URIC ACID MONO SL

= AUML
AUML-0427 R6x 50mL + Std 1x 5mlL
AUML-0497 R 1x100mL + Std 1x 5mL
AUML-0507 R6x100mL + Std 1x 5mL
AUML-0707 R4x250mL + Std 1x 5mL
AUML-0420 R 6x 50mL
AUML-0500 R 6x 100 mL
AUML-0250 R12x 20mL
FTRO-AUML-v24 (02/2022) (PIT-AUML-4-v24) C €
<SCOPUL UTILIZARII Uricaza

ELITech Clinical Systems URIC ACID MONO SL este un
reactiv de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea
cantitativa a acidului uric in probele de ser, plasma umana si
urind pe analizoare automate sau semi-automate.

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz
profesional.

< SEMNIFICATIE CLINICA (-9

Acidul uric este produsul major al catabolismului purinelor
endogene si exogene (adenozina si guanozina). 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,
declansand 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 crescuta
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 redusa
(insuficientd renald, medicamente precum diureticele). in cazul
preeclampsiei, acidul uric seric poate fi ridicat din cauza ambelor
mecanisme. Acidul uric seric scdzut este mai neobisnuit. Acest
lucru poate aparea de exemplu in eliminarea renala afectatd
precum sindromul Fanconi sau in boala Hodgkin.

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

in practica, determinarea acidului uric in ser este indicatd pentru
a ajuta la diagnosticarea gutei, pentru urmarirea pacientilor
supusi radiatiilor sau chimioterapiei, $i uneori pentru a ajuta la
diagnosticarea preeclampsiei. Determinarea acidului uric in urind
este indicatd pentru a ajuta la diagnosticarea gutei si prevenirea
reaparitiei calculilor renali.

<LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a acidului uric 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.

nigim]]v signed by Ceaicovschi Tudor

Acid uric + 2H20 + O —» Alantoina + CO2 + H202

Peroxidaza
2 H202 + 4-AAP + EHSPT ——— Quinoneimina + 4H>O

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

=COMPOZITIE

Reactiv: 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)

Standard : Std (ref : AUML-0427/0497/0507/0707)

Acidului uric 6 mg/dL
357  umol/L

Azida de sodiu < 0.5 % (m/m)

<=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

-  CONT-0160 ELITROL I

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

- 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/
imbracdminte de protectie/echipament de
protectie a ochilor/echipament de protectie a
fetei. A nu se manipula decét dupa 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.
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- Reactivul R si standard Std 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 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 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 indicatd pe etichetele
fiolelor.

Standardul trebuie sd fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea i evaporarea.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

=DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sia 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 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

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

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

Deporzitare 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

Urina (colectare 24 de ore)

mg/24h mmol/24h
250 - 750 1.48-4.43

mg/dL* mmol/L*
16.7 - 50 0.99-2.97

* pentru un volum urinar de 1,5 L per 24 de ore

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

Noti: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascd doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sd stabileascd un interval de referingd pentru populatia tintd.

=PROCEDURA

Procedura manuali

lungime de unda : 546 nm
Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 1:40
Temperatura: 37°C

Probele de urina trebuie diluate 1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L
inainte de masurare.
Cititi fatd de un blank de reactiv.

CALIBRARE TEST
Reactiv R 1 000 uL 1 000 uL
Standardul/
Calibrator 25 uk )
Esantion 25 uL

= VALORI DE REFERINTA )

Ser, plasma mg/dL umol/L
Barbati 35-72 208 — 428
Femei 2.6-6.0 155357

Se amesteca si se citesc absorbantele (A) dupa o incubare de 5
minute.

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusad in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

Probele de urina trebuie diluate 1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L
inainte de masurare. Pentru utilizatorii software-ului Selectra
TouchPro, diluarea urinei se realizeaza automat.

CALCUL
A Esantion
—_— Xn n = concentratie standardul/Calibratorul
A Standardul /

Calibratorul

Pentru calcularea concentratiei de acidului uric in urina, inmultiti
rezultatul cu factorul de dilutie (10). Pentru utilizatorii software-
ului Selectra TouchPro, rezultatele iau in considerare factorul de
diluare.

Factor de conversie: mg/dL x 59.48=pmol/L
mg/dL x 0.059=mmol/L

u ELITech Clinical Systems SAS
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<=CALIBRARE

Pentru referinta AUML-0427/0497/0507/0707 : ELICAL 2 si
Uric Acid Standard 6 mg/dL sunt trasabile la metoda de referinta
ID-MS (diluare izotopica - spectrometrie de masa).

Pentru referinta AUML-0250/0420/0500 : ELICAL 2 este
trasabil la metoda de referinta ID-MS (diluare izotopicd -
spectrometrie de masd).

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=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,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau 1n 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 ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
a) Ser/plasma

1.50 - 25.00 mg/dL (89 - 1487 pmol/L).
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pana la 125.00 mg/dL (7436
pmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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. Aceastd procedura
extinde intervalul de masurare pana la 800.0 mg/dL (47.59
mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
a) Ser/plasma

LoD = 0.09 mg/dL

LoQ= 1.00 mg/dL

(5 pmol/L)
(59 pmol/L)

b) Urina
LoD= 0.6 mg/dL
LoQ= 5.0 mg/dL

(0.04 mmol/L)
(0.30 mmol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 2.41 143 0.5 2.8
Nivelul 2 | 80 4.95 294 0.7 2.3
Nivelul 3 | 80 6.86 408 0.7 2.2
b) Urina

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 10.3 0.61 1.8 6.6
Nivelul 2 | 80 239 1.42 1.1 3.8
Nivelul 3 | 80 77.9 4.63 1.2 33
- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul URIC ACID
MONO SL pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 1.55 si 23.94 mg/dL
(92 - 1424 pmol/L)
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.999
Regresie liniara: y = 1.044x - 0.04 mg/dL (2 pmol/L)

b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul URIC ACID
MONO SL pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar
disponibil In comert pe esantioane de urind uman 49.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 5.6 si 220.2 mg/dL
(0.33 - 13.10 mmol/L)
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.996
Regresie liniara: y=1.061x + 0.1 mg/dL (0.01 mmol/L)

- Limitari/ Interferente analitice
- Nu utilizati mostre vizibil tulburi sau hemolizate.

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 definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Bilirubina neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L).
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Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativa pand la
14.8 mg/dL (253 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 50 mg/dL.
Glucoza: Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL
(27.8 mmol/L).

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 2095 mg/dL
(23.7 mmol/L).

Turbiditate: Interferenta apare la toate nivelele de Intralipid®.
Acid ascorbic: Interferenta semnificativd pe esantioanele care
contin acid ascorbic.

Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 1 mg/dL.
Dobesilat _de calciu: Induce rezultate fals scazute in cazul
persoanelor care utilizeaza dobesilat de calciu.

- 1in 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 definitd nicio interferenta semnificativa printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativa panad la
29.5 mg/dL (505 pmol/L).
Hemoglobind: Nicio interferenta semnificativa pana la 300
mg/dL.
Uree: Nicio interferentd semnificativa pana la 5000 mg/dL (833
mmol/L).
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20 mg/dL.
Metil-dopa: Induce rezultate fals ridicate la concentratii
terapeutice.

- 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. (¢

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

<=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producédtorul (prin
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentad 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.

intermediul

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu

exceptia celor prezentate mai jos:

CONT Continut

E Reactiv

Std Standardul

&= Modificare fata de versiunea anterioara
c € Conformitate europeana
Nota

Doar pentru ref. AUML-0250, utilizate cu software-ul
Selectra TouchPro.

Uric Acid 0
660 PIT-AUML
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ALT/GPT 4+1 SL

ALSL
ALSL-0250 R1 8x 20mL +R2 8x 5mlL
ALSL-0455 R1 4x 44mL +R2 4x 11mlL
ALSL-0410 Rl1 2x 50mL +R2 1x 26 mL
ALSL-0430 R1 4x 50mL + R2 2x 26 mL
ALSL-0510 R1 5x 100mL + R2 1x127 mL
FTRO-ALSL-v20 (02/2022) (PIT-ALSL-4-v20) C €
=SCOPUL UTILIZARII =COMPOZITIE
ELITech Clinical Systems ALT/GPT 4+1 SL este un reactiv de Reactivul 1: R1
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativd a Tampon Tris, pH 7.50 (30 °C)
alaninaminotransferaza (ALT) in probele de ser si plasmd umana L-alanina 680 mmol/L
pe analizoare automate sau semi-automate. LD.H . 2 2000 UL
Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este doar pentru uz Azidd de sodiu = 01 % (m/m)
Reactivul 2: R2
profesional. a-ketoglutarat 97 mmol/L
NADH 1.1 mmol/L
=SEMNIFICATIE CLINICA (-3 Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Alaninaminotransferaza (ALT) este o transaminaza, cunoscuta si
ca glutamat piruvat transaminazd (GPT). ALT catalizeaza
transferul grupului amino al L-alaninei la a-ketoglutarat pentru a
rezulta L-glutamatul. Cele mai mari nivele se gisesc in ficat si
rinichi.

Nivelele ALT sunt marite marcant in hepatita acutd (virala sau
toxicd), si, intr-o masurd mai micd, in hepatita cronica, ciroza,
icter, carcinoame hepatice sau dupa administrarea diverselor
medicamente. Nivelele ALT pot creste si in bolile cardiace. ALT
este mai specifica ficatului decat AST (aspartataminotransferaza).
Masurarea AST si ALT pot ajuta la diferentierea hepatitei de
deteriorarea celulara extrahepatica.

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

< LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd 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, constatarile clinice §i 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

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL2

- CONT-0060 ELITROLI

- CONT-0160 ELITROL I

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (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, 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:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

o:"“:ELl echGroup



PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sda 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 existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

<=ESANTIOANE

Specimene necesare -9

- Ser.

- Plasma (heparinizata de litiu).

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

Avertismente §i precautii

- Esantioanele trebuie si fie libere de hemoliza. (1)

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

Depozitare si stabilitate (35

- 3 zile la temperatura camerei.

-7 zile la 2-8°C,

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

= VALORI DE REFERINTA (4

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

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 referintd pentru populatia tinta.

=PROCEDURA

Procedura manuali

lungime de unda : 340 nm

Drum optic: 1 cm

Raport proba/reactiv : 1:20

Temperatura: 37°C

Cititi fatd de un apa distilata.

Reactiv de lucru 1000 pL
(4 volume de R1 + 1 volum de R2)

Esantion 50 pL

Amestecati si dupa 1 minut de incubare, se cititi absorbanta la
intervale de 1 minut timp de 3 minute. Calculati modificarea
absorbantelor pe minut (AA/min)

Procedura automata

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusad in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

- Valorile mari ale ALT pot induce rezultate scazute in mod fals
datoritd golirii substratului (consumul total de NADH 1inainte
de citirea rezultatului). Pentru Analizoarele Selectra ELITech
Clinical Systems, aplicatia contine o alarma specificd pentru a
avertiza utilizatorii.

<=CALCUL
Activitate (U/L) = AA /min x 3333

Factor de conversie: U/L x 0.0167 = pkat/L

CALIBRARE
ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta IFCC.

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

< 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. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

<=MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sd 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 ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
10.0 to 450.0 U/L (0.17 to 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. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pana la 4500.0 U/L (75.00
pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD =2.9 U/L (0.05 pkat/L)
LoQ = 5.0 U/L (0.08 pkat/L)
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- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 34.2 0.57 1.1 4.4
Nivelul 2 | 80 71.2 1.19 0.2 2.9
Nivelul 3 | 80 | 367.0 6.12 0.5 1.8

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul ALT/GPT
4+1 SL pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 10.2 si 542.2 U/L (0.2 —
9.0 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.996

Regresie liniara:  y =1.017x +0.6 U/L (0.01 pkat/L)

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

- Esantioanele hemolizate nu trebuie utilizate intrucat hemoliza
semnificativd poate creste concentratia ALT din cauza nivelelor
inalte ale ALT 1in eritrocite. @

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale ALT: 35.0 U/L si 350.0
U/L.

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

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

Bilirubind conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
29.5 mg/dL (504 pmol/L).

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 2300 mg/dL
(25.99 mmol/L).

Piruvat: Nicio interferenta semnificativa pand la 3.0 mg/dL.

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

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la
200.0 mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la

30 mg/dL.

- in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), 1n 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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

<= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

<=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV
Va rugam sa notificati producédtorul (prin
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentad a

intermediul

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.

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

=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. Wu, A.H.B., Tietz Clinical guide to laboratory test, 4" Ed.,
(W.B. Saunders eds.), (2006), 64.

3. 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.

4. Schumann, G., et al., Clin Chem Lab Med., (2002), 40, 718.

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 preanalvtical 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).
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=SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut
R1 Reactivul 1
R2 Reactivul 2
o Modificare fata de versiunea anterioara
c E Conformitate europeana
Nota:

Doar pentru ref. ALSL-0250/ALSL-0455, utilizata cu software-ul
Selectra TouchPro.

1 'l'.I'I‘q'I—: 'r;if‘h

ALT (GPT) 1
140 PIT-ALSL
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ALBU-0250
ALBU-0600
ALBU-0700

FTRO-ALBU-v20 (11/2021) (PIT-ALBU-4-v20)

ALBUMIN

ALBU

R 12x 20mL
R 2x125mlL + Std 1x2mL
R 4x250mL + Std 1x.2mlL

=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems ALBUMIN este un reactiv de
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativd a
albumina 1n probele de ser si plasma umana pe analizoare automate
sau semi-automate.

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Albumina este sintetizatd in special de ficat si reprezintd
aproximativ 50% din proteinele plasmatice. Functia principala a
albuminei este mentinerea presiunii oncotice si transportul unui
numar mare de compusi.

Masurarea albuminei serice sau plasmatice este indicatd in special
pentru a ajuta la diagnosticarea i monitorizarea bolilor cu pierdere
de proteine sau sintezd scdzutd (sindromul nefrotic, pierderea
gastrointestinala, insuficienta hepatica), inflamatia acuta si cronica,
si malnutritia severa.

<=LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a albuminei 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®
Verde de bromocresol (BCG). Punct final

pH=4.20
Albumind + BCG —— » complex Albumind-BCG

=COMPOZITIE

Reactiv: R

Tampon succinat pH 4.20

Verde de bromocresol 0.2  mmol/L

Surfactant

Standard : Std (Ref. ALBU-0600/0700)

Albuminei 3.5 g/dL
35 g/L

Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

<=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0550 ELICAL?2

- CONT-0060 ELITROLI

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuitd (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).
- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Standard 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 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.

<=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.
Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul pentru a preveni
contaminarea §i evaporarea,.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultai § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt 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 dacéd 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 validatd de
laborator.
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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.

Depozitare si stabilitate

- Analizati serul proaspat sau stocati-le la 2-8 oC mai putin de 72
de ore.

- Stocate la -20 oC, probele sunt stabile 6 luni. Pentru o depozitare
mai indelungata, probele sunt inghetate la -70 oC.

=VALORI DE REFERINTA

Ser, plasma g/dL g/L
Adulti 1n repaus

< 60 ani 35-52 35-52
60-90 ani 32-46 32-46
>90 ani 29-45 29-45

in cazul adultilor din ambulatoriu, valorile pot fi mai mari cu
03-0.5g/dL (3-5g/L).

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

=PROCEDURA

Procedura manuali

lungime de unda : 620 nm
Drum optic: 1 cm
Raport probé/reactiv:  1:100
Temperatura: 37°C

Cititi fatd de un blank de reactiv.

CALIBRARE TEST
ReactivR 1000 yL 1000 L
Calibrator/ -
Standardul 10uL
Esantion - 10 L

Amestecati si cititi absorbantele (A) dupa o incubatie de 1 minute.

Procedura automata

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusd in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

CALCUL

(A) Proba

——  Xxn

(A) Calibratorul /
Standardul

n = concentratie Calibratorul /standardul

Factor de conversie: g/dL x 10 =g/L

=CALIBRARE

Pentru referinta ALBU-0600/0700 : ELICAL 2 si Standardul
Albumin 3.5 g/dL.sunt trasabile conform materialului de referinta
ERM-DA 470k.

Pentru referinta ALBU-0250 : ELICAL 2 este trasabil conform
materialului de referinta ERM-DA 470k.

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specificd pentru fiecare

analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=CONTROLUL CALITATII

Se recomandd 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,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau 1n conformitate cu cerintele laboratorului

reglementare.

Rezultatele trebuie si fie in intervalele definite. Daca 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 rugam sa

consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

<=PERFORMANTE
Au fost
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
1.60 to 6.00 g/dL (16.0 - 60.0 g/L)

Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de méasurare.

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

LoD = 0.00 g/dL (0.0 g/L)
LoQ = 0.50 g/dL (5.0 g/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
ProM 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 g/dL g/L CV (%)

Nivelul 1 | 80 | 2.54 254 0.9 23
Nivelul2 | 80 | 3.53 353 0.5 2.1
Nivelul 3 | 80 | 4.98 49.8 0.8 2.1

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul ALBUMIN pe
un analizor Selectra ProM si un sistem similar disponibil in comert

pe esantioane de ser uman 100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 1.43 si 5.89 g/dL (14.3 -

58.9 g/L)

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.997

Regresie liniara:  y=0.961 x +0.12 g/dL (1.2 g/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 albuminei: 3.50 g/dL si 5.00
g/dL.

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

Bilirubina neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 30
mg/dL (513 pmol/L).

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

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

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativda 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.

Gamma globulina : Nicio interferentd semnificativa pana la 1500
mg/dL.

- 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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza un
alt instrument sau o procedurda manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt

garantate §i trebuie definite de utilizator.

=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV
Va rugam sa notificati producatorul (prin
distribuitorului dumneavoastra) si autoritatea competenta a Statului

intermediul

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. Wu, A.H.B.,. Clinical guide to laboratory tests, 4% Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 66.

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. 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. T., et al.. Albumin standards and the measurement
of serum albumin with bromocresol green, 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 preanalvtical variables on clinical
laboratory tests, 2nd edition, AACC Press (1997).

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

SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut
E Reactiv
Std Standardul
[ . - . L
Modificare fata de versiunea anterioara
( € Conformitate europeana
ASISTENTA TEHNICA:

Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Nota
Doar pentru ref. ALBU-0250, utilizate cu software-ul
Selectra TouchPro

ALBU

Albumin. 0
101 PIT-ALBU
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ADDENDUM

From the lot #22-0182 and beyond:
Use the version 23 of instructions for use
(page 2 to 5).

For the lot #22-0181 and previous:
keep using version 21 of instructions for use
(page 6 to 8).




ALP (DEA) SL

PASL

PASL- 0230 R1 4x20mL + R2 4x 5mL
PASL- 0400 R1 2x50mL + R2 1x26 mL
PASL- 0420 R1 4x50mL + R2 2x26 mL
FTRO-PASL-v23 (01/2022) (PIT-PASL-4-v23) C €
& SCOPUL UTILIZARII & COMPOZITIE
ELITech Clinical Systems ALP (DEA) SL este un reactiv de Reactivul 1: R1
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativd a DEA, pH 10.2 1.4 mol/L
fosfatazei alcaline in probele de ser umand pe analizoare automate Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
sau semi-automate. Reactivul 2: R2
Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este doar pentru uz p-NPP 50 mmol/L
profesional. Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

& SEMNIFICATIE CLINICA (-2

Fosfatazele alcaline (ALP) sunt un grup de enzime care hidrolizeaza
fosfoesterii la un pH alcalin. Sunt prezente in multe tesuturi, in
special in ficat si oase si intr-o madsurda mai mica in epiteliul
intestinal, rinichi, glandele mamare care aldpteaza si placentd.
Activitatea ALP masurata in ser sau plasma o cuprinde de obicei pe
cea a mai multor izoenzime.

Cresterea ALP este observata fiziologic in timpul cresterii copilului
si al sarcinii, Intrucat cresterea activitatii patologice sugereaza boli
hepatice sau osoase. Afectiunile hepatice care influenteaza activitatea
serici ALP includ obstructiile tractului biliar si bolile hepatice
parenchimatoase, cum ar fi hepatita. Afectiunile osoase asociate cu
cresterea activitatii osteoblastice, cum ar fi boala Paget, boala
osteogend a osului si fracturile osoase, sunt, de asemenea,
caracterizate prin cresterea activitatii ALP.

Masurarea ALP este indicata pentru a ajuta la diagnosticul diferential
al bolilor hepatice sau osoase sau pentru a monitoriza tratamentele

impotriva acestor patologii.

& LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a fosfatazei alcaline 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 DGKC. Cinetica

in prezenta Mg?* si a dietanolaminei (DEA) ca acceptor de fosfat,
fosfataza alcalind (ALP) catalizeaza hidroliza p-nitrofenilfosfatului
(p-NPP) in fosfat si p-nitrofenol (compus galben). Cantitatea de p-
nitrofenol eliberata este direct proportionald cu activitatea catalitica
ALP. Se determina prin masurarea vitezei de crestere a absorbantei la
405 nm.

PAL
p-NPP + DEA —® Fosfat anorganic + p-nitrofenol

Contine de asemenea saruri de magneziu pentru performanta optima.

& MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salind obignuitd (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

& AVERTISMENTE SI PRECAUTIIL

— Reactivul R1 este clasificat ca periculos:
PERICOL: Provoaca iritarea pielii. Provoaca
leziuni oculare grave. Poate provoca leziuni ale
organelor in caz de expunere prelungita sau
repetata. Purtati manusi de protectie/imbracaminte
de de  protectic a
ochilor/echipament de protectie a fetei.. Nu
inspirati ceata/vaporii/ spray-ul. IN CAZ DE
CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa
timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de

protectie/echipament

contact, daca este cazul si dacd acest lucru se poate
face cu usurintd. Continuati sd clatiti. Sunati
imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic. IN CAZ DE
CONTACT CU PIELEA: spalati cu multa apa si
sapun.. In caz de iritare a pielii: consultati medicul.

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

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, 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.
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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:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

- Nu utilizati produsul dacé 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.

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

Avertismente si precautii

- Se recomanda pastrarea probelor proaspete la temperatura camerei
si analizarea lor in 4 ore de la recoltare. (!

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

- 4 ore la temperatura camerei

- 2zilela2-8 °C

- 1lundla-20°C

Activitatea ALP creste cu timpul in functie de conditiile de
depozitare. Activitatea ALP la probele refrigerate creste lent cu
aproximativ 2% pe zi. Dacd probele sunt inghetate, acestea trebuie
pastrate la temperatura camerei timp de 18 pana la 24 de ore nainte
de analiza pentru a reactiva complet enzima.

& VALORI DE REFERINTA ©

Ser U/L pkat/L
Barbati <270 <4.50
Feme <240 <4.00

Valorile de referintd sunt mai mari pentru copii si adolescenti in
timpul cresterii oaselor, precum si in al treilea trimestru de sarcina.

Noti: 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 tintd.

& PROCEDURA

Procedura manuali

lungime de unda : 405 nm
Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 1:50
Temperatura: 37°C

Cititi fatd de apa distilata.

reactivului de lucru 1000 uL.
(4 volume de R1 + 1 volum de R2)
Esantion 20 uL

Se amestecd si dupa 1 minut de incubare, se citeste absorbanta la
intervale de 1 minut, timp de 3 minute. Calculati modificarea
absorbantelor pe minut (AA/min)

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro, utilizati

aplicatia inclusa in codul de bare disponibil la sfarsitul acestui insert.

& CALCUL
Activitate (U/L) = AA/min. x 2750

Factor de conversie: U/L x 0.0167 = pkat/L

& CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil conform masuratorii manuale. (coeficientul
de absorbtie molar al p-nitrofenolului)

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specificd pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

& 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,

- dupa fiecare calibrare,

- si/sau 1n 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 trebuic sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (vd rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).
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& PERFORMANTE

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

- Interval de masurare
20 - 1200 U/L (0.33 - 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. Aceastd procedura extinde
intervalul de masurare pana la 12 000 U/L (200.00 pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.
Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueazd automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

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

LoD= 3U/L (0.05 pkat/L)
LoQ= 20U/L (0.33 pkat/L)
- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
Pro 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 | 80 294 4.90 1.0 3.1
Nivelul 2 | 80 548 9.13 0.7 3.2
Nivelul 3 | 80 732 12.20 0.5 3.0
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul ALP (DEA) SL
pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar disponibil in
comert pe esantioane de ser uman 102.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 17 si 1 322 U/L (0.28 -
22.03 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniara:  y= 1.002x - 6 U/L (0.10 pkat/L)

- Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale fosfatazei alcaline: 250 U/L si
750 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/L (513 pmol/L).

Bilirubind conjugatd: Nicio interferenta semnificativa pana la 29.5
mg/dL (505 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd 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 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la

30 mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pand 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. -

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 7 zile

Frecventa calibrarii:

Recalibrati cand loturile de reactivi se schimba.
Nu recalibrati flacoanele deschise.

& Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului

ELITech Selectra Pro. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza un alt
instrument sau o procedura manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt garantate
si trebuie definite de utilizator.

& 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 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.

& ASISTENTA TEHNICA:

Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

& BIBLIOGRAFIE
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6. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible
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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).
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SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

R1 Reactivul 1

R2 Reactivul 2

- Modificare fata de versiunea anterioara
C € Conformitate europeana

Nota
Doar pentru ref. PASL-0230, utilizate cu software-ul
Selectra TouchPro.

Alkaline Phosphatase 1
120 PIT-PASL

u ELITech Clinical Systems SAS
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e  ELITechGroup
EMPOWERIN Referinte:
PASL-0230

FTRO-PASL-v21(12/2018)_PIT-PASL-4-v21

ALP (DEA) SL

Compozitia trusei:

4 x25mL R14x20mL + R24x 5mL
PASL-0400 2x62,5mL
PASL-0420 4 x62,5mL

R12x50mL + R21x26mL

R14x50mL + R22x26mL c€

SCOPUL UTILIZARII

ALP (DEA) SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitativa a fosfatazei alcaline in serul uman pentru de
diagnosticare in vitro.

SEMNIFICATIE CLINICA (-2)

Fosfataza alcalina (ALP) corespunde unui grup de fosfataze care
prezintd activitatea maxima la pH alcalin. ALP este larg distribuita in
ficat, osteoblaste, epiteliul intestinal, rinichi si placenta.

Rata ALP creste fiziologic pentru copii si adolescenti in perioadele
cresterii active, precum si pentru femeile in al treilea trimestru de
sarcina.

Cresterile marcate ale ratei ALP sunt observate in cazul obstructiei
extra-hepatice (calculi biliari, tumori...) si bolile osoase precum boala
Paget si cancerul osteogenic osos.

Activitatea PAL poate creste, de asemenea, moderat in cazul
obstructiei intra-hepatice, hepatitei, cirozei, sau in cazul rahitismului,
osteomalaciei, hiperparatiroidismului, vindecarea fracturilor osoase.

METODAG4)
Bazata pe metoda DGKC si SCE.
Enzimatica. Cinetica.

PRINCIPIU G4

In prezenta Mg2* si dietanolaminei ca acceptor al fosfatului, p-
nitrofenilfosfatul este transformat de fosfatazele alcaline in fosfat si p-
nitrofenol (compus galben).

Fosfataza alcalin
p-nitrofenilfosfat+ H,O — . Fosfat anorganic
+ p-nitrofenol

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv1: R1

Dietanolamina, pH 10,2 1,4 mol/L
Clorura de magneziu 0,625 mmol/L
Azida de sodiu <0,1%
Reactiv 2: R2

p-nitrofenilfosfat 50 mmol/L
Azida de sodiu <01%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550, ELICAL 2

- CONT-0060, ELITROL I

- CONT-0160, ELITROL Il

- Echipamente generale de laborator.

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
- Acest reactiv este conceput doar pentru utilizarea
profesionala, in scopul diagnosticarii in vitro.
- Reactivul R1 este clasificat ca periculos (2,2'-
iminodietanol).

PERICOL.: Poate provoca leziuni ale organelor in caz
de expunere prelungita sau repetata. Provoaca leziuni
oculare grave. Provoaca iritarea pieli. Nu inspirati
ceata/vaporii/ spray-ul. Purtati manusi de

protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a

ochilor/echipament de protectie a fetei.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de

mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si

daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un

medic. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu multd apa. In

caz de iritare a pielii: consultati medicul.

- Reactivii contin azida de sodiu care poate reactiona cu plumbul
sau instalatiile din cupru pentru a forma potentiale azide
metalice explozive. Tn momentul eliminarii acestor reactivi,
spalati intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni
acumularea de azide.

- Pentru mai multe informatii, consultati Fisa de date privind
siguranta (SDS).

- 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.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATEA

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

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

- Solutia de reactivi trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea.

- Nu utilizati produsul daca existd semne vizibile de deteriorare
biologica, chimica sau fizica.

- Nu utilizati reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea
avea un efect asupra performantei produsului (scurgeri, fiola
perforata).

PROBE (129
Specimen

- Fara ser de hemoliza

- A nu se utiliza alte specimene.

Avertismente si precautii

- Conform bunei practici de laborator, punctia venoasa trebuie
efectuata tnainte de administrarea de medicamente.

- Este mai bine sa analizati specimenul proaspat (nu mai tarziu
de 4 ore dupa prelevare) si sa le pastrati la temperatura
camerei.

Depozitare si stabilitate

- Activitatea ALP poate creste in cazul in care specimenul
refrigerat (2-8°C) sau inghetat (-20°C) este pus la temperatura
camerei.

- Daca specimenele sunt finghetate Tn scopul depozitarii
prelungite, mutati-le la temperatura camerei cu 18 - 24 de ore
inainte de analiza, pentru a activa complet enzima.

- Esantioanele sunt stabile 1 sdptdméana la temperatura camerei,
1 saptamana la 2-8°C si 2 luni la -20°C.

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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ALP (DEA) SL

Referinte: Compozitia trusei:

PASL-0230 4x25mL R14x20mL + R24x 5mL
PASL-0400  2x62,5mL R12x50mL + R21x26mL
PASL-0420  4x62,5mL R14x50mL + R22x26mL

FTRO-PASL-v21(12/2018)_PIT-PASL-4-v21

Ce

VALORI DE REFERINTA ©)

Ser (37°C):
Barbati <270 U/L
Femei <240 U/L

Valorile de referinta pentru copii si adolescenti in timpul cresterii
oaselor sunt mai mari decat pentru adulfi.

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

PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems,
aplicatiile sunt disponibile la cerere.

Lungime de unda 405 nm

Temperatura: 37°C

Cititi pe reactivul martor.

Reactiv R1 200 uL

Proba 5uL

Amestecati, asteptati 4 minute si 43 de secunde si adaugati:
| Reactiv R2 | 50 pL |

Amestecati si asteptati o incubatie de 50 de secunde, masurati
variatia absorbantei pe minut (AA/min.) timp de 133 secunde.

Cu software-ul Selectra TouchPro, utiliza{i aplicatia inclusa in codul
de bare disponibil la finalul acestui insert. .

CALCUL
AA Proba x n
AA Calibrator

n=concentratie calibrator

Factor de conversie: U/L x 0,0167 = pkat/L

CALIBRARE
Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2.
Valoarea sa este trasabila conform masuratorii manuale.

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).
CONTROLUL CALITA]'II

Pentru a asigura calitatea adecvata, vor fi utilizate serurile de control
precum ELITROL | si ELITROL Il . Aceste controale trebuie efectuate
si validate Tnainte ca esantioanele pacientilor sa fie testate. Frecventa
controlului trebuie sa fie de cel putin o data pe zi, dupa fiecare
calibrare, si trebuie adaptata la procedurile de Controlul Calitatji
fiecarui laborator si cerintele de reglementare. Rezultatele trebuie sa
fie in intervalele definite. Daca valorile sunt in afara intervalelor
definite, fiecare laborator trebuie sa ia masuri corective. Materialele
pentru controlul calitatii trebuie utilizate conform liniilor directoare
locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
de reglementare locale, statale si federale.

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele Selectra
XL ale ELITech Clinical Systems

- Interval de masurare
Reactivul este liniar de la 20 la 900 U/L.

- Limita de detectie "
Determinata conform protocolului SFBC, limita de detectie este egala
cu 6 U/L.

- Precizie
Reproductibilitate in n Medie CV (%)
interiorul ciclului u/iL
Nivel 1 20 42 2,9
Nivel 2 20 146 0,8
Nivel 3 20 739 0,6
Reproductibilitate n Medie CV (%)
intre cicluri u/iL
Nivel 1 20 38 55
Nivel 2 20 147 1,1
Nivel 3 20 760 1,3
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ pe analizorul Selectra XL
ELITech Clinical Systems intre procedura cu un reactiv si procedura
cu doi reactivi pe 30 de esantioane de ser.

Valorile au fost intre 17 si 886 U/L.

Parametrii regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,9999

Regresie liniara: y=1,9800 x + 3,19 U/L

- Limitari si interferente®

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Conform recomandarilor SFBC, au fost efectuate studii pentru a
stabili nivelul interferentei din diferiti compusi:

Bilirubind neconjugatad: Nicio interferentd semnificativa pana la 36
mg/dL (615,8 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 25 mg/dL
(427,6 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL (5
g/L).

Turbiditate: Nicio interferenta semnificativa pana la 600 mg/dL (6,78
mmol/L) echivalent trigliceride.

- In cazuri foarte rare, gamopatile monoclonale (mieloame
multiple), n 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. (%19

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 14 zile
Frecventa calibrarii: 7 zile
Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit, si dupa o operatie
de intretinere.
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EMPOWERIN Referinte:
PASL-0230

4 x25mL

PASL-0400 2x62,5mL
PASL-0420 4x62,5mL

FTRO-PASL-v21(12/2018)_PIT-PASL-4-v21

ALP (DEA) SL

Compozitia trusei:

R14x20mL + R24x 5mL
R12x50mL + R21x26mL
R14x50mL + R22x26mL

Ce

BIBLIOGRAFIE

1. Henderson, A.R., Donald W.M., Enzymes, Tietz Fundamentals of
Clinical Chemistry, 5t" Ed., Burtis, C.A. & Ashwood, E.R. (W.B.
Saunders eds. Philadelphia USA), (2001), 352.

2.Scherwin, J.E., Liver fonction. Clinical Chemistry: Theory, Analysis,
Correlation, 4" Ed., Kaplan, L.A, Pesce, A.J., Kazmierczak, S.C.,
(Mosby Inc. eds St Louis USA), (2003), 492 and appendix.

3.German Society for Clinical Chemistry, Z. Klin. Chem. Klin.
Biochem., (1972), 10, 281.

4.Committee on Enzymes of the Scandinavian Society for Clinical
Chemistry and Clinical Physiology, Scand. J. Clin. Lab. Invest.,
(1974), 33, 291.

5.Guder, World Health Organization, Use of anticoa-gulants in
diagnostic laboratory investigations and stability of blood, plasma and
serum samples, WHO/ DIL/LAB/99.1 Rev.2, (2002), 21.

6.Rosalki, S.B., Clin. Chem., (1993), 37, 648.

7.Vassault A, et al., Ann. Biol. Clin., (1986), 44, 686.

8.Vassault A., et al., Ann. Biol. Clin., (1999), 57, 685.

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

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

11.Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests,

, 4" Ed., AACC Press, (1995).

SIMBOLURI

Simbolurile folosite sunt definite conform standardului ISO-15223-1
cu exceptia celor prezentate mai jos.

Continut

Reactiv 1

Reactiv 2

CE Conformitate europeana

% :Modificare fata de versiunea precedenta.

Nota:
Doar pentru ref. PASL-0230, utilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.
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AMYLASE SL

AMSL

AMSL-0230 R 6x20mL

AMSL-0390 R 1x50mL

AMSL-0400 R 6x50mL
FTRO-AMSL-v21 (11/2021) (PIT-AMSL-4-v21) C €
=SCOPUL UTILIZARII =COMPOZITIE
ELITech Clinical Systems AMYLASE SL este un reactiv de Reactiv: R
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a Tampon Good, pH 6.15
amilazei in probele de ser si plasmd umand pe analizoare CNP-G3 2.27 mmol/L
automate Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este doar pentru uz
profesional.

< SEMNIFICATIE CLINICA (\-?

a-Amilaza este o enzima in principal de origine pancreatica sau
salivara care hidrolizeaza legaturile 1,4-a-glucozidice, ajutdnd
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 creasca dupa cateva ore §i poate fi
maritd 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 clinici, masurarea activitatii amilazei este utilizata in
special pentru a ajuta la diagnosticarea $i monitorizarea
pancreatitei acute, si poate ajuta si la diagnosticarea si urmarirea
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-G3 / 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
5CNP-Gs —® 3CNP + 2CNP-Gu+ 3 Maltotrioza + 2
Glucoza
CNP-Gs = 2-cloro-4-nitrofenil-a-maltotriozida
CNP-G: = 2-cloro-4-nitrofenil-a-maltozida

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

Contine si clorurd 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 obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate.

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

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

=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (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 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.

- Saliva si 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.

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:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivul este gata de utilizare.
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<=DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sia 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 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 )

- 1 saptamana la temperatura camerei

- 1 sdptamana 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 sa stabileasca un interval de referintd pentru populatia tinta.

PROCEDURA

Pentru_analizoarele ELITech Clinical Systems tip Selectra,

aplicatiile sunt disponibile la cerere..
Lungime de unda 405 nm

Temperatura: 37°C
Cititi fata de un blank de reactiv

Reactiv R
Esantion/ Calibrator

300 uL
3ul

Amestecati si dupd o incubatie de 50 de secunde, masurati
modificarea absorbantei pe minut (AA/min.) timp de 159 de
secunde.

- Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati aplicatia inclusd in
codul de bare disponibil la finalul acestui insert.

CALCUL
AA Proba

Xn n = concentratie Calibratorul
AA Calibratorul

Factor de conversie: U/L x 0.0167 = pkat/L

CALIBRARE
ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta IFCC.

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=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 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 ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

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

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare

dilutia.

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

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

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 82 1.37 1.3 2.7
Nivelul 2 | 80 204 3.40 0.9 2.2
Nivelul 3 | 80 992 16.53 1.5 2.6

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul AMYLASE
SL pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar disponibil in
comert pe esantioane de ser uman 100.
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Concentratiile esantioanelor au fost intre 21 si 1439 U/L (0.35 -
23.98 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniara: y=0.976x - 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 si 1 000 U/L.
Nu este definita nicio interferenta semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.

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

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

Bilirubind conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
29.5 mg/dL (504 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la

500 mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

20.0 mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la

200 mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la

30 mg/dL.

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

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

<DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) 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.

= ASISTENTA TEHNICA:
Contactati  distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut
R Reactiv

&= Modificare fata de versiunea anterioara

€3

Conformitate europeana

Nota
Doar pentru ref.
Selectra TouchPro.

AMSL-0230, utilizate cu software-ul

AMSL
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FTRO-ASSL-v22 (01/2022) (PIT-ASSL-4-v22)

AST/GOT 4+1 SL

=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems AST/GOT 4+1 SL este un reactiv de
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a
aspartat aminotransferazei (AST) in probele de ser si plasma
umana pe analizoare automate sau semi-automate.

Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este doar pentru uz
profesional.

< SEMNIFICATIE CLINICA (-9

Aspartat aminotransferaza (AST) este o transaminazad 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 prezentd atat in mitocondrii cat §i 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 hepatitd, in special hepatita virald, 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 sa nu aiba loc un alt infarct.

Urmatoarele stari patologice sunt exemple ale afectiunilor care
duc, de asemenea, la o crestere a activitdtii enzimatice: alta
leziune hepaticd (de ex. hepatita cronica, 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 aminotransferazei (AST) 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 ¢
Metoda IFCC fara piridoxal fosfat (P-5’-P). Cinetica.
AST
L-aspartat + a-ketoglutarat ——— Oxaloacetat + L-glutamat

MDH
Oxaloacetat + NADH + H*——® L-malat + NAD"

MDH=malat dehidrogenaza

ASSL
ASSL-0250 R1 8x 20mL +R2 8x 5mlL
ASSL-0455 R1 4x 44mL + R2 4x 11mlL
ASSL-0410 R1 2x 50mL +R2 1x 26mL
ASSL-0430 R1 4x 50mL + R2 2x 26 mL
ASSL-0500 R1 5x 100mL + R2 1x127mL C €
=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 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 II

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (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, 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 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 dupad data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

o:"“:ELl echGroup



PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sda 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 existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

<=ESANTIOANE

Specimene necesare 5

- Ser.

- Plasma (heparinizata de litiu).

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

Avertismente §i precautii

- Esantioanele trebuie si fie libere de hemoliza. (1)

- 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 la 2-8°C

- 3 luni la -20°C.

<= VALORI DE REFERINTA ¢

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

Valorile de referintd pentru infanti sunt mai mari decat cele
pentru adulti.

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.

<PROCEDURA
Procedura manualda

lungime de unda : 340 nm
Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 1:20
Temperatura: 37°C

Cititi fatd de un apa distilata.

Reactiv de lucru 1000 pL
(4 volume de R1 + 1 volum de R2)
Esantion 50 pL

Amestecati si dupa 1 minut de incubare, se cititi absorbanta la
intervale de 1 minut timp de 3 minute. Calculati modificarea
absorbantelor pe minut (AA/min)

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusd in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

- Valorile mari ale AST pot induce rezultate scazute in mod fals
datoritd golirii substratului (consumul total de NADH 1inainte
de citirea rezultatului). Pentru Analizoarele Selectra ELITech
Clinical Systems, aplicatia contine o alarma specificd pentru a
avertiza utilizatorii.

<=CALCUL
Activitate (U/L) = AA /min x 3333

Factor de conversie: U/L x 0.0167 = pkat/L

CALIBRARE
ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta IFCC.

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

< 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. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

<=MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sd 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 ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
10.0 to 450.0 U/L (0.17 to 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. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pana la 4500.0 U/L (75.00
pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD = 2.5 U/L (0.04 pkat/L)
LoQ = 5.0 U/L (0.08 pkat/L)
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- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 34.1 0.57 1.7 34
Nivelul 2 | 80 67.9 1.13 0.8 1.9
Nivelul 3 | 80 | 353.6 5.89 0.4 2.0

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul AST/GOT
4+1 SL pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 114.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 10.0 to 529.8 U/L (0.2 -
8.8 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniara:  y =0.927 x - 0.3 U/L (0.01 pkat/L)

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

- Esantioanele hemolizate nu trebuie utilizate intrucat hemoliza
semnificativd 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 AST: 35.0 U/L and 350.0
U/L.

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

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

Bilirubind conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
29.5 mg/dL (504 pmol/L).

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 2400 mg/dL
(27.12 mmol/L) echivalent trigliceride.

Piruvat: Nicio interferentd semnificativa pana la 3.0 mg/dL

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

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la
200.0 mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la

30 mg/dL.

- in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), 1n 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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

<= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

<=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV
Va rugam sa notificati producédtorul (prin
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentad a

intermediul

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.

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut
R1 Reactivul 1
R2 Reactivul 2
o Modificare fata de versiunea anterioara
c E Conformitate europeana
Nota:

Doar pentru ref. ASSL-0250/ASSL-0455, utilizata cu software-ul
Selectra TouchPro.

ASAT (GOT) 1
180 PIT-ASSL

u ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle-61500 SEES Franta

www.elitechgroup.com
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P ELITechGroup

BILIRUBIN
TOTAL & DIRECT 4+1

BILIRUBIN DIRECT

BIDI

=BIDI-0500 R1 1x100mL +R21x25mL

BITO / BIDI
BIDI-0250 R1 Direct 8x20mL +R2 8x5mL
BITO-0250 R1Total 8x20mL+R2 8x5mL
BIDI-0600 R1 Direct 2 x 100 mL + R2 1 x 50 mL
BITO-0600 R1 Total 2x 100 mL + R2 1 x50 mL
BITD-0600 R1 Total 1 x 100 mL + R1 Direct 1 x50 mL + R2 1 x 50 mL

FTRO-BITD-v15 (12/2021) (PIT-BITD-4-v15)
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=SCOPUL UTILIZARII

Pentru Bilirubind Totala :

ELITech Clinical Systems BILIRUBIN TOTAL 4+1 este un
reactiv de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea
cantitativa a bilirubinei totale in probele de ser si plasma umana
de la adulti si copii cu varsta peste 10 zile pe analizoare automate
sau semi-automate.

Pentru Bilirubind Directd :

ELITech  Clinical Systems BILIRUBIN DIRECT  4+1
/BILIRUBIN DIRECT sunt reactivi de diagnostic in vitro
destinati determindrii cantitative a bilirubinei directe In probele
de ser si plasmd umand pe analizoare automate sau semi-
automate.

Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz
profesional.

= SEMNIFICATIE CLINICA (I-»

Aproximativ 80-85% din bilirubind provine din degradarea a
jumatate 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 hidrolizata
in tractul gastrointestinal.

Concentratia serului de bilirubind neconjugatd creste in cazul
supra-producerii de bilirubind (anemie hemoliticd 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 redusd (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-
0 masurd minora o crestere a bilirubinei neconjugate
(hiperbilirubinemia conjugata).

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

<= LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a bilirubinei directe si totale 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 i istoricul medical
al pacientului.

=METODA SI PRINCIPIU ®
Malloy-Evelyn modificatd — Punct final

in prezenta acceleratorului (cetrimidd, bilirubinei totale),
bilirubina (conjugatd si neconjugatd) reactioneazd cu acidul
sulfanilic diazotat pentru a forma azobilirubina.

In lipsa acceleratorului (bilirubina directd), doar bilirubina

conjugata reactioneaza.
Acidul sulfanilic + NaNO> —»  Acid sulfanilic diazotat

Bilirubina + Acid sulfanilic diazotat ——» Azobilirubina

Cresterea absorbantei la 546 nm este proportionald cu
concentratia bilirubinei.

COMPOZITIE
Bilirubin Total 4+1 :
Reactivul 1: R1
Acid sulfanilic

29 mmol/L

Cetrimida 29 mmol/L
Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct :

Reactivul 1: R1
Acid sulfanilic 29 mmol/L

Bilirubin Total & Direct 4+1/Bilirubin Direct :
Reactivul 2: R2
Nitrit de sodiu

11 mmol/L

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL?2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL IT

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate echipat cu filtrele necesare (Consultati §
PROCEDURA) sau semi-automate.

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

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

o:"“:ELl echGroup



= AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- 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 indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

<=DETERIORAREA PRODUSULUI

- Reactivul R1 al Bilirubin Total 4+1 poate fi usor tulbure, fara
impact asupra performantelor produsului.

- Reactivii R1 din Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct si
reactivul R2 din Bilirubin Total & Direct 4+1/Bilirubin Direct
trebuie sa fie limpezi. Aspectul tulbure indica deteriorarea.

- Nu utilizati produsul dacd existda 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 (heparind de litiu).

- Utilizarea oricdrui alt tip de specimen trebuie validatd 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

- 1 zile (bilirubinei totale) si 2 zile(bilirubinei directe) la
temperatura camerei.

- 7 zile la 2-8°C

- 6 luni la -20°C.

=VALORI DE REFERINTA ¢
Ser, plasma mg/dL pmol/L

bilirubinei totale

Adulti si copii <12 <21.0

peste 10 zile

Total bilirubin concentrations observed for breastfed children
remain more elevated for a longer period.

bilirubinei directe
Adulti <0.2 <34

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 tinta.

<PROCEDURA
A) Bilirubinei totale

Procedura manuald

lungime de unda :

550 nm (£ principal) - 700 nm (£ sub)

Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 1:20
Temperatura: 37°C

Cititi fata de apa distilata.

CALIBRARE TEST
Reactiv R1 800 pL 800 pL
Calibrator 50 uL -
Esantion - 50 uL

Se amesteca si se citesc absorbantele (A) dupad o incubare de 5
minute.
Calculati /A
AA = (A K principal) - (A £ sub)
| | AA | AA |
Apoi adauga :
Reactiv R2 | 200pL | 200 pL |
Se amesteca i se citesc absorbantele (A) dupa o incubare de 5

minute.
Calculati A4
AA = (A £ principal) - (A £ sub)
| | AA | AA4

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusad in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

Pentru utilizatorii Selectra ProXS, este nevoie de un filtru
suplimentar de 700 nm.

B) Bilirubinei directe
Procedura manuald

lungime de unda : 550 nm
Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 1:10
Temperatura: 37°C
Cititi fata de apa distilata.

CALIBRARE TEST
Reactiv R1 800 uL 800 uL
Calibrator 100 uL -
Esantion - 100 uL

Se amesteca §i se citesc absorbantele (A) dupa o incubare de 5
minute.

| | Al | Az |
Apoi adauga :

| Reactiv R2 | 300pL | 300 pL |
Se amesteca §i se citesc absorbantele (A) dupa o incubare de 50

de secunde.
| | As | As |
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Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusd in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

in aplicatie, compensarea trebuie setati la:
- 0.05 mg/dL (- 0.9 pmol/L).

=CALCUL

A) Bilirubinei totale
(AA4- AA2) x Fdil
E— x concentratie Calibratorul
(AAs - AA1) x Fdil

B) Bilirubinei directe
(AA4-AA2) x Fdil
E— x concentratie Calibratorul
(AAs - AA1) x Fdil

Fdil = factor de dilutie = (volum R1 + volum proba) /(volum R1
+ volum R2 + volum proba)

Factor de conversie: mg/dL x 17.1 = pmol/L

<CALIBRARE
ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referinta SRM 916a.

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

< CONTROLUL CALITATII

Se recomandd 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,

- 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 ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
a) Bilirubinei totale
0.25 - 25.00 mg/dL (4.3 - 427.6 pumol/L)

Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceastd procedura
extinde intervalul de masurare pana la 60.00 mg/dL (1026.3
umol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

b)  Bilirubinei directe
0.08 - 10.55 mg/dL (1.4 - 180.4 pmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pana la 50.00 mg/dL (855.2
pumol/L)
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
a) Bilirubinei totale

LoD = 0.04 mg/dL (0.7 pmol/L)

LoQ= 0.15mg/dL (2.6 pmol/L)

b)  Bilirubinei directe
LoD = 0.01 mg/dL (0.2 umol/L)
LoQ = 0.08 mg/dL (1.4 umol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos :

a) Bilirubinei totale

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 1.15 19.7 1.8 5.0
Nivelul 2 | 80 4.08 69.8 0.4 3.1
Nivelul 3 | 80 | 14.61 249.9 0.5 2.9
b) Bilirubinei directe

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 0.36 6.2 3.8 52
Nivelul 2 | 80 1.51 25.8 1.9 53
Nivelul 3 | 80 3.99 68.2 0.9 4.7
- Corelatie
a) Bilirubinei totale
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul

BILIRUBIN TOTAL 4+1 pe un analizor Selectra ProM si un
sistem similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman
100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.32 si 23.02 mg/dL
(5.5-393.7 umol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.999

Regresie liniara:  y=0.948x - 0.11 mg/dL (1.9 pmol/L)
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b) Bilirubinei directe
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
BILIRUBIN DIRECT 4+1 pe un analizor Selectra ProM si un
sistem similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman
100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.09 si 10.52 mg/dL
(1.5-179.9 pmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.998
Regresie liniara:  y =0.926x - 0.03 mg/dL (0.5 pmol/L)

- Limitéari/ Interferente analitice

a) Bilirubinei totale
- Trebuie sd aveti grija sa umpleti tuburi heparinizate conform
instructiunilor producatorului. O umplere insuficientd 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 semnificativdi nu este definitd printr-o
recuperare < =+ 15% din valoarea initiald la concentratia
bilirubinei totale de 1.00 mg/dL si <+ 10% din valoarea initiala
la concentratia bilirubinei totale de 15.00 mg/dL
Trigliceride: Nicio interferentda semnificativa pana la 2 100
mg/dL (23.73 mmol/L).
Hemoglobind: Nicio interferenta semnificativa pana la 500
mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30
mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferenta
mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL.

semnificativa pana la 4.00

b) Bilirubinei directe
- Trebuie sa aveti grija sa umpleti tuburi heparinizate conform
instructiunilor producatorului. O umplere insuficientd 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 directe: :
mg/dL si 4.00 mg/dL.
Nici o interferenta semnificativd nu este definitd printr-o
recuperare < + 15% din valoarea initiald la concentratia
bilirubinei directe de 0.40 mg / dL si < + 10% din valoarea
initiald la concentratia bilirubinei directe de 4.00 mg / dL.
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 2 000

0.40

mg/dL (22.6 mmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativd pana la 125
mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativd pana la 30
mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 0.5
mg/dL.

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

- Nu utilizati probe hemolizate.

- Concentratia acidului ascorbic in intervalul terapeutic poate
interfera si poate provoca rezultate eronate.

- 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. -9

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Bilirubinei totale / Bilirubinei directe

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

<= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

<=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producédtorul (prin
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

intermediul

reglementare locale, statale si federale.
Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

R1 Reactivul 1

R2 Reactivul 2

o Modificare fata de versiunea anterioara
c E Conformitate europeana

BILIRUBINA TOTALA 4+1:

- Doar pentru ref. BITO-0250, utilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.

Bilirubin Total New 0
225 PIT-BITD

BILIRUBINA DIRECTA 4+1:

NOTA IMPORTANTA

- Doar pentru ref. BIDI-0250, utilizata cu software-ul
Selectra TouchPro.

- Vezi §PROCEDURA: Este necesars introducerea
manuala

llllll .. lrll. l#‘l

e

Bilirubin Direct New 0
205 PIT-BITD
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P ELITechGroup

BILIRUBIN
TOTAL & DIRECT 4+1

BILIRUBIN DIRECT

BIDI

=BIDI-0500 R1 1x100mL +R21x25mL

BITO / BIDI
BIDI-0250 R1 Direct 8x20mL +R2 8x5mL
BITO-0250 R1Total 8x20mL+R2 8x5mL
BIDI-0600 R1 Direct 2 x 100 mL + R2 1 x 50 mL
BITO-0600 R1 Total 2x 100 mL + R2 1 x50 mL
BITD-0600 R1 Total 1 x 100 mL + R1 Direct 1 x50 mL + R2 1 x 50 mL

FTRO-BITD-v15 (12/2021) (PIT-BITD-4-v15)

43

=SCOPUL UTILIZARII

Pentru Bilirubind Totala :

ELITech Clinical Systems BILIRUBIN TOTAL 4+1 este un
reactiv de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea
cantitativa a bilirubinei totale in probele de ser si plasma umana
de la adulti si copii cu varsta peste 10 zile pe analizoare automate
sau semi-automate.

Pentru Bilirubind Directd :

ELITech  Clinical Systems BILIRUBIN DIRECT  4+1
/BILIRUBIN DIRECT sunt reactivi de diagnostic in vitro
destinati determindrii cantitative a bilirubinei directe In probele
de ser si plasmd umand pe analizoare automate sau semi-
automate.

Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz
profesional.

= SEMNIFICATIE CLINICA (I-»

Aproximativ 80-85% din bilirubind provine din degradarea a
jumatate 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 hidrolizata
in tractul gastrointestinal.

Concentratia serului de bilirubind neconjugatd creste in cazul
supra-producerii de bilirubind (anemie hemoliticd 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 redusd (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-
0 masurd minora o crestere a bilirubinei neconjugate
(hiperbilirubinemia conjugata).

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

<= LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a bilirubinei directe si totale 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 i istoricul medical
al pacientului.

=METODA SI PRINCIPIU ®
Malloy-Evelyn modificatd — Punct final

in prezenta acceleratorului (cetrimidd, bilirubinei totale),
bilirubina (conjugatd si neconjugatd) reactioneazd cu acidul
sulfanilic diazotat pentru a forma azobilirubina.

In lipsa acceleratorului (bilirubina directd), doar bilirubina

conjugata reactioneaza.
Acidul sulfanilic + NaNO> —»  Acid sulfanilic diazotat

Bilirubina + Acid sulfanilic diazotat ——» Azobilirubina

Cresterea absorbantei la 546 nm este proportionald cu
concentratia bilirubinei.

COMPOZITIE
Bilirubin Total 4+1 :
Reactivul 1: R1
Acid sulfanilic

29 mmol/L

Cetrimida 29 mmol/L
Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct :

Reactivul 1: R1
Acid sulfanilic 29 mmol/L

Bilirubin Total & Direct 4+1/Bilirubin Direct :
Reactivul 2: R2
Nitrit de sodiu

11 mmol/L

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL?2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL IT

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate echipat cu filtrele necesare (Consultati §
PROCEDURA) sau semi-automate.

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

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

o:"“:ELl echGroup



= AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- 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 indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

<=DETERIORAREA PRODUSULUI

- Reactivul R1 al Bilirubin Total 4+1 poate fi usor tulbure, fara
impact asupra performantelor produsului.

- Reactivii R1 din Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct si
reactivul R2 din Bilirubin Total & Direct 4+1/Bilirubin Direct
trebuie sa fie limpezi. Aspectul tulbure indica deteriorarea.

- Nu utilizati produsul dacd existda 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 (heparind de litiu).

- Utilizarea oricdrui alt tip de specimen trebuie validatd 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

- 1 zile (bilirubinei totale) si 2 zile(bilirubinei directe) la
temperatura camerei.

- 7 zile la 2-8°C

- 6 luni la -20°C.

=VALORI DE REFERINTA ¢
Ser, plasma mg/dL pmol/L

bilirubinei totale

Adulti si copii <12 <21.0

peste 10 zile

Total bilirubin concentrations observed for breastfed children
remain more elevated for a longer period.

bilirubinei directe
Adulti <0.2 <34

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 tinta.

<PROCEDURA
A) Bilirubinei totale

Procedura manuald

lungime de unda :

550 nm (£ principal) - 700 nm (£ sub)

Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 1:20
Temperatura: 37°C

Cititi fata de apa distilata.

CALIBRARE TEST
Reactiv R1 800 pL 800 pL
Calibrator 50 uL -
Esantion - 50 uL

Se amesteca si se citesc absorbantele (A) dupad o incubare de 5
minute.
Calculati /A
AA = (A K principal) - (A £ sub)
| | AA | AA |
Apoi adauga :
Reactiv R2 | 200pL | 200 pL |
Se amesteca i se citesc absorbantele (A) dupa o incubare de 5

minute.
Calculati A4
AA = (A £ principal) - (A £ sub)
| | AA | AA4

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusad in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

Pentru utilizatorii Selectra ProXS, este nevoie de un filtru
suplimentar de 700 nm.

B) Bilirubinei directe
Procedura manuald

lungime de unda : 550 nm
Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 1:10
Temperatura: 37°C
Cititi fata de apa distilata.

CALIBRARE TEST
Reactiv R1 800 uL 800 uL
Calibrator 100 uL -
Esantion - 100 uL

Se amesteca §i se citesc absorbantele (A) dupa o incubare de 5
minute.

| | Al | Az |
Apoi adauga :

| Reactiv R2 | 300pL | 300 pL |
Se amesteca §i se citesc absorbantele (A) dupa o incubare de 50

de secunde.
| | As | As |

u ELITech Clinical Systems SAS
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Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusd in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

in aplicatie, compensarea trebuie setati la:
- 0.05 mg/dL (- 0.9 pmol/L).

=CALCUL

A) Bilirubinei totale
(AA4- AA2) x Fdil
E— x concentratie Calibratorul
(AAs - AA1) x Fdil

B) Bilirubinei directe
(AA4-AA2) x Fdil
E— x concentratie Calibratorul
(AAs - AA1) x Fdil

Fdil = factor de dilutie = (volum R1 + volum proba) /(volum R1
+ volum R2 + volum proba)

Factor de conversie: mg/dL x 17.1 = pmol/L

<CALIBRARE
ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referinta SRM 916a.

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

< CONTROLUL CALITATII

Se recomandd 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,

- 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 ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
a) Bilirubinei totale
0.25 - 25.00 mg/dL (4.3 - 427.6 pumol/L)

Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceastd procedura
extinde intervalul de masurare pana la 60.00 mg/dL (1026.3
umol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

b)  Bilirubinei directe
0.08 - 10.55 mg/dL (1.4 - 180.4 pmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pana la 50.00 mg/dL (855.2
pumol/L)
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
a) Bilirubinei totale

LoD = 0.04 mg/dL (0.7 pmol/L)

LoQ= 0.15mg/dL (2.6 pmol/L)

b)  Bilirubinei directe
LoD = 0.01 mg/dL (0.2 umol/L)
LoQ = 0.08 mg/dL (1.4 umol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos :

a) Bilirubinei totale

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 1.15 19.7 1.8 5.0
Nivelul 2 | 80 4.08 69.8 0.4 3.1
Nivelul 3 | 80 | 14.61 249.9 0.5 2.9
b) Bilirubinei directe

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 0.36 6.2 3.8 52
Nivelul 2 | 80 1.51 25.8 1.9 53
Nivelul 3 | 80 3.99 68.2 0.9 4.7
- Corelatie
a) Bilirubinei totale
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul

BILIRUBIN TOTAL 4+1 pe un analizor Selectra ProM si un
sistem similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman
100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.32 si 23.02 mg/dL
(5.5-393.7 umol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.999

Regresie liniara:  y=0.948x - 0.11 mg/dL (1.9 pmol/L)
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b) Bilirubinei directe
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
BILIRUBIN DIRECT 4+1 pe un analizor Selectra ProM si un
sistem similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman
100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.09 si 10.52 mg/dL
(1.5-179.9 pmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.998
Regresie liniara:  y =0.926x - 0.03 mg/dL (0.5 pmol/L)

- Limitéari/ Interferente analitice

a) Bilirubinei totale
- Trebuie sd aveti grija sa umpleti tuburi heparinizate conform
instructiunilor producatorului. O umplere insuficientd 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 semnificativdi nu este definitd printr-o
recuperare < =+ 15% din valoarea initiald la concentratia
bilirubinei totale de 1.00 mg/dL si <+ 10% din valoarea initiala
la concentratia bilirubinei totale de 15.00 mg/dL
Trigliceride: Nicio interferentda semnificativa pana la 2 100
mg/dL (23.73 mmol/L).
Hemoglobind: Nicio interferenta semnificativa pana la 500
mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30
mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferenta
mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL.

semnificativa pana la 4.00

b) Bilirubinei directe
- Trebuie sa aveti grija sa umpleti tuburi heparinizate conform
instructiunilor producatorului. O umplere insuficientd 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 directe: :
mg/dL si 4.00 mg/dL.
Nici o interferenta semnificativd nu este definitd printr-o
recuperare < + 15% din valoarea initiald la concentratia
bilirubinei directe de 0.40 mg / dL si < + 10% din valoarea
initiald la concentratia bilirubinei directe de 4.00 mg / dL.
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 2 000

0.40

mg/dL (22.6 mmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativd pana la 125
mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativd pana la 30
mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 0.5
mg/dL.

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

- Nu utilizati probe hemolizate.

- Concentratia acidului ascorbic in intervalul terapeutic poate
interfera si poate provoca rezultate eronate.

- 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. -9

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Bilirubinei totale / Bilirubinei directe

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

<= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

<=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producédtorul (prin
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

intermediul

reglementare locale, statale si federale.
Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

R1 Reactivul 1

R2 Reactivul 2

o Modificare fata de versiunea anterioara
c E Conformitate europeana

BILIRUBINA TOTALA 4+1:

- Doar pentru ref. BITO-0250, utilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.

Bilirubin Total New 0
225 PIT-BITD

BILIRUBINA DIRECTA 4+1:

NOTA IMPORTANTA

- Doar pentru ref. BIDI-0250, utilizata cu software-ul
Selectra TouchPro.

- Vezi §PROCEDURA: Este necesars introducerea
manuala

llllll .. lrll. l#‘l

e

Bilirubin Direct New 0
205 PIT-BITD
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CALA-0600
CALA-0250

FTRO-CALA-v19 (02/2022) (PIT-CALA-4-v19)

CALCIUM ARSENAZO

CALA

R 2x125mL + Std 1x5mL
R 12x 20mL

Ce

=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems CALCIUM ARSENAZO este un
reactiv de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea
cantitativd a calciului total in probele de ser, plasma si urind
umana pe analizoare automate sau semi-automate.

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz
profesional.

<SEMNIFICATIE CLINICA (-9

in sange, aproximativ 45% din calciul plasmatic este liber, 45%
este legat de proteine, asociat in principal cu albumina si intre
10% formeaza complexe cu anionii.

Calcemia masoara calciul total, insd doar calciul liber este activ
din punct de vedere biologic. Calciul are un rol fiziologic activ in
mineralizarea oaselor, excitabilitatea neuromusculara, contractia
musculara si coagularea sangelui.

Hipocalcemia poate rezulta din deficientd renald cronica cu
hiperfosfatemie, din hipoparatiroidism, sau deficit de vitamina D
(osteomalacie, rahitism). Cele comune cazuri de
hipercalcemie sunt asociate cu hiperparatiroidismul, tumorile, sau
supradoza de vitamina D.

mai

Masurarea calcemiei este in mare parte indicatd pentru a ajuta la
diagnosticarea patologiilor osoase, afectiunilor neurologice,
patologiilor asociate cu simptome de hipercalcemie sau
hipocalcemie, precum §i pentru monitorizarea patologiilor renale
(inclusiv urmadrirea transplantului de rinichi), anumite tipuri de
cancere, sau pentru monitorizarea tratamentelor care implica
suplimente de calciu sau vitamina D. De asemenea, se recomanda
pentru evaludrile generale de rutind. Testarea calciuriei este
indicata pentru a ajuta la diagnosticarea calculilor renali sau ca
informatii complementare pentru testarea calciului din sange.

=LIMITAREA UTILIZARII

Avand in vedere cd hipoalbuminemia declanseaza pseudo-
hipocalcemia, proteina totald serica si/sau nivelele de albumina
trebuie avute in vedere pentru interpretarea corespunzitoare a
rezultatelor calcemiei totale.

Analiza cantitativd doar a calciului 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 @
Arsenazo III — Punct final.

La un pH usor acid, Ca?* formeaza cu Arsenazo III [2,7-(bis(2-
arsonofenilazo))-1,8-dihidroxinaftalena-3,6-acid disulfonic], un
complex albastru a carui absorbantd este direct proportionald cu
concentratia calciului total.

<=COMPOZITIE
Reactiv: R
Tampon Good, pH 6.5 (20-25°C)

Arsenazo II1 200 pmol/L

Standard : Std (Ref.: CALA-0600)

Calciu 10 mg/dL
2.5 mmol/L

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuitd (NaCl 9 g/L)

- Analizor de biochimie echipat cu filtrele
(Consultati § PROCEDURA) sau semi-automate.

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

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este

necesare.

indicat mai sus.

=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- 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 dupa data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Standardul trebuie sd fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea i evaporarea.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.
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<=DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sia 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 existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare -9

- Ser

- Plasma (heparina de litiu)

- Urina

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de

laborator.

Avertismente §i precautii

- Serul trebuie separat de celule cat mai rapid posibil. ()

- Dupa prelevare, probele de urina trebuie sa fie acidificate cu
acid clorhidric (6N) pana la un pH < 2 pentru a preveni
precipitarea sarii de calciu. ©©

- 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 temperatura camerei

- 3 saptamani la 2-8°C

- 8 luni la -20°C

Urina:

- 2 zile la temperatura camerei

- 4 zile la2-8°C

- 3 saptamani la -20°C

=VALORI DE REFERINTA 29

Ser, plasma mg/dL mmol/L
8.6-10.3 2.15-2.57
Urina mg/24h mmol/24h
100 - 300 2.50-17.50
mg/dL* mmol/L*
6.7-20.0 1.67-5.00

*Pentru un volum urinar de 1.5 L per 24 de ore

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

<PROCEDURA
Procedura manuali
Lungime de unda : 660 nm ( A A main) - 700 nm ( A A sub)

Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 1:50
Temperatura: 37°C

Cititi fata de un blank de reactiv.

CALIBRARE TEST
Reactiv R 1 000 pL 1 000 pL
Standardul / Calibrator 20 uL -
Esantion - 20 L

Se amesteca §i se citesc absorbantele (A) dupad o incubatie de 1
minute.

Se calculeaza AA

AA = (A A main) - (A A sub)

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,

utilizati aplicatia inclusa in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

Pentru utilizatorii Selectra ProXS, este nevoie de un filtru
suplimentar de 700 nm.

CALCUL

AA Esantion

E— Xn

AA Calibratorul /
Standardul

n = concentratie Calibratorul /standardul

Factor de conversie: mg/dL x 0.25 = mmol/L
=CALIBRARE

Pentru referinta CALA-0600 : ELICAL 2 si Calcium Standard 10
mg/dL sunt trasabile conform Materialului Standard de Referinta
956d (al Institutului National de Standarde si Tehnologie).

Pentru referinta CALA-0250 : ELICAL 2 este trasabil conform
Materialului Standard de Referintd 956d (al Institutului National
de Standarde si Tehnologie).

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specificd pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

<=CONTROLUL CALITATII

Se recomanda 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. 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)).
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<=PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de misurare
a) Ser/plasma
5.00 - 15.00 mg/dL (1.25 - 3.74 mmol/L).
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de
masurare.

b) Urina
1.50 - 18.00 mg/dL (0.37 - 4.49 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pana la 90.00 mg/dL (22.46
mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
a) Ser/plasma

LoD = 0.04 mg/dL (0.01 mmol/L)

LoQ =5.00 mg/dL (1.25 mmol/L)
b) Urina

LoD = 0.15 mg/dL (0.04 mmol/L)

LoQ = 1.50 mg/dL (0.37 mmol/L)

- Precizie

a) Ser/plasma
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 8.28 2.07 1.1 1.7
Nivelul 2 | 80 | 10.32 2.57 0.5 1.4
Nivelul 3 | 80 | 12.96 3.23 0.5 1.0

b) Urina
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 4.53 1.13 1.3 1.8
Nivelul 2 | 80 | 10.89 2.72 0.5 1.2
Nivelul3 | 80 | 17.51 4.37 0.3 0.8

- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul CALCIUM
ARSENAZO pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 106.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 5.33 si 15.53 mg/dL
(1.33 - 3.87 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.993
Regresie liniara:  y= 0.996 x + 0.43 mg/dL (0.11 mmol/L)

b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul CALCIUM
ARSENAZO pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar
disponibil In comert pe esantioane de urind uman 52.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 1.57 si 17.99 mg/dL
(0.39 - 4.49 mmol/L)
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.995
Regresie liniara:  y= 0.983 x + 0.21 mg/dL (0.05 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 calciului total: 8.00 mg/dL
si 12.00 mg/dL.
Nu este definita nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Bilirubina neconjugatd: Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L).
Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pand la
29.5 mg/dL (504 pmol/L).
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la
500 mg/dL.
Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 1726 mg/dL
(19.5 mmol/L).
Magneziu: Nicio interferentd semnificativd pana la 12.0 mg/dL
(4.9 mmol/L)
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la
20.0 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pand la
200 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la
30 mg/dL.

- 1in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. 7

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

b) Urina
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale calciului total: 4.00 mg/dL
si 16.00 mg/dL g/dl.
Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
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Bilirubina conjugatd: Nicio interferentd semnificativa pand la
29.5 mg/dL (504 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pand la

500 mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

20.0 mg/dL.

Uree: Nicio interferentd semnificativa pana la 5000 mg/dL.
(832 mmol/L) .

Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 100 mg/dL
(5.9 mmol/L).

Magneziu: Nicio interferenta semnificativa pana la 10.0 mg/dL
(4.1 mmol/L).

pH: Nicio interferentd semnificativa pentru pH in intervalul
2.5-6.0.

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia dacd se utilizeazd
un alt instrument sau o procedurda manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate i trebuie definite de utilizator.

<DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producdtorul (prin
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 sa fie in conformitate cu cerintele

intermediul

reglementare locale, statale si federale.
Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

= ASISTENTA TEHNICA:
Contactati  distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).
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SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut
E Reactiv
Std Standardul
- Modificare fata de versiunea anterioara
c € Conformitate europeana

Nota
Doar pentru ref.
Selectra TouchPro.

CALA-0250, utilizate cu software-ul

Calcium New 0
245 PIT-CALA
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CHOLESTEROL SL

CHSL

CHSL-0497 R 1x100mL + Std 1x5mL
CHSL-0507 R 6x100mL + Std 1x5mL
CHSL-0707 R 4x250mL + Std 1x5mL
CHSL-0250 R12x 20mL
CHSL-0455 R 6x 45mL
CHSL-0500 R 6 x100 mL
CHSL-0700 R 4x250 mL
FTRO-CHSL-v28 (11/2021) (PIT-CHSL-4-v28) c €
=SCOPUL UTILIZARII =COMPOZITIE
ELITech Clinical Systems CHOLESTEROL SL este un reactiv Reactiv: R
de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a Tampon Good, pH 6.7
Colesterolul total in probele de ser si plasma umana pe analizoare FCHOI. o 24 mmol/L
automate sau semi-automate. 4-Aminoantipirind 0.5 mmol/L
Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului. Colesterol este raza = 180 UL
A di tive de di .. d Colesterol oxidaza > 200 U/L
ceste. 1spozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz Peroxidazi > 1 000 U/L
profesional. Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Contine si surfactanti si saruri de magneziu pentru performanta
<SEMNIFICATIE CLINICA (9 optima.
Colesterolul total din ser este derivat din sursele alimentare sau Standard : Std (Ref : CHSL-0497/0507/0707)
este sintetizat endogen, in special in celulele hepatice si Colesterolul 200 mg/dL
intestinale. Colesterolul este o componenta structurala importanta 5.17 mmol/L

a membranelor celulare si ale organitelor. Acesta este un
precursor al acizilor biliari, vitaminei D §i hormonilor steroizi.
Colesterolul, fiind insolubil in apa, circula in asocierea cu
lipoproteinele (HDL, LDL, VLDL si chilomicronii).

In practicd, masurarea colesterolului total este necesara 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, constatarile 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 + 02 ——» Colest-4-en-3-unu + H202

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

4-AAP = 4-Aminoantipirind

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROLT

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (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 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.

<=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.

Standardul trebuie sd fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea si evaporarea.
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Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

<DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuic sa 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).

- Utilizarea oricdrui alt tip de specimen trebuie validatd 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 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.

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

Deporzitare 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 evaluari generale a riscului. La
nivel de laborator, Federatia Europeand de Chimie Clinica si
Medicind de Laborator (EFLM) recomandd ca urmétoarele
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 diferad de cele raportate mai sus.

=PROCEDURA

Procedura manuali

lungime de unda : 505 nm
Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv:  1:100
Temperatura: 37°C

Cititi fata de un blank de reactiv.

CALIBRARE TEST
ReactivR 1000 pL 1000 pL
Calibrator/ -
Standardul 10uL
Esantion - 10 L

Amestecati si citifi absorbantele (A) dupa o incubatie de 5
minute.

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusa in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

Informatii importante despre configurare:
Reactivul CHOLESTEROL SL poate fi slab contaminat de
MAGNESIUM XB pe Selectra ProM si ProXL.

Pentru a evita contaminarea pe aceste instrumente,
programati urmitoarele incompatibilititi:
Software Meniu Parametru
TouchPro Probe incompatibility/
incompatibilities CHOLESTEROL -
MAGNESIUM
Altele Needle CHOLESTEROL:
incompatibility MAGNESIUM

Pentru alte instrumente Selectra Pro: repetati rezultatele aberante
dupa programarea unei spalari a acului.

CALCUL

(A) Proba

——  Xxn

(A) Calibratorul /
Standardul

n = concentratie Calibratorul /standardul

Factor de conversie: mg/dL x 0.0259 = mmol/L

mg/dL x 0.01 =g/L

=CALIBRARE

Pentru referinta CHSL-0497/0507/0707: ELICAL 2 si Standardul
Cholesterol Standard 200 mg/dL sunt trasabile pentru metoda de
referinta ID-GC-MS (Dilutie izotopica - cromatografie de gaz -
spectrometrie de masd).

Pentru referinta CHSIL.-0250/0455/0500/0700: ELICAL 2 este
trasabil pentru metoda de referinta ID-GC-MS (Dilutie izotopica
- cromatografie de gaz - spectrometrie de masa).

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

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 1n conformitate cu cerintele
reglementare.

laboratorului si de
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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 sd 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 ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
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. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pana la 3000 mg/dL (77.59
mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

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

LoD: 1 mg/dL

LoQ: 10 mg/dL

(0.03 mmol/L)
(0.26 mmol/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 115 2.97 1.1 2.1
Nivelul 2 | 80 184 4.76 0.7 1.9
Nivelul 3 | 80 292 7.55 1.9 2.7
=- Corelatie
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul

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

Concentratiile esantioanelor au fost intre 20 si 575 mg/dL (0.52 -
14.87 mmol/L)

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r) = 0.999

Regresie liniara: y=1.016 x + 0 mg/dL

<- Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale colesterolul total : 116 si
309 mg/dL

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

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

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

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativd pana la 300
mg/dL.

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

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 4.0
mg/dL.

Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 1.6 mg/dL.
Acid uric: Nicio interferenta semnificativd pana la 23.7 mg/dL
(1410 pmol/L).

-Nu utilizati esantioane icterice sau hemolizate.

- in 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. -9

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

<= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

<=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producédtorul (prin
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit

intermediul

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.

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech

Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

E Reactiv

Std Standardul

L o Modificare fatd de versiunea
anterioara

C € Conformitate europeand

NOTA IMPORTANTA

- Doar pentru ref. CHSL-0250/CHSL-0455, utilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.

<. Vezi §PROCEDURA: Risc de contaminare

CHSL

Cholesterol 0
280 PIT-CHSL
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Group

FTRO-CMSL-v28 (01/2022) (PIT-CMSL-4-v28)

- CK-MB SL/CK-MB

CMSL
=
CMSL-0230 R1 4x20mL + R2 1x20mL
CMSL-0410 R1 2x50mL + R2 1x26 mL

43

=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems CK-MB SL/CK-MB este un reactiv de
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a
creatinkinazei MB (CK-MB) in probele de ser si plasma umana
pe analizoare automate sau semi-automate.

Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este doar pentru uz
profesional.

< SEMNIFICATIE CLINICA (-9

Creatinkinaza (CK) exista in 3 forme citoplasmatice: CK-MB
(predominant in muschiul cardiac), CK-MM (izoenzima
dominantd 1n mugchii striati §i cardiaci) si CK-BB (singura
izoenzima din creier).

Activitatea enzimatici a CK-MB creste in special in timpul
infarctului miocardic, insd pot fi observate si nivele ridicate in
timpul leziunii musculare precum distrofia Duchenne,
rabdomioliza si traumatisme. in infarctul miocardic, ratele CK-
MB cresc rapid pand ajung la un varf la aproximativ 24 de ore
dupa debutul infarctului. Nivelele revin la normal in 2-3 zile.
Determinarea CK-MB in sange este utilizata pentru a consolida

prezumtia diagnostica a infarctului miocardic.

< LIMITAREA UTILIZARII

CK-MB SL /CK-MB nu este destinat monitorizarii leziunilor
musculare cardiace. Analiza cantitativd doar a CK-MB 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 @4
Immuno-inhibition/IFCC method - Kinetic.

CK-MB SL/CK-MB reagent contains an antibody inhibiting
specifically CK-M subunits (i.e. 100% of CK-MM and 50% of
CK-MB). The remaining activity, corresponding to CK-B
fraction activity, is quantified according to IFCC reference
method for total CK measurement. CK-MB activity is then
obtained by multiplying by 2 the remaining activity.
CK-B
Creatine Phosphate + ADP———— Creatine + ATP

Hexokinase
ATP + D-Glucose —®  D-Glucose-6-Phosphate + ADP

G-6-PDH
G-6-P + NADP* ———»  D-Gluconate-6-Phosphate +
NADPH + H*
G-6-P : D-Glucose-6-Phosphate
G-6-PDH : Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase

The rate of increase of NADPH concentration measured at 340
nm is directly proportional to the enzymatic activity.

<=COMPOZITIE
Reactiv1: R1
Tampon imidazol, pH 6.1 (20 °C)

D-Glucoza 25  mmol/L
NADP 2.5 mmol/L
Hexokinaza > 6 800 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

concentratia anticorpului anti-CK-M continut de reactivul R1 este
insuficient pentru a inhiba 2000 U/L de CK-M 1la 37 °C.

Reactiv 2 : R2

Tampon imidazol, pH 8.9 (20 °C)

Fosfat de creatina 250  mmol/L
ADP 152  mmol/L
G-6-PDH > 8 800 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Contine si sdruri de magneziu, N-acetil cisteina, EDTA,
pentafosfat de diadenozina si AMP pentru performanta optima.

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CKMB-0900 CK-MB CONTROL

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

= AVERTISMENTE SI PRECAUTII

— Reactivii R1 si R2 sunt clasificati ca fiind periculosi: (imidazol)
PERICOL : Poate diuna fatului. A se purta
manusi de protectie/ 1mbracaminte de
protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectiec a fetei. A nu
se manipula decat dupa ce au fost citite si
intelese toate masurile de securitate. IN CAZ

DE expunere sau de posibild expunere: consultati medicul.

Procurati Fisa cu date de Securitate (FDS) 1nainte de utilizare,

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, 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 unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

o:"“:ELl echGroup



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.

=PREPARAREA SI STABILITATEA REACTIVULUI DE
LUCRU

Preparare: Se amesteca 4 volume de reactiv R1 cu 1 volum de
reactiv R2 intr-un flacon gol (flacon furnizat cu referinta CMSL-
0230). Acest flacon trebuie golit complet inainte de a il reumple
cu reactiv de lucru proaspat preparat.

Stabilitate reactiv de lucru: 7 zile cand este pastrat la frigider.
Aceste date sunt definite pentru volumul de umplere de 9 ml intr-
un flacon dedicat Selectra de 10 ml (asa cum este furnizat in
referinta CMSL-0230). In cazul unui alt format de flacon si/sau al
unui volum de umplere diferit, este responsabilitatea fiecarui
laborator sé revalideze stabilitatea reactivului de lucru.

<DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuic sa 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)

- 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 @

- 48 ore la 2-8 °C

- 1lundla-20°C

<VALORI DE REFERINTA “-6)

Ser, plasma U/L pkat/L

<25 <0.42

Activitatea CK-MB trebuie sd fie intotdeauna comparata cu
activitatea CK totala.

(CK-MB/CK totala) x 100 <6 %

Urmatorii 3 factori sunt indicatori ai deteriordrii muschiului
cardiac:

-CK totala  Barbati >171U/L  >2.85 pkat/L
Femei >145U/L  >2.41 pkat/L
-CK-MB >25U/L > 0.42 pkat/L

- Raport (CK-MB/ CK totald) x 100 6-25%

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 tinta.

<PROCEDURA
Procedura manuali

lungime de unda : 340 nm
Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 2:25
Temperatura: 37°C

Cititi fata de apa distilata.

reactivului de lucru

1 000 puL
(4 volume de R1 + 1 volum de R2) K
Esantion 80 uL

Se amesteca si dupa 3 minut de incubare, se citeste absorbanta la
intervale de 30 secunde, timp de 5 minute. Calculati modificarea
absorbantelor pe minut (AA/min).

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusad in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

=CALCUL

a) Activitatea CK Total :

Determinarea cu reactiv CK NAC SL.

b) Activitatea CK-MB :

La 340 nm, cu o cuveta cu lungime cale optica de 1 cm
Activitate (U/L) =_AA/min. x 4 286

¢) Procentaj de activitate CK-MB in proba:
CK-MB

% CK-MB =

x 100
Total CK

Factor de conversie: U/L x 0.0167 = pkat/L
<CALIBRARE

Factorul de calibrare teoretic disponibil in aplicatiile ELITech
este definit din coeficientul de absorbtie molara al NADPH.

= CONTROLUL CALITATII
Se recomanda utilizarea unui ser de control al calitatii, cum ar fi
CK-MB CONTROL, pentru a monitoriza performanta

analizei.Controalele trebuie efectuate:

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- 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.
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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 ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de méasurare
10 - 600 U/L (0.17 - 10.00 pkat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedurd
extinde intervalul de méasurare pana la 3 000 U/L (50.00 pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare

dilutia.

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

LoD= 1U/L (0.02 pkat/L)
LoQ= 10U/ (0.17 pkat/L)
- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 21 0.35 1.9 6.2
Nivelul 2 | 80 54 0.90 1.4 1.8
Nivelul 3 | 80 227 3.78 0.3 1.2

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul CK-MB SL
pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar disponibil in
comert pe esantioane de ser uman 99.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 10 si 600 U/L (0.17-
10.00 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.999

Regresie liniara:  y= 1.058x - 4 U/L (0.07 pkat/L).

- Limitari/ Interferente analitice

- Nu trebuie utilizate esantioane hemolizate deoarece hemoliza
semnificativa poate duce la concentratie fals ridicatd a CK din
cauza eliberirii de adenilat kinaza. ()

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale CK-MB: 50 U/L si 250 U/L
Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Trigliceride: Nicio interferentda
1800 mg/dL (20.3 mmol/L).

semnificativd pana la

Bilirubina neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L).
Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pand la
29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativda pana la
20.0 mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la

30 mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd 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. ¢

- = Stabilitatea la bord
Refer to § PREPARATION AND STABILITY OF WORKING
REAGENT.

= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

<=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 si 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.

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut
R1 Reactivul 1
R2 Reactivul 2
WR Recipientul gol pentru reactivul de lucru
o Modificare fata de versiunea anterioara Nota
ce Conformitate europeani Doar pentru ref. CMSL-0230, utilizate cu software-ul
Selectra TouchPro.

400 PIT-CMSL

u ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle-61500 SEES Franta
www.elitechgroup.com
4/4



Attention User: Before using this product, please read the following
important information:

The Creatinine Jaffe kit (CRCO-0600) you have received has being
modified.

For the ELITechGroup ECS recommended procedure, the order of
addition of reagents has changed. The Sodium Hydroxide (clear
/colourless reagent) is now added first (R1). The Alkaline Picrate
(yellow coloured reagent) is now the second reagent (R2) added.
Labelling has been adapted accordingly, and the red hazard
pictogramis now located onthe R1 bottle (Sodium hydroxide).
Place “R1” in first position and “R2” in second position on the
SelectraProanalyser.

The change in the order of reagent addition is not compatible
with olderlots of aqueous standard CREN-4050, and vice versa. It
isnecessary to use the standard provided in this kit.

This modification requires the uploading of a modified instrument
application, which is available in the Documentation section of
the ELITechGroup website.

Adjusted values for Elical and Elitrol | & Il are also provided
hereafterand inthe Documentation section of the ELITechGroup
website.

All elements of the CREATININE JAFFE system (reagent, standard,
application & control recoveries) needto be updated at the same
time.

The modification does NOT impact those users that are combining
Reagent 1 and Reagent 2 prior to use (mono reagent procedure).

ADD-CRCO-janv-22 vl
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https://creativecommons.org/licenses/by-nc/3.0/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/3.0/

ELICAL 2 - values for "CRCO improved"
Elical vial lot kit lot expiration value
ELICAL2 R200385 03-3130 2022-03 4.03
ELICAL 2 R200946 03-3140 2022-05 '
ELICAL?2 03-3150 2023-01
R210511 4.03
ELICAL2 03-3160 2023-01
ELICAL 2 R211194 03-3170 2023-06 4.01
ELITROL 1 - values for "CRCO improved"
Elitrol vial lot kit lot expiration target(range)
. R200718
Elitrol 1 R201112 01-1110 2022-05 0.84(0.69-0.99)
. R210334 01-1120
Elitrol 1 R210590 01-1130 2022-10 0.87(0.71-1.03)
Elitrol 1 R210858 01-1140 2022-12 0.87(0.71-1.03)
Elitrol 1 R211203 01-1150 2023-08 0.92(0.75-1.09)
ELITROL 2 - values for "CRCO improved"
Elitrol vial lot kit lot expiration target(range)
. R200719
Elitrol 2 R201113 02-2110 2022-05 3.27(2.68-3.86)
. R210335 02-2120
Elitrol 2 R210591 02-2130 2022-10 3.38(2.77-3.99)
Elitrol 2 R210859 02-2140 2022-12 3.38(2.77-3.99)
Elitrol 2 R211205 02-2150 2023-08 3.37(2.76-3.98)

ADD-CRCO-janv-22 vl
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= CRCO - 0600

FTRO-CRCO-v25 (01/2022) (PIT-CRCO-4-v25)

CREATININE
JAFFE

CRCO

Rl 1x125mL + R2 1x125mL + Std1x5mL

43

=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems CREATININE JAFFE este un reactiv
de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a
creatininei in probele de ser umand pe analizoare automate sau
semi-automate.

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz
profesional.

=SEMNIFICATIE CLINICA (I

Creatinina este produsul rezidual al creatinei, un compus prezent
in principal in tesuturile musculare. Se produce de obicei o rata
relativ constanta si este filtratd liber la nivel glomerular, ceea ce il
face un excelent marker al functiei renale, concentratia creatininei
serice crescand 1n caz de insuficienta renald acuta sau cronica.

in practici, masurarea creatininei in singe este efectuati pentru a
ajuta la diagnosticarea bolilor renale, pentru a detecta insuficienta
renald precoce la pacientii cu risc, pentru a monitoriza
tratamentele impotriva acestor patologii sau pentru a monitoriza
functia renald in timpul tratamentelor care pot afecta aceastd
functie.

<LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a creatininei 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 ®
Jaffe — Cinetica

In mediu alcalin, creatinina reactioneaza cu ionii de picrat pentru a
forma un complex rosu. Rata de crestere a absorbantei masurata la
505 nm este proportionald cu concentratia creatininei.

=COMPOZITIE

Reactivul 1: R1

Hidroxid de sodiu 0.31 mol/L
Contine de asemeneca fosfat

Reactivul 2: R2

Acid picric 8.7 mmol/L

Standard : Std

Creatinina 2 mg/dL
177 pmol/L

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salind obignuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

= AVERTISMENTE SI PRECAUTII
— Reactivul R1 este clasificat ca periculos:

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- 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.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

<= 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 indicaté pe etichetele fiolelor.
Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea $i evaporarea.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

<=PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie si fie limpede. Aspectul tulbure indicd
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 existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

o:"“:ELl echGroup



=ESANTIOANE

Specimene necesare ©

- Ser.

- Utilizarea oricdrui 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 20 -25°C

-7 zile 1a 4-8 °C

-3 luni la -20 °C

=VALORI DE REFERINTA G

Ser mg/dL umol/L
Adulti

Barbati : 0.8-1.3 71 -115
Femei : 06-1.2 53 -106

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.

<PROCEDURA

Procedura manuali

lungime de unda : 505 nm
Drum optic: 1 cm
Raport probé/reactiv : 1:10
Temperatura: 37°C

Cititi fata de apa distilata.

ivului de 1
reactivului de lucru 1000 L
(1 volume de R1 + 1 volum de R2)
Esantion / Standard 100 pL

Se amestecd si se citeste absorbanta (Al) la 10 secunde dupa
adaugarea probei sau a standardului. La exact 2 minute dupa
prima citire, efectuati a doua citire (A2).

Procedura automatd
Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.

Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere.

CALCUL
(AA) Esantion x n n=concentratie Standard
(AA) Standard

mg/dL x 88.40 = pmol/L
mg/dL x 10 = mg/L

Factor de conversie:

<= CALIBRARE

ELICAL 2 si Creatinine Standard 2 mg/dL sunt trasabile la
metoda de referinta ID-MS (diluare izotopica - spectrometrie de
masa).

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specificd pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=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 si 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 Pro, urméand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
0.20 - 15.00 mg/dL (18 - 1326 umol/L)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de masurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
-LoD= 0.05mg/dL (4 umol/L)
-LoQ= 0.20 mg/dL (18 pmol/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
Pro 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 0.95 84 1.1 1.8
Nivelul 2 | 80 1.51 133 1.1 1.7
Nivelul 3 | 80 4.98 440 0.9 1.6

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul CREATININE
JAFFE pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 108.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.16 si 14.80 mg/dL

(14 - 1308 pmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.999

Regresie liniard:  y =0.939x + 0.14 mg/dL (12 umol/L)

u ELITech Clinical Systems SAS
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- Limitéari/ Interferente analitice

- Antibioticele care contin cefalosporind conduc la valori fals
pozitive semnificative.(?

- Prezenta corpilor cetonici poate provoca rezultate ridicate
artificial.(V

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale creatininei: 1.50 mg/dL si
5.00 mg/dL.

Nu este definitd nicio interferenta
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 2 100 mg/dL
(23.7 mmol/L).

Bilirubind neconjugaté : Nicio interferentd semnificativa pana la
15.0 mg/dL (257 pmol/L).

Bilirubina conjugata : Nicio interferentd semnificativa pana la 5.9
mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobina : Nicio interferenta semnificativa pana la 500
mg/dL.

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

Creatina: Nicio interferentd semnificativa pana la 10.0 mg/dL

(762 pmol/L).

Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la

20.0 mg/dL (1190 pmol/L).

L-dopa : Nicio interferenta semnificativa pana la 20.0 mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

20 mg/dL.

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

Metil-dopa : Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL.
Piruvat : Nicio interferenta semnificativa pana la 3.0 mg/dL

(341 pmol/L)

Proteine : Nicio interferentd semnificativa intre 3.0 g/dL and 11.0
g/dL.

semnificativa printr-o

- Nu utilizati esantioane icterice.

- 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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 2 zile

Frecventa calibrérii: La sfarsitul perioadei de stabilitate, schimbati
sticla cu una noud umpluta cu reactiv proaspat.
Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele

controlului calitdtii sunt in afara intervalului stabilit si dupd o
operatie de intretinere.

Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra Pro. Rezultatele pot varia daca se utilizeazd un
alt instrument sau o procedurd manuald.

de

Performantele aplicatiilor nevalidate ELITech nu sunt

garantate §i trebuie definite de utilizator.

=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV
\'%1
distribuitorului

rugam sa notificati producatorul (prin intermediul
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 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.

= ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

R1 Reactivul 1

Reactivul 2

Std Standardul

o Modificare fata de versiunea anterioara

Ce€

Conformitate europeand
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GLUCOSE PAP SL

GPSL
GPSL-0497 R 1x100mL + Std 1 x5mL
GPSL-0507 R 6x100mL + Std 1x5mL
GPSL-0707 R 4x250mL + Std 1x5mL
GPSL-0250 R12x 20mL
GPSL-0455 R 6x 45mlL
GPSL-0500 R 6 x 100 mL
GPSL-0700 R 4 x250 mL
FTRO-GPSL-v20 (02/2022) (PIT-GPSL-4-v20) c €
<SCOPUL UTILIZARII Peroxidaza
ELITech Clinical Systems GLUCOSE PAP SL este un reactiv de 2H:0> + Fenol + 4-Aminoantipirina ——® Quinoneimina +
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a 4H-0
glucozei in probele de ser si plasmd umana pe analizoare =COMPOZITIE
automate sau semi-automate. Reactiv: R
Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului. Tampon fosfat, pH 7.4
Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz Fenol 10 mmol/L
profesional. 4-Aminoantipirind 0.3 mmol/L
Glucoza oxidaza > 10 000 U/L
< SEMNIFICATIE CLINICA (-9 Peroxidaza > 700 U/L
Glucoza este sursa principala de energie pentru organismul uman. Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Glucoza este transformata fie in glicogen, fie in trigliceride, care
vor fi stocate. Nivelul de glucoza din sdnge 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 filtratd 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 sia 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
Glucozi + 02— Acid gluconic + H202

Standard : Std (Ref : GPSL-0497/0507/0707)
D Glucoza 100 mg/dL
5.55 mmol/L

<=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROLI

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (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 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 dupa data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.
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Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea si evaporarea.
Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

<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 existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

<=ESANTIOANE

Specimene necesare

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Plasma (Fluorura de sodiu/oxalat de potasiu (inhibitorii
glicolizei)).

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de

laborator.

Avertismente §i precautii

- In probele prelevate fara inhibitorii glicolizei, celulele din singe

trebuie eliminate rapid pentru a preveni pierderea glucozei (de la

5% pana la 7% pe ora in singele total la temperatura camerei).)

- Metoda PAP nu este potrivitd pentru masurarea glucozei in

urind din cauza cantitdfii mari de substante endogene care

interfereaza prezente in aceastd matrice. (-2

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.

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 ¢

CALIBRARE TEST
Reactiv R 1 000 pL 1 000 pL
Calibrator/
Standardul 10k
Esantion 10 uL

Ser/plasma mg/dL mmol/L
Nou-néscuti 30-60 1.7-33
Copii 60 - 100 33-56
Adulti 18-60 ani 74 - 106 4.1-59
Adulti 60-90 ani 82-115 4.6-6.4

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

=PROCEDURA

lungime de unda : 505 nm
Drum optic: 1 cm
Raport probé/reactiv:  1:100
Temperatura: 37°C

Cititi fata de un blank de reactiv.

Se amesteca si se citesc absorbantele (A) dupa o incubatie de 10
minute..

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusad in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

=CALCUL
AA Esantion
—_— Xn n = concentratie Calibratorul /standardul
AA Calibratorul /

Standardul

Factor de conversie : mg/dL x 0.0555 = mmol/L
<=CALIBRARE

Pentru referinta GPSL-0497/0507/0707: ELICAL 2 si Standardul
Glucose Standard 100 mg/dL sunt trasabile pentru metoda de
referintd ID-MS (Dilutie izotopica - spectrometrie de masa).
Pentru_referinta GPSL-0250/0455/0500/0700: ELICAL 2 este
trasabil pentru metoda de referintd ID-MS (Dilutie izotopica -
spectrometrie de masa).

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=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 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 rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).
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<=PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de misurare
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. Aceastd procedura
extinde intervalul de masurare pana la 2 000.0 mg/dL (111.01
mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 0.2 mg/dL  (0.01 mmol/L)
LoQ: 10.0 mg/dL (0.56 mmol/L)

- <=Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 37.4 2.08 0.7 1.6
Nivelul 2 | 80 | 113.1 6.28 0.5 0.9
Nivelul 3 | 80 | 284.0 15.76 0.7 1.3

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul GLUCOSE
PAP SL pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 22.2 si 384.9 mg/dL
(1.23 - 21.36 mmol/L)

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=1.000

Regresie liniara:  y=0.989x + 1.1 mg/dL (0.06 mmol/L)

- Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmadtoarele nivele ale glucozei: 36.0 mg/dL,
108.1 mg/dL si 400.0 mg/dL.

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

Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativd pana la
6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la

5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la

300 mg/dL.

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 920 mg/dL
(10.40 mmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

2.0 mg/dL.

Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 23.0 mg/dL

(1 368 umol/L).

Metil dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 0.8 mg/dL.
L-Dopa: Induce rezultate fals scazute la concentratii terapeutice.
Tolazamida: Nicio interferenta semnificativa pana la 40.0 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la

30.0 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

- 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. -

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

<=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV
Va rugam sa notificati producédtorul (prin
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentad a

intermediul

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.

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut
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VTLRO-HBAC-v15 (01/2022) (VTL-HBAC-4-v15)

HbA1lc

HBAC
HBAC- 0240 R1 1x24mL
R2a 1x7.6mL
R2b 1x04mL

R3 4x25mL

43

<SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems HbA lc este un reactiv de diagnostic in
vitro destinat pentru determinarea cantitativd a HbAlc in probele
de sangele total pe analizoare automate

Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este doar pentru uz
profesional.

< SEMNIFICATIE CLINICA (!-?

HbAlc este principalul tip de hemoglobina glicozilata din sange.
Formarea sa este in esenta ireversibild si concentratia sa depinde
in principal de concentratia de glucoza la care sunt expuse
eritrocitele si de durata lor de viata. Ca rezultat, rata HbAlc este
reprezentativa pentru concentratia medie de glucoza din sange in
timpul celor 8 pana la 12 saptdmani premergatoare testului.

in practica clinicd, se recomandi o masurare regulati a HbAlc
pentru monitorizarea controlului glicemic al pacientilor diabetici.

< LIMITAREA UTILIZARII

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

<METODA SI PRINCIPIU
Imuno-turbidimetrie sporitd de particulele de latex.
Punct final.

Prima reactie:

Esantionul este amestecat cu R1 care contine particule de latex
neacoperite. Avand in vedere ca hemoglobina si HbAlc au
aceeasi afinitate de absorbtie pentru aceste particule, %HbAlc
prezent in esantion este proportional cu HbAlc legatd de latex.

A doua reactie:

Reactivul R2 contine un anticorp monoclonal de soarece anti-
uman HbAlc si un anticorp policlonal anti-goarece de capra.
Complecsii de aglutinare sunt formati in interactiunea dintre
HbAlc legata de latex si anticorpii corespunzatori. Turbiditatea
creatd de aceste agregate este proportionald cu cantitatea de
HbAlc legatd de latex si, astfel, este proportionald cu %HbAlc
din esantion. O curba de calibrare neliniara este utilizata pentru a
obtine %HbAlc.

=COMPOZITIE

Reactiv 1: R1

Particule de latex suspendate

Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Tampon

Reactivul de lucru R2: R2a+R2b

Anticorpul monoclonal ani-uman HbAlc de soarece
Anticorpul policlonal anti-goarece IgG de capra
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Tampon

Reactiv 3: R3 (reactiv de hemoliza)

Apd deionizata

Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- HBAC-0043 HbAlc CALIBRATOR SET

- HBAC-0049, HbAlc CONTROL L&H

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate.

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

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Reactivii R1, R2A, R2b si R3 contin 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 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.

- 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:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

o:"“:ELl echGroup



PREGATIRE

Reactivul R1: Gata de utilizare.

Reactivul de lucru R2: Turnati intregul continut al R2b in R2a.
amestecati usor.

Stabilitate: Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA/
Stabilitatea la bord.

Reactivul R3: Gata de utilizare.

=DETERIORAREA PRODUSULUI

- Reactivul R1 este un lichid laptos.

- Reactivii R2a, R2b si R3 sunt lichide limpezi. Orice prezenta de
particule sau turbiditate ar indica o deteriorare.

- 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 -?

- Sange total prelevat pe EDTA.

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

Avertismente §i precautii

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

Depozitare si stabilitate

- 1 sdptamana la 2-8 °C

- 12 luni la -70 °C.

- Nu se recomanda pastrarea probelor la -20°C.

=VALORI DE REFERINTA @3

Sdnge total % NGSP mmol/mol

Copii si adulti 4-6 20 - 42

Interpretarea valorilor HbAlc se bazeaza pe durata de viatd a
eritrocitelor; orice modificare a acestei durate de viata induce rate
HbAlc care nu sunt interpretabile cu valorile de referinta
prezentate aici (cum ar fi bolile hemolitice sau alte afectiuni cu

supravietuirea redusa a globulelor rosii).

in monitorizarea pacientilor diabetici, valorile tintd sunt utilizate
mai frecvent decat valorile normale. Aceste obiective depind de
practicile locale, varsta si starea de sanatate a pacientilor.

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 referintd pentru populatia tinta.

=PROCEDURA

Pregatirea probelor

Distribuiti 1 ml de reactiv R3 intr-un tub de plastic sau sticla.
Adaugati 20 pL de proba de sange bine amestecata (calibrator,
control sau proba de pacient).

Se lasa sa stea timp de 5 minute sau pana cand liza este completa.

Pentru _analizoarele ELITech Clinical Systems tip Selectra
aplicatiile sunt disponibile la cerere.

Lungime de unda 660 nm

Temperatura: 37°C

CALIBRARE TEST
Reactiv R1 225 uL uL
Cititi absorbanta (A1) apoi adaugati :
Calibrator hemolizat 6 uL -
Proba hemolizat - 6 uL

Amestecati si asteptati 4 minute si 43 secunde, apoi adaugati:

Reactivul de lucru R2 75 pL 75 pL

Amestecati si dupa 4 minute de incubatie, masurati absorbanta
(A2).

- Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati aplicatia inclusa in
codul de bare disponibil la finalul acestui insert.

CALCUL

Rata HbAlc este calculata dintr-o curba de calibrare neliniara

obtinuta din patru calibratoare de nivele diferite si un punct zero:
HbAlc=f (A2-Al)

<= CALIBRARE®

Pentru calibrare utilizati setul de calibrare ELITech HbAlc, ref.
HBAC-0043.

Se adauga un punct zero (NaCl, 9 g/L solutie).

Valorile obtinute cu reactivul ELITech HbAlc au fost
standardizate din sistemul NGSP/DCCT (%). Aceste valori pot fi
convertite prin calcul in valori trasabile la metoda de referintd
IFCC (mmol/mol).

Urmatoarele ecuatii pot fi folosite pentru a face aceastd conversie
de unitate:

IFCC [HbAlc (mmol/mol)] = 10.93 x [NGSP (HbAlc %)]

- 23.5 mmol/mol

< CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitdtii precum

ELITech HbAlc Control L+H 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)).
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<=PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare

2.5-16.0 % NGSP (4 - 151 mmol/mol).

Intervalul exact depinde de setul de calibrator utilizat.

Dacé rezultatul este mai mare de 16 % (151 mmol/mol), nu
diluati proba.

Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de
masurare.

- Limita de detectie (LoD)
LoD: 0.8 % NGSP

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 % mmol/mol CV (%)
Nivelul 1 | 80 42 22 0.4 1.6
Nivelul 2 | 80 7.1 54 0.6 2.0
Nivelul 3 | 80 10.4 90 0.5 2.0

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul HbAlc de pe
un analizor Selectra ProM si un sistem similar disponibil
comercial, certificat NGSP, pe 40 de probe de sange integral
uman.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 4.0 si 13.9% NGSP (20
- 128 mmol/mol)

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.998

Regresie liniara:  y =1.007 x + 0.0% NGSP

- Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale HbAlc : 7.0 si 10.0%
NGSP.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativa printr-o
recuperare <+8% din valoarea inifiald.

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

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativa pand la
29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la

3 000 mg/dL (33.9 mmol/L).

Acid acetilsalicilic: Nici o interferenta semnificativa pana la

200 mg/dL.

Factor reumatoid : Nici o interferentd semnificativa pana la

1 000 UI/mL

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20 mg/dL.

Variante ale hemoglobinei:

Probele care contin variante de hemoglobind obtinute dintr-un
laborator de referinta NGSP au fost testate pe ELITech Clinical

Systems HbA lc. O interferentd nesemnificativa este definita de o
valoare <+10% din valoarea de referinta NGSP.

- HbC, HbS, HbD, HbE si HbA2: Fara interferente semnificative.
- Au fost testate zece probe care contin niveluri de HbF de pana
la 9% HbEF. O proba care contine 7% HbF a aratat un bias de

- 12.9%.

Hemoglobina modificata chimic:

Au fost testate urmaitoarele niveluri de HbAlc: NGSP 6.0 si
9.0%.

O interferentd nesemnificativa este definitd de o recuperare
<#10% din valoarea initiala.

- Hemoglobina carbamilata: Nu existd interferente semnificative
pana la 10.0 mmol/L de cianat de sodiu addugat.

- Hemoglobina acetilata: fara interferente semnificative pana la
10.0 mmol/L de aspirina adaugata.

- HbAlc labila: Nicio interferentd semnificativa pana la
1000 mg/dL de glucoza adaugata

- 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. -7

- Stabilitatea la bord

Reactivii sunt stabili 14 zile avand reactivul 2 proaspat reconstituit.
Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

<DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sa notificati producdtorul (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 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.

= ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut
Reactiv R1
Reactiv R2a
R2b Reactiv R2b
R3 Reactiv R3
- Modificare fata de versiunea anterioara
C € Conformitate europeana

Hemoglobin Alc 0
740 VTL-HBAC
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IMPORTANT NOTIFICATION

Adjustment of HDL CHOLESTEROL value in HDL LDL CALIBRATOR
(ref. HLCA-0041)

Dear Selectra users,

The HDL CHOLESTEROL value in HDL LDL CALIBRATOR (ref. HLCA-0041)
has been adjusted for the HDL CHOLESTEROL reagent (ref. CHDL-xxxx).

Old value New value
HDL CHOLESTEROL value in
HLCA ot : Lot 21-4019

33-mgldk 36 mg/dL.
R210463 ; R210642 ; R210775 6-85-mmetit 0.93 mmol/L

TouchPro users on Selectra PRO can scan the barcode in the value sheet
LOT 21-4019 on the website :

https://www.elitechgroup.com/wp-content/uploads/sites/16/2022/05/21-4019_
R210463_ADDO05-22_2023-09.pdf

ADD-CHDL-MP-1/2022-05


https://www.elitechgroup.com/wp-content/uploads/sites/16/2022/05/21-4019_R210463_ADD05-22_2023-09.pdf

HDL CHOLESTEROL

CHDL
CHDL- 0250 R1 4x21mL + R2 2x14mL
CHDL- 0600 R1 2x90mL + R2 1x60mL
FTRO-CHDL-v4 (03/2022) (PIT-CHDL-4-v4) c €
SCOPUL UTILIZARII Pasul 2 :

ELITech Clinical Systems HDL CHOLESTEROL este un reactiv
de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a
Colesterolul HDL in probele de ser si plasmd umand pe
analizoare automate sau semi-automate.

Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Colesterolul din ser este derivat din sursele alimentare sau este
sintetizat endogen, in special in celulele hepatice si intestinale.
Colesterolul este o componentd structurald importantda a
membranelor celulare i 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 reprezintd 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 observa lipoproteina, rezultatele
colesterolului HDL pot fi discrepante intre metodele de masurare
omogend.®

Analiza cantitativd 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 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 blocheazad colesterolul
non-HDL.

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 —— Quinoneimina
(Compus albastru violet)

CHE : Colesterol esteraza

CHO : Colesterol oxidazd

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-dimetoxianilina, sare de sodiu
HDAOS > 0.5 mmol/L

Peroxidaza > 8 000 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 > 15000 U/L
4-Aminoantipirind 2 mmol/L
Surfactant 0.6 % (m/m)
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Contine si ascorbat oxidaza pentru performantd optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR

- CONT-0060 ELITROLI

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salind obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

- Consultati Fisa cu date de Securitate (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 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 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 dupa data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

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 existd 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 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.©®

- 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 recomandd adaptarea limitelor
Colesterolul HDL ca parte a unei evaluari generale a riscului. La
nivel de laborator, Federatia Europeand de Chimie Clinica si
Medicina de Laborator (EFLM) recomandd ca urmaétoarele
concentratii sa fie raportate ca fiind anormale:

Colesterol HDL :

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Barbati <40 <1.0
Femei <45 1
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.

PROCEDURA
Procedura manuala

lungime de unda : 578 nm
Drum optic: 1l cm
Raport probd/reactiv :  1:100
Temperatura: 37°C
Cititi fata de apa distilata.
CALIBRARE TEST
Reactiv R1 900 puL 900 pL
Calibrator 12 uL
Esantion 12 uL

Se amesteca si se citesc absorbantele (A1) dupa o incubare de 5
minute.
Apoi adauga :

Reactiv R2 | 300 uL | 300 uL |

Se amesteca si se citesc absorbantele (A2) dupa o incubare de 2.5
minute.

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusad in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

- Mai multi reactivi pot fi contaminati cu reactivul HDL
COLESTEROL.
- Pe Selectra ProM si ProXL : Pentru a evita contaminarea

pe aceste instrumente, programati urmaitoarele
incompatibilitati:
Software Meniu Parametru
Probe Link / HDL
TouchPro incompatibilities CHOLESTEROL -Acid
Solution
Needle HDL CHOLESTEROL
Altele . R
incompatibility <<HCl

- Pentru alte instrumente Selectra Pro: repetati rezultatele
aberante dupa programarea unei spaliri a acului.
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CALCUL
(A2 - Al x Fdil) Proba

Xn
(A2 - A1 x Fdil) Calibratorul

n = concentratie Calibratorul
Fdil = Factor de dilutie = (Volum R1+volum proba)/(Volum R1

+ Volum R2 + volum proba)

Factor de conversie: mg/dL x 0.0259 = mmol/L

CALIBRARE

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

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

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 1n 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 Pro, 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
masurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 0 mg/dL (0.00 mmol/L)
LoQ: 5 mg/dL (0.13 mmol/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra Pro 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. | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 31 0.80 1.2 1.8
Nivelul 2 | 80 53 1.37 0.9 1.5
Nivelul 3 | 80 85 2.20 1.7 2.1

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul HDL
CHOLESTEROL pe un analizor Selectra Pro si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 106.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 11 si 185 mg/dL

(0.28 - 4.78 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.998

Regresie liniara: y=1.031 x —4 mg/dL (0.10 mmol/L).

- Limitéari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale Colesterolul HDL:

31 mg/dL 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.

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

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

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la

500 mg/dL

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

Metil-dopa : Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL
Acid uric: Nicio interferenta semnificativa pana la 20.0 mg/dL
(1190 pmol/L)

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

19.8 mg/dL

- 1In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (micloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. 7

- 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. ¢

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 6 saptamani.

Frecventa calibrarii: 6 saptamani

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

Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra Pro. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza un
alt instrument sau o procedurd manuald.
Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate i trebuie definite de utilizator.
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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 si 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.

ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau ELITech
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).

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 III), 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 sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

R1 Reactivul 1

R2 Reactivul 2

& Modificare fata de versiunea anterioara
c € Conformitate europeana

NOTA IMPORTANTA
- Doar pentru ref. CHDL-0250,
software-ul Selectra TouchPro.
- Vezi §PROCEDURA: Risc de contaminare

utilizata cu

HDL Cholesterol 2 0
341 PIT-CHDL
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FEFE-0600
FEFE-0230

FTRO-FEFE-v9 (01/2022) (FTCE-FEFE-4-v9)

IRON FERENE

FEFE

Rl 4x14.6mL + R2 4x 3.9mlL
Rl1 2x 100mL + R2 1x 50mL + Std 1x5mL

€3

=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems IRON FERENE este un reactiv de
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a
fierului in probele de ser umana pe analizoare automate sau semi-
automate.

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz
profesional.

<SEMNIFICATIE CLINICA (-9

in organism, 65-70 % din fierul total circuld in hemoglobina
eritrocitard, 20-25% este stocat in celule in special sub forma de
complex fier-feritind, mai putin de 0.1 % este transportat de
transferind, restul de fier fiind localizat in alte proteine, inclusiv
mioglobina. Nivelele de fier seric sunt crescute in
hemocromatoza sau leziunile hepatice. Nivelele de fier seric
reduse pot fi asociate cu inflamatia, necesititile crescute, o
deficienta dietara sau afectiunile gastrointestinale.

Masurarea fierului este indicatd pentru a evalua continutul de fier
din organism si a ajuta la diagnosticarea deficitului de fier sau
supraincarcarea cu fier.

<= LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a fierului 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 ¢
Ferene — Punct final.

Fierul este eliberat din transferind in pH-ul acid ca ion feric Fe3*.
Acesta este apoi redus de acidul ascorbic in ion feros Fe* si
formeaza eventual un complex colorat cu Ferene. Absorbanta la
578 nm de complex Fier - Ferene este proportionala cu
concentratia fierului din esantion.

PpH acid, acid ascorbic
Transferind -(Fe*"2 ———— 2 Fe?" + Transferina
Fe2+ + Ferene —® Complex Ferene — fier (albastru)

=COMPOZITIE

Reactivul 1: R1

Tampon de acetat (pH 4.5) 1 mol/L
Reactivul 2: R2

Ferene 3 mmol/L
Acid ascorbic 240 mmol/L

Contine si tiouree pentru performanta optima.

Standard : Std (Ref.: FEFE-0600)

Fier 100 pg/dL
17.9 pmol/L

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Analizor de biochimie echipat cu filtrele necesare.
(Consultati § PROCEDURA) sau semi-automate.

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

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

< AVERTISMENTE SI PRECAUTII
— Reactivul R1 este clasificat ca periculos :

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- 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 dupa data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Standardul trebuie sd fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea i evaporarea.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

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).
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- 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

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

Avertismente si precautii

- Esantioanele trebuie si fie fard hemoliza.

- O proba de dimineata devreme, pe nemancate, este optima
datoritd variatiei diurne.("

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

Depozitare si stabilitate -5

- 7 zile la temperatura camerei

-7 zile la 2-8°C

- 1anla-20°C.

< VALORI DE REFERINTA (9

Ser ng/dL pumol/L

Nou-nascut 100 - 250 17.9 - 44.8
Infant 40 -100 72-17.9
Copil 50-120 9.0-21.5
Femeie 50-170 9.0-30.4
Barbat 65175 11.6 -31.1

Nivelele de fier seric la persoanele clinic sandtoase pot fi
influentate de o varietate de factori bine-cunoscuti precum dieta,
sexul, varsta, ciclul menstrual, sarcina sau fluctuatiile circadiene.

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 referinta pentru populatia tintd.

<PROCEDURA
Procedura manuald

lungime de unda : 578 nm
Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 1:10
Temperatura: 37°C
Cititi fatd de un blank de reactiv.

MARTOR | CALIBRARE TEST
Reactiv R1 960 uL 960 uL 960 uL
Apa distilata 120 uL - -
Standard - 120 pL -
Esantion - - 120 uL
Se amesteca si se incubeaza 5 minute la 37°C.
Apoi adauga :
Reactiv R2 240puL [ 240pL | 240pL

Se amesteca si se citesc absorbantele (A) dupa o incubatie de
exact 5 minute.

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,

utilizati aplicatia inclusa in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

Pentru utilizatorii Selectra ProXS, este nevoie de un filtru
suplimentar de 700 nm.

CALCUL

(A) Esantion
—— Xn
(A) Standardul

n = concentratie standardul

Factor de conversie: pg/dL x 0.179 = umol/L

CALIBRARE

Pentru referinta FEFE-0600 : ELICAL 2 si Iron Standard 100
ng/dL sunt trasabile conform Materialului Standard de Referinta
SRM 937.

Pentru referinta FEFE-0230 : ELICAL 2 este trasabil conform
Materialului Standard de Referintd SRM 937.

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

< CONTROLUL CALITATII

Se recomanda 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. 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 ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
20 - 1000 pg/dL (3.6 - 179.1 umol/L)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de
madsurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD= 6 png/dL (1.1 pmol/L)
LoQ = 20 ug/dL (3.6 umol/L)

- Precizie

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos :
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Medie in Total
interiorul
ciclului

n pg/dL | pmol/L | CV (%)
Nivelul 1 | 80 43 7.7 2.0 5.5
Nivelul 2 | 80 137 24.5 0.4 3.2
Nivelul 3 | 80 248 44.4 0.7 3.1

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul IRON
FERENE pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 99.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 22 i 1048 pg/dL (3.9 -
187.7 pmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=1.000

Regresie liniara: y =1.041 x - 2 pg/dL (0.4 pmol/L)

<= - Limitari/ Interferente analitice

- Esantioanele hemolizate nu trebuie utilizate deoarece hemoliza
semnificativd poate duce la rezultate fals crescute din cauza
nivelelor finalte ale fierului din hemoglobina continuta de
eritrocite.

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale fierului: 40 pg/dL si 250
ug/dL.

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

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

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

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

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

Cupru: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 pg/dL (78.7
pmol/L).

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd 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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Aceste date sunt definite pentru un volum de umplere de 14 ml
intr-un flacon de 25 ml pentru reactivul R1 si respectiv de 4 ml
intr-un flacon de 10 ml pentru reactivul R2 (Ref: FEFE-0230).

in cazul unui format diferit al flaconului si / sau a unui volum
diferit de umplere, este responsabilitatea fiecarui laborator de a
revalida stabilitatea la bord si frecventa de calibrare.

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii: 14 zile

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

<= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

<=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sda 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 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.

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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SIMBOLURI

Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu

exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

R1 Reactivul 1

R2 Reactivul 2
Std Standardul

& Modificare fata de versiunea anterioara

C€

Conformitate europeana

Nota
Doar pentru

ref.

Selectra TouchPro.

FEFE-0230, utilizate cu software-ul

r.l"-::' o

Iron Ferene 0

510

FTCE-FEFE
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LDH-L SL

LLSL
LLSL-0230 R1 4x20mL + R2 4 x 5mL
LLSL-0400 Rl 2x50mL + R2 1 x26 mL
LLSL-0420 R1 4x50mL + R2 2 x 26 mL

FTRO-LLSL-v14 (03/2022) (PIT-LLSL-4-v14)

Ce

& SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems LDH-L este un reactiv de diagnostic
in vitro destinat pentru determinarea cantitativd a lactat
dehidrogenazei (LDH) in probele de ser si plasmd umana pe
analizoare automate sau semi-automate.

Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este doar pentru uz
profesional.

@ SEMNIFICATIE CLINICA (-

Lactat dehidrogenaza (LDH) poate fi gésita in aproape toate
celulele organismului cu cele mai mari activitati In miocard, ficat,
rinichi, muschii scheletici si eritrocite. Acesta este un tetrametru
prezent in ser In forma de cinci izoenzime principale.

LDH-ul creste in cazul infarctului miocardic acut, afectiunile
hepatice (hepatita virald, cirozd), anemie (hemolitica,
megaloblasticd), unele cancere si in toate bolile care implica
deteriorarea celulara. Astfel, cresterile LDH-ului in ser sunt
nespecifice.

Masurarea LDH-ului este indicata pentru a ajuta la diagnosticarea
deteriorarii tesuturilor din corp si uneori pentru a ajuta la
monitorizarea progresului anumitor patologii.

& LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a lactat dehidrogenazei (LDH) 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.
LDH
L-Lactat + NAD* ——3 Piruvat + NADH + H*

“ COMPOZITIE

Reactivul 1: R1

N-Metil-D-Glucamina pH 9.4 (37 °C)

Litiu L-Lactat 68 mmol/L

Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Reactivul 2: R2
NAD 50 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0550 ELICAL2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Reactivul R1 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 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 indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivul este gata de utilizare.

< DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sda 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 existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

F"ESANTIOANE

Specimene necesare -5

- Ser

- Plasma (heparina de litiu).

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

o:"“:ELl echGroup



Avertismente si precautii

- Esantioanele trebuie sa fie fard hemoliza. -3

- Esantioanele trebuie sa fie separate de celule si coagulate cu
promptitudine (prezenta celulelor poate creste in mod fals
rezultatul) -3

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

-4 zile la 2-8°C

- 6 saptamani la -20°C

In anumite patologii care implicd cresterea izoenzimei LDH-4
sau LDH-5, este de preferat stocarea probelor la temperatura
camerei, aceste izoenzime fiind sensibile la frig. @

@ VALORI DE REFERINTA @3

Ser, plasma U/L pkat/L

Adulti 125 -220 2.08 -3.67

Concentratii mai mari sunt observate la copii i nou-néscuti.
Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un

ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sd stabileascd un interval de referintd pentru populatia tintd.

“ PROCEDURA
Procedura manuali
lungime de unda : 340 nm
Drum optic: 1cm
Raport proba/reactiv : 1:36
Temperatura: 37°C
Cititi fata de un blank de reactiv.
BLANKR PROBA
Reactiv R1 1000 uL 1000 uL
Apa distilata 35uL -
Esantion - 35ul
Amestecati, asteptati 3 minute §i adaugati:
| Reactiv R2 250pL | 250uL

Se amesteca si dupa o incubare de 100 de secunde, se citeste
absorbanta la intervale de 1 minut timp de 3 minute. Calculati
modificarea absorbantei pe minut (44/min).

Procedura automati

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusad in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

CALCUL
Activitate (U/L) = AA /min x 5 828

Factor de conversie: U/L x 0.0167 = pkat/L

CALIBRARE
ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referintd IFCC.

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

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
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

si de

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 ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de méasurare
50 - 800 U/L (0.83 - 13.33 pkat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedurd
extinde intervalul de masurare pana la 8000 U/L (133.33 pkat/L)
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare

dilutia.

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

LoD= 4U/L (0.07 pukat/L)
LoQ= 10U/ (0.17 pkat/L)
- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 | 80 168 2.80 0.7 4.1
Nivelul 2 | 80 309 5.15 0.7 2.8
Nivelul 3 | 80 712 11.87 0.5 3.0
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul LDH-L SL pe
un analizor Selectra ProM si un sistem similar disponibil in
comert pe esantioane de ser uman 99.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 45 si 780 U/L

(0.75 - 13.00 pkat/L)

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Cocficient de corelatie: (r)=0.997

Regresie liniara: y=1.010 x + 3 U/L (0.05 pkat/L)

2/3

u ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle-61500 SEES Franta
www.elitechgroup.com



%"~ Limitari/ Interferente analitice

- Esantioanele hemolizate nu trebuie utilizate deoarece hemoliza
semnificativd poate duce la rezultate fals crescute din cauza
nivelelor inalte de LDH provenite din eritrocite. (-

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale lactat dehidrogenazei
(LDH) : 200 U/L si 700 U/L.

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

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

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

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 3146 mg/dL
(35.6 mmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

20.0 mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la

200 mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la

30 mg/dL.

- 1In 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. -9

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:6 zile

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

Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

“"DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producdtorul (prin
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit

intermediul

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.

& ASISTENTA TEHNICA:
Contactati sau ELITech

Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).

distribuitorul dumneavoastra local

& BIBLIOGRAFIE

1. Wu, A.H.B,, Clinical guide to laboratory test, 4™ Ed., (W.B.
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Clinical Chemistry: Theory., Analysis. Correlation, 5™ Ed.,
Kaplan, L.A, Pesce, A.J., (Mosby Inc. eds.), (2010), 302 and
appendix.

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

4. Schumann, G. et al., Clin. Chem. Lab. Med., (2002), 40, 643.
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 sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut
R1 Reactivul 1
R2 Reactivul 2
L Modificare fata de versiunea anterioara
c € Conformitate europeana
Nota

Doar pentru ref. utilizate cu software-ul

Selectra TouchPro.

LLSL-0230,
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IMPORTANT NOTIFICATION

Adjustment of LDL CHOLESTEROL value in HDL LDL CALIBRATOR (ref HLCA-0041)

Dear Selectra users,

Document reference: ADD-CLDL-MP-1.1/2021-09

In order to maintain performances, the LDL CHOLESTEROL value in HDL LDL CALIBRATOR (ref HLCA-0041)
has been adjusted for the LDL CHOLESTEROL reagent (ref CLDL-xxxx) from lot 21-0894 and greater.

Reagent lots before lot 21-0894

Reagent lots from lot 21-0894

LDL CHOLESTEROL value 66-mgfrdk 66 mg/dL
in HLCA lot 20-4005 +-54-mmeott 1.71 mmol/L
LDL CHOLESTEROL value 62-merdk 67 mg/dL
in HLCA lot 21-4019 +6+mmotf: 1.73 mmol/L

TouchPro users on Selectra PRO can scan the barcode on the back.
Results obtained previously with former lots of LDL CHOLESTROL and former value of LDL CHOLESTEROL in

HLCA are not questioned.



HLCA-0041 LOT : 20-4005

selectra

PRO _
f:

=1 . -

; g

] [ ]
HDL LDL Calibrator 0
S25 FV-HLCA
20-4005 2022-08

HLCA-0041 LOT : 21-4019

selectra

PRO

HDL LDL Calibrator 0
S25 FV-HLCA
21-4019 2022-09

2/2



CLDL- 0250

FTRO-CLDL-v3 (04/2022) (PIT-CLDL-4-v3)

LDL CHOLESTEROL

CLDL

R1 4x21mL + R2 2x14mL

SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems LDL CHOLESTEROL este un reactiv
de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a
Colesterolul LDL 1in probele de ser si plasmd umana pe
analizoare automate sau semi-automate.

Acest dispozitiv de diagnostic 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 §i 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 aratat ca o concentratie mare de colesterol LDL
reprezintd un factor de risc extrem de semnificativ pentru boala
cardiacd coronara. Reducerea colesterolului LDL a devenit astfel
o tinta prioritard in preventia acestor patologii.

in practicd, masurarea 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,
pentru a diagnosticarea
hiperlipoproteinemiilor.

importanta ajuta la

LIMITAREA UTILIZARII

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

Analiza cantitativa doar a Colesterolul LDL 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 ©
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 blocheazad colesterolul
non-LDL.

Pasul 2 :

Colesterolul din LDL este eliberat prin actiunea colesterol-
esterazei, apoi suferd o cascada de reactii enzimatice care se
termind cu o reactie de tip Trinder peroxidaza / amino-antipirina.

CHE
Colesterol LDL ——»  Colesterol liber +Acizi grasi

CHO
Colesterol liber + O ——» Colest-4-en-3-unu + H20»

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-dimetoxianilina, 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)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

- 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 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.

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

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:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Reactivul R1 este un lichid limpede.

- Reactivul R2 este un lichid care poate fi usor opalescent cand
este Inghetat fard 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 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.(®

- 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) recomandd ca urmaitoarele
concentratii sa fie raportate ca fiind anormale:

mmol/L

Ser, plasma mg/dL

>115 >3.0

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

PROCEDURA
Procedura manuala
lungime de unda : 578 nm
Drum optic: 1cm
Raport proba/reactiv :  1:100
Temperatura: 37 °C
Cititi fatd de apd distilata.
CALIBRARE TEST
Reactiv R1 900 uL 900 pL
Calibrator 12 uL
Esantion 12 uL

Se amesteca si se citesc absorbantele (A1) dupa o incubare de 5
minute.
Apoi adauga :

Reactiv R2 | 300 uL | 300 uL |

Se amestecd, se asteaptd 6.5 minute dupa adaugarea R2, apoi se
citeste absorbanta (A2).

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusad in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

CALCUL
(A2 - Al x Fdil) Proba

Xn
(A2 - A1 x Fdil) Calibratorul

n = concentratie Calibratorul
Fdil = Factor de dilutie = (Volum R1+volum proba)/(Volum R1
+ Volum R2 + volum proba)

Factor de conversie: mg/dL x 0.0259 = mmol/L

CALIBRARE

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

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Dacd 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 Pro,
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

urmand

- Interval de masurare
15-600 mg/dL (0.39-15.52 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pand la 1800 mg/dL (46.65
mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 2 mg/dL (0.05 mmol/L)
LoQ : 15mg/dL (0.39 mmol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra Pro 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. | mmol/L CV (%)

Nivelul 1 | 80 104 2.69 1.6 2.7
Nivelul 2 | 80 136 3.52 1.3 2.4
Nivelul 3 | 80 168 435 1.2 2.0

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul LDL
CHOLESTEROL pe un analizor Selectra Pro si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 108.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 14 si 596 mg/dL

(0.36 - 15.41 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coecficient de corelatie: (r)=0.997

Regresie liniara: y =1.043x - 5 mg/dL (0.13 mmol/L)

- 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 definitd nicio interferenta
recuperare <+10% din valoarea initiala.

semnificativa printr-o

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

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

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pand 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 semnificativd pana la 20 mg/dL
(1190 pmol/L)

Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20 mg/dL
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd 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. )

- 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. ¢-

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 6 sdptamani.

Frecventa calibrarii: 6 saptamani

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

Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra Pro. Rezultatele pot varia daca se utilizeazd un
alt instrument sau o procedurd manuald.
Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.
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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 si 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.

ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau ELITech
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).

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 III), JAMA,
(2001), 285, 2486.

4. Wu, A.H.B., Clinical guide to laboratory tests, 4" Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 684.

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

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 sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu

exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

R1

Reactivul 1

R2

Reactivul 2

@

Modificare fata de versiunea anterioara

€3

Conformitate europeand

LDL Cholesterol 2 1
361 PIT-CLDL
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VTLRO-PROB-v13 (03/2022) (VTL-PROB-4-v13)

TOTAL PROTEIN PLUS

PROB
PROB- 0250 R 12x20mL
PROB- 0600 R 2x125mL + Std 1x5mL
PROB- 0700 R 4x250mL + Std 1x5mL

Ce

= SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems TOTAL PROTEIN PLUS
reactiv de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea
cantitativa a proteinei totale in probele de ser si plasma umana pe
analizoare automate sau semi-automate.

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz
profesional.

este un

< SEMNIFICATIE CLINICA (!-?

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 reducerca sa
(deshidratarea) induc hipoproteinemia usoara sau respectiv
hiperproteinemia ugoara.

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 sintezd proteicd).
Hiperproteinemia poate indica hiperimunoglobulinemie (mielom
multiplu, infectie).

In practica, 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 cantitativda 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 (IT) in mediile alcaline.

Mediu alcalin
Proteine + Cu 2¥ ————» 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.

Standard : Std (Ref.: PROB-0600/0700)
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

= AVERTISMENTE SI PRECAUTII
— Reactivul R este clasificat ca periculos:

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Standardul Std 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 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.

=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 indicatd pe etichetele
fiolelor.

Standardul trebuie sd fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea i evaporarea.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.
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DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sia 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 existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

=ESANTIOANE

Specimene necesare 9

- Ser

- Plasma (heparind de litiu).

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

Avertismente §i precautii

- Esantioanele trebuie sa fie fard hemoliza si lipemie )

- 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

- 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.

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 referintd pentru populatia tintd.

<PROCEDURA
Procedura manuali
lungime de unda : 546 nm
Drum optic: 1cm
Raport probd/reactiv :  1:100
Temperatura: 37°C
Cititi fata de un blank de reactiv.
CALIBRARE TEST
Reactiv R 1 000 pL 1000 pL
Calibrator/
Standardul 10k i
Esantion - 10 uL

Se amesteca §i se citesc absorbantele (4) dupa o incubare de 10
minute.

Procedura automata

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusa in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

Informatii importante privind setarea:

Reactivul MAGNESIUM XYLIDYL poate fi slab contaminat
cu TOTAL PROTEIN PLUS pe Selectra ProM si ProXL.
Pentru a evita contaminarea pe aceste instrumente,
programati urmitoarele incompatibilitati:

Software Meniu Parametru
Probe Incompatibility/
TouchPro incompatibilities PROTEIN -
MAGNESIUM
Needle PROTEIN :
Altele . -
incompatibility MAGNESIUM
CALCUL
A Proba
Xn n = concentratie standardul/ Calibratorul
A Standardul /
Calibratorul

Factor de conversie: g/dL x 10 =g/L

< CALIBRARE

Pentru referinta PROB-0600/0700 : ELICAL 2 si Total Protein
Standard 6 g/dL sunt trasabile conform Materialului Standard de
Referinta 909c (al Institutului National de Standarde si
Tehnologie).

Pentru referinta PROB-0250 : ELICAL 2 este trasabil conform
Materialului Standard de Referintd 909¢ (al Institutului National
de Standarde si Tehnologie).

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

<= CONTROLUL CALITATII

Se recomandd 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,

- 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 ProM, 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.
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- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 0.03 g/dL (0.3 g/L)
LoQ: 0.10 g/dL (1.0 g/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra ProM 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 g/dL g/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 4.03 40.3 0.4 1.0
Nivelul 2 | 80 6.62 66.2 0.3 1.6
Nivelul 3 | 80 9.06 90.6 0.5 1.1

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul TOTAL
PROTEIN PLUS pe un analizor Selectra ProM si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.27 si 11.25 g/dL
(2.7-112.5 g/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coecficient de corelatie: (r)=0.997

Regresie liniara: y=0.993 x + 0.05 g/dL (0.5 g/L)

- Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale proteinei totale : 4.00 ; 6.50
$19.00 g/dL.

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

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

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

Glucoza : Nicio interferentd semnificativa pana la 507 mg/dL
(28.1 mmol/L).

Turbiditate: Nicio interferentd semnificativa pana la 263 mg/dL
(3.0 mmol/L) echivalent trigliceride.

Hemoglobina : Nicio interferentd semnificativd pana la 300
mg/dL

Dextran : Induce rezultate fals ridicate la concentratii terapeutice.

- Nu utilizati esantioane lipemice sau hemolizate.

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

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 14 zile

Frecventa calibrarii: 14 zile

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

= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

= DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sda 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.

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau ELITech
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).
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SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

E Reactiv

Std Standardul
o Modificare fata de versiunea anterioara
c E Conformitate europeana

NOTA IMPORTANTA

- Doar pentru ref. PROB-0250, utilizata cu software-ul
Selectra TouchPro.

- Vezi § PROCEDURA: Risc de contaminare

Total Protein 0
700 VTL-PROB
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TRIGLYCERIDES MONO
SL NEW

TGML
TGML-0425 R 6x 50mL
TGML-0515 R 6 x 100 mL
TGML-0700 R 4 x 250 mL
TGML-0427 R
TGML-0497 R
TGML-0517 R
TGML-0707 R

FTRO-TGML-v26 (01/2022) (PIT-TGML-4-v26)

TRIGLYCERIDES SL

TGML
TGML-0250 R 12x20mL
TGML-0455 R 6x45 mL

6x 50mL +Std1x5mL
1x100mL + Std 1 x 5 mL
6x100mL + Std 1 x 5mL
4x250mL + Std 1 x 5mL

=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems TRIGLYCERIDES SL si
TRIGLYCERIDES MONO SL NEW este reactivii de diagnostic
in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a trigliceridele in
probele de ser si plasma umana pe analizoare automate sau semi-
automate.

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz
profesional.

< SEMNIFICATIE CLINICA (-9

Trigliceridele constituie 95% din grasimile depozitate in tesuturi
si rolul lor principal este de a furniza energie pentru celuld.
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, excesiv de alcool, dietele bogate
carbohidrati, multiple boli precum diabetul de tip 2, insuficienta

consumul in
renald cronica, sindromul nefrotic, anumite medicamente si
dislipoproteinemia genetica.

In practica, masurarea trigliceridelor este cerutd pentru a evalua
predispozitia pacientilor la risc cardiovascular ca parte dintr-un
profil lipidic si pentru a monitoriza strategiile terapeutice
asociate.

<= LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd 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.

Lipoproteina lipaza
Trigliceride + HHO ——————® Glicerol+ Acizi grasi
Glicerol kinaza
Glicerol+ ATP ————»  Glicerol-3-fosfat+ADP
GPO

Glicerol-3-fosfat+tO, ~ ———  » H>02> + DHA-P

Peroxidaza

H202+4-AAP-p-Clorofenol ——— ® Quinoneimina
GPO=Gliceorl-3-fosfat oxidaza

DHA-P= Dihidroxiaceton-fosfat
4-AAP=Amino-4-antipirind

COMPOZITIE
Reactiv: R
Tampon Good, pH 7,00

p-Clorofenol 2.7 mmol/L
ATP 3.15 mmol/L
4-Aminoantipirind 0.31 mmol/L
Lipoproteina lipaza > 2000 U/L
Glicerol kinaza > 500 U/L
Glicerol-3-fosfat oxidaza > 4000 U/L
Peroxidaza > 500 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

De asemenea, contine saruri de magneziu, FAD si surfactanti
pentru performantd optima.
Standard : Std. (Ref.: TGML-0427/0497/0517/0707)

Glicerol (echivalent trigliceride) 200 mg/dL
2.26 mmol/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

<=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL?2

- CONT-0060 ELITROLI

- CONT-0160 ELITROL I

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

<=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Reactivul R si Standardul 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 abundentd pentru a preveni
acumularea de azide.

e‘t-‘“"ELl echGroup



- 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.

=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.

Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea §i evaporarea.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuic sda 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 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 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. ©

- Colectati mostrele in tuburi si tampoane fard glicerol.®)

- Separati de celule in termen 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 ©

- 2 zile la temperatura camerei

-7 zile la 2-8°C

- 1anla-20°C

VALORI DE REFERINTA ©

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

Ser/ plasma mg/dL mmol/L
Proba fara a respecta o dieta >150 >1.7
Proba dupa respectarea unei diete >175 >2.0

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

=PROCEDURA
Procedura manuald
lungime de unda : 505 nm
Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv:  1:100
Temperatura: 37°C
Cititi fatd de un blank de reactiv.
CALIBRARE TEST
Reactiv R 1000 pL 1000 pL
Calibrator/ -
Standardul 1ouL
Esantion - 10 uL

Amestecati si cititi absorbantele (A) dupd o incubatie de 10
minute.

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro,
utilizati aplicatia inclusa in codul de bare disponibil la sfarsitul
acestui insert.

= Trigliceridele SL si Trigliceridele Mono SL Noi reactivi pot
fi contaminate cu Colesterol HDL SL 2G sau cu reactivi
pentru HDL Colesterol.

Pentru a evita contaminarea pe Selectra ProM si ProXL,
programati incompatibilititile dupa cum urmeazi:

Software Meniu Parametru

Link / Cholesterol
HDL SL 2G — Acid Solution
Link / HDL Cholesterol —
Acid Solution

TouchPro Probe
incompatibilities

Altele Needle Cholesterol HDL SL 2G <<HCI
incompatibility HDL Cholesterol <<HCI

Pentru alte instrumente Selectra Pro: repetati rezultatele
aberante dupa programarea unei spaliri a acului.

< - Reactivul Lipase SL este puternic contaminat de reactivii
Trigliceride SL/Trigliceride Mono SL New.

Pentru a evita contaminarea cuvei pe instrumentele Selectra
Pro, programati urméatoarele incompatibilitati:

Software Meniu Parametru
TouchPro Test Link / Triglycerides SL
incompatibilities — Acid Solution

Altele Cuvette

incompatibility Triglycerides SL <<HCI

u ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle-61500 SEES Franta
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<Pentru a evita contaminarea acului pe instrumentele
Selectra Pro, nu programati Lipase SL/Trigliceride SL in
acelasi ciclu de lucru. Asigurati-va cé instrumentul revine la
starea ,,stand-by” inainte de a lansa un ciclu care contine
Lipase SL.

CALCUL
A Esantion
Xn
A Calibrator/
Standardul

n = concentratie calibrator/standardul

Factor de conversie: mg/dL x 0.0113= mmol/L

mg/dL x 0.01=g/L

CALIBRARE

Pentru referinta TGML-0427/0497/0517/0707 : ELICAL 2 si
Standardul Triglycerides Standard 200 mg/dL sunt trasabile
pentru metoda de referintd ID-GC-MS (Dilutie izotopica -
cromatografie de gaz - spectrometrie de masa).

Pentru referinta TGML-0250/0455/0425/0515/0700: ELICAL 2
este trasabil pentru metoda de referintda ID-GC-MS (Dilutie
izotopica - cromatografie de gaz - spectrometrie de masa).

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=CONTROLUL CALITATII

Se recomandd 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,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

si de

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 ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
30 - 1 000 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. Aceastd procedurd
extinde intervalul de masurare pana la 5 000 mg/dL (56.50
mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.
Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

= - 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 ProM 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 | mmol/L CV (%)

Nivelul 1 | 80 44 0.50 2.0 3.8
Nivelul 2 | 80 131 1.48 0.9 2.3
Nivelul 3 | 80 267 3.02 1.2 24

= - Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul

TRIGLYCERIDES SL pe un analizor Selectra ProM si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 99.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 30 si 957 mg/dL (0.34 -
10.81 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniara: y=1.019 x + 1 mg/dL (0.01 mmol/L)

= - Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale trigliceridelor : 133 mg/dL
si 266 mg/dL.

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

Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
15 mg/dL (257 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferentd semnificativad pana la

5.9 mg/dL (101 umol/L)

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la

125 mg/dL.

Acid uric: Nicio interferenta semnificativa pana la 24.2 mg/dL
(1440 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

2.0 mg/dL. Concentratiile peste nivelele terapeutice vor interfera

si cauza rezultate eronate.
Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 1.0 mg/dL.
Nu utilizati esantioane hemolizate sau icterice.

- 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 si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢
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- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii: 14 zile

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

<= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza
un alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.

<=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV
Va rugam sa notificati producédtorul (prin
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competenta a

intermediul

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.

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati  distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut
R Reactiv
Std Standardul
= o . « . .
Modificare fata de versiunea anterioara
C € Conformitate europeana

NOTA IMPORTANTA

- Doar pentru ref. TGML-0250/TGML-0455, utilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.

- Vezi §PROCEDURA: Risc de contaminare

Triglycerides 0

620 PIT-TGML

4/4

u ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle-61500 SEES Franta
www.elitechgroup.com



UREA UV SL

URSL

(=4
URSL - 0427 R14x 50mL + R22x 26mL + Std1x5mlL
URSL - 0507 R1 5x 100mL + R2 1x 127mlL + Std1x5mL
URSL - 0250 R18x 20mL + R28x 5mL
URSL - 0455 R1 4x 44mL + R24x 11mlL
URSL - 0420 R1 4x 50mL + R22x 26mlL
URSL - 0500 R1 5x 100mL + R2 1x 127 mlL
FTRO-URSL-v23 (02/2022) (PIT-URSL-4-v23) c €
=SCOPUL UTILIZARII = COMPOZITIE
ELITech Clinical Systems UREA UV SL este un reactiv de Tampon Tris, pH 7.60 (37 °C)
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a ureei in a-Ketoglutarat 9 mmol/L
probele de ser, plasma si urind pe analizoare automate sau semi- Ureaza > 8100 U/L
automate. GIDH > 1350 U/L
Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului. Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz Reactivul 2: R2
profesional. NADH 1.3 mmo/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
=SEMNIFICATIE CLINICA (I Standard : Std (Ref :URSL-0427/0507)
Ureea este produsul derivat major al catabolismului proteic. Aceasta Ureea 50 mg/dL
provine din ficat si este In mare parte excretata prin rinichi. 8.33 mmol/L

Concentratiile ureei din sdnge 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, crescutd 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 in
proteine.

In practics, mésurarea ureei in ser este realizatd pentru a ajuta la
diagnosticarea afectiunilor renale, pentru a monitoriza tratamentele
pentru aceste patologii sau pentru a monitoriza functia renala in
timpul tratamentului care poate afecta aceastd functie. Din multiple
cauze non-renale pentru variatia nivelului seric, ureea este totusi un
marker mai putin bun al functiei renale decat creatinina.

< LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a ureei 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 ¥
Ureaza/GIDH - Cinetica.

Ureaza
Uree + 2HO ————» 2NH4" + CO32-

GIDH
NH4" + a-Ketoglutarat + NADH — L-glutamat + NAD"
+ H20

GIDH = Glutamat dehidrogenaza

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL?2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

= AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (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 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.

- Nuinterschimbati 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.
Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul pentru a preveni
contaminarea §i evaporarea.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

<PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.
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=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 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 §i precautii

- Adaugarea de timol ca si conservant nu este recomandata deoarece
inhiba activitatea ureazei.

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

Depozitare si stabilitate >

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 contamindrii bacteriene.

= VALORI DE REFERINTA @

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Copii <1 an 8.6 —40.7 1.4-6.8
Copii 1-18 ani 10.7-38.6 1.8-6.4
Adulti (18 - 60 ani) 12.9-42.9 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
mg/dL* mmol/L*
1700 - 2900 290 - 470

* pentru un volum urinar de 1.5 L per 24 de ore

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 tinta.

=PROCEDURA
Procedura manualda

lungime de unda : 340 nm
Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv:  1:100
Temperatura: 37°C

Probele de urind trebuie diluate 1:20 cu solutie de NaCl 9 g/L
inainte de masurare.
Cititi fatd de apa distilata.

reactivului de lucru

1000 pL
(1 volume de R1 + 1 volum de R2) #
Esantion 10 pL

Se amesteca si dupa 30 de secunde de incubare, se citeste absorbanta
la intervale de 30 de secunde, timp de 90 de secunde. Se calculeaza
modificarea absorbantelor pe minut (AA / min).

Procedura automatd

Acesti reactivi pot fi utilizati pe mai multe analizoare automate.
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicatiile validate sunt
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro, utilizati

aplicatia inclusd in codul de bare disponibil la sfarsitul acestui
insert.

Probele de urind trebuie diluate 1:20 cu solutie de NaCl 9 g/L
inainte de masurare. Pentru utilizatorii software-ului Selectra
TouchPro, diluarea urinei se realizeaza automat..

=CALCUL

AA/min Egantion

EE— Xn

AA/min Calibratorul /
Standardul

n = concentratie Calibratorul /standardul

Pentru calcularea concentratiei de uree in urind, Inmultiti rezultatul
cu factorul de dilutie (20). Pentru utilizatorii software-ului Selectra
TouchPro, rezultatele iau in considerare factorul de diluare.

Factor de conversie: mg/dL x 0.1665 = mmol/L

= CALIBRARE

Pentru referinta URSL-0427/0507 : ELICAL 2 si Urea Standard 50
mg/dL sunt trasabile la metoda de referintd ID-MS (diluare
izotopica - spectrometrie de masa).

Pentru referinta URSL-0250/0455/0420/0500 : ELICAL 2 este
trasabil la metoda de referinta ID-MS (diluare izotopica -
spectrometrie de masa).

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

= 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,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau 1n conformitate cu
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt in

afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sda 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 rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

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

urmand

- Interval de masurare
a) Ser/plasma
10 - 300 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. Aceastd procedura extinde
intervalul de masurare pana la 1 500 mg/dL (249.75 mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.
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b) Urina
200 - 6 000 mg/dL (33 - 999 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 =1.5 mg/dL (0.25 mmol/L)

LoQ =5.0 mg/dL (0.83 mmol/L)

b) Urina
LoD= 18 mg/dL (3 mmol/L)
LoQ= 200 mg/dL (33 mmol/L)
- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
ProM 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 | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 18.0 3.00 1.6 3.2
Nivelul 2 | 80 59.0 9.82 1.2 2.2
Nivelul 3 | 80 144.6 24.08 1.0 2.1
b) Urina

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 482 80 1.7 3.8
Nivelul 2 | 80 1165 194 0.6 3.1
Nivelul 3 | 80 2587 431 0.4 3.6

- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul UREA UV pe un
analizor Selectra ProM si un sistem similar disponibil in comert pe
esantioane de ser uman 98.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 12.5 si 285.5 mg/dL (2.08 -
47.54 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=1.000
Regresie liniarda:  y= 0.993x - 0.1 mg/dL (0.02 mmol/L)

b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul UREA UV pe un
analizor Selectra ProM si un sistem similar disponibil in comert pe
esantioane de urind uman 53.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 203 si 5 569 mg/dL (34 -
927 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.999
Regresie liniara:  y= 1.000x + 52 mg/dL (9 mmol/L)

- Limitéari/ Interferente analitice
a) Ser/plasma
Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de la

diferiti compusi.

Au fost testate urmadtoarele nivele a ureei :
mg/dL.

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

15.0 mg/dL si 60.1

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

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

Turbiditate: Nicio interferentd semnificativd pana la 614 mg/dL
(6.94 mmol/L) echivalent trigliceride.

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la

500 mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la

20.0 mg/dL,

Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 1.0 mg/dL.

- 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

b) Urina
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele a ureei :
mg/dL.
Nu este definita nicio interferentd semnificativa printr-o recuperare
<#10% din valoarea initiala.
Bilirubind conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29.5
mg/dL (505 pmol/L).
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL.
Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 120 mg/dL (7.14
mmol/L).

pH: Nicio interferentd semnificativa pentru valorile pH-ului intre
2.5i12.0.

1 500 mg/dL si 3 000

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 14 zile

Frecventa calibrarii:7 zile

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

= Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza un
alt instrument sau o procedurd manuald.

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt garantate
si trebuie definite de utilizator.

<= DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producdtorul (prin
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

intermediul

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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= ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech Clinical
Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).
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<= SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

CONT Continut

R1 Reactivul 1
Reactivul 2
Std Standardul
= o Modificare fata de versiunea anterioarad
c € Conformitate europeana

Nota
Doar pentru ref. URSL-0250/0455, utilizate cu software-ul
Selectra TouchPro.

URSL

640 PIT-URSL
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