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PIMAC-ALBU-RO-V3 (07/2024)_PIMAC-ALBU-EN-v3

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa
a albuminei in esantioanele umane de ser, plasma si urind pe
analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Albumina este sintetizatd in special de ficat §i reprezinta
aproximativ 50% din proteinele plasmatice. Functia principald a
albuminei este mentinerea presiunii oncotice si transportul unui
numdr mare de compusi. Masurarea albuminei serice sau
plasmatice este indicatd in special pentru a ajuta la diagnosticarea
si monitorizarea bolilor cu pierdere de proteine sau sinteza scazutd
(sindromul nefrotic, pierderea gastrointestinald, insuficienta
hepaticd), inflamatia acuta si cronicd, si malnutritia severa.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a albuminei nu poate fi utilizata pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatérile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Verde de bromocresol (BCG). Punct final

pH=4.20
Albumini + BCG——® complex Albumind-BCG
COMPOZITIE
Reactiv: R

Tampon succinat pH 4.20
Verde de bromocresol
Surfactant

0.2 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE ST PRECAUTIIL

- Consultati Fisa tehnica de siguranta (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Luati masurile de precautie obignuite si urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-25°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupd data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 8 sdptdmani..

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de contaminare
sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare ®

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu)

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de

laborator.

Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica de

Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in vigoare.

Depozitare si stabilitate ¥

- Analizati esantioanele proaspete sau stocati-le la 2-8°C pana la
72 de ore.

- Stocate 1a-20°C, esantioanele sunt stabile 6 luni. Pentru o
depozitare mai indelungata, inghetati esantioanele la -70°C.

VALORI DE REFERINTA

Ser, plasma g/dL g/L
Adulti in repaus

<60 3.5-5.2 35-52
60-90 ani 3.2-4.6 32-46
>90 ani 2.9-4.5 29-45

in cazul adultilor din ambulatoriu, valorile pot fi mai mari cu 0,3-
0,5g/dL (3-5 g/L).

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascd doar ca un ghid.
Se recomandd ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau sd
stabileasca un interval de referinga pentru populatia tintd.

@ INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni speciale de programare: Programarea instructiunilor
speciale este obligatorie atunci cand unele combinatii de teste sunt
efectuate impreund pe analizor. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru WASH SOLUTION A & WASH SOLUTION B pentru o
programare adecvata (a se vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati  "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.
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CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referinta ERM-DA
470k.

Frecventa calibrdrii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII
Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum
ELITROL I si ELITROL II sa fie utilizate pentru a monitoriza
performanta analizei.
Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

Rezultatele trebuie sé fie in intervalele definite. Daca valorile sunt
in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia masurile
corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie s fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS))

PERFORMANTE

Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare

1.60 — 6.00 g/dL (16.0 — 60.0 g/L)

Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de masurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)

LoD : 0.09 g/dL (0.9 g/L)
LoQ : 1.00 g/dL (10.0 g/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
MachS timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doud
ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n g/dL g/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 2.67 26.7 1.0 2.9
Nivelul 2 | 80 3.59 35.9 0.9 2.9
Nivelul 3 | 80 5.02 50.2 0.6 2.2

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul ALBUMIN pe
un analizor Selectra MachS si un sistem similar disponibil in comert
pe esantioane de ser uman 100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 1.62 si 6.00 g/dL (16.2 -
60.0 g/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coecficient de corelatie: (r)=0.995

Regresie liniara: y=1.069x - 0.22 g/dL (2.2 g/L)

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale albuminei : 3.50 g/dL si 5.00
g/dL.

Nu este definita nicio interferentd semnificativa printr-o recuperare
<+10% din valoarea initiala.

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 3 000 mg/dL
(33.9 mmol/L).

Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la

29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentda semnificativa pana la 400 mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la

20.0 mg/dL.

Acetaminofen : Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la

200 mg/dL.

Gamma globulind : Nicio interferenta semnificativa pana la

1500 mg/dL.

- in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. ©

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢-7

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sda notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competenta a Statului
Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc legat
de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului grav
trebuie s fie In conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

BIBLIOGRAFIE

1. Wu, A.H.B., Tietz Clinical guide to laboratory test, 4" Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 66.

2. Dufour, R., The liver: Function and Chemical Pathology,
Clinical Chemistry: Theory Analysis, Correlation, 5% Ed.,
Kaplan,L.A., Pesce, A.J.,(Mosby Inc. eds), (2010), 586 and
appendix.

3. Johnson, A.M., Amino Acids and Proteins, Tietz Fundamentals
of Clinical Chemistry, 6% Ed., Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns,
D.E., (W.B. Saunders eds.), (2008), 286.

4. Doumas, B., et al., Clin. Chim. Acta., (1971), 31, 87.

5. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a
review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

6. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed, AACC Press (1997).

7. Young D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4" Ed,
AACC Press (1995).

<= SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatiec sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols
glossary).

& ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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ALP IFCC

ALPI
ALPI-0230 i
:8x8.8mL
x4.8 mL
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SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa a
fosfatazele alcaline in esantioanele umane de ser si plasmad pe
analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-2

Fosfatazele alcaline (ALP) reprezinta un grup de enzime care
hidrolizeaza fosfoesterii la un pH alcalin. Acestea sunt prezente in
multe tesuturi, in special in ficat si os si intr-o masura mai mica in
epiteliul intestinal, rinichi, glandele de secretie mamara si placenta.
Activitatea ALP, masuratd in ser sau plasma, o cuprinde de obicei
pe cea a mai multor izoenzime.

Cresterea ALP este observata fiziologic in perioada cresterii copiilor
si sarcinii, In timp ce activitatea crescutd patologica sugereaza boli
hepatice sau de oase. Afectiunile hepatice care afecteaza activitatea
ALP serica includ obstructiile tractului biliar si bolile hepatice
parenchimale precum hepatita. Afectiunile osoase asociate cu
activitatea osteoblasticad maritd precum boala Paget, boala osoasa
osteogenica si fracturile osoase sunt, de asemenea, caracterizate de
activitatea ALP crescuta.

Masurarea ALP este indicatd pentru a ajuta la diagnosticarea
diferentiald a ficatului sau bolile osoase sau pentru a monitoriza
tratamentele Impotriva acestor patologii.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a fosfatazele alcaline nu poate fi utilizata
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.
Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Metoda IFCC - Cinetica.

in mediul alcalin, fosfataza alcalini (ALP) catalizeaza hidroliza p-
nitrofenilfosfat (p-NPP) in fosfat si p-nitrofenol (compus galben),
AMP fiind utilizat ca un acceptor al fosfatului. Cantitatea de p-
nitrofenol eliberatd este direct proportionald cu activitatea catalitica
a ALP. Aceasta este determinatd prin masurarea ratei de crestere a
absorbantei la 405 nm.

ALP
p-nitrofenilfosfatt AMP —————» AMP-fosfat+p-nitrofenol

AMP = 2-Amino-2-metil-1-propanol

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
AMP, pH 10.20 (37 °C) 900 mmol/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Reactivul 2: R2
p-NPP 80 mmol/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Contine si saruri de zinc i magneziu, precum si HEDTA pentru
performanta optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuitda (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

& AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnica de siguranta (FDS) pentru o manipulare

adecvata.

- Reactivii contin azidd de sodiu care poate reactiona cu plumbul
sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential exploziv. in
momentul elimindrii acestor reactivi, spélati intotdeauna cu apa
din abundenta pentru a preveni acumularea de azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practicd de

laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica

folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8 °C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupd data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord:

R1=2 zile.

R2=4 zile.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Solutia de reactiv Rl poate fi usor tulbure, fird a afecta
performanta. O tulburare semnificativa ar indica deteriorarea.

- Solutia de reactiv  R2 este usor galbenda si trebuie sa fie
limpede. Aspectul tulbure indica deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de contaminare sau
deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca exista dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare (')

Ser.

Plasma (heparina de litiu).

Utilizarea oricdrui alt tip de specimen trebuie validata de laborator.

{0 VitalScientific
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Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica de
Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in vigoare.
Se recomanda depozitarea esantioanelor proaspete la temperatura
camerei §i analizarea acestora in interval de 4 ore de la prelevare.
Depozitare si stabilitate ()

- 4 ore la temperatura camerei

- 2 zile la 2-8°C

- 1 luna la -20°C

Activitatea ALP creste in timp in functie de conditiile de depozitare.
Activitatea ALP 1in specimenele refrigerate creste incet cu
aproximativ 2% pe zi. Daca specimenele sunt inghetate, acestea
trebuie pastrate la temperatura camerei intre 18 si 24 de ore inainte
de analiza, pentru a reactiva complet enzima.

VALORI DE REF ERINTA M

Ser, plasma U/L pkat/L
Barbati varsta 20-50 53-128 0.88-2.13
Barbati >60 ani 56 - 119 093 -1.98
Femei varsta 20-50 42 - 98 0.70 - 1.63
Femei >60 ani 53 - 141 0.88 -2.35

Valorile de referinta sunt mai mari pentru copii si adolescenti in
perioada de crestere a oaselor, precum si in al treilea trimestru de
sarcind.

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid.
Se recomandd ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau sd
stabileasca un interval de referinta pentru populatia tinta.

& INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni speciale de programare: Programarea instructiunilor
speciale este obligatorie atunci cand unele combinatii de teste sunt
efectuate impreuna pe analizor. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru WASH SOLUTION A & WASH SOLUTION B pentru o
programare adecvata (a se vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul VitalScientific
sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referintda IFCC.

Frecventa calibrarii: Nu recalibrati fiolele deschise.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII
Se recomanda ca serurile pentru controlul calitatii precum
ELITROL I si ELITROL 1II sa fie utilizate pentru a monitoriza
performanta analizei.
Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupad fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt in
afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia masurile
corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS,
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

urmand

- Interval de masurare
10-1 000 U/L (0.17-16.67 u kat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de
masurare pana la 10 000 U/L (166.7 pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare
LoQ)
LoD: 2 U/L (0.03 pkat/L)
LoQ: 10 U/L (0.17 pkat/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
MachS5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doua
ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n U/L pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 55 0.92 0.6 3.6
Nivelul 2 | 80 139 2.32 0.5 3.0
Nivelul 3 | 80 229 3.92 0.5 2.9

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul ALP IFCC pe un
analizor Selectra Mach5 si un sistem similar disponibil in comert pe
esantioane de ser uman 100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 10 si 983 U/L (0.17 - 16.38
pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Cocficient de corelatie: (r) = 0.999

Regresie liniara: y=1.051x +0U/L

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale fosfatazele alcaline :

50 U/L, 250 U/L si 850 U/L.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativa printr-o recuperare
<+10% din valoarea initiala.

Bilirubina neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 22.5
mg/dL (385 umol/L).

Bilirubind conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 29.5
mg/dL (505 umol/L).

Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL.
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativd pana la 3000 mg/dL
(33.9 mmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativd pana la 200
mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.
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-In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (micloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom)
poate duce la rezultate nefiabile. ©

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (¢-7)

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sd notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a Statului
Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc legat
de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului grav
trebuie sd fie in conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

BIBLIOGRAFIE

1. Panteghini, M., Bais, R., Enzymes, Tietz Fundamentals of Clinical
Chemistry, 6™ Ed., Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E., (W.B.
Saunders eds.), (2008), 317.

2. Dufour, D.R., The Liver: Function and Chemical Pathology,
Clinical Chemistry: Theory Analysis, Correlation, 5 Ed., Kaplan,
L.A., Pesce, A.J., (Mosby Inc. eds), (2010), 586 and appendix.

3. Schumann, G., et al., Clin. Chem. Lab. Med., (2011), 49, 1439.

4. Wu, A. H. B., Clinical guide to laboratory test, 4™ Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 78.

5. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a
review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

6. Young, D. S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2™ Ed., AACC Press, (1997).

7. Young, D. S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4™ Ed.,
AACC Press, (1995).

& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul de
simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols glossary).

& ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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PIMAC-ALSL-RO-v2 (07/2024) PIMAC-ALSL-EN-v2

ALT/GPT

ALSL
LSL-M490

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa
a Alaninaminotransferaza (ALT) in esantioanele umane de ser si
plasma pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA ()

Alaninaminotransferaza (ALT) este o transaminaza, cunoscuta si ca
glutamat piruvat transaminaza (GPT). ALT catalizeaza transferul
grupului amino al L-alaninei la a-ketoglutarat pentru a rezulta L-
glutamatul. Cele mai mari nivele se gasesc in ficat si rinichi.
Nivelele ALT sunt maérite marcant in hepatita acuta (virala sau
toxicd), i, intr-o masura mai mica, in hepatita cronica, ciroza, icter,
carcinoame hepatice sau dupd administrarea diverselor
medicamente. Nivelele ALT pot creste si in bolile cardiace. ALT
este mai specificd ficatului decat AST (aspartataminotransferaza).
Masurarea AST si ALT pot ajuta la diferentierea hepatitei de
deteriorarea celulara extrahepatica.

Masurarea ALT este indicatd pentru examinarea pacientilor cu risc
de boli hepatice si pentru a ajuta la diagnosticarea sau monitorizarea
bolilor hepatice.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a alaninaminotransferaza (ALT) nu poate
fi utilizatd pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii
specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatérile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Metoda IFCC fara piridoxal fosfat (P-5’-P). Cinetica.

ALT
L-alanina + a-ketoglutarat ————— Piruvat + L-glutamat

LDH
Piruvat + NADH + H* ———» L-lactat + NAD"
LDH = Lactat dehidrogenaza

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
Tampon Tris, pH 7.50 (30 °C)

L-alanina 680 mmol/L
LDH > 2000 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Reactivul 2: R2

a-ketoglutarat 97 mmol/L
NADH 1.1 mmol/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL 1T

- Solutie salind obignuitd (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnica de siguranta (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Reactivul R contine azidd de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul eliminarii acestor reactivi, spalati
intotdeauna cu apa din abundentd pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 8 saptdmani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sd fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de contaminare
sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca exista dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare (b5

- Ser.

- Plasma (heparinizata de litiu).

Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validatd de laborator.
Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie si fie libere de hemoliza. -

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica de
Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in vigoare.
Depozitare si stabilitate 1-39

- 3 zile la temperatura camerei.

-7 zile la 2-8°C,

- Pentru o mai mare stabilitate, a se depozita la -70°C

Diagnostics for Life



VALORI DE REFERINTA (4

Ser, plasma U/L pkat/L
Barbati <45 <0.74
Femei <34 <0.56

Nota: /ntervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid.
Se recomanda ca fiecare | aborator sa verifice acest interval sau sda
stabileasca un interval de referinta pentru populatia tinta.

®INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni speciale de programare: Programarea instructiunilor
speciale este obligatorie atunci cand unele combinatii de teste sunt
efectuate impreuna pe analizor. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru WASH SOLUTION A & WASH SOLUTION B pentru o
programare adecvata (a se vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA
Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul

VitalScientific sau la crere.
Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referintd IFCC.
Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitdtii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII
Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum
ELITROL I si ELITROL II sa fie utilizate pentru a monitoriza
performanta analizei.
Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt
in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie s ia masurile
corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS))

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
10.0-450.0 U/L (0.17-7.50 pkat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceasta procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 4 500.0 U/L (75.00 pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 2.6 U/L (0.04 pkat/L)
LoQ: 5.0 U/L (0.08 pkat/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
MachS timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doua
ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n U/L | pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 38.7 0.65 1.0 2.4
Nivelul 2 | 80 76.2 1.27 2.0 2.8
Nivelul 3 | 80 | 374.1 6.24 0.4 1.5

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul ALT/GPT pe un
analizor Selectra MachS5 si un sistem similar disponibil in comert
pe esantioane de ser uman 100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 9.1 si 459.0 U/L (0.15 -
7.65 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.999

Regresie liniara:  y=0.990x - 0.2 U/L (0.00 pkat/L).

- Limitari/ Interferente analitice
- ALT poate fi subestimata in cazul deficientei severe de vitamina
B6.

- Esantioanele hemolizate nu trebuie utilizate deoarece hemoliza
semnificativa poate creste concentratia de ALT din cauza nivelelor
inalte ale ALT 1n eritrocite.

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale alaninaminotransferaza : 35.0
U/L i 350 U/L.

Nu este definita nicio interferentd semnificativa printr-o recuperare
<+10% din valoarea initiala.

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 2 000 mg/dL
(22.6 mmol/L).

Bilirubind neconjugatd: Nicio interferentd semnificativad pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29.5
mg/dL (505 umol/L).

Piruvat: Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL (227
umol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 200
mg/dL.

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. -8

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sd notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastra) si autoritatea competenta a Statului
Membru din Uniunea Europeana in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc legat
de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului grav
trebuie sa fie in conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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“SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).

# ASISTENTA TEHNICA
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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MACH
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AMYLASE

AMSL
SL-M430

.CE;

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa a
amilazei in esantioanele umane de ser si plasma pe analizoarele din
Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-2

a-Amilaza este o enzima iIn principal de origine pancreatica sau
salivara care hidrolizeaza legaturile 1,4-a-glucozidice, ajutand astfel
la digestia amidonului. O crestere a amilazei serice poate fi
observata in special in pancreatita acutd, precum si in multe alte
situatii precum alte patologii pancreatice sau intra-abdominale si
afectiunile glandelor salivare. In timpul pancreatitei acute, nivelul
amilazei serice incepe sa creascd dupd cateva ore si poate fi marita
pana la de 6 ori, ajungand la un nivel de varf dupa 12-72 de ore, si
revenind la nivelul normal in aproximativ 4 zile.

In practica clinicd, masurarea activitatii amilazei este utilizati in
special pentru a ajuta la diagnosticarea si monitorizarea pancreatitei
acute, si poate ajuta si la diagnosticarea si urmadrirea altor boli
pancreatice.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a amilazei nu poate fi utilizatd pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU &
CNP-Gs / Standardizare conform metodei IFCC — cinetica

Substratul CNP-Gs este hidrolizat prin actiunea cataliticd a
a-Amilazei pentru a produce CNP (2-cloro-4-nitrofenol) care
absoarbe la 405 nm.

o-Amilaza
5 CNP-Gs —® 3CNP + 2CNP-Go+ 3 Maltotrioza + 2
Glucoza
CNP-Gs = 2-cloro-4-nitrofenil-a-maltotriozida
CNP-G2 = 2-cloro-4-nitrofenil-a-maltozida

Rata de crestere in absorbanta este méasurata la 405 nm si este direct
proportionala cu activitatea a-amilazei In esantion

COMPOZITIE
Reactivul : R
Tampon Good, pH 6.15

CNP-G3 2.27 mmol/L

Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Contine si clorurad de calciu si de sodiu, precum si tiocianat de
potasiu pentru performanta optima

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuitd (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnicd de siguranta (FDS) pentru o manipulare

adecvata.

- Reactivul R contine azidd de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul elimindrii acestor reactivi, spilati
intotdeauna cu apd din abundentd pentru a preveni acumularea de
azide.

- Saliva i transpiratia contin amilaza. Astfel, se recomanda purtarea
manusilor si a unei masti pentru a evita contaminarea reactivului.

- In contact cu acizi, degaja un gaz foarte toxic.

- Luati masurile de precautie obisnuite i urmati buna practica de

laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica

folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-8 °C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupd data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 8 sd@ptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sia fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de contaminare sau
deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare )

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practicd de

Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in vigoare.

pe VitalScientific
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Depozitare si stabilitate (*)

- 1 saptdmana la temperatura camerei
- 1 saptdmana la 2-8°C

- lanla-20°C

VALORI DE REFERINTA ©
Ser, plasma U/L pkat/L

Adulti 31-107 0.52-1.78

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid.
Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau sd
stabileasca un interval de referinta pentru populatia tinta.

& INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni speciale de programare: Programarea instructiunilor
speciale este obligatorie atunci cand unele combinatii de teste sunt
efectuate impreuna pe analizor. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru WASH SOLUTION A & WASH SOLUTION B pentru o
programare adecvata (a se vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul VitalScientific
sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

PROCEDURA
Aplicatia este inclusd in codul de bare 2D pe aceasta insertie.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta IFCC.

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII
Se recomanda ca serurile pentru controlul calitatii precum
ELITROL I si ELITROL II sa fie utilizate pentru a monitoriza
performanta analizei.
Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupad fiecare calibrare

- si/sau In conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt in
afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sd ia masurile
corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu

cerintele de reglementare locale, statale si federale (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra Mach5, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de misurare
20 -1500 U/L (0.33 -25.00 1 kat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de
masurare pana la 15 000 U/L (250.00 pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 4 U/L (0.07 pkat/L)
LoQ: 13 U/L (0.22 pkat/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
MachS5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doua
ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n U/L pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 89 1.48 1.4 2.7
Nivelul 2 | 80 195 3.25 1.1 2.4
Nivelul 3 | 80 996 16.60 1.5 2.6

- Corelatie
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul AMYLASE pe
un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar disponibil in comert
pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 20 si 1 505 U/L. (0.33 -
25.08 pkat/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r) = 1.000
Regresie liniara:  y=1.044 x -1 U/L (0.02 pkat/L)

- Limitari/ Interferente analitice
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale amilazei: 80 U/L si 1 000 U/L.
Nu este definitd nicio interferentd semnificativa printr-o recuperare
<+10% din valoarea initiala.
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativd pana la 3000 mg/dL
(33.9 mmol/L).
Bilirubina neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 30.0
mg/dL (513 pmol/L).
Bilirubind conjugata: Nicio interferentd semnificativd pana la 29.5
mg/dL (505 umol/L).
Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativd pana la 200
mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom)
poate duce la rezultate nefiabile. ©

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. -8
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DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sd notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a Statului
Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc legat
de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului grav
trebuie sd fie in conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul de
simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols glossary).

& ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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AST/GOT

ASSL

ASSL-M490

:4 x85 mL

X 26 mL
R1:85mL
:26 mL

~CEs

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa
a Aspartat aminotransferaza (AST) in esantioanele umane de ser si
plasma pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (%)

Aspartat aminotransferaza (AST) este o transaminaza cunoscuta si
ca glutamat oxaloacetat transaminaza (GOT). AST catalizeaza
transferul grupului amino al L-aspartatului la a-ketoglutarat pentru
a rezulta L-glutamatul.

AST este prezenta atat in mitocondrii cat si in citoplasma, si este
distribuitd in mare masurd in organism, cu concentratii mari in
inima, ficat, muschii scheletici si rinichi. Deteriorarea oricaruia
dintre aceste tesuturi poate determina nivele ridicate. In cazul
formelor acute de hepatita, in special hepatita virala, nivelul
enzimelor este extrem de ridicat.

in cazul infarctului miocardic, AST activitatea creste si atinge un
varf dupa 18-24 de ore. Activitatea scade din nou la normal dupa 4-
5 zile, cu conditia sd nu aiba loc un alt infarct.

Urmatoarele stari patologice sunt exemple ale afectiunilor care duc,
de asemenea, la o crestere a activitatii enzimatice: altd leziune
hepatica (de ex. hepatita cronicd, carcinoamele hepatice, aportul de
alcool, administrarea de medicamente), distrofia musculara, alte
leziuni ale muschilor cardiaci sau scheletici si pancreatita acuta.
Masurarea AST este indicatd pentru examinarea pacientilor cu risc
de afectiuni hepatice si pentru a ajuta la diagnosticarea sau
monitorizarea bolilor hepatice.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a aspartat aminotransferaza (AST) nu
poate fi utilizata pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii
specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatérile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU ¥
Metoda IFCC fara piridoxal fosfat (P-5’-P). Cinetica.

AST
L-aspartat + a-ketoglutarat —————» Oxaloacetat + L-glutamat

MDH
Oxaloacetat + NADH + HY ——» L-malat + NAD"

MDH = Malat dehidrogenaza
COMPOZITIE

Reactivul 1: R1
Tampon Tris, pH 7.80 (30 °C)

L-aspartat 330 mmol/L
LDH > 2000 U/L
MDH > 1000 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Reactivul 2: R2

a-ketoglutarat 78 mmol/L
NADH . mmol/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL 1T

- Solutie salina obisnuitda (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetd).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnica de siguranta (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Reactivii contin azida de sodiu care poate reactiona cu plumbul
sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential exploziv. in
momentul eliminarii acestor reactivi, spalati intotdeauna cu apa din
abundenta pentru a preveni acumularea de azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupd data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 8 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de contaminare
sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca exista dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare >

- Ser.

- Plasma (heparinizata de litiu).

Utilizarea oricdrui alt tip de specimen trebuie validata de laborator.
Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie s fie libere de hemoliza. -3

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica de
Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in vigoare.
Depozitare si stabilitate >

- 24 ore la temperatura camerei

-7 zile 1a 2-8°C

- 3 luni la -20°C
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VALORI DE REFERINTA ¢

Ser, plasma U/L pkat/L
Barbati <35 <0.58
Femei <3l <0.52

Valorile de referinta pentru infanti sunt mai mari decat cele pentru
adulti

Noté: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid.
Se recomanda ca fiecare [ aborator sa verifice acest interval sau sa
stabileasca un interval de referinta pentru populatia tinta.

T INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni speciale de programare: Programarea instructiunilor
speciale este obligatorie atunci cand unele combinatii de teste sunt
efectuate impreuna pe analizor. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru WASH SOLUTION A & WASH SOLUTION B pentru o
programare adecvata (a se vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA
Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul

VitalScientific sau la crere.
Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referintd IFCC.
Frecventa calibrérii: 4 sdptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitdtii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII
Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum
ELITROL I si ELITROL II sa fie utilizate pentru a monitoriza
performanta analizei.
Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt
in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie s ia masurile
corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale (vd rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
10.0-450.0 U/L (0.17-7.50 pkat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceasta procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 4 500.0 U/L (75.00 pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 1.8 U/L (0.03 pkat/L)
LoQ: 5.0 U/L (0.08 pkat/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doud
ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie in Total
interiorul
ciclului
n U/L | pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 447 0.75 1.2 3.8
Nivelul 2 | 80 81.5 1.36 1.2 4.0
Nivelul 3 | 80 | 3094 5.16 1.4 4.0

- Corelatie
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul AST/GOT pe un

analizor Selectra MachS5 si un sistem similar disponibil in comert
pe esantioane de ser uman 100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 10.0 si 447.6 U/L (0.17 -

7.46 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.999

Regresie liniara:  y=0.993x - 0.3 U/L (0.01 pkat/L).

- Limitari/ Interferente analitice
- AST poate fi subestimata in cazul deficientei severe de vitamina
B6.®

- Esantioanele hemolizate nu trebuie utilizate intrucat hemoliza
semnificativa poate creste concentratia AST din cauza nivelelor
inalte ale AST in eritrocite. )

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale aspartat aminotransferaza :
35.0 U/L 5i 350 U/L.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativa printr-o recuperare
<+10% din valoarea initiala.

Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29.5
mg/dL (505 umol/L).

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 2100 mg/dL
(23.7 mmol/L).

Piruvat: Nicio interferentd semnificativd pand la 3.0 mg/dL (341
umol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 200
mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. ©

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. -9

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sd notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastra) si autoritatea competenta a Statului
Membru din Uniunea Europeana in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc legat
de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului grav
trebuie sa fie in conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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< SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).
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Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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PIMAC-AUML-RO-VS5 (12/2024) PIMAC-AUML-EN-v5

URIC ACID

CE:

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa a
acidului uric in esantioanele umane de ser, plasma si urind pe
analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Acidul uric este produsul major al catabolismului purinelor
endogene si exogene (adenozind si guanozind). Acidul uric este
foarte putin solubil in apa. Astfel, in cazul concentratiilor mari de
ser, cristalele de urat se pot forma si depozita in articulatii,
declangand inflamatiile dureroase (guta), sau pot deteriora rinichii.
Nivelul ridicat al acidului uric seric poate fi cauzat fie de productia
ridicata (aportul marit de purine, producerea crescutd de acid nuclei
in special in cazul anumitor cancere sau dupa tratamentele anti-
cancer, afectiunile metabolice genetice precum sindromul Lesch-
Nyhan, psoriazis) sau prin excretia redusd (insuficientd renala,
medicamente precum diureticele). In cazul preeclampsiei, acidul
uric seric poate fi ridicat din cauza ambelor mecanisme. Acidul uric
seric scazut este mai neobignuit. Acest lucru poate aparea de
exemplu in eliminarea renald afectatd precum sindromul Fanconi
sau 1n boala Hodgkin.

Cand concentratia acidului uric este anormal de mare in urina, exista
riscul de formare a calculilor.

& in practica, determinarea acidului uric in ser este indicatd pentru a
ajuta la diagnosticarea patologiilor care implicd hiperurinemie
precum guta. Determinarea acidului uric in urina este indicata pentru
a identifica natura pietrelor la rinichi si pentru a preveni reaparitia
acestora.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a acidului uric nu poate fi utilizatd pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Enzimaticd / PAP — Punct final.

Uricaza
Acid uric + 2H20 + O — Alantoind + CO2 + H202

Peroxidaza
2 H20; + 4-AAP + EHSPT — 3 Quinoneimina + 4H>O

EHSPT=N-Etil-N-(2-Hidroxi-3-Sulfopropil)-m-toluidina
4-AAP = Amino-4-antipirina

COMPOZITIE
Reactivul : R
Tampon pH 7.00 (20-25 °C)

EHSPT 0.72  mmol/L
Amino-4-antipirina 0.37 mmol/L
Uricaza > 150 U/L
Peroxidaza > 12000 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL 1

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salind obignuitd (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

— Reactivul R este clasificat ca periculos:
PERICOL. Poate dauna fertilitatii. Poate dauna
fatului. A se purta manusi de protectie/
imbracaminte de protectie/echipament de protectie
a ochilor/echipament de protectie a fetei. A nu se
manipula decat dupd ce au fost citite si intelese
toate masurile de securitate. IN CAZ DE expunere
sau de posibila expunere: consultati medicul.

Procurati Fisa cu date de Securitate (FDS) inainte de utilizare,

pentru o manipulare adecvata.

- Reactivul R contine azida de sodiu care poate reactiona cu plumbul

sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential exploziv. in

momentul elimindrii acestor reactivi, spalati intotdeauna cu apa din

abundenta pentru a preveni acumularea de azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite §i urmati buna practicd de

laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd

folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-8 °C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 8 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sda fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca existd semne vizibile de contaminare sau
deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul dacd existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare ®

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Urinad

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuic validata de
laborator.

Diagnostics for Life



Avertismente si precautii

- Pentru a preveni precipitarea uratului, probele de urina pot fi
ajustate la pH>8.0 cu NaOH®

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica de
Laborator si liniile directoare corespunzitoare care pot fi in
vigoare.

Depozitare si stabilitate @

Ser/ plasma

- 3-5 zile 1a 2-8°C

- 6 luni la -20°C

Urina (Alcalinizata)

- 3 zile la temperatura camerei

Nu refrigerati probele de urina

VALORI DE REFERINTA
Ser, plasma mg/dL umol/L
Birbati 35-72 208 — 428
Femei 2.6-6.0 155 -357
Urina (colectare 24 de ore)
mg/24h mmol/24h
250 - 750 1.48 -4.43
pentru un volum urinar de 1.5 L/24 de ore
mg/dL mmol/L
16.7 - 50 0.99-2.97

Cu o dieta fara purine, excretia poate scadea cu 20-25%.

Notéa: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid.
Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau sa
stabileasca un interval de referingd pentru populatia tinta.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni speciale de programare: Programarea instructiunilor
speciale este obligatorie atunci cand unele combinatii de teste sunt
efectuate impreuna pe analizor. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru WASH SOLUTION A & WASH SOLUTION B pentru o
programare adecvata (a se vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul VitalScientific
sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta ID-MS (Dilutie
izotopica — Spectrometrie de masa).

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupd o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII
Se recomandd ca serurile pentru controlul calitatii precum
ELITROL I si ELITROL 1II sa fie utilizate pentru a monitoriza
performanta analizei.
Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau In conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt in
afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie s ia masurile
corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale (vd rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE

Au fost obtinute performante pe Selectra MachS,

recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.
- Interval de masurare

a) Ser/ plasmd

2.00 - 25.00 mg/dL (119 - 1 487 pumol/L)

Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate 1:5

cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in

considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de

masurare pana la 125.00 mg/dL (7 436 umol/L).

Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

urmand

b) Urina

5.0 - 250.0 mg/dL (0.30 - 14.87 mmol/L)

Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate 1:5
cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de
masurare pana la 1 250.0 mg/dL (74.36 mmol/L).

Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
a) Ser/ plasma
LoD : 0.18 mg/dL (11 pmol/L)
LoQ : 2.00 mg/dL (119 pmol/L)

b) Urina
LoD : 1.1 mg/dL (0.07 mmol/L)
LoQ : 5.0 mg/dL (0.30 mmol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
MachS5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doua

ori).
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos
a) Ser/ plasma
Medie in Total
interiorul
ciclului
n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 2.53 150 2.0 24
Nivelul 2 | 80 5.05 300 1.3 1.8
Nivelul 3 | 80 7.83 466 1.4 1.8
b) Urina
Medie in Total
interiorul
ciclului
n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 10.9 0.65 2.0 34
Nivelul 2 | 80 25.2 1.50 0.9 2.7
Nivelul 3 | 80 76.0 4.52 0.6 2.4
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- Corelatie
a) Ser/ plasma
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul URIC ACID pe
un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar disponibil in comert
pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 1.37 si 25.80 mg/dL (81 - 1
535 pmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r) = 0.999
Regresie liniard:  y = 1.004x - 0.15 mg/dL (9 pmol/L).

b) Urina

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul URIC ACID pe
un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar disponibil in comert
pe esantioane de urind uman 93.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 4.9 si 255.9 mg/dL (0.29 -
15.22 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r) = 0.999

Regresie liniara: y =0.986x - 1.0 mg/dL (0.06 mmol/L).

- Limitari/ Interferente analitice

a) Ser/ plasma

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale acidului uric : 2.52 mg/dL si
7.56 mg/dL

Nu este definita nicio interferentd semnificativa printr-o recuperare
<+10% din valoarea initiala.

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 25 mg/dL.
Bilirubina neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 30.0
mg/dL (513 umol/L).

Bilirubind conjugata: Nicio interferentad semnificativd pana la 5.9
mg/dL (101 pmol/L).

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 2000 mg/dL
(22.6 mmol/L).

Dobesilat de calciu: Induce rezultate fals pozitive la concentratie
terapeutica.

Glucoza: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL (27.8
mmol/L).

Acid ascorbic: Interferenta semnificativa pe probele care contin acid
ascorbic

Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativd pana la 200
mg/dL.

Nu utilizati probe icterice sau hemolizate.

- in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom)
poate duce la rezultate nefiabile. ©

- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ©¢7

b) Urina

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale acidului uric : 10.0 mg/dL si
75.0 mg/dL

Nu este definita nicio interferentd semnificativa printr-o recuperare
<+10% din valoarea initiala.

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 200 mg/dL.
Bilirubina conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 29.5
mg/dL (505 umol/L).

Uree: Nicio interferentd semnificativa pana la 5 000 mg/dL (833
mmol/L)

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 0.5 mg/L.
Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 10.0 mg/dL.
pH: Nicio interferenta semnificativa intre 2.5 si 12.0.

- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ©¢7

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a Statului
Membru din Uniunea Europeana in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc legat
de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului grav
trebuie sd fie In conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

BIBLIOGRAFIE

1. Lamb, E.J. & Price, C.P., Creatinine, Urea, and Uric Acid, Tietz
Fundamentals of Clinical Chemistry, 6! Ed, Burtis, C.A., Ashwood,
E.R., Bruns, D.E.(W.B. Saunders eds. St Louis USA), (2008), 363.
2. Kaplan, L.A & First, M.R., Renal Function. Clinical Chemistry:
Theory, Analysis, Correlation, 5" Ed., Kaplan, L.A, Pesce, A.l.,
(Mosby Inc. eds), (2010), 567 and appendix.

3. Wu, A. H. B,, Clinical guide to laboratory tests, 4" Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 1098.

4. Fossati, P. et al., Clin. Chem., (1980), 26, 227.

5. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monoclonal immunoglobulins:

2 case reports and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59,
263.

6. Young, D. S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).

7. Young, D. S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4™ Ed.,
AACC Press, (1995).

& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatic sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul de
simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols glossary).

& ASISTENTA TEHNICA
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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selectra

MACH

PIMAC-BIDI-RO-V2 (07/2024) PIMAC-BIDI-EN-v2

DIRECT BILIRUBIN

BIDI
BIDI-M430
:4x26 mL
x8 mL
R1:26 mL
: 8mlL

LCE:

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa
a bilirubinei directe in esantioanele umane de ser si plasma pe
analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (2

Aproximativ 80-85% din bilirubind provine din degradarea a
jumadtate din hemurile hemoglobinei, apoi este transportata in ficat,
unde este solubilizata rapid prin glucuronidare, este excretatd in
canaliculii biliari, si este in cele din urma hidrolizatd in tractul
gastrointestinal.

Concentratia serului de bilirubind neconjugata creste in cazul supra-
producerii de bilirubina (anemie hemolitica acuta sau cronicd) si in
cazul afectiunilor metabolismului sau transportului bilirubinei
(aport afectat de celulele hepatice: sindromul Gilbert; defectele in
reactia de conjugare: sindromul Crigler-Najjar). Excretia redusa
(deteriorare hepatocelulara precum hepatita sau ciroza; sindroamele
Dubin-Jonhson si Rotor) si obstructia fluxului biliar (cel mai adesea
produsa de calculii biliari sau de tumori) induc o crestere
importanta a bilirubinei conjugate si intr-o masura minora o crestere
a Dbilirubinei neconjugate (hiperbilirubinemia  conjugata).
in practica clinica, masurarea bilirubinei serice la copii si adulti este
indicatd pentru a ajuta la examinarea §i urmdrirea afectiunilor
hepatice si anemiei hemolitice.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a bilirubinei directe nu poate fi utilizata
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.
Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Malloy-Evelyn modificatd — Punct final

in absenta acceleratorului, bilirubina conjugati reactioneazi cu
acidul sulfanilic diazotat pentru a forma azobilirubina. Bilirubina
neconjugatd nu reactioneaza.
Acidul sulfanilic + NaNO2 —» Acid sulfanilic diazotat
Bilirubinad + Acid sulfanilic diazotat ——— Azobilirubina

Cresterea absorbantei la 546 nm este proportionald cu concentratia
bilirubinei.

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
Acid sulfanilic 29 mmol/L
Reactivul 2: R2
Nitrit de sodiu 11 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL I

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnica de siguranta (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Reactivul R1 contine acid sulfanilic. Poate provoca o reactie
alergica.

- Luati masurile de precautie obisnuite i urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 8 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sid fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nuutilizati produsul daca existd semne vizibile de contaminare
sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca exista dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

- Protejati esantioanele de lumind inainte si in timpul analizei.®

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in
vigoare.

Depozitare si stabilitate @

- 2 zile la temperatura camerei.

- 7 zile la 2-8°C

- 6 luni la -20°C.

VALORI DE REFERINTA ¢

Ser, plasma mg/dL pmol/L

Adulti <0.2 <34

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascd doar ca un ghid.
Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau sa
stabileascad un interval de referinga pentru populatia tintd.

1/3

0% . . .
>:0:¢ VitalScientific
®e0 Diagnostics for Life



®INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni speciale de programare: Programarea instructiunilor
speciale este obligatorie atunci cand unele combinatii de teste sunt
efectuate impreuna pe analizor. Consultati Instructiunile de
utilizare pentru WASH SOLUTION A & WASH SOLUTION B
pentru o programare adecvatd (a se vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referinta SRM 916a.
Frecventa calibrarii: 2 saptdmani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupad o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII
Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum
ELITROL I si ELITROL II sa fie utilizate pentru a monitoriza
performanta analizei.
Controalele trebuie efectuate:

- fnainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau In conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Dacé valorile sunt
in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia masurile
corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
0.08 - 10.50 mg/dL (1.4 - 179.6 umol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceasta procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 52.50 mg/dL (898.0 pmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 0.00 mg/dL (0.0 pmol/L)
LoQ: 0.08 mg/dL (1.4 pmol/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doua
ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 0.42 7.2 2.3 4.0
Nivelul 2 | 80 1.43 24.5 1.5 3.6
Nivelul 3 | 80 4.80 82.1 0.6 2.1

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul DIRECT
BILIRUBIN pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.07 si 10.71 mg/dL (1.2
- 183.2 umol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniard:  y=0.981 x +0.01 mg/dL (0.2 pmol/L)

- Limitari/ Interferente analitice

- Trebuie sa aveti grija sa umpleti tuburi heparinizate conform
instructiunilor producatorului. O umplere insuficienta poate duce la
rezultate eronate.

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.

- Au fost testate urmdatoarele nivele ale bilirubinei directe: 0.40
mg/dL si 4.00 mg/dL. Nici o interferentad semnificativa nu este
definita printr-o recuperare < + 15% din valoarea initiala la
concentratia bilirubinei directe de 0,40 mg / dL si < + 10% din
valoarea initiala la concentratia bilirubinei directe de 4,00 mg / dL.
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 3000 mg/dL
(33.9 mmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 50 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30 mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 0.5 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 200
mg/dL.

- Nu utilizati probe hemolizate.

- Concentratiile de acid ascorbic din intervalul terapeutic pot
interfera si pot produce rezultate eronate.

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ©7

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sda notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competenta a Statului
Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc legat
de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului grav
trebuie s fie In conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

& u VitalScientific
Zone Industrielle-61500 SEES Franta
www.vitalscientific.com
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& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).

@ ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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selectra

MACH

PIMAC-BITO-RO-V2 (07/2024) PIMAC-BITO-EN-v2

TOTAL BILIRUBIN

:4x26 mL
x8 mL
R1:26 mL
: 8mlL

.CE:

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa
a bilirubinei totale in esantioanele umane de ser si plasma de la
adulti si copii cu varsta peste 10 zile pe analizoarele din Selectra
Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (2

Aproximativ 80-85% din bilirubind provine din degradarea a
jumadtate din hemurile hemoglobinei, apoi este transportata in ficat,
unde este solubilizatd rapid prin glucuronidare, este excretatd in
canaliculii biliari, si este in cele din urma hidrolizatd in tractul
gastrointestinal.

Concentratia serului de bilirubind neconjugata creste in cazul supra-
producerii de bilirubina (anemie hemolitica acutd sau cronicd) si in
cazul afectiunilor metabolismului sau transportului bilirubinei
(aport afectat de celulele hepatice: sindromul Gilbert; defectele in
reactia de conjugare: sindromul Crigler-Najjar). Excretia redusa
(deteriorare hepatocelulara precum hepatita sau ciroza; sindroamele
Dubin-Jonhson si Rotor) si obstructia fluxului biliar (cel mai adesea
produsa de calculii biliari sau de tumori) induc o crestere
importanta a bilirubinei conjugate i intr-o masura minora o crestere
a bilirubinei neconjugate (hiperbilirubinemia conjugata).

in practica clinica, masurarea bilirubinei serice la copii si adulti este
indicatd pentru a ajuta la examinarea si urmarirea afectiunilor
hepatice si anemiei hemolitice.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a bilirubinei totale nu poate fi utilizata
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.
Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatérile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Malloy-Evelyn modificatd — Punct final

in prezenta acceleratorului (cetrimidd), bilirubina conjugati si
neconjugatd reactioneaza cu acidul sulfanilic diazotat pentru a
forma azobilirubina.

Acidul sulfanilic + NaNO> —» Acid sulfanilic diazotat
Bilirubind + Acid sulfanilic diazotat — Azobilirubind

Cresterea absorbantei la 546 nm este proportionald cu concentratia
bilirubinei.

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1

Acid sulfanilic 29 mmol/L
Cetrimida 29 mmol/L
Reactivul 2: R2

Nitrit de sodiu 11 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salind obignuitda (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE ST PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnica de siguranta (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Reactivul R1 contine acid sulfanilic. Poate provoca o reactie
alergica.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupd data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 8 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Reactivul R1 poate fi usor tulbure, fara a afecta performanta. O
tulburare semnificativa ar indica deteriorarea.

- Reactivul R2 trebuie sa fie limpede

- Aspectul tulbure indica deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de contaminare

sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ

performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca exista dovezi

fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare @

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

- Protejati esantioanele de lumina inainte si in timpul analizei.®)

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in
vigoare.

Depozitare si stabilitate

- 1 zile la temperatura camerei.

- 7 zile la 2-8°C

- 6 luni la -20°C.
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VALORI DE REFERINTA ¢

Ser, plasma mg/dL umol/L

Adulti si copii <12 <21.0

peste 10 zile

Concentratiile de bilirubina totald observate pentru copiii aldptati la
san raman mai ridicate o perioada mai lunga de timp.

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascad doar ca un ghid.
Se recomandq ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau sd
stabileasca un interval de referinta pentru populatia tinta.

T INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni speciale de programare: Programarea instructiunilor
speciale este obligatorie atunci cand unele combinatii de teste sunt
efectuate Impreuna pe analizor. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru WASH SOLUTION A & WASH SOLUTION B pentru o
programare adecvata (a se vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referinta SRM 916a.
Frecventa calibrérii: 4 sdptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitdtii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII
Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum
ELITROL I si ELITROL II sa fie utilizate pentru a monitoriza
performanta analizei.
Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt
in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie s ia masurile
corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sda fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale (vd rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
0.25 - 25.00 mg/dL (4.3 - 427.6 pmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:3 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de
masurare pana la 60.00 mg/dL (1026.3 x mol/L)
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 0.14 mg/dL (2.4 umol/L)
LoQ: 0.15 mg/dL (2.6 pmol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doua
ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 1.31 22.4 1.1 4.2
Nivelul 2 | 80 4.24 72.5 0.6 1.4
Nivelul 3 | 80 14.87 2543 0.7 1.2

- Corelatie
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul TOTAL
BILIRUBIN pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 103.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.25 si 25.99 mg/dL (4.3
—444.5 pmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=1,000
Regresie liniara:  y=1.003 x - 0.02 mg/dL (0.3 pmol/L)

- Limitari/ Interferente analitice
- Trebuie sa aveti grija sa umpleti tuburi heparinizate conform
instructiunilor producatorului. O umplere insuficienta poate duce la
rezultate eronate.
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale bilirubinei totale: 1.00 mg/dL
si 15.00 mg/dL. Nici o interferentd semnificativa nu este definita
printr-o recuperare < + 15% din valoarea initiald la concentratia
bilirubinei totale de 1.00 mg/dL si <+ 10% din valoarea initiald la
concentratia bilirubinei totale de 15.00 mg/dL
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 3000 mg/dL
(33.9 mmol/L).
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 10.00
mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 200
mg/dL.

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. ©

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. 79

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sd notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastra) si autoritatea competenta a Statului
Membru din Uniunea Europeana in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc legat
de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului grav
trebuie sa fie in conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

& u VitalScientific
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& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatiec sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).

@ ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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Traceability legend :

SRM: Standard Reference Material

ERM: European Reference Material

ID-MS: Isotope Dilution — Mass Spectrometry

ID-GC-MS: Isotope Dilution — Gas Chromatography —Mass Spectrometry
IFCC: International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
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ELICAL 2

03-3280

g 2027-01

ELICAL 2

&

&

LOT| 03-3280

g 2027-01

FOR SELECTRA PRO ANALYZERS*

Code REAGENT NAME METHOD Traceability Value |Units Value |Units
ALBU-0XXX ALBUMIN Bromocresol green (BCG) ERM-DA 470k 3.51 |[g/dL 351 |g/L
PASL-0XXX ALP (DEA) SL DGKC Manual measurement 455 (UL 7.58  |pkat/L
ALPI-0XXX ALP IFCC IFCC IFCC 247 UL 412 |pkat/L
ALSL-0XXX ALT / GPT 4+1 SL IFCC without pyridoxal-phosphate IFCC 98.3 |UL 164 |ukat/L
AMSL-OXXX  |AMYLASE SL acc’l‘gl’nft% g‘c"’r’n";;dgf”"" IFcC 234 |uL 389 |ukatL
ASSL-0XXX AST / GOT 4+1 SL IFCC without pyridoxal-phosphate IFCC 110.5 [UL 1.84  |pkat/L
BITO-0XXX TOTAL BILIRUBIN 4+1 Modified Malloy-Evelyn SRM 916a 4.14  |mg/dL 70.8  |pmolL/L
BIDI-OXXX DIRECT BILIRUBIN 4+1 Modified Malloy-Evelyn SRM 916a 231 mg/dL. 39.5 |pmoL/L
CALA-0XXX CALCIUM ARSENAZO Arsenazo Il SRM 956d 11.20 |mg/dL 279 |[mmolL/L
CHSL-0XXX CHOLESTEROL SL Enzymatic / PAP ID-GC-MS 157 mg/dL 4.06  [mmol/L
CHEB-0250 CHOLINESTERASE DGKC DGKC Manual measurement 5270 |UL 87.83 [ukat/iL
CKSL-0XXX CKNAC SL IFCC IFCC 364 UL 6.07 |pkat/L
CRCOOXXx  [SREATIINE JAFEE oy | ID-MS 406 |mgidL 359 |umoliL
CRSL-0XXX CREATININE PAP SL Enzymatic / PAP ID-MS 3.81 mg/dL 337 umol/L
TIBC-0XXX Direct TIBC Chromazurol B fsx;?t:;;m;u(ngns{emn vate 388  |pg/dL 69.5 [umol/lL
GISL-0XXX GAMMA GT PLUS SL IFCC IFCC 101.0 [UL 169 |ukat/L
GPSL-0XXX GLUCOSE PAP SL Enzymatic / PAP ID-MS 1922 mg/dL 10.67 |mmol/L
GHSL-0XXX GLUCOSE HK SL Hexokinase ID-MS 198.0 [mg/dL 10.99 |mmol/L
FEFE-0XXX IRON FERENE Ferene SRM 937 190 pg/dL 34.1 pmol/L.
IRON-OXXX ',\'fgv'; E;gg':}ér Ferene SRM 937 180 |ugldL 322 |umoll
LACI0250  |LACTATE Enzymatic / PAP Z’e’?:/?e/ (;eif’e; iﬁfﬂee;"sfsga”’a ) 302 |mg/dL 335  |mmoL/L
LLSL-0XXX LDH-L SL IFCC IFCC 263 UL 4.38 |pkat/L
LPSL-0XXX LIPASE SL DGGR Manual measurement 99 uiL 1.66  |pkat/L
LITH-0XXX LITHIUM Substituted porphyrin Atomic absorption 141  |mmol/L

MGXB-0XXX  [MAGNESIUM XB Xylidyl Blue Atomic absorption 265 |mg/dL 1.09  [mmol/lL
PHOS-0XXX PHOSPHORUS Phosphomolybdate SRM 956d 549 |mg/dL 1.77  |mmol/L
PROB-0XXX TOTAL PROTEIN PLUS Biuret SRM 909¢c 5.07 |[g/dL 50.7 |g/L
TGML-0XXX I::ggg:::g:: r:én osL  |Enzymatic/Pap ID-GC-MS 135 |mgldL 153 |mmollL
URSL-0XXX UREA UV SL Urease / GIDH ID-MS 99.1 mg/dL 16.50 |[mmoL/L
AUML-0XXX URIC ACID MONO SL Enzymatic / PAP ID-MS 534 |mg/dL 318 pmol/L.
AUSL-0XXX URIC ACID SL Enzymatic / PAP ID-MS 5.34 |mg/dL 318 pmol/L

* and earlier Selectra analyzers / et automates Selectra antérieurs
Elical 2 is a multiparametric calibrator intended for the calibration of VitalScientific reagents.
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FOR SELECTRA MACH5 ANALYZERS

CODE REAGENT NAME METHOD Traceability Value (Units Value (Units
ALBU-M830  |ALBUMIN Bromocresol green (BCG) ERM-DA 470k 351 |g/dL 351 |glL
ALPI-0230 ALP IFCC IFCC IFCC 247 |UlL 412 |pkat/L
ALSL-M490 ALT/ GPT IFCC without pyridoxal-phosphate  |IFCC 98.3 |ULL 164  |pkat/L
AMSL-M430  |AMYLASE 2:;’; giég'ca:’n‘ﬁ;‘ﬁf""” IFcC 234 |uL 389 |ukatll
ASSL-M490 AST/GOT IFCC without pyridoxal-phosphate  |IFCC 1105 |UL 1.84  |pkat/L
BITO-M430 TOTAL BILIRUBIN Modified Malloy-Evelyn SRM 916a 414 |mg/dL 70.8  [umollL
BIDI-M430 DIRECT BILIRUBIN Modified Malloy-Evelyn SRM 916a 231 |mg/dL 395 [pmoL/L
CALA-M430 CALCIUM ARSENAZO  |Arsenazo Il SRM 956d 1120 |mg/dL 2.79  [mmoL/L
CHSL-M690 CHOLESTEROL Enzymatic / PAP ID-GC-MS 157  [mg/dL 406 [mmoL/L
CHEB-0250 CHOLINESTERASE DGKC DGKC Manual measurement 5270 |UlL 87.83 |pkat/L
CKSL-M230 CK NAC IFCC IFCC 364 |ULL 6.07 |pkat/L
CRSL-M490  [CREATININE PAP Enzymatic / PAP ID-MS 3.81 |mg/dL 337 [pmol/L
TIBC-M130  |Direct TIBC Chromazurol B f;"jeft:‘ d";‘)';I(BTS"Sfe’"" value 388 [pgldL 69.5 |umollL
GISL-M230 GAMMA-GT IFCC IFCC 101.0 |UL 1.69  |pkat/L
GPSL-M690 GLUCOSE PAP Enzymatic / PAP ID-MS 1922 |mg/dL 10.67  |mmoL/L
GHSL-M490  [GLUCOSE HK Hexokinase ID-MS 198.0 |mg/dL 10.99  |mmoL/L
FEFE-M230 IRON FERENE Ferene SRM 937 190 [pg/dL 341 |umollL
IRON-M230 ;\Téw PFESEZET Ferene SRM 937 180  [pg/dL 322 |umoliL
LACI0250  |LACTATE Enzymatic / PAP Zg:h’g fl.;e; i’;fﬂz :;‘;’;:’a ) 302 |mgidL 335 |mmolL/L
LLSL-M230 LDHIFCC IFCC IFCC 263 |UL 438  |pkat/L
LPSL-0250 LIPASE DGGR Manual measurement 99 UL 1.66 |pkat/L
LITH-0230 LITHIUM Substituted porphyrin Atomic absorption 141 [mmollL - -
MGXB-M430  |MAGNESIUM XB Xylidy! Blue Atomic absorption 265 |mg/dL 1.09  [mmolL/L
PHOS-M430  |PHOSPHORUS Phosphomolybdate SRM 956d 549 |mg/dL 1.77  |mmolL/L
PROB-M830  |TOTAL PROTEIN Biuret SRM 909¢ 5.07 |g/dL 50.7 |glL
TGML-M690  |TRIGLYCERIDES Enzymatic / PAP ID-GC-MS 135  [mg/dL 153  [mmollL
URSL-M830  |UREA Urease / GIDH ID-MS 99.1  [mg/dL 16.50 |mmol/L
AUML-M830 URIC ACID Enzymatic / PAP ID-MS 534 |mg/dL 318 |umollL

Elical 2 is a multiparametric calibrator intended for the calibration of VitalScientific reagents.
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MACH

PIMAC-CHDL-RO-V3 (02/2025)_PIMAC-CHDL-EN-v3

HDL CHOLESTEROL
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SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a Colesterolul HDL in esantioanele umane de ser si
plasma pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (1)

Colesterolul din ser este derivat din sursele alimentare sau este
sintetizat endogen, in special in celulele hepatice si intestinale.
Colesterolul este o componentd structurald importantd a
membranelor celulare si a organelelor. Acesta este un precursor
al acizilor biliari, vitaminei D si hormonilor steroizi. Colesterolul,
fiind solubil in apa, circuld in asociere cu lipoproteinele (HDL,
LDL, VLDL si chilomicronii).

Moleculele HDL permit transportul colesterolului din celule in
ficat unde poate fi catabolizat si eliminat. Astfel, s-a aratat ca
nivelele reduse de HDL reprezinta un factor de risc pentru bolile
cardiace coronare.

in practicd, misurarea colesterolului HDL este necesard pentru a
evalua predispozitia pacientilor la risc cardiovascular ca parte a
unui profil lipidic si pentru a monitoriza strategiile terapeutice
asociate. Masurarea colesterolului HDL este, de asemenea,
importanta pentru a ajuta la diagnosticarea
hiperlipoproteinemiilor.

LIMITAREA UTILIZARII

in cazul pacientilor la care se observd lipoproteina, rezultatele
colesterolului HDL pot fi discrepante intre metodele de méasurare
omogend.®

Analiza cantitativa doar a Colesterolul HDL nu poate fi utilizata
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.
Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice §i istoricul medical
al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU ¢
Inhibarea complexului de fosfati / PAP — Punct final

Pasul 1 :

In timp ce esantionul este amestecat cu reactiv, surfactant si
compusii de fosfor organic si anorganic blocheazd colesterolul
non-HDL.

Pasul 2 :

Colesterolul din HDL este eliberat prin actiunea colesterol-
esterazei, apoi sufera o cascadd de reactii enzimatice care se
termind cu o reactie de tip Trinder peroxidaza / amino-antipirina:

CHE
Colesterol HDL. ———»  Colesterol liber +Acizi grasi

CHO
Colesterol liber + O ——» Colest-4-en-3-unu + H202

Peroxidaza
H202 + 4-AAP + HDAOS — Quinoneimind + 4H>0

CHE : Colesterol esteraza

CHO : Colesterol oxidaza

4-AAP = 4-Aminoantipirind

HDAOS : N-(2-Hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-dimetoxianilind, sare
de sodiu

COMPOZITIE

Reactivul 1: R1

Tampon, pH 6.85
N-(2-Hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-dimetoxianilind, sare de sodiu
HDAOS > 0.5 mmol/L

Peroxidaza > 8000 U/L

Compusi de fosfor anorganic si organic

Reactivul 2: R2

Tampon, pH 8.15

Colesterol oxidaza > 2 000 U/L
Colesterol esteraza > 180 U/L
Peroxidaza > 15 000 U/L
4-Aminoantipirind 2 mmol/L
Surfactant 0.6 % (m/m)
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Contine si ascorbat oxidaza pentru performanta optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetd).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

< AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Procurati Fisa cu date de Securitate (FDS) inainte de
utilizare, pentru o manipulare adecvata.

- Reactivul R2 contine azida de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul eliminirii acestor reactivi, spalati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite i urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8 °C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 8 sdptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

VitalScientific



DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacd existd semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca exista dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare -9

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu)

- Utilizarea oricdrui alt tip de specimen trebuie validatd de
laborator.

Avertismente si precautii

- Pentru determinarea unui profil lipic se recomanda utilizarea
unei probe prelevate de la pacienti care fie au respectat o dietd
(nu au ingerat nimic intr-un interval orar) fie care nu au respectat
o dietd. Repetarea profilului lipidic pentru o proba prelevatd dupa
utilizarea unei diete ar putea fi efectuatd in cazurile in care se
cunoaste un rezultat al trigliceridelor pentru o proba fara dieta >
400 mg / dL (4.5 mmol / L) sau hipertrigliceridemie.(®

- Separati de celule in interval de 2 ore.?)

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in
vigoare.

Depozitare si stabilitate -

-7 zile la 2-8 °C,

- Inghetati la -70°C sau temperaturi mai mici (a se ingheta doar o
datd)

VALORI DE REFERINTA ©

Cele mai recente publicatii recomanda adaptarea limitelor
Colesterolul HDL ca parte a unei evaludri generale a riscului. La
nivel de laborator, Federatia Europeand de Chimie Clinica si
Medicina de Laborator (EFLM) recomandda ca urmatoarele
concentratii sa fie raportate ca fiind anormale:

Colesterol HDL :

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Barbati <40 <1.0
Femei <45 <12

Colesterol non-HDL:

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Proba fara a respecta o dieta > 150 >39
Proba dupa respectarea unei diete > 145 >3.8

Nota: Laboratoarele ar trebui sa respecte recomandarile
aplicabile la nivel local pentru valorile de prag lipidice daca
acestea difera de cele raportate mai sus.

®INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreund pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

HDL LDL CALIBRATOR este trasabil pentru metodei de
referintd recomandatd de CDC (Centrele pentru Controlul si
Prevenirea Bolilor).

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitaii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau In conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare

5-200 mg/dL (0.13 - 5.17 mmol/L)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de
madsurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD : 3 mg/dL (0.08 mmol/L)
LoQ: 5 mg/dL (0.13 mmol/L)

Precizie
Datele privind imprecizia au fost obfinute pe 2 analizoare
Selectra MachS5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de douad ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 31 0.80 2.0 4.2
Nivelul 2 | 80 52 1.34 1.5 3.0
Nivelul 3 | 80 82 2.12 1.9 2.7

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul HDL
CHOLESTEROL pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 110.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 5 si 185 mg/dL. (0.13-
4.78 mmol/L)

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.997

Regresie liniara:  y=1.011 x -2 mg/dL (0.05 mmol/L)

& u VitalScientific
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- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale colesterolul HDL: 31 si 54
mg/dL.

Nicio interferentd semnificativa nu este definitd de o recuperare
<=+ 4.2 mg/dL a valorii initiale la concentratia HDL de colesterol
de 31 mg/dL (sau 13.6 %) si < + 10 % din valoarea initiala la
concentratia HDL de colesterol de 54 mg/dL.

Turbiditate: Nicio interferentd semnificativa pana la 600 mg/dL
(6.8 mmol/L) echivalent trigliceride.

Bilirubina neconjugata : Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L)

Bilirubind conjugata: Nicio interferentd semnificativd pana la
29.5 mg/dL (505 pmol/L)

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500
mg/dL

Metil-dopa : Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL
Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL
(1190 pmol/L)

Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30 mg/dL
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 19.8
mg/dL

Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 200
mg/dL

- 1in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), 1n special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. )

- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante §i medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sda notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competenta a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

BIBLIOGRAFIE

1. Rifai, N., Warnick, G.R., Remaley, A.T., Lipids, lipoproteins,
apolipoproteins and other cardiovascular risk factors. Tietz
Fundamentals of Clinical Chemistry, 6™ Ed., Burtis, C.A.,
Ashwood, E.R., Bruns, D.E. (W.B. Saunders eds.), (2008), 402.
2. Burnett, J.R., Coronary Artery Disease: Lipid metabolism.
Clinical Chemistry: Theory, Analysis, Correlation, 5" Ed.,
Kaplan, L.A, Pesce, A.J., (Mosby Inc. eds), (2010), 691 and
appendix.

3. Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High
Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel I1I), JAMA,
(2001), 285, 2486.

4. Ahmadraji, T. & Killard, A., Analytical Methods, (2013), 5,
3612.

5. Wu, A.H.B., Clinical guide to laboratory tests, 4™ Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 564.

6. Langlois, M.R., et al. for the European Atherosclerosis Society
(EAS) and the European Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (EFLM) Joint Consensus Initiative, Clin.
Chem. Lab. Med., (2020), 58, 496.

7. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood
samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports
and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

8. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2"¢ Ed., AACC Press, (1997).

9. Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4
Ed., AACC Press, (1995).

= SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).

& ASISTENTA TEHNICA
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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CHOLESTEROL

CHSL

SL-M690
x 90 mL

CE€:

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa
a colesterolului total in esantioanele umane de ser si plasma pe
analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Colesterolul total din ser este derivat din sursele alimentare sau
este sintetizat endogen, in special in celulele hepatice si intestinale.
Colesterolul este o componentd structurald importantd a
membranelor celulare si ale organitelor. Acesta este un precursor
al acizilor biliari, vitaminei D si hormonilor steroizi. Colesterolul,
fiind insolubil in apa, circula in asocierea cu lipoproteinele (HDL,
LDL, VLDL si chilomicronii).

in practica, masurarea colesterolului total este necesard pentru
evaluarea predispozitiei pacientilor la risc cardiovascular ca parte
dintr-un profil lipidic si pentru a monitoriza strategiile terapeutice
asociate. Masurarea colesterolului total este, de asemenea,
importanta pentru diagnosticarea hiperlipoproteinemiei.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a colesterolul total nu poate fi utilizata
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.
Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatrile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Enzimatica / PAP — Punct final.

Colesterol esteraza
Ester de colesterol+ HHO ———» Colesterol +Acizi grasi

Colesterol oxidaza
Colesterol + 0o ——» Colest-4-en-3-unu + H202

Peroxidaza
2H20: + Fenol + 4-AAP — Quinoneimina + 4H20

4-AAP = 4-Aminoantipirind

COMPOZITIE

Reactiv: R

Tampon Good, pH 6.7

Fenol 24 mmol/L
4-Aminoantipirind 0.5 mmol/L
Colesterol esteraza > 180 U/L
Colesterol oxidaza > 200 U/L
Peroxidaza > 1000 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Contine si surfactanti si saruri de magneziu pentru performanta
optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE ST PRECAUTIIL

Consultati Fisa tehnica de sigurantd (FDS) pentru o manipulare

adecvata.

Reactivul R contine azidd de sodiu care poate reactiona cu

plumbul sau instalatiile din cupru pentru a forma potentiale azide

metalice explozive. in momentul elimindrii acestor reactivi,

spélati intotdeauna cu apa din abundentd pentru a preveni

acumularea de azide.

Luati masurile de precautie obignuite si urmati buna practica de

laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicaté pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 7 sdptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie si fie limpede. Aspectul tulbure indicd
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacad existd semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare 1-2

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

- Esantioanele depozitate trebuie sa fie amestecate adecvat intr-un

mixer cu bol Vortex inainte de a fi testate. @

- Pentru determinarea unui profil lipic se recomanda utilizarea unei

probe prelevate de la pacienti care fie au respectat o dietd (nu au

ingerat nimic intr-un interval orar) fie care nu au respectat o dieta.

Repetarea profilului lipidic pentru o proba prelevatd dupd

utilizarea unei diete ar putea fi efectuata in cazurile in care se

cunoaste un rezultat al trigliceridelor pentru o proba fara dieta >

400 mg / dL (4.5 mmol / L) sau hipertrigliceridemie.

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.




Depozitare si stabilitate ©
- 7 zile la 2-8°C.
- 3 luni la -20°C.

VALORI DE REFERINTA @

Cele mai recente publicatii recomanda adaptarea limitelor
colesterolului total ca parte a unei evaludri generale a riscului. La
nivel de laborator, Federatia Europeand de Chimie Clinica si
Medicina de Laborator (EFLM) recomandd ca urmaitoarele
concentratii sa fie raportate ca fiind anormale:

Ser/ Plasma mg/dL mmol/L

>190 >5.0

Nota: Laboratoarele ar trebui sa respecte recomandarile
aplicabile la nivel local pentru valorile de prag lipidice daca
acestea diferd de cele raportate mai sus.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de  programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cénd unele
combinatii de teste sunt efectuate impreuna pe analizor. Consultati
Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION A & WASH
SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se vedea PIMAC-
WASH).

@ PROCEDURA
Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul

VitalScientific sau la crere.
Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unititi sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta ID-GC-MS
(Dilutie izotopica - cromatografie de gaz - spectrometrie de masa).
Frecventa calibrarii: 4 sdptamani.

Recalibrati cdnd se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII
Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum
ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza
performanta analizei.
Controalele trebuie efectuate:
Inainte de a analiza esantioanele pacientului,
Cel putin o data pe zi,
dupa fiecare calibrare
si/sau In conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.
Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daci valorile sunt
in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie si ia
masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sda fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS))

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS5, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

Interval de mésurare
20-600 mg/dL (0.52-15.52 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 3 000 mg/dL (77.59 mmol/L)..
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 3 mg/dL (0.07 mmol/L)
LoQ: 20 mg/dL (0.52 mmol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doud
ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului
n | mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivelul 1 | 80 115 2.97 1.0 2.1
Nivelul 2 | 80 213 5.51 2.2 3.0
Nivelul 3 | 80 312 8.07 2.0 2.9
- Corelatie
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul

CHOLESTEROL pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem
similar disponibil CRMLN certificat in comert pe esantioane de
ser uman 100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 19 si 597 g/dL (0.49 -
15.44 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniara:  y=1.029x - 2 mg/dL (0.05 mmol/L).

- Limitari/ Interferente analitice

Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale colesterolului: 116 mg/dL si
309 mg/dL.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.

Bilirubina neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pand la
6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirubina conjugaté: Nicio interferenta semnificativa pana la 5.9
mg/dL (101 umol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 200 mg/dL.
Turbiditate: Nicio interferentd semnificativd pand la 614 mg/dL
(6.9 mmol/L) echivalent trigliceride.

Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 2.0 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativd pana la 200
mg/dL.

Acid uric: Nicio interferenta semnificativa pana la 20.0 mg/dL
(1190 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 4.0 mg/dL.
Concentratiile peste nivelele terapeutice vor interfera si determina
rezultate eronate.

Nu utilizati esantioane icterice sau hemolizate.

- 1In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (micloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. ©
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- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. )

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sa notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a
avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sia fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

BIBLIOGRAFIE

1. Rifai, N., Warnick, G.R., Remaley, A.T., Lipids, lipoproteins,
apolipoproteins and other cardiovascular risk factors. Tietz
Fundamentals of Clinical Chemistry, 6" Ed., Burtis, C.A.,
Ashwood, E.R., Bruns, D.E. (W.B. Saunders eds.),(2008), 402.

2. Burnett, J.R., Coronary Artery Disease: Lipid metabolism.
Clinical Chemistry: Theory, Analysis, Correlation, 5" Ed., Kaplan,
L.A, Pesce, A.J., (Mosby Inc. eds.), (2010), 691 and appendix.

3. Langlois, M.R., et al. for the European Atherosclerosis Society
(EAS) and the European Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (EFLM) Joint Consensus Initiative, Clin.
Chem. Lab. Med., (2020), 58, 496.

4. Allain, C.C., et al., Clin. Chem., (1974), 20, 470.

5. Guder, W.G., et al, Use of anticoagulants in diagnostic
laboratory investigations and stability of blood, plasma and serum
samples. (2002). WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2.

6. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood
samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports
and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

7. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).

8. Young D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4" Ed.,
AACC Press, (1995).

@ SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols
glossary).

& ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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MACH

PIMAC-CLDL-RO-v3 (07/2024) PIMAC-CLDL-EN-v3

LDL CHOLESTEROL

CLDL

CLDL-M330
:3x22mL

X 24 mL
R1:22 mL
:24 mL

. CE:

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a Colesterolul LDL 1in esantioanele umane de ser si
plasma pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-9

Colesterolul din ser este derivat din sursele alimentare sau este
sintetizat endogen, in special in celulele hepatice si intestinale.
Colesterolul este o componentd structurald importantd a
membranelor celulare si a organelelor. Acesta este un precursor
al acizilor biliari, vitaminei D si hormonilor steroizi. Colesterolul,
fiind solubil in apa, circuld in asociere cu lipoproteinele (HDL,
LDL, VLDL si chilomicronii).

Colesterolul LDL contribuie la formarea placilor de ateroscleroza
in artere §i s-a ardtat cd o concentratie mare de colesterol LDL
reprezintd un factor de risc extrem de semnificativ pentru boala
cardiaca coronara. Reducerea colesterolului LDL a devenit astfel
o tinta prioritard in preventia acestor patologii.

In practica, misurarea colesterolului LDL este necesard pentru a
evalua predispozitia pacientilor la risc cardiovascular ca parte a
unui profil lipidic si pentru a monitoriza strategiile terapeutice
asociate. Masurarea colesterolului LDL este, de asemenea,
importanta pentru a ajuta la diagnosticarea
hiperlipoproteinemiilor.

LIMITAREA UTILIZARII

In cazul pacientilor la care se observa lipoproteina, rezultatele
colesterolului LDL pot fi discrepante intre metodele de masurare
omogeni.®

Analiza cantitativa doar a Colesterolul LDL nu poate fi utilizatd
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.
Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical
al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU ©
Inhibarea complexului de fosfati / PAP — Punct final

Pasul 1 :
In timp ce esantionul este amestecat cu reactiv, surfactant si
compusii de fosfor organic si anorganic blocheaza colesterolul
non-LDL.

Pasul 2 :

Colesterolul din LDL este eliberat prin actiunea colesterol-

esterazei, apoi sufera o cascadd de reactii enzimatice care se

termind cu o reactie de tip Trinder peroxidaza / amino-antipirind
CHE

Colesterol LDL ———»  Colesterol liber +Acizi grasi

CHO
Colesterol liber + Oo ——» Colest-4-en-3-unu + H>O»

Peroxidaza
H202 + 4-AAP + HDAOS — Quinoneimina + 4H>0

CHE : Colesterol esteraza

CHO : Colesterol oxidaza

4-AAP = 4-Aminoantipirind

HDAOS : N-(2-Hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-dimetoxianilind, sare
de sodiu

COMPOZITIE

Reactivul 1: R1

Tampon, pH 6.85
N-(2-Hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-dimetoxianilind, sare de sodiu

HDAOS > 0.5 mmol/L
Peroxidaza > 5000 U/L
Compusi de fosfor anorganic si organic

Surfactant 1 % (m/m)

Reactivul 2: R2
Tampon, pH 8.15

Colesterol oxidaza > 2 000 U/L
Colesterol esteraza > 2 000 U/L
Peroxidaza > 20 000 U/L
4-Aminoantipirind > 2 mmol/L
Surfactant 0.025 % (m/m)
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Contine si ascorbat oxidaza pentru performanta optima

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR
- CONT-0060 ELITROLI
- CONT-0160 ELITROL I

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

@ AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Procurati Fisa cu date de Securitate (FDS) inainte de utilizare,
pentru o manipulare adecvata.

- Reactivul R2 contine azida de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul elimindrii acestor reactivi, spilati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite i urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8 °C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupad data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 8 séptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

VitaIScientiﬁ;



DETERIORAREA PRODUSULUI

- Reactivul R1 este un lichid limpede.

- Reactivul R2 este un lichid care poate fi usor opalescent cand
este inghetat fara a afecta performanta produsului.

- Nu utilizati produsul dacd existd semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare 9

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu)

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

- Pentru determinarea unui profil lipic se recomanda utilizarea
unei probe prelevate de la pacienti care fie au respectat o dieta
(nu au ingerat nimic intr-un interval orar) fie care nu au respectat
o dieta. Repetarea profilului lipidic pentru o proba prelevata dupa
utilizarea unei diete ar putea fi efectuata in cazurile in care se
cunoaste un rezultat al trigliceridelor pentru o proba fara dieta >
400 mg / dL (4.5 mmol / L) sau hipertrigliceridemie.(©

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in
vigoare.

Depozitare si stabilitate (%

-7 zile la 2-8 °C

- Inghetati la -70°C sau temperaturi mai mici (a se ingheta doar o
datd)

VALORI DE REFERINTA ©
Cele mai recente publicatii recomanda adaptarea limitelor
Colesterolul LDL ca parte a unei evaluari generale a riscului. La
nivel de laborator, Federatia Europeand de Chimie Clinica si
Medicina de Laborator (EFLM) recomandda ca urmatoarele
concentratii sa fie raportate ca fiind anormale:
mg/dL

Ser, plasma mmol/L

>115 >3.0

Noti: Laboratoarele ar trebui sa respecte recomandarile
aplicabile la nivel local pentru valorile de prag lipidice daca
acestea diferad de cele raportate mai sus.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreuna pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

HDL LDL CALIBRATOR este trasabil pentru metodei de
referintd recomandatd de CDC (Centrele pentru Controlul si
Prevenirea Bolilor).

Frecventa calibrarii: 8 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitatii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Dacad valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS5, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
15— 600 mg/dL (0.39 15.52 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:3 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 1 800 mg/dL (46.55 mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 3 mg/dL (0.08 mmol/L)
LoQ: 15 mg/dL (0.39 mmol/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obfinute pe 2 analizoare
Selectra MachS5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de douad ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos

Medie In Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 95 2.46 2.0 3.5
Nivelul 2 | 80 124 3.21 2.7 3.8
Nivelul 3 | 80 153 3.96 2.4 3.4

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul LDL
CHOLESTEROL pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 12 si 596 mg/dL. (0.31 -
15.41 mmol/L)

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.998

Regresie liniara:  y=1.042 x -3 mg/dL (0.08 mmol/L)
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- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale Colesterolul LDL : 100
mg/dL si 160 mg/dL.

Nu este definita nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 690 mg/dL
(7.80 mmol/L).

Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L)

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pana la
29.5 mg/dL (505 pmol/L)

Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 500
mg/dL

Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL.
Acid uric: Nicio interferentd semnificativd pana la 20 mg/dL
(1190 pmol/L)

Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30 mg/dL
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 15 mg/dL
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 200
mg/dL.

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (micloame
multiple), 1n special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.

- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante §i medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sda notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeana in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sia fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols
glossary).

@ ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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USAGE PREVU

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont destinés au
controle qualité des performances des tests quantitatifs
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 VitalScientific listés dans la fiche de valeurs.
- Equipement général de laboratoire.

TRACABILITE

La tragabilité est indiquée dans la fiche technique
du réactif utilisé en combinaison avec le calibrant
recommandé.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- 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 ['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.

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

- 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 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
aprés 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 lumiere.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée sur
I'étiquette du flacon.

Apreés reconstitution :

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

- Stabilité des constituants :

Entre 2 et8 °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 (& conserver a I'abri de la lumigre) :
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 :
Entre2et8°C  : 24 heures
Entre -25 et -15 °C : 4 semaines (ne congeler qu'une seule fois)

Note :

- Conserver les flacons bien fermés et a I'abri de la
lumiére apres reconstitution.

- Bien mélanger 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 | & Il, suivre la procédure décrite
dans la fiche technique du réactif utilisé.

@ LIMITATIONS

L'utilisation de ELITROL | & Il a été validée avec les
systémes VitalScientific (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
I'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 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-Déttwil
SWITZERLAND
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INTENDED USE

These in vitro diagnostic devices are intended for the
quality control of the performances of 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
- VitalScientific reagents listed in the value sheet.
- General Laboratory equipment.

TRACEABILITY
The traceability is indicated on the instructions for use
of the reagent used in combination with the recom-
mended calibrator.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

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

- 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.

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.

- Do not use after the expiry date stated on the vial
label.

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 | & II, follow the procedure described
in the instructions for use of the reagent used.

@ LIMITATIONS

Using ELITROL | & Il has been validated with the
VitalScientific 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 vifro medical
devices.

-C€
= TECHNICAL ASSISTANCE
Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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USO PREVISTO

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan disefa-
dos para el control de calidad del rendimiento de las
pruebas cuantitativas listadas en la hoja de valores.
Estos dispositivos de diagndstico 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 VitalScientific listados en la hoja de valores.
- Equipo de laboratorio de uso general.

TRAZABILIDAD
La trazabilidad se indica en el inserto del reactivo utili-
zado en combinacion con el calibrador recomendado.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- 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 contaminacion utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

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)).

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 contaminacion o deterioro (p. ej, particulas
después de reconstitucion).

- Un frasco dafado 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 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 contaminacion 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)
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- Estabilidad de la bilirrubina directa (proteger de la luz) :

Entre2y8°C 18 horas
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 més 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 (vortice) deben evitarse ya que
pueden desnaturalizar la ferritina.

PROCEDIMIENTO
Para utilizar ELITROL | & Il, siga el procedimiento
descrito en el inserto del reactivo utilizado.

< LIMITACIONES

El uso de ELITROL | & II ha sido validado con los sis-
temas VitalScientific (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.

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 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 VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Portugués - PT

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro séo destina-
dos ao controle de qualidade dos desempenhos dos
testes quantitativos 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 concentragdes de cada analito a ser testado séo
especificas de cada lote.

<« MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- Reagentes VitalScientific listados na folha de valores.
- Equipamento geral de laboratério.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é indicada nas instrugdes de uso do
reagente utilizado em combinagdo com o calibrador
recomendado.

PRECAUCOES DE USO E AVISOS

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

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricagdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / ndo reativa para a presenga de HbsAg, HCV
e HIV1 / 2. Os métodos utilizados foram aprovados
e liberados pela FDA. No entanto, como o risco de
infeccdo ndo pode ser totalmente excluido, esses pro-
dutos devem ser manuseados como potencialmente
infecciosos. Em caso de exposicdo, siga as orienta-
¢Oes das autoridades sanitarias competentes.

- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuério.
- 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.

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 contetido dentro de 30
minutos, mexendo suave e ocasionalmente, evitando
a formagao de espuma.

Observacdo importante: Para reativar a fosfatase
alcalina, deixe o frasco reconstituido descansar a
15 - 25 °C por uma hora.

DETERIORACAO DO PRODUTO

- O produto pode apresentar uma aparéncia um pouco
turva apés a reconstituicao. Isto ndo tem efeito sobre
o desempenho do produto. A presenga de particulas
indica deterioragdo.

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

- Néo 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 reconstituigao :

- Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz.

- Néo utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Apos a reconstituigao :

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagao e evaporagéo.
- Estabilidade dos constituintes:

Entre2e 8 °C : 5 dias

Entre -25 e -15 °C : 4 semanas (congelar apenas uma Unica vez)

Excepgoes:

- Estabilidade da bilirrubina total (a conservar ao abrigo da luz) :
Entre2e 8 °C : 24 horas
Entre -25e-15 °C : 5 dias (congelar apenas uma Unica vez)

- Estabilidade da bilirrubina direta (a conservar o abrigo da luz) :
Entre2e 8 °C : 8 horas
Entre -25e -15 °C : 5 dias (congelar apenas uma Unica vez)

- Estabilidade do fosfatase alcalina :
Entre2e8 °C : 24 horas
Entre -25e-15 °C : 4 semanas (congelar apenas uma Unica vez)

Observacéo:

- Armazene os frascos bem fechados e protegidos da
luz apés a reconstituigéo.

- 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 utilizado.

G“LIMITACOES

O uso de ELITROL | & II foi validado com o sistema
VitalScientific (analisador e reagentes listados na folha
de valores).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratdrio.

VALORES

As concentragdes sao 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 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.

DECLARAGCAO 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 relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdi¢des, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatorios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranga de dispositivos
médicos in vitro.

ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com o seu distribuidor local ou com a
VitalScientific. (support@Uvitalscientific.com).

EAAnvika - EL

NPOBAEMNOMENH XPHZH

Ta ev Adyw in vitro diayvwaTIKd TTpoopifovTal yia Tov
TI0I0TIKG TTPOCBIOPICHG TNG ATTGS00NG TWV TTOCOTIKWY
TEOT TNG KOTAYEYPAHPEVA OTO QUAAO TIHWV.

Ta ev Adyw in vitro dlayvwaTikd TTpoopidovTal uévo yia
ETTOYYEAPQOTIKY XPrOMN.

ZYITAZH

- Ta Avo@iloTroinyéva TpoidvTa Tou eToluGdovTal
yia avBpwmivo opd eival deapeupéva pe XnuIKE Kal
BioAoyikd TpdoBeTa.

- O1 eAeyXOPEVEG OUYKEVTPWOEIG YIa KGBE avaAuTh ival
OUYKEKPIPEVEG CUPPWVA PE TNV TTapTida.

@« AMAITOYMENA YAIKA TMNOY AEN
ZYMNEPIAAMBANONTAI

- Avmidpaotipia VitalScientific TG katayeypappéva
07O QUAAO TIHWV.

- Tevikdg Epyaompiakog EomTAiouds.

IXNHAAZIMOTHTA

H 1xvnAaoipétnTa opigetal oTig odnyieg xprong Tou
avTIdPacTnPiou TNG TTOU XPNOIUOTIOIEITAI OE CUVOUAOHO
e TOV TTpOTEIVOPEVO BaBuovopnTr.

NPOO®YAAZEIZ XPHZHE KAI MPOEIAONOIHZEIX

- ZupPouheuteite 1o Aehtio Aedopévwv Ac@aAeiog
(SDS) yia owaoTd XeIpIopo.

- KéBe povada avpBpwmivou aipatog  Tou
Xpnoipotrolgital yia Tnv Mapackeur autwy Twv
TpoiovTwy  €xel eheyxBei kal Ppedei  apvnTiki/
pn-avmidpouoa oty Tapoucia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 péBodor Tou xpnaigotrololvTal gival
eykekpipéveg amd Tov FDA. MohovoT kal epooov
0 Kivduvog pOAuvong Oev pTTOpEi va OTTOKAEIOTE
eVIEAWG, Ta ev AGyw TTpoi6vTa TIpETel va XeipidovTal
w¢ MOavwg HoAuopaTkd. Ze TEpITTWON €KBeang,
aKOAOUBEIOTE TIG 0BNyieg TWV APPOBIWY UYEIOVOUIKWY
APXWV.

- Mapte TpoQuUAGgelg OTav XeIpi(eaTe OTTAOPEvVa
YudAiva @iahidia kaBuwg ol aixunpég ywvieg pTTopei va
TPOAUPATIOOUV TOV XPrAOTN.

- N&Bete ouvriBeIg TTPOQUAGEEIS Kal eQapuoaTe KA
£pYAOTNPIOKN TTPAKTIK.

- Xpnoigotroijote pévo kabapd A piag xpnong
£pYaoTNPIaKE OKEUN YIO TNV OTTOQUYT| ETTIHOAOVOEWV.

AIAXEIPHZH AMMOBAHTQN

Amoppiyn SAwv Twv amoBAfTwy TPETEl var yiveTal
OUPQWVO PE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KOl OHOOTIOVOIOKESG
PUBIOTIKEG ATTQITACEIG (TTAPAKAAW QvaTPEGTE OTO
Aehtio Aedopévwv Aopaheiag (SDS)).

MPOETOIMAZIA

- XTuTmoTe omraAd Ty QIGAN woTe 1o UNKS eAEyxou va
BpiokeTal 0TO KATW PEPOG TNG PIGANG.

- Avoi€te TIPOOEKTIKG TO QIaNiDIO, aTro@edyovTag Thv
amwAela TNG Auo@IAlwpévng ouaiag.

- MMpooBéote akpiBwg 5 mL ameoTaypévou/
ATTIOVIGHEVOU VEPOU.

- KAeioTe T0 @iaAidio TTPOOEKTIKG Kal SIGAUCTE EVTEAWS
TO TTEPIEXOUEVO VTOG 30 AeTITWV Pe EAa@PU avakaTepa
amo@eUyovtag v dnuioupyia agpou.

2nuavrik6: Ta  evepyomoinon g aAkaAikAg
QWOQATAons, apiaTe Tov avacuaTauévo opd eAéyxou
va mapaypeiver yia pia wpa arous 15-250 C.

AAAOIQZH TOY NPOIONTOZ

- Metd v avaoloTaon : To Tpoidv eAéyxou WTTopei
va Trapouciadel pia eAagpd BoAr epgpdvion. Autrh dev
£xel kapia emmidpacn otV amédoon Tou TTPOIOVTOG.
H mapoucia pepidiwv pTopei  va  UTTOOEIKVUEI
KaTaoTPOQH.

- Mnv xpnoiyoTTolgiTe TO TTPOIGV av UTIAPXEI EPPAVIS
£vdeIn poAuvong 1 ahhoiwong (Ty owparidia PeTa
v avacuaoTaon).

- ANoiwon oTo QIaAidIo PTTOpET va €xel eTTidpacn aTnv
amédoon Tou TPoidvTog. Na pnv xpnoigotroieital 1o
TIPOIOV av UTTAPXE! EPQavrg amédeign aloiwang (Trx
Siappor)).

ITAGEPOTHTA

Mpiv Tnv avaclUoTaon :

- AmobBnkeloTe oToug 2-8 °C Kol TPOOTATEWYTE
aTmé To PWG.

- Mn xpnoigoTrolgite PeTA TIG nuepounvieg AEng Tou
QAVaPEPOVTAI OTIG ETIKETEG TWV QIOAISIWY.

Karémiv avacuoTaong :

- 2700 €V AOYW TTPOIOVTO TTPETTEI TO TTWHA VO TOTTOBETETaI
QUEOWG Kal OQIKTA TTPOG atmo@uyry poAuvong Kai
£§ATHIONG.

- Z1a6epOTNTA TWY CUCTATIKWY:

210UG 2 éwg 80 C : 5 nuépeg

210UG -25 wg -150 C : 4 eBdopadeg (pia popd katdyugn)

E¢aipéoeig:
- poma ohikii xohepuBpivng (6Tav KeUETal HaKpid amd Quig)
210Ug 2 éwg 8o C 1 24 Wpeg

210UG -25 éwg -150 C : 5 npépeg (pia popd katayugn)
- Z1abepomra peong xohepuBpivng (6rav amoBnkedetar pakpid amd guig)
210UG 2 éwg 80 C : 8 wpeg

210UG -25 £wg -150 C 1 5 nuépeg (pia popd katayugn)

- Z1a6epOTNTa TNG GAKAAIKAG QWOPATAONG
210Ug 2 éwg 80 C 124 wpeg
210Ug -25 éwg-150 C: 4 efdopadeg (pia popd katayugn)

Znueiwan:

- AmoBnkedoTe 10 @IaAidIo OPIKTG KAEIOTO Kal paKpId
armé 10 Qwg WETE TNV avaciaTaor.

- Avapire To epigxouevo die0dIKG TTPIV TN Xpron Tou.
- H améyuén kareyuyuévou deiyuarog atoug 37°C kai n
£évrovn avapei§ Tou (e vortex) TPETTel va aITOQEUyETe
kaBwg umopei va ardoiwaer mn geppitivn.

AIAAIKAZIA

MNa mv xpron ELITROL | & II, akohouBeiote v
TepIypa@opevn diadikaoia oTig odnyieg Xprong Tou
avTidpaaTnpiou TG TTOU XPNOIPOTIOIETAl.

< IEPIOPIZMOI

Tnv xprion ELITROL | & Il éxer emkupwBei pe Ta
ouotApara TG VitalScientific  (AvaAutég  Kal
avTIdPacTAPIC EiVal KATAYEYPAHEVT OTO QUAAO TIHWY).
H xprion omoloudrote GAAOU CUCTAPATOG TTPETTEN VOt
€MKUPWOET aTTé TO EPYaOTApIO.

TIMEZ

O1 OUYKEVTPWOEIG UTTOBEIKVUOVTOl OTO QUAAO TIHWV
Hou oupTrepIAauBAvETal OTO KIT.

Mepovwpéva epyaoTipia popei va AdBouv Tipég
DIOPOPETIKEG OO TIG aVAKOIVWOINEG. H TEXVIKH, O
€EOTNIOPOG Kal TO TIEIPAPATIKO OQGAUa pTTOpEi va
dwoouv eEAaPPWG DIaPopPETIKES TIUEG. KABe epyaaTripio
TIPETTEN VO OPIGE! TIG DIKEG TOU PETEG TIEG.

Ma va emTpémetal n eicaywyn dedopévwv TEOT,
BaBuovountwyv Kol opwv eAEyxou OTOUG XPHOTEG
unxavnudrwy Selectra, xpnoIHOTIOIEIOTE TOV avaAoyo
YPOHHIKO KWOIKA SIaBEDIHO aTO QUAAO TIHWY.

AHAQZH ZOBAPOY ATYXHMATOZ
MapakaAw evnUEPWOTE TOV KATAOKEUAOTH (P€OW TOU
diavopéa oag) kal TIG apuodieg apxég Tou Kpdroug
Méhoug NG eupwdikig €vwong oOTovV OTIoi0 O
XpRoTng fi/kal o aoBevig eival eykareoTnPEVoG, Yia
KGBe ooPapd arlxnua Tou uTIopEi va ouppei o€
oxéon pe 10 pnxavnua. Ma Aoimég Sikaiodoaieg, n
OnAwon oofapol aTuXAHOTOG TTPETTEI VO OUPQWVED
HE TIG TOTTIKEG, €BVIKEG Kal OJOOTIOVOIOKEG PUBIOTIKEG
amaitioelg.  Avagépovtag €va coBapd arixnua,
TapéxeTe TTANPOQOpieg TToU UTTopei va oupBaAAouv
TNV GOQPAAEID TWV in Vitro 1aTPIKWV PNXAVNHATWY.

= TEXNIKH BOHOEIA
EmikoivwvioTe pe Tov TOTKO oag diavopéa A Tnv
VitalScientific (support@vitalscientific.com).

2-SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS/
ZYMBOAA

- 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 sao
definidos na norma ISO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific (Symbols glossary).

- Ta oUpBoAa TOU XpnoipoTIOIOUVTAl OTa £yYpaQa
opi¢ovral oto TpéTUTIO 1ISO-15223-1, €KTOG KATTOIWV
Tou Trapouaiddovtal 010 yAwoodpl oupBoAwy otnv
1oToo€Nida Tng VitalScientific (Symbols glossary).
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selectra

MACH

PIMAC-CRSL-RO-v2 (07/2024) PIMAC-CRSL-EN-v2

CREATININE PAP

CRSL

CRSL-M490
:4x69 mL

X 26 mL
R1:69 mL
:26 mL

CE:

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a creatinina in esantioanele umane de ser, plasma si
urind pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Creatinina este produsul rezidual al creatinei, un compus prezent
in special in tesuturile musculare. Aceasta este de obicei produsa
la o ratd constanta si este filtrata liber de glomerul, care o face un
marker excelent al functiei renale, cu concentratia creatininei
serice 1n crestere 1n cazul insuficientei renale acute sau cronice.
Rata filtrarii glomerulare (GFR) poate fi calculata utilizand atat
concentratia creatininei serice ct i concentratia creatininei din
urind determinatd pe un esantion de 24 de ore insad cu o
nesiguranta legatd de prelevarea unei astfel de probe. GFR poate
fi, de asemenea, estimatd din concentratia serului doar prin
utilizarea uneia dintre ecuatiile publicate.

in practicd, masurarea creatininei in ser si urind este efectuati
pentru a ajuta la diagnosticarea bolilor renale, pentru a examina
insuficienta renald timpurie pentru pacientii cu risc, pentru a
monitoriza tratamentele pentru aceste patologii sau pentru a
monitoriza functia renala in timpul tratamentelor care pot afecta
aceasta functie.

Masurarea creatininei in urina este, de asemenea, utilizata ca un
factor de corectie pentru cuantificarea altor analiti urici (de
exemplu: albumina, proteina totald). Masurarea doar a creatininei
urice are o valoare clinica limitata.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a creatinina nu poate fi utilizatd pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice §i istoricul medical
al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Enzimatica / PAP - Cinetica.

Creatininaza
Creatinina + HHO —» Creatina

Creatinaza
Creatina + HHO ——» Sarcozina + Uree

Sarcozin oxidaza
Sarcozind + O, —®  Glicind + HCHO + H20>

Peroxidaza
H>0> + EHSPT + 4-AAP — ¥ Quinoneimind

4-AAP : Amino-4-Antipirina
EHSPT : N-Etil-N-(2(-Hidroxi-3-Sulfopropil)-m-toluidina

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
Tampon Good, pH 7.5

EHSPT 0.4 mmol/L
Creatinaza > 10000 U/L
Sarcozin oxidaza > 3500 U/L

Reactivul 2: R2
Tampon Good, pH 7.5

Amino-4-Antipirind 2.95 mmol/L
Creatininaza > 150000 U/L
Peroxidaza > 4 000 U/L
Azida de sodiu < 0,1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTIIL

- Consultati Figsa tehnicd de sigurantda (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

- Reactivul R2 contine azida de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul elimindrii acestor reactivi, spilati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practicad
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupad data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 5 séptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuic si fie limpede. Aspectul tulbure indicd
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacd exista semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare ©

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Urina.

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validatd de
laborator.




Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in
vigoare.

Depozitare si stabilitate ©

Ser/Plasma:

-7 zile la 20-25°C

-7 zile la 4-8°C

- 3 luni la -20°C

Urina (fara stabilizator)

- 2 zile la 20-25°C

- 6 zile la 4-8°C

- 6 luni la -20°C.

VALORI DE REFERINTA G

Ser, plasma mg/dL pmol/L
Adulti
Barbati 0.72-1.18 64 — 104
Femei 0.55-1.02 49 -90
Urina (colectare 24 de ore)

mg//kg/24h* umol/kg/24h*
Adulti
Barbati 14-26 124 — 230
Femei 2.6-6.0 97 - 177

*ecuatia pentru calcularea creatininei intr-un specimen de urinad
de 24 de ore.

mg/dL x (10xV/W) = mg/kg/24h
mmol/L x (V/W/1000) = umol/kg/24h

V : volum urina 24 ore in L
W: greutatea pacientului in kg

Noti: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascd doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sa stabileasca un interval de referinta pentru populatia tintd.

@ INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreuna pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referintd ID-MS
(Dilutie izotopica - spectrometrie de masa).

Frecventa calibrdrii: 5 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitatii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Dacad valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS5, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare

a) Ser/plasma
0.25 - 30.00 mg/dL (22 - 2 652 umol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 150 mg/dL (13 260 pmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

b) Urina
5-450 mg/dL (0.4 - 39.8 mmol/L)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de
masurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
a) Ser/plasma
LoD : 0.05 mg/dL (4 umol/L)
LoQ : 0.25 mg/dL (22 umol/L)
b) Urina
LoD : 1 mg/dL (0.1 mmol/L)
LoQ : 2 mg/dL (0.2 mmol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra MachS timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.
a) Ser/plasma

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 0.76 67 1.0 3.5
Nivelul 2 | 80 1.52 135 0.6 1.9
Nivelul 3 | 80 5.37 475 1.2 2.7
b) Urina

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 43 3.8 2.3 3.7
Nivelul 2 | 80 154 13.6 0.9 2.5
Nivelul 3 | 80 277 24.5 1.8 2.8
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- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
CREATININE PAP pe un analizor Selectra MachS5 si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.12 si 29.71 mg/dL.
(11 -2 626 umol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Cocficient de corelatie: (r)=1.000
Regresie liniara:  y= 1.037 x - 0.05 mg/dL (4 pmol/L).

b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
CREATININE PAP pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de urina uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 4 si 450 mg/dL. (0.4 -
39.8 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.998
Regresie liniara:  y=1.041 x - 4 mg/dL (0.4 mmol/L).

- Limitari/ Interferente analitice
a) Ser/plasma

Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei

de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale creatinina: 1.50 mg/dL si

5.00 mg/dL.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o

recuperare <+10% din valoarea initiala.

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativd pana la 3000

mg/dL, (33.9 umol/L).

Bilirubina neconjugata:: Nicio interferentd semnificativa pana la

30.0 mg/dL, (513 pumol/L).

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativa pand la

14.8 mg/dL, (253 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500

mg/dL.

Glucoza: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL,

(27.8 mmol/L).

Creatina: Nicio interferenta semnificativa pana la 10.0 mg/dL,

(762 umol/L).

Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL,

(1 190 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferenta

semnificativa pana la 20.0

mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativda pana la 30
mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 200
mg/dL.

L-dopa/ Metil-dopa / Dobesilat de calciu: Induce rezultat fals
scazut la concentratii terapeutice..

- in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (micloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile: )

- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante i medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢-9

b) Urina
Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale creatinina: 45 mg/dL si 150
mg/dL.
Nu este definitd nicio interferenta
recuperare <+10% din valoarea initiala.

semnificativd printr-o

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativa pand la
29.5 mg/dL, (505 pmol/L)

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500
mg/dL.

Glucoza: Nicio interferenta semnificativa pana la 5000 mg/dL,
(278 mmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20 mg/dL.
Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 10 mg/dL.
Dobesilat de calciu: Nicio interferentd semnificativd pana la 50
mg/dL.

pH: Nicio interferentd semnificativa intre 2.5 si 12.

- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sda notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competenta a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatic sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).

® ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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GAMMA-GT

GISL
GISL-M230 i
:2x26 mL
x8 mL
R1:26 mL
: 8mL

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a gama glutamiltransferazei (y-GT) in esantioanele
umane de ser si plasma pe analizoarele din Selectra Mach Series.
Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Gama glutamiltransferaza (y-GT) ieste o enzima legatd de
membrand prezentd in special in rinichi, pancreas, ficat si
prostata. Aceastd enzimd are un rol important in metabolismul
glutationului.

Cresterea activitdtii y-GT este foarte sensibila la afectiunile
hepatice sau ale cailor biliare, desi este mai degraba nespecifica.
Masurarea y-GT este indicatd pentru a ajuta la diagnosticarea
afectiunilor hepatice sau ale cailor biliare, sau pentru a diferentia
afectiunile hepatice de cele osoase 1n care nivelele ALP ridicate
sunt observate. De asemenea, este utild si analizarea sau
monitorizarea abuzului de alcool.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a y-GT nu poate fi utilizatd pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical
al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Metoda IFCC — Cinetica
v-GT
GLUPA-C+ Glicilglicina —» L-y-Gutamil-glicilglicina +
5-Amino- 2-nitrobenzoat

GLUPA-C : L-y-Glutamil-3-carboxi-p-nitroanilida.

Rata de crestere a absorbantei la 405 nm din cauza formarii 5-
amino-nitrobenzoatului este proportionala cu activitatea y-GT.

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1

Glicilglicing, pH 7.70 (37 °C) 138 mmol/L

Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Reactivul 2: R2

GLUPA-C 23 mmol/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

C€:
. 3
AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnicd de sigurantda (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

- Reactivii contin azidd de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul eliminirii acestor reactivi, spalati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite i urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 8 sdptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie si fie limpede. Aspectul tulbure indicd
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacad existd semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare ©

- Ser

- Plasma (heparina de litiu)

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.

Depozitare si stabilitate ©

- 7 zile la temperatura camerei

- 7 zile la 2-8°C

- lanla-20°C.

VALORI DE REFERINTA @

Ser, plasma U/L pkat/L
Barbati <55 <0.92
Femei <38 <0.63

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sd stabileasca un interval de referintd pentru populatia tintd.
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FINSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreund pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitéti sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta IFCC.
Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

Recalibrati cdnd se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitaii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau 1n conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sd fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS5, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
15.0 - 1 200.0 U/L (0.25-20.00 pkat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 12 000.0 U/L (200.00 pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD : 1.5 U/L (0.03 pkat/L)
LoQ : 10.0 U/L (0.17 pkat/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra MachS5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n U/L pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 34.9 0.58 0.7 1.9
Nivelul 2 | 80 94.0 1.57 0.3 1.3
Nivelul 3 | 80 | 564.5 9.41 0.3 1.4

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul GAMMA-GT
pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar disponibil in
comert pe esantioane de ser uman 101.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 12.6 si 1 239.3 U/L.
(0.21 - 20.66 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Cocficient de corelatie: (r)=1.000

Regresie liniara:  y =1.022x - 3.0 U/L (0.05 pkat/L).

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale y-GT : 100 U/L i 500 U/L.
Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.

Bilirubina neconjugata : Nicio interferentd semnificativd pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pand la
22.1 mg/dL (378 pmol/L).

Hemoglobina : Nicio interferenta semnificativa pana la

500 mg/dL.

Trigliceride : Nicio interferentd semnificativa pana la

2 000 mg/dL (22.6 mmol/L).

Glucoza : Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL
(27.8 mmol/L).

Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL.
Acetaminofen : Nicio interferentd semnificativa pana la

30 mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la

150 mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

20.0 mg/dL.

Doxyecyclin : Nicio interferentd semnificativa pana la 5.0 mg/dL.

- 1in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competenta a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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& SIMBOLURI
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standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientifc (Symbols
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GLUCOSE PAP

GPSL

SL-M690
x 90 mL

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa
a glucozei in esantioanele umane de ser si plasma pe analizoarele
din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Glucoza este sursa principala de energie pentru organismul uman.
Glucoza este transformata fie in glicogen, fie in trigliceride, care
vor fi stocate. Nivelul de glucoza din sange este reglat in special
de doi hormoni antagonisti: insulina si glucagonul.

Afectiunile glicemice apar in special in diabetul de tip I sau de tip
II, precum si in diabetul gestational. Acestea pot fi asociate cu
diverse afectiuni endocrine, pancreatice sau hepatice, sau legate de
medicamente.

in stare de sanitate normald, glucoza este filtratdi si apoi
reabsorbitd de rinichi si astfel nu este prezentd in urina.
Concentratiile ridicate in urina sunt observate cand concentratia
din sange este mare sau in cazul deficitului reabsorbtiei tubulare.
Masurarea glucozei din sadnge este indicatd pentru diabet, in
screening-ul, diagnosticarea sau urmarirea pacientilor. De
asemenea, este indicatd pentru monitorizarea pacientilor cu
simptome de hiperglicemie sau hipoglicemie.

LIMITAREA UTILIZARII

Pentru evaluarea diabetului, conditiile de prelevare si interpretarea
concentratiilor glucozei serice trebuie sd urmeze recomandarile
locale precum cele publicate de WHO. ¥

Analiza cantitativd doar a glucozei nu poate fi utilizatd pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU ©
Enzimatica / PAP — Punct final.

Glucoza oxidaza
Glucozd + Oz » Acid gluconic + H202

Peroxidaza
2H20: + Fenol + 4-Aminoantipirina — Quinoneimina +
4H>0
COMPOZITIE
Reactiv: R
Tampon fosfat, pH 7.4
Fenol 10 mmol/L
4-Aminoantipirind 0.3 mmol/L
Glucoza oxidaza > 10 000 U/L
Peroxidaza > 700 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetd).

CE:

w
& b=
- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnicd de siguranta (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

- Reactivul R contine azidd de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul elimindrii acestor reactivi, spalati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 8 sd@ptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuic sd fie limpede. Aspectul tulbure indicd
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacd exista semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

& Specimene necesare ¥

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Plasma (Fluorurda de sodiu/oxalat de potasiu (inhibitorii
glicolizei)).

- Probele de LCR (Lichidul Cerebrospinal) sunt compatibile cu
acest dispozitiv pe baza datelor obtinute de VitalScientific. Se
recomanda ca utilizarea LCR sa fie validatd de laborator.

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

- in probele prelevate fari inhibitorii glicolizei, celulele din sdnge

trebuie eliminate rapid pentru a preveni pierderea glucozei (de la

5% pani la 7% pe ora in singele total la temperatura camerei).)

- Metoda PAP nu este potrivitd pentru masurarea glucozei in urind

din cauza cantitatii mari de substante endogene care interfereaza

prezente in aceastd matrice. (12

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.
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Depozitare si stabilitate -9

Ser/Plasma (heparina de litiu)

- 8 ore la temperatura camerei

- 3 zile la 2-8°C

Plasma (fluorura de sodiu/oxalat de potasiu)
- 2 zile la temperatura camerei

-7 zile la 2-8°C

VALORI DE REFERINTA @

Ser/plasma mg/dL mmol/L
Nou-nascuti 30 - 60 1.7-3.3
Copii 60 - 100 33-5.6
Adulti 18-60 ani 74 - 106 4.1-59
Adulti 60-90 ani 82115 4.6-64

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid.
Se recomandd ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau
sa stabileasca un interval de referingd pentru populatia tintd.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de  programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreuna pe analizor. Consultati
Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION A & WASH
SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se vedea PIMAC-
WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati  "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unititi sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referintd ID-MS (Dilutie
izotopica - spectrometrie de masa).

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitatii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sé fie 1n intervalele definite. Dacé valorile sunt

in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuic si ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare

20.0- 400.0 mg/dL (1.11-22.20 mmol/L)

Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de
masurare pana la 2 000 mg/dL (111.01 mmol/L).

Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD : 1.1 mg/dL (0.06 mmol/L)
LoQ : 10.0 mg/dL (0.56 mmol/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doua
ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie in interiorul | Total
ciclului
n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 38.7 2.15 1.3 2.4
Nivelul 2 | 80 119.8 6.65 1.8 2.4
Nivelul 3 | 80 | 321.5 17.85 1.3 1.5

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul GLUCOSE
PAP pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar disponibil
in comert pe esantioane de ser uman 100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 20.0 si 408.5 mg/dL (1.11
-22.67 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniara:  y=1.020x - 1.8 mg/dL (0.10 mmol/L).

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale glucozei: 36 mg/dL, 108.1
mg/dL si 400.0 mg/dL.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.

Bilirubina neconjugatd: Nicio interferentd semnificativa pana la
6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 3.0
mg/dL (51 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 300 mg/dL.
Trigliceride : Nicio interferenta semnificativa pana la 1200 mg/dL
(13.6 mmol/L).

Metil-dopa: : Nicio interferenta semnificativa pand la 0.8 mg/dL.
Acetaminofen : Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL.

Acid uric: Nicio interferentd semnificativd pana la 20.0 mg/dL
(1190 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0
mg/dL. Concentratiile peste nivelele terapeutice pot interfera si
cauza rezultate eronate.

L-Dopa: Induce rezultate fals scdzute la concentratii terapeutice.
Tolazamida : Nicio interferentd semnificativa pana la 40 mg/dL.
Nu utilizati probe icterice sau hemolizate.

- in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (7
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- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sa notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a
avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sia fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientifc (Symbols

glossary).

® ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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@USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné a la
calibration des réactifs VitalScientific, utilisés pour le
dosage quantitatif du cholestérol HDL ou LDL.

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

COMPOSITION

- Produit sous forme lyophilisée préparé a partir de
sérum humain.

- Les concentrations en HDL et LDL de ce calibrant
sont spécifiques a chaque lot.

@MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactifs VitalScientific, utilisés pour le dosage quan-
titatif du cholestérol HDL ou LDL. (Ref. CHDL-XXXX
ou CLDL-XXXX)

- Equipement général de laboratoire.

TRACABILITE

Le calibrant HDL LDL CALIBRATOR est tragable a la
méthode de référence approuvée par le CDC (Centers
for Disease Control and Prevention).

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- 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 en conformité avec la réglementation
CE. 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 des 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.

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

- Ouvrir avec précaution le flacon en évitant la perte de
poudre lyophilisée.

- Ajouter précisément 1 mL d’eau distillée ou
désionisée.

- Reboucher le flacon avec soin et dissoudre le contenu
complétement en remuant délicatement le flacon et en
évitant la formation de mousse.

- Conserver a température ambiante pendant 30
minutes avant utilisation.

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 :

- Les produits sont stables 2 semaines a 2-8 °C ou 10
semaines & -20°C.

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

@ PROCEDURE
Pour utiliser HDL LDL CALIBRATOR, suivre la pro-
cédure décrite dans la fiche technique du réactif
VitalScientific utilisé.

@ LIMITATIONS

L'utilisation de HDL LDL CALIBRATOR a été validée
avec les systémes VitalScientific (Automates et réactifs
servant au dosage du cholestérol HDL ou LDL. (Ref.
CHDL-XXXX ou CLDL-XXXX))

L'utilisation sur un autre systeme 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 contréles, 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
survenu 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-Déttwil
SWITZERLAND

English - EN

=" INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the cali-
bration of VitalScientific reagents, used for HDL or LDL
cholesterol quantitative determination.

This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

COMPOSITION

- Lyophilized product prepared from human serum.

- The HDL and LDL concentrations of this calibrator
are lot-specific.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
@ VitalScientific reagent, used for HDL or LDL cho-
lesterol quantitative determination (Ref. CHDL-XXXX
or CLDL-XXXX).

- General Laboratory equipment.

TRACEABILITY

HDL LDL CALIBRATOR is traceable to the reference
method approved by the CDC (Centers for Disease
Control and Prevention).

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

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

- 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 CE
compliant. Nevertheless, since the risk of infection
cannot be fully excluded these products must be
handled as potentially infectious. In case of expo-
sure, 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.

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 exactly 1 mL of distilled or deionised water.

- Carefully close the vial and dissolve the contents
completely by occasional gentle stirring avoiding the
formation of foam.

- Keep at room temperature for 30 minutes before use.

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.

- Do not use after the expiry date stated on the vial
label.

After reconstitution :

- These products are stable 2 weeks at 2-8 °C or 10
weeks at -20°C.

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

< PROCEDURE

To use HDL LDL CALIBRATOR, follow the pro-
cedure described in the instructions for use of the
VitalScientific reagent used.

@ LIMITATIONS

Using HDL LDL CALIBRATOR has been validated with
the VitalScientific systems (Analyzers and reagents
used for HDL or LDL cholesterol quantitative determi-
nation (Ref. CHDL-XXXX or CLDL-XXXX)).

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 the correspon-
ding 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.

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

Espaiiol - ES

=-USO PREVISTO

Este dispositivo de diagndstico in vitro esta disefiado
para la calibracién de los reactivos VitalScientific utili-
zado para la determinacién cuantitativa de colesterol
HDL o LDL.

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

COMPOSICION

- Producto liofilizado preparado a partir de suero
humano.

- Las concentraciones de HDL y LDL de este calibrador
son especificas a cada lote.

@ MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- Reactivo VitalScientific, utilizado para la determina-
cion cuantitativa de colesterol HDL o LDL. (Ref. CHDL-
XXXX 0 CLDL-XXXX).

- Equipo de laboratorio de uso general.

TRAZABILIDAD

HDL LDL CALIBRATOR es trazable al método de refe-
rencia aprobado por el CDC (Centros para el Control y
Prevencion de Enfermedades).

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- 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 o con la reglamenta-
cién CE. 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 dafar al usuario.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminacién utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

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 1 mL de agua destilada o de
agua desionizada.

- Cierre el frasco con cuidado y disuelva el contenido
por completo, agite suavemente el frasco y evite la
formacion de espuma.

- Conserve a temperatura ambiente durante 30 minu-
tos antes de utiliza.

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 la reconstitucion).

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

€3
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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 :

- Los productos son estables 2 semanas a 2-8 °C o 10
semanas a - 20°C.

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacion y evaporacion.

@ PROCEDIMIENTO

Para utilizar HDL LDL CALIBRATOR, siga el procedi-
miento descrito en el inserto del reactivo VitalScientific
utilizado.

@ LIMITACIONES

Eluso de HDL LDL CALIBRATOR ha sido validado con
los sistemas VitalScientific (equipos y reactivos que
sirven para la determinacién cuantitativa de colesterol
HDL o LDL (Ref. CHDL-XXXX o CLDL-XXXX)).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

VALORES

Las concentrationes son indicadas en la hoja 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 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 VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Portugués - PT

@UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo de diagndstico in vitro é destinado a
calibragao dos reagentes VitalScientific, utilizado para
determinacao quantitativa de colesterol HDL ou LDL.
Este dispositivo de diagnéstico in vitro € apenas para
uso profissional.

COMPOSICAO

- Produto liofilizado preparado a partir de soro humano
- As concentragdes de HDL e LDL deste calibrador sdo
especificas para seus lotes.

= MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- VitalScientific reagente, utilizado para determinagéo
quantitativa de Colesterol HDL ou LDL.

(Ref. CHDL-XXXX 0 CLDL-XXXX).

- Equipamento geral de laboratério.

RASTREABILIDADE

OS CALIBRADORES DE HDL LDL séo rastreaveis ao
método de referéncia aprovado pelo CDC (Centros de
Controle e Prevengdo de Doengas).

PRECAUCOES DE USO E AVISOS

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

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricagdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / ndo reativa para a presenga de HbsAg, HCV
e HIV1 /2. Os métodos utilizados foram aprovados e
liberados pela FDA em conformidade com a regula-
mentagdo EC. No entanto, como o risco de infecgdo
ndo pode ser totalmente excluido, esses produtos
devem ser manuseados como potencialmente infec-
ciosos. Em caso de exposi¢ao, siga as orientagdes das
autoridades sanitérias competentes.

- Tome precaugbes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
préticas de laboratério.

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

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)).

PREPARAGAO

- Abrir cuidadosamente o frasco, evitando a perda de
po liofilizado.

- Acrescentar exactamente 1 mL agua destilada ou
desionizada.

- Feche cuidadosamente o frasco para injetaveis e dis-
solva completamente o contetido com agitagao suave,
evitando a formagéo de espuma.

- Mantenha em temperatura ambiente por 30 minutos
antes de usar.
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DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto pode apresentar uma aparéncia ligei-
ramente turva apés a reconstituicdo. Isto ndo tem
efeito sobre o desempenho do produto. A presenga de
particulas indica deterioragdo.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagédo ou dano (por exemplo, particulas apds
a reconstituigéo) .

- 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 :

- Os produtos seja estavel 2 semanas a 2-8°C ou 10
semanas a -20°C.

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagéo e evaporagéo.

<«PROCEDIMENTO
Para usar HDL LDL CALIBRATOR, siga o procedi-
mento descrito nas instrugdes de uso do reagente
VitalScientific utilizado.

<« LIMITACOES

O uso de HDL LDL CALIBRATOR foi validado com o
sistema VitalScientific (analisador e reagentes utiliza-
dos para a determinacdo quantitativa colesterol HDL
ou LDL (Ref. CHDL-XXXX or CLDL-XXXX)).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratdrio.

VALORES

As concentracbes sao indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Para usudrios de instrumentos Selectra que permitem
a importacdo de dados para testes, calibradores e
controles, use o cddigo 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 relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdicdes, 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 seu distribui-
dor  local ou com a VitalScientific.
(support@vitalscientific.com).

EAAnvika - EL

@ [IPOBAEMNOMENH XPHZH

To ev Aoyw diayvwaoTiké in vitro Tipoopiletal yia
v Babpovépnon avridpaotnpiwv g VitalScientific,
XPNOIHOTIOIOUPEVO YA TOV TTOCOTIKO TTPOCdIOPIoHS TOU
xoAnaTepivn HDL A LDL.

To ev Adyw dlayvwaoTiké in vitro Trpoopiletal yia
ETTOYYEAPOTIKY XProN.

LYZITAIH

- Ta AvogiAoTroinpéva TTpoiévTa TTou eToluddovTal

yia avBpwTivo opod.

- O ouykevipwoelg Twv HDL kar LDL yia Tov
OUYKeKpIPEvO  BaBuovounTr  efaptwvtal amé TV
TapTida.

= AMTAITOYMENA YAIKA MNOY AEN
ZYMNEPIAAMBANONTAI

- AvtidpaoThpio Tng VitalScientific mou xpnoipotoieital
yia TT000TIKO TIpoadiopioud xoAnaTtepivn HDL rj LDL.
(Ref. CHDL-XXXX 0 CLDL-XXXX).

- Tevikdg Epyaotnpiakdg EGomAiouds.

IXNHAAZIMOTHTA

O BaBpovountig HDL LDL eivar avigvelolpog pe
TV eykekpipévn pébodo avagopds Tou CDC (Kévipo
EAéyxou Noipwéewv kai MpoAnyng).

NPO®YAAZEIZ XPHZHZ KAI MPOEIAOMOIHZEIX
- YupBouAeuteite To AeAtio Aedopévwv Acgaheiag
(SDS) yia owaTd XeIpIoUS.

- KdéBe povdda avpBpwmivou aipatog  Tou
Xpnoipotrolgital yia Tnv Mapackeur autwy Twv
TpoiovTwy  €xel  eheyxOei kal  Bpebei  apvnTik/
pn-avtidpoloa otnv Tapouaia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 péBodol Tou xpnaoigoTroloUvTal €ival
eykekpipéveg amd Tov FDA i oUppwveg pe v
puBpioewg CE. MolovoT kal epoéoov o kivduvog
poAuvong Sev PTTopei va aTTOKAEIOTE EVIEAWS, Ta €V
Adyw TpoidvTa TIPETTEl va XEIpidovTal wg TBavWG
poAuopaTikd. Ze TepiTTwon €kBeong, akoAouBeioTe TG
0dNYieG TWV aPHODIWY UYEIOVOUIKWY OPXWV.

- Mapte TPoQuUAdLeIG OTav XelpieoTe oTaopéva
yuaAiva @iaAidia kaBwg of aixunpéS ywvieg UTTopei va
TPOAUPATIOOUV TOV XPAOTN.

- N&Bete ouvriBeig TTPOQUAGEEIS Kal eQappoaTe KA
£PYAOTNPIOKN TTPOKTIKH.

- Xpnoigotoijote pévo kabapd 1fi piag xpnong
£pYAOTNPIOKE OKEUN YIO TNV OTTOQUYT ETTIHOAOVOEWY.

AIAXEIPHZH AMOBAHTQN

Atoppiyn OAwv Twv amoBAfTwV TPETEN var yiveTal
OUPQWVO PE TIG TOTTIKEG, €BVIKEG KOl OOOTIOVOITKEG
PUBIOTIKEG aTTaITAOEIG (TTApaKkaAw avaTpégre oTo
Aehtio Aedopévwv Aopaleiag (SDS)).

MPOETOIMAZIA

- Avoi€te TIpoCEKTIKG TO QIGAIDIO, ATTOPEVYOVTAG TV
amwAela TG Auo@iiwpévng ouaiag.

- Mpoobéote akpifwg 1 mL ameoTaypévou/
QTTIOVIGPEVOU VEPOU.

- Kheiote pe mpoooxn 10 @iaAidio kai SiaAUoTE TO
TEPIEXOPEVO  EVTEAWS  avakaTeloviag — eAagpd,
amo@eUyovTag TV dnpioupyia agpou.

- Na kpatn6ei o€ Beppokpacia dwuariou yia 30 Aemtd
TIpIV TN Xpnon.

AAANOIQZH TOY NMPOIONTOZ

- Merd v avaclUotacn : O Tpoidv pmopei va
Tapouciddel pia eAagpd BoAR eugavion. Autr dev Exel
Kapia emmidpacn oTnv amddo0n Tou TPOIGVTOG.

H mapoucia pepidiwv  pmopei  va  UTTODEIKVUEN
KOATAOTPORH.

- Mnv xpnoipotrolgite T0 TTPOIOV av UTTAPXEl EPPAVAG
£vdeIgn poAuvong i aAoiwong (T owyaTtidia peTd
v avacloTaon).

- AMoiwon oTo @ioAidio pTTopei va éxel emidpaon
oTnv amédoan Tou TpoiévTog. Na unv xpnaoipoTroieital
TO TIPOIGV Qv UTTAPXEl eppavig amodeign alhoiwang
(Trx diappory)

ZTAGEPOTHTA

Mpiv Tnv avacdoTaon :

- ATroBnkeUoTe oToug 2-80C Kal TTPOOTATEYTE ATIO
T0 QWG.

- Mn xpnoipotolgite PeTE TIG npepopnvieg ARgng Tou
QAVAPEPOVTAI OTIG ETIKETEG TWV PIOAIDIWY.

Katomiv avaclioTaong :

- Ta poidvta eival oTabepd 2 pépeg oToug 2-80C Kai
yia 10 prjveg otoug -200C.

- 210 £V AOYyW TTPOIGVTA TTPETTEN TO TIWHA VO TOTTOBETEITaI
apéowg Kal OQIKTA TTpog amo@uyry poAuvang Kai
€gaTpIONG.

@ AIAAIKAZIA

lNa v xprion HDL LDL CALIBRATOR, akoAouBeioTe
TNV TTEPIYPaPOUEVN Sladikaaia aTig 0dnyieg Xprong Tou
avmidpacTnpiou Tng VitalScientific Tou xpnoipotoigital.

< EPIOPIZMOI

Tnv xprion HDL LDL CALIBRATOR éxel emkupwBei
pe 1o ouotiuara VitalScientific (AvaAutég  kal
QVTIBPACTAPIC TTOU XPNOIKOTIOI0UVTAI VIO TOV TTOCOTIKG
Tpoodiopiopd Tou xoAnatepivn HDL A LDL (Ref.
CHDL-XXXX or CLDL-XXXX)).

H xprion otmoloudATroTe GAAOU CUGTAPATOG TTPETTEN VO
€MKUPWOET a6 TO EPYAOTHPIO

TIMEZ

O1 OUYKEVTPWOEIG UTTOBEIKVUOVTAl OTO QUAAO TIHWY
pou oupTrepPIAapBAVETaI OTO KI.

MNa va emTpémetal n eicaywyn dedopévwv TEOT,
BaBpovounTwv Kal opwv €AEyXOU OTOUG XPAOTEG
pnxavnudtwy Selectra, xpnoiyoToieioTe Tov avaAoyo
YPAHHIKO KWAIKa dIaBEDIHO GTO GUAAO TIHWV.

AHAQZH ZOBAPOY ATYXHMATOZ
MapokaAw EVNPEPWOTE TOV KATAOKEUOOTH (UEOW TOU
diavopéa oag) kal TIG appodieg apxég Tou Kpdroug
Méhoug NG eupwidikng €vwong OToV OTIoi0 O
Xxprotng fi/kal o aoBevig eival eyKaTeoTnPéVog, yia
KGBe ooBapd aruynua TOU WTTOpEi va OUPPEl o€
oxéon pe 10 pnyavnua. Ma Aoimég Sikaiodooieg, n
OnAwon coPapou aTuXAHATOG TTPETTEl VO CUHQUVET
UE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG Kal OOOTIOVOIAKEG PUBHIOTIKEG
amaitioelg.  Avagépovtag €va coBapd  arixnua,
TapéxeTe TTANPOQOpieG TTOU UTTopei va oupuBdaAAouv
0TV A0QAAEID TWV in Vitro 10TPIKWY UNXavUATwy.

@TEXNIKH BOHOEIA

EmikoivwvioTe /13 Tov TOTTIKO
oag Siavopéa ] mv VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

@SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS/
ZYMBOAA

- 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).

- Ta oUpBoAa ToU ¥pnoigoTroloUvTal OTa Eyypaga
opigovtar oto TPSTUTIO 1SO-15223-1, €KTOG KATTOIWY
Tou Trapouciadovtal 010 YAwoodpl oupBoAwv oTnv
1oTo0eAida TG VitalScientific (Symbols glossary).

. u VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com
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selectra

MACH

PIMAC-PROB-RO-v3 (07/2024)_PIMAC-PROB-EN-v3

TOTAL PROTEIN

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a proteinei totale in esantioanele umane de ser si
plasma pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA @2

Proteinele plasmatice sunt in special albumina si globulinele.
Majoritatea proteinelor plasmatice sunt sintetizate de ficat, cu
exceptia imunoglobulinelor.

Multi factori pot modifica proteinemia. Cresterea volumului
plasmatic (retentia de sare, hiperhidratarea) sau reducerea sa
(deshidratarea) induc hipoproteinemia usoara sau respectiv
hiperproteinemia usoara.

Pentru un volum plasmatic normal, hipoproteinemia poate aparea
in insuficientele proteice severe (malabsorbtie, maldigestie,
insuficientd dietard), sau bolile renale (pierderea proteica
crescutd) si  hepatice (deficit de sinteza proteicd).
Hiperproteinemia poate indica hiperimunoglobulinemie (mielom
multiplu, infectie).

in practici, masurarea proteinelor totale este in mare parte
indicatd pentru a ajuta la diagnosticarea afectiunilor hepatice si
ale rinichilor, sau pentru a determina starea nutritionala.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a proteinei totale nu poate fi utilizata
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.
Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical
al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Biuret. Punct final.

Proteinele serice formeaza un complex colorat in prezenta sarii
de cupru (1) Tn mediile alcaline.

Mediu alcalin
Proteine + Cu?* ——————————3 Complex colorat

COMPOZITIE

Reactiv: R

Sulfat de cupru 6 mmol/L
Hidroxid de sodiu 490 mmol/L

Contine si ioduri de sodiu si tartrat de sodiu pentru performanta
optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL 11

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetd).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
- Reactivul R este clasificat ca periculos.

- Consultati Figa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Luati masurile de precautie obignuite si urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-25°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A mu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 2 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul dacd existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare 4

- Ser

- Plasma (heparina de litiu).

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validatd de
laborator.

Avertismente si precautii

- Esantioanele trebuie si fie fird hemolizi si lipemie. ()

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.
Depozitare si stabilitate (9
-7 zilela2-8°C
- 2 luni la-20°C
VALORI DE REFERINTA @
Ser, plasma g/dL g/L
Adulti (ambulatoriu) 6.4-8.3 64 - 83
Adulti (culcat) 6.0-7.8 60 - 78

Pentru adultii de peste 60 de ani, concentratiile sunt reduse cu

0.2 g/dL (2 g/L)

Datorita fibrinogenului, concentratiile plasmatice sunt marite cu
0.2 pana la 0.4 g/dL(2 to 4 g/L) in comparatie cu concentratiile
Serice.
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Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sa stabileasca un interval de referingd pentru populatia tinta.

“INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreund pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

*PROCEDURA
Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati  "Booklet CBMACHS5" disponibil pe site-ul

VitalScientific sau la crere.
Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referinta SRM-909c.
Frecventa calibrarii: 2 saptdmani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitatii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sé fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele
reglementare.

Rezultatele trebuie sd fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

laboratorului si de

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra Mach5, urménd
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
0.20 - 12.00 g/dL (2.0 - 120.0 g/L)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de
masurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD : 0.01 g/dL (0.1 g/L)
LoQ : 0.10 g/dL (1.0 g/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie Tn interiorul | Total
ciclului
n g/dL g/L CV (%
Nivelul 1 | 80 4,05 40.5 1.6 2.0
Nivelul 2 | 80 6.45 64.5 1.2 1.5
Nivelul 3 | 80 9.16 91.6 1.2 1.6
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul TOTAL
PROTEIN pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.19 si 12.21 g/dL (1.9 -
122.1 g/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.996

Regresie liniara:  y==1.037x - 0.08 g/dL (0.8 g/L).

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmitoarele nivele ale proteinei totale: 4.00 g/dL,
6.50 g/dL i 9.00 g/dL.

Nu este definita nicio interferentda
recuperare <=10% din valoarea initiala.
Trigliceride: Nicio interferentda semnificativa pana la 600 mg/dL
(6.8 mmol/L).

Bilirubina neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 1 mol/L).

Bilirubind conjugatd : Nicio interferentd semnificativd pana la
29.5 mg/dL (505 u mol/L).

Hemoglobina : Nicio interferenta semnificativa pana la

200 mg/dL.

Glucoza : Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL
(27.8 mmol/L).

Dextran : Induce rezultate fals ridicate la concentratii terapeutice.
(+12.6% pentru o valoare a proteinei totale de 4.0 g/dL la o
concentratie a Dextranului de 7.5 g/L)

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

20.0 mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la

30 mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la

200 mg/dL.

semnificativad printr-0

- Nu utilizati esantioane lipemice sau hemolizate.

- Tn cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame

multiple), Tn special de tipul IgM (macroglobulinemia

Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. ©®

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate n reviste publicate de Young. 67

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sa notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) §i autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sia fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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*SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului 1SO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols
glossary).

@ ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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SYSTEM SOLUTION

| Y
SLSY-5905
SOL:1x1L

g

SCOPUL UTILIZARII

Aceastd solutie este conceputd pentru spalarea sondelor si
cuvetelor analizoarelor din gama Selectra.

Acest accesorii de diagnosticare in vitro este doar de uz
profesional.

COMPOZITIE
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Contine si surfactanti.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- Apa distilatd sau deionizata, asa cum este indicat in manualul
de utilizare al analizorului.

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetd).

- Analizor din gama Selectra si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Figa tehnicd de sigurantda (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

- solutie contine azidd de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul elimindrii acestor solutie, spilati
intotdeauna cu apa din abundentd pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-25°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupad data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitate solutie diluata: 2 saptamani.

Stabilitate fiola deschisa: pana la data expirarii produsului.

PREGATIRE

Solutia trebuie sa fie diluata 1/400 in apa distilata sau deionizata,
asa cum este indicat in manualul de utilizare al analizorului.
Deex.5mLin2Lsau12.5mLin5 L sau25mL in 10 L.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sd fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacd existd semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de produsul poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati Solutia daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

INSTALARE SI UTILIZARE
Consultati manualul operatorului Selectra corespunzator.

LIMITARI

Utilizare SYSTEM SOLUTION a fost validata pentru analizorul
din gama Selectra.

Utilizarea unui alt analizor trebuie validata de laborator.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sa notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) §i autoritatea competenta a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sia fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

=SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatiec sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific. (Symbols
glossary)

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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selectra

MACH

PIMAC-TGML-RO-V3 (07/2024)_PIMAC-TGML-EN-v3

TRIGLYCERIDES

TGML
GML-M690

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativa a trigliceridelor in esantioanele umane de ser si plasma
pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA @3

Trigliceridele constituie 95% din grasimile depozitate in tesuturi
si rolul lor principal este de a furniza energie pentru celula.
Acestea sunt sintetizate atdt in intestin, din grasimile dietetice si
in ficat din carbohidratii dietetici, si sunt apoi transportate in
sange prin chilomicroni si VLDL.

Situatiile in care sunt observate nivele inalte ale trigliceridelor
pot fi obezitatea si supraponderabilitatea, inactivitatea fizica,
fumatul, consumul excesiv de alcool, dietele bogate in
carbohidrati, multiple boli precum diabetul de tip 2, insuficienta
renald cronica, sindromul nefrotic, anumite medicamente si
dislipoproteinemia genetica.

In practici, masurarea trigliceridelor este ceruti pentru a evalua
predispozitia pacientilor la risc cardiovascular ca parte dintr-un
profil lipidic si pentru a monitoriza strategiile terapeutice
asociate.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a trigliceridelor nu poate fi utilizata
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.
Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical
al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Enzimatica / PAP — Punct final

Lipaza lipoproteica
Trigliceride + H2O — Glicerol + Acizi grasi

Glicerol kinaza
Glicerol + ATP  —» Glicerol-3-Fosfat+ ADP

GPO
Glicerol-3-Fosfat + O, ——» DHA-P + H202

Peroxidaza
H202 + 4-AAP + p-Clorofenol ——» Quinoneimind

GPO = Glicerol-3-fosfat oxidaza
DHA-P = Dihidroxiaceton-fosfat
4-Aap = Amino-4-antipirina

COMPOZITIE

Reactiv: R

Tampon Good, pH 7.0

p-Clorofenol 2.7 mmol/L
ATP 3.15 mmol/L
Amino-4-antipirina 0.31 mmol/L
Lipaza lipoproteica > 2000 uU/L
Glicerol kinaza > 500 uU/L
Glicerol-3-fosfat oxidaza > 4000 uU/L
Peroxidaza > 500 uU/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

De asemenea, contine saruri de magneziu, FAD si surfactanti
pentru performantd optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL 11

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnicd de siguranta (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

- Reactivul R contine/ Reactivii contin azidd de sodiu care
poate reactiona cu plumbul sau cuprul pentru a forma azide
metalice cu potential exploziv. in momentul elimindrii acestor
reactivi, spalati intotdeauna cu apa din abundentd pentru a
preveni acumularea de azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite i urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupd data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 8 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacd exista semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare @5

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Utilizarea oricdrui alt tip de specimen trebuie validatd de
laborator.

Avertismente si precautii

- Pentru determinarea unui profil lipic se recomanda utilizarea
unei probe prelevate de la pacienti care fie au respectat o dietd
(nu au ingerat nimic intr-un interval orar) fie care nu au respectat
o dietd. Repetarea profilului lipidic pentru o proba prelevata dupa
utilizarea unei diete ar putea fi efectuatd in cazurile in care se
cunoaste un rezultat al trigliceridelor pentru o proba fara dieta >
400 mg / dL (4.5 mmol / L) sau hipertrigliceridemie. ®

- Colectati esantioanele in tuburi si tampoane firi glicerol. @

- Separati de celule in interval de 2 ore. @
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- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in
vigoare.

Depozitare si stabilitate ©

- 2 zile la temperatura camerei

- 7zilela2-8°C

-lanla-20°C

VALORI DE REFERINTA ©

Cele mai recente publicatii recomanda adaptarea limitelor
trigliceridelor ca parte a unei evaludri generale a riscului. La
nivel de laborator, Federatia Europeand de Chimie Clinica si
Medicind de Laborator (EFLM) recomandd ca urmatoarele
concentratii sa fie raportate ca fiind anormale:

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Proba fara a respecta o dieta > 150 >17
Proba dupa respectarea unei diete >175 >20

Nota: Laboratoarele ar trebui sa respecte recomandarile
aplicabile la nivel local pentru valorile de prag lipidice daca
acestea diferd de cele raportate mai sus.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreund pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

*PROCEDURA
Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati  "Booklet CBMACHS5" disponibil pe site-ul

VitalScientific sau la crere.
Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta ID-GC-MS
(Dilutie izotopicd - cromatografie de gaz - spectrometrie de
masa).

Frecventa calibrdrii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit i dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum

ELITROL T si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele
reglementare.

Rezultatele trebuie sd fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

laboratorului si de

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra Mach5, urméand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare

30 - 1000 mg/dL (0.34 -11.30 mmol/L)

Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau Tn
considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de
masurare pand la 5 000 mg/dL (56.50 mmol/L).

Nu raportati rezultatele 1n afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 3 mg/dL (0.03 mmol/L)
LoQ: 10 mg/dL (0.11 mmol/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doud ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie Tninteriorul | Total
ciclului
n | mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivelul1 | 80 50 0.56 2.4 4.2
Nivelul 2 | 80 133 1.50 2.6 3.3
Nivelul 3 | 80 238 2.69 1.9 3.1
- Corelatie
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul

TRIGLYCERIDES pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 31 si 1 000 mg/dL (0.35
- 11.30 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniara:  y=1.028 x - 5 mg/dL (0.06 mmol/L)

- Limitiri/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale trigliceridelor: 133 si 266
mg/dL.

Nu este definita nicio interferentd semnificativd printr-0
recuperare <t10% din valoarea inifiala.

Bilirubina neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferentd semnificativd pana la 5.9
mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobind: Nicio interferentd semnificativd pana la 250
mg/dL.

Acid uric: Nicio interferentd semnificativd pand la 20.0 mg/dL
(1290 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 2.0
mg/dL. Concentratiile peste nivelele terapeutice vor interfera si
duce la rezultate eronate.

Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 0.8 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30
mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL.

Nu utilizati esantioane hemolizate sau icterice.

- Tn cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), Tn special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.

- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative n
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.
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- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sa notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) §i autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

BIBLIOGRAFIE

1. Rifai, N., Warnick, G.R., Remaley, A.T., Lipids, lipoproteins,
apolipoproteins and other cardiovascular risk factors, Tietz
Fundamentals of Clinical Chemistry, 6" Ed., Burtis, C.A.,
Ashwood, E.R., Bruns, D.E. (W.B. Saunders eds.), (2008), 402.
2. Burnett, J.R., Coronary Artery Disease: Lipid Metabolism.
Clinical Chemistry: Theory, Analysis, Correlation, 5" Ed.,
Kaplan, L.A, Pesce, AJ., (Mosby Inc. eds.), (2010), 691 and
appendix.

3. Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High
Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel IlI),
Executive Summary of the Third Report of the National
Cholesterol Education Program (NCEP), JAMA, (2001), 285,
2486.

4. Fossati, P. & Prencipe, L., Clin. Chem., (1982), 28, 2077.

5. Guder, W.G., et al.,, Use of anticoagulants in diagnostic
laboratory investigations and stability of blood, plasma and
serum samples. (2002). WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2.

6. Langlois, M.R., et al. for the European Atherosclerosis Society
(EAS) and the European Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (EFLM) Joint Consensus Initiative, Clin.
Chem. Lab. Med., (2020), 58, 496.

7. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood
samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports
and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

8. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed., AACC Press (1997).

9. Young D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4™
Ed., AACC Press (1995).

*SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului 1ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols
glossary).

@ ASISTENTA TEHNICA:

Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

3/3

= u VitalScientific

Zone Industrielle-61500 SEES Franta
www.vitalscientific.com


mailto:support@vitalscientific.com

selectra

MACH

UREA

PIMAC-URSL-RO-V3 (07/2024)_PIMAC-URSL-EN-v3

URSL
URSL-M830
:8x25mL

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa
a ureei in esantioanele umane de ser, plasma si urind pe analizoarele
din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA ®-3)

Ureea este produsul derivat major al catabolismului proteic.
Aceasta provine din ficat i este In mare parte excretatd prin rinichi.
Concentratiile ureei din sange pot fi crescute prin diversi factori
legati de cauze prerenale (catabolism crescut al proteinelor ca in
hemoragia din tractul intestinal, soc), cauze renale (afectiuni renale
acute sau cronice) sau cauze post-renale (obstructionarea fluxului
de urind). Uremia este, de asemenea, crescuta printr-o dietd bogata
in proteine sau deshidratare. O concentratie scazutd a ureei serice
poate fi observata in perioada sarcinii sau in cazul unei diete sarace
n proteine.

In practica, masurarea ureei in ser este realizati pentru a ajuta la
diagnosticarea afectiunilor renale, pentru a monitoriza tratamentele
pentru aceste patologii sau pentru a monitoriza functia renald in
timpul tratamentului care poate afecta aceasta functie. Din multiple
cauze non-renale pentru variatia nivelului seric, ureea este totusi un
marker mai putin bun al functiei renale decét creatinina.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativdi doar a ureei nu poate fi utilizata pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU ¢
Ureaza/GIDH - Cinetica.

Ureaza
Uree + 2H,0 —» 2NHs" + CO3?"

GIDH
NH4* + a-Ketoglutarat + NADH —— L-glutamat + NAD*
+ H20

GIDH = Glutamat dehidrogenaza
COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
Tampon Tris, pH 7.60 (37 °C)
a-Ketoglutarat 9 mmol/L
Ureaza > 8100 u/L
GIDH > 1350 u/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Reactivul 2: R2
NADH 1.3 mmo/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL 11

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnica de sigurantd (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Reactivii contin azida de sodiu care poate reactiona cu plumbul
sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential exploziv. in
momentul elimindrii acestor reactivi, spalati intotdeauna cu apa din
abundenta pentru a preveni acumularea de azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 3 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca existd semne vizibile de contaminare
sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca exista dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare ©

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Urina.

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

- Adaugarea de timol ca §i conservant nu este recomandata deoarece
inhibi activitatea ureazei.

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica de
Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in vigoare.
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Depozitare si stabilitate (>3)

Ser/ Plasma

- 24 ore la temperatura camerei.

- 1 saptamana la 2-8°C.

- 3 luni la -20°C.

Urina

- 4 zile la 2-8°C cu conditia evitarii contaminarii bacteriene.

VALORI DE REFERINTA @

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Copii<1lan 8.6 —40.7 14-6.8
Copii 1-18 ani 10.7-38.6 18-6.4
Adulti (18 - 60 ani) 129-429 2.14-7.14
Adulti (60 - 90 ani) 17.2-49.3 2.86-8.21
Adulti (>90 ani) 21.4-66.5 3.57-11.07
Urina (colectare 24 de ore)  g/24h mol/24h
Adulti 26 - 43 0.43-0.71

Pentru un volum urinar de 1.5 L per 24 de ore

mg/dL mmol/L

1700 - 2900 290 - 470

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid.
Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau sa
stabileasca un interval de referingd pentru populatia tintd.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni speciale de programare: Programarea instructiunilor
speciale este obligatorie atunci cand unele combinatii de teste sunt
efectuate impreuna pe analizor. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru WASH SOLUTION A & WASH SOLUTION B pentru o
programare adecvati (a se vedea PIMAC-WASH).

*PROCEDURA
Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati  "Booklet CBMACH5" disponibil pe site-ul

VitalScientific sau la crere.
Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referinta ID-MS
(Dilutie izotopica - spectrometrie de masa).

Frecventa calibrarii: 7 zile.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitafii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt

in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia masurile

corective necesare.

cerintele laboratorului si  de

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam si
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra Mach5,
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare

a) Ser/plasma

10.0 - 300.0 mg/dL (1.67-49.95 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau n
considerare dilutia. Aceasta procedura extinde intervalul de
masurare pana la 1 500.0 mg/dL (249.75 mmol/L).
Nu raportati rezultatele 1n afara acestui interval extins.

urmand

b) Urina
200 - 4 500 mg/dL (33-749 mmol/L)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de masurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
a) Ser/plasma

LoD: 1.0 mg/dL (0.17 mmol/L)

LoQ: 5.0 mg/dL (0.83 mmol/L)

b) Urina
LoD: 26 mg/dL (4 mmol/L)
LoQ: 200 mg/dL (33 mmol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doud
ori).
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

a) Ser/plasmd

Medie Tn interiorul | Total
ciclului
n | mg/dL | mmol/L CV (%
Nivelul 1 | 80 15.2 2.53 2.0 3.2
Nivelul 2 | 80 60.2 10.02 0.9 1.6
Nivelul 3 | 80 152.2 24.34 1.2 1.9
b) Urina
Medie Tn interiorul | Total
ciclului
n | mg/dL | mmol/L CV (%
Nivelul 1 | 80 514 86 1.8 4.3
Nivelul 2 | 80 1531 255 2.1 5.0
Nivelul 3 | 80 2547 424 1.8 4.3
- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ ntre reactivul UREA pe un
analizor Selectra MachS si un sistem similar disponibil in comert pe
esantioane de ser uman 102.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 10.2 si 309.9 mg/dL (1.70
- 51.60 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.999
Regresie liniara:  y= 0.981 x + 0.7 mg/dL (0.12 mmol/L).
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b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul UREA pe un
analizor Selectra Machb5 si un sistem similar disponibil in comert pe
esantioane de urind uman 58.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 239 si 4 492 mg/dL (40 -
748 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.999
Regresie liniara:  y= 0.952 x - 2 mg/dL (0 mmol/L)

- Limitari/ Interferente analitice

a) Ser/plasma
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale ureei
mg/dL.
Nu este definitd nicio interferentd semnificativa printr-0 recuperare
<+10% din valoarea initiala.
Bilirubind neconjugatd: Nicio interferentd semnificativd pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L)
Bilirubina conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 29.5
mg/dL (505 pumol/L)
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 1 200 mg/dL
(13.6 mmol/L)
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30 mg/dL
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL
Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL

: 15.0 mg/dL si 60

- Tn cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), ™ special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. ©®

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate n reviste publicate de Young. €7

b) Urina
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale ureei: 1 500 mg/dL si 3 000
mg/dL.
Nu este definita nicio interferenta semnificativa printr-0 recuperare
<+10% din valoarea initiala.
Bilirubina conjugaté: Nicio interferentd semnificativa pana la 29.5
mg/dL (505 n mol/L)
Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL
pH: Nicio interferenta pentru valori ale pH-ului intre 2.5 si 12.0.
Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 100 mg/dL (5.9
mmol/L).
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sda notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastra) si autoritatea competentd a Statului
Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc
legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului
grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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< SIMBOLURI
Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului 1SO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul

de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific. (Symbols
glossary)
& ASISTENTA TEHNICA

Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

3/3

= u VitalScientific

Zone Industrielle-61500 SEES Franta
www.vitalscientific.com


mailto:support@vitalscientific.com

selectra

MACH

&

WASH SOLUTION B

PIMAC-WASH-RO-V9 (01/2025)_PIMAC-WASH-EN-v9

WASH SOLUTION A

€

SCOPUL UTILIZARII

Aceste solutii sunt conceputd pentru spalarea pe analizoarele din
Selectra Mach Series.

Aceste accesorii de diagnosticare in vitro sunt doar de uz profesional.

COMPOZITIE
Wash Solution A : solutie acida (pH 1.7).
Wash Solution B : solutie de hipoclorit de sodiu

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
WASH SOLUTION B este clasificat ca periculos

3

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Luati masurile de precautie obignuite $i urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-25 °C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord:

Wash Solution A : 4 saptamani.

Wash Solution B : 4 saptamani

PREGATIRE
Solutiile sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sia fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca existda semne vizibile de contaminare
sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de produsul poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati Solutia daca exista dovezi fizice
de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

INSTALARE SI UTILIZARE

Instructiuni speciale de programare: Verificati daca setarile pentru
spalarile asociate si cele pentru incompatibilitati din instrumentul
Selectra Mach sunt setate asa cum este indicat in tabelul cu
instructiuni speciale de programare de la pagina 2 din aceste
instructiuni de utilizare.

Consultati manualul de operare Selectra Mach despre cum sa

LIMITARI

Utilizarea WASH SOLUTION A&B a fost validatda pe analizorul
Selectra Mach.

Utilizarea unui alt analizor trebuie validata de laborator.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuic sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (vd rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producatorul (prin intermediul distribuitorului
dumneavoastrd) si autoritatea competentd a Statului Membru din
Uniunea Europeand in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul,
cu privire la orice incident grav care a avut loc legat de dispozitiv.
Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului grav trebuie sa fie in
conformitate cu cerintele reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

“ SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului 1SO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul de
simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols glossary).

& ASISTENTA TEHNICA
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@uvitalscientific.com).

1/3

Vital$cientiﬁc


mailto:support@vitalscientific.com

TABELE DE INSTRUCTIUNI SPECIALE DE PROGRAMARE

Pentru a preveni contaminarea la bord a testelor, se recomanda ca legaturile si incompatibilitatile sa fie programate
conform tabelelor de mai jos :

1. PREVENIREA CONTAMINARILOR ACULUI

o MENIU “LINKS AND INCOMPATIBILITIES / PROBE”

REACTIV CONTAMINANT

REACTIV CONTAMINAT

SETARE

TEST

TIP

REACTIV

TOTAL PROTEIN (PROB)

ALBUMIN (ALBU)

Should follow

TOTAL PROTEIN (PROB)

TOTAL BILIRUBIN (BITO)

GLUCOSE (GPSL)

Should follow

TOTAL PROTEIN (PROB)*

WashA Should follow TOTAL PROTEIN (PROB)
ALT (ALSL) Should follow AMYLASE (AMSL)
CALCIUM ARSENAZO
AMYLASE (AMSL) (CALA) WashA Should follow AMYLASE (AMSL)
LIPASE (LPSL) CALCIUM ARSENAZO WashA Should follow LIPASE (LPSL)
(CALA)
CHOLESTEROL SL (CHSL)
TOTAL PROTEIN (PROB) MAGNESIUM XB (MGXB) WashA Should precede MAGNESIUM XB (MGXB)

CK NAC (CKSL)
CK-MB (CMSL)

TOTAL BILIRUBIN (BITO)

HDL CHOLESTEROL
(CHDL)

TOTAL BILIRUBIN
(BITO)

Is not allowed before

HDL CHOLESTEROL
(CHDL)

LDL CHOLESTEROL (CLDL)

TRIGLYCERIDES (TGML)

LDL CHOLESTEROL
(CLDL)

Is not allowed before

TRIGLYCERIDES (TGML)

LDH (LLSL)

LITHIUM (LITH)

LDH (LLSL)

Is not allowed before

LITHIUM (LITH)

“"URINE PROTEIN (PRTU)

CREATININE PAP (CRSL)

WashA

Should follow

URINE PROTEIN (PRTU)**

* A se programa numai daca la bord este instalati GLUCOSE PAP (GPSL); Nu se aplica daca este instalata la bord GLUCOSE

HEXOKINAZE (GHSL).

** Daca testele de URINE PROTEIN sunt programate intr-o rutina izolata, atunci aceasta spalare speciala nu este necesara.

e MENIU “ORDER”

Legaturile si incompatibilitatile pot avea un efect asupra capacitatiii sistemului. Organizarea ordinii testelor intr-un mod inteligent
poate reduce considerabil acest impact. Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru ajutor si indrumari in stabilirea
optima a ordinii testelor si a capacitatii.

REACTIV CONTAMINANT

REACTIV CONTAMINAT

SETARE

TOTAL BILIRUBIN (BITO)

HDL CHOLESTEROL (CHDL)

CHOLESTEROL

(CHSL)

trebuie programat
BILIRUBIN (BITO) si inainte de HDL CHOLESTEROL (CHDL).

DIRECT BILIRUBIN (BIDI) trebuie programata intre CHOLESTEROL
(CHSL) si HDL CHOLESTEROL (CHDL).

imediat dupa TOTAL
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¢ PROGRAMARE DE RUTINA

REACTIV CONTAMINANT

REACTIV CONTAMINAT

SETARE

TRIGLYCERIDES SL (TGML)

% LDL CHOLESTEROL (CLDL)

LIPASE (LPSL)

& LIPASE (LPSL) trebuie s fie lucratd in rutind separata de
TRIGLYCERIDES SL (TGML) si LDL CHOLESTEROL (CLDL).

2. PREVENIREA CONTAMINARILOR CUVETEI

e MENIU “LINKS AND INCOMPATIBILITIES / CUVETTE”

SETARE
REACTIV CONTAMINANT REACTIV CONTAMINAT

TEST TIP REACTIV
HDL CHOLESTEROL (CHDL) CHOLESTEROL (CHSL) WashB Should follow (HCDHLDCL';OLESTEROL
MICROALBUMIN IP (IMAL) MICROALBUMIN IP (IMAL) | WashA Should follow ?I/"\'ACAFSALBUM'N P
TRIGLYCERIDES (TGML) LIPASE (LPSL) WashA Should follow (TTE('\;A"L\)(*CER'DES

* Se va programa numai daca reactivul LIPASE este instalat la bord
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