recomenda-se que cada laboratério veri-
fique esse intervalo ou estabeleca um intervalo de
referéncia para a populagéo pretendida.
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SYSTEM CLEANING SOLUTION

ACID SOLUTION

INTENDED USE
These solutions are intended for washing Selectra Pro Series analyzers.
These accessories for an in vitro diagnostic device are for professional use only.

COMPOSITION

Acid Solution: Acidic solution (pH 1).
System Cleaning Solution: Alkaline sodium hypochlorite solution.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

- Distilled or deionized water, as indicated in the analyzer's user manual.
- General Laboratory equipment (e.g. pipette).

- Selectra Pro Family analyzers and accessories.

- Do not use materials that are not required as indicated above.

PRECAUTIONS OF USE AND WARNINGS
- Acid solution and System Cleaning Solution are classified as hazardous

3

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper handling.
- Take normal precautions and adhere to good laboratory practice.
- Use clean or single use laboratory equipment only to avoid contamination.

STABILITY

Store at 15-25 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration date indicated on the vial labels.
Open vial stability for both solutions : until product's expiry date.

On board-stability:
Acid Solution (pure) : 2 weeks

System Cleaning Solution (diluted) : 2 weeks

PREPARATION

Acid Solution is ready to use.
System Cleaning Solution needs to be diluted 1/10 in distilled or deionized water,
as indicated in the analyzer's user manual.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indicate product deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of contamination or damage
(e.g. particle matter).

- Damage to the container may impact on product performance. Do not use the solution
if there is physical evidence of deterioration (e.g. leakages or punctured container).

INSTALLATION AND USE

Special programming instructions: Verify if the Probe and Test incompatibilities
settings in the Selectra Pro instrument are set as indicated in the Special Programming
Instructions table on page 2 of this instructions for use.

Consult the Selectra Pro operator manual on how to program these Probe and Test
incompatibilities.

LIMITATIONS

The use of ACID SOLUTION and SYSTEM CLEANING SOLUTION has been valida-
ted for the Selectra Pro analyzer.
Using a different analyzer should be validated by the laboratory.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance with local, state and federal
regulatory requirements (please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distributor) and competent authority of
the Member State of the European union in which the user and/or the patient is esta-
blished, of any serious incident that has occurred in relation to the device. For other
jurisdictions, the declaration of serious incident should be in accordance with local,
state and federal regulatory requirements.

By reporting a serious incident, you provide information that can contribute to the
safety of in vitro medical devices.

TECHNICAL ASSISTANCE

Contact your local distributor or ELITech Clinical Systems SAS
(ccsupport@elitechgroup.com).

SYMBOLS
Symbols used are defined in ISO 15223-1 standard, except those presented bellow :

SOL

Content

Solution

@

ce

Modification from previous version

European Conformity
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SPECIAL PROGRAMMING INSTRUCTIONS TABLE

Program the Probe & Test incompatibilities in the Selectra Pro instrument as indicated in the table below

TOUCHPRO SOFTWARE

Probe Incompatibilities

TEST Type Reagent

CHOLESTEROL HDL 2G SL Link Acid Solution
HDL CHOLESTEROL Link Acid Solution
VITAMIN D Link Acid Solution

TOTAL PROTEIN PLUS

Incompatibility

MAGNESIUM XYLIDYL

CHOLESTEROL SL

Incompatibility

MAGNESIUM XB

Test Incompatibilities

TEST Type Reagent
TRIGLYCERIDES SL Link Acid Solution*
VITAMIN D Link Acid Solution
*To be programmed only if LIPASE reagent is installed on-board
LIPASE and TRIGLYCERIDES must be run in separate routines.
OTHER SOFTWARE
Needle Incompatibility
CHOLESTEROL HDL 2G SL Link << HCI
HDL CHOLESTEROL Link << HCI
VITAMIN D Link << HCI

TOTAL PROTEIN PLUS

Incompatibility :

MAGNESIUM XYLIDYL

CHOLESTEROL SL

Incompatibility :

MAGNESIUM XB

Cuvette Incompatibility

TRIGLYCERIDES SL

Link <<

HCI*

VITAMIN D

Link <<

HCI

*To be programmed only if LIPASE reagent is installed on-board

LIPASE and TRIGLYCERIDES must be run in separate routines.
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