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SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

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

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

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

Tampon succinat pH 4.20
Verde de bromocresol
Surfactant

0.2 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE ST PRECAUTIIL

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

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

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

STABILITATE

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

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

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare ®

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu)

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de

laborator.

Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica de

Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in vigoare.

Depozitare si stabilitate ¥

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

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

VALORI DE REFERINTA

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

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

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

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

@ INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

@ PROCEDURA

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

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

1/2

talScientific



CALIBRARE

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

Frecventa calibrdrii: 4 saptamani.

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

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

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

PERFORMANTE

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

- Interval de masurare

1.60 — 6.00 g/dL (16.0 — 60.0 g/L)

Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de masurare.

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

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

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

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

- Corelatie

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

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

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coecficient de corelatie: (r)=0.995

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

- Limitari/ Interferente analitice

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

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

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

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

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

Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la

29.5 mg/dL (505 pmol/L).

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

20.0 mg/dL.

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

200 mg/dL.

Gamma globulind : Nicio interferenta semnificativa pana la

1500 mg/dL.

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

BIBLIOGRAFIE

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

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

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

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

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

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

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

<= SIMBOLURI

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

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

2/2

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



£i0i# VitalScientific

FTRO-ALPI-v4 (07/2024) (PIT-ALPI-4-v4)

ALP IFCC

ALPI

ALPI-0230 R1 8x88mL + R2 4x4.8mlL
= ALPI-5100 R1 8.8 mL
= ALPI-6050 R2 4.8 mL

CE€:

SCOPUL UTILIZARII

ALPI IFCC este un reactiv de diagnostic in vitro destinat pentru
determinarea cantitativa a fosfatazele alcaline in probele de ser si
plasma umana pe analizoare automate.

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-

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

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

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

METODA SI PRINCIPIU ®
Metoda IFCC - Cinetica.

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

ALP

p-nitrofenilfosfat+AMP *  AMP-fosfat+p-nitrofenol

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

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1

AMP, pH 10.20 (37°C) > 900 mmol/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Reactivul 2: R2

p-NPP 80  mmol/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

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

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare 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.

- 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 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

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

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

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

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

+ VitalScientific
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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.

- Se recomanda depozitarea esantioanelor proaspete la
temperatura camerei si analizarea acestora in interval de 4 ore de
la prelevare.(V

Depozitare si stabilitate (%

- 4 ore la temperatura camerei

--2 zile la 2-8°C

--1 luna la -20°C

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

VALORI DE REFERINTA O

Ser, plasma U/L pkat/L
Barbati varsta 20-50 53-128 0.88-2.13
Barbati > 60 ani 56-119 0.93-1.98
Femei varsta 20-50 42 - 98 0.70 - 1.63
Femei > 60 ani 53-141 0.88 -2.35

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

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.

<=INSTALARE SI UTILIZARE

Pentru utilizare pe analizoare Selectra Pro:

- Consultati manualul operatorului :

- Instructiuni speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cind unele
combinatii de teste sunt efectuate impreunid pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION pentru o programare
adecvata (a se vedea FTRO-SOL).

PROCEDURA

Pentru_analizoarele tip Selectra,aplicatiile sunt disponibile la
cerere..

Lungime de unda 405 nm

Temperatura: 37°C

Cititi fatd de un blank de reactiv

Reactiv R1 300 pL

Esantion 4.5 uL

Amesteca, asteapta 4 minute si 42 de secunde si adauga:

Reactiv R2 | 45 uL

Amesteca si dupa o incubare de 77 de secunde, se masoara
variatia absorbantei pe minut (AA/min.) timp de 132 de secunde.

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

CALCUL
AA Proba
n = concentratie Calibratorul

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

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 recomandda 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
10 - 1000 U/L (0.17 - 16.67 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 pand la 10 000 U/L (166.70
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 ukat/L)
LoQ= 10U/L (0.17 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 48 0.80 2.3 5.6
Nivelul 2 | 80 133 2.22 0.5 4.5
Nivelul 3 | 80 235 3.92 1.1 4.5

- Corelatie

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

Concentratiile esantioanelor au fost intre 11 si 1110 U/L (0.18 -
18,54 pkat/L)

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.998

Regresie liniara:  y =0.995 x + 1U/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 fosfatazele alcaline :

50 U/L, 250 U/L si 900 U/L.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <t10% din valoarea initiala.

Bilirubind neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la
30.0 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

2 000 mg/dL (22.6 mmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20 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 (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. ©¢7)

Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord:

R1: 2 zile

R2 : 4 zile

Frecventa calibrarii:

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sda 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 VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

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

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

<=SIMBOLURI

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

ALSL
LSL-M490

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA ()

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

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

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

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

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

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

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

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

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

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL 11

- Solutie salina obignuitd (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare (b5

- Ser.

- Plasma (heparinizata de litiu).

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

Esantioanele trebuie si fie libere de hemoliza. -

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica de
Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in vigoare.
Depozitare si stabilitate 3-39

- 3 zile la temperatura camerei.

-7 zile la 2-8°C,

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

{5:: VitalScientific



VALORI DE REFERINTA (4

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

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

®INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

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

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

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

CALIBRARE

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

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

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

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

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

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

- Precizie

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

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

- Corelatie

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

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

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).

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

AMSL
SL-M430

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-2

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

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

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

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

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

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

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

COMPOZITIE
Reactivul : R
Tampon Good, pH 6.15

CNP-G3 2.27 mmol/L

Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

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

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuitd (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

adecvata.

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

- Saliva 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.

- 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 dupd data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 8 sdptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare )

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

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

Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practicd de

Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in vigoare.

VitalScientific



Depozitare si stabilitate (*)

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

- lanla-20°C

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

Adulti 31-107 0.52-1.78

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

& INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

@ PROCEDURA

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

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

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

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta IFCC.

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

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

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

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupad fiecare calibrare

- si/sau In conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu

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

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

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

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

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

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

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

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

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

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

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

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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5. Schumann, G., et al. Clin. Chem. Lab Med., (2006), 44, 1146.

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.,
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& SIMBOLURI

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

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

MACH

PIMAC-ASLO-RO-VS5 (10/2024)_PIMAC-ASLO-EN-vS5

ANTI-STREPTOLYSIN O

ASLO

ASLO-0250

1:2x25mL
:1x6mL
:1x1mlL

SCOPUL UTILIZARII

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

Calibratorul este conceput pentru calibrarea reactivului.

Aceste dispozitive de diagnosticare in vitro sunt doar pentru
utilizare profesionala.

SEMNIFICATIE CLINICA "

Streptolizina-O (SLO) este o toxina produsa de streptococii beta
hemolitici din grupele A, C si G.

Determinarea anticorpilor SLO (ASLO sau ASO) este utilizata
pentru a ajuta la diagnosticarea complicatiilor dupd o infectie cu
streptococi  din grupa A precum febra reumaticd sau
glomerulonefrita acuta.

LIMITAREA UTILIZARII

- Confirmarea infectiei streptococice necesitd doud determinari
separate de una sau doud siptdmani-®

- Determinarea simultand a anticorpului anti-streptodornaza este
recomandati pentru a imbunititi specificitatea diagnosticului.!)

- Analiza cantitativd doar a antistreptolizina-O 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, constatdrile clinice si istoricul
medical al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU
Determinarea latex-imunoturbidimetrica — Punct final.

Cand anticorpii antistreptolizina O sunt prezenti in esantion,
acestia se combina cu perlele de latex cu invelis de streptolizind
O recombinantd. Acesti complecsi se aglutineaza, ducand la o
crestere a turbiditatii masurate la 546 nm.

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
Tampon, pH 8.2
Conservator

Reactivul 2: R2
Particule de latex invelite cu streptolizina O recombinanta, pH 8.2
Conservatori

Calibratorul : Cal
Calibrator liofilizat pregatit din ser uman.
Valoarea este specifica lotului

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- IRCT-0046 RHEUMATOLOGY CONTROL I
- IRCT-0047 RHEUMATOLOGY CONTROL II
- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Reactivul R1 este clasificat ca periculos :
ATENTIE : Poate provoca o reactie alergica a
pielii. A se purta manusi de protectie/
imbracaminte de  protectie/echipament de
protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei.
IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu
multi apa si sapun. In caz de iritare a pielii sau de
eruptie cutanatd: consultati medicul. Scoateti
imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de
reutilizare.

- Reactivul R2 este clasificat ca periculos :
PERICOL : Poate dauna fertilitatii. Poate dauna
fatului. A se purta manusi de protectie/
imbracaminte de protectie/echipament de
protectie a ochilor/echipament de protectic 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) inainte de utilizare,
pentru o manipulare adecvata.
- Reactivul 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.
- Fiecare unitate de singe uman utilizata la fabricarea acestui
calibratorul a fost testatd si sa dovedit a fi negativd / nereactiva
privind prezenta HbsAg, HCV si HIV1 / 2. Metodele utilizate au
fost aprobate de FDA sau conforme cu CE Cu toate acestea,
intrucét riscul de infectie nu poate fi exclus pe deplin, aceste
produse trebuie tratate ca fiind potential infectioase. In caz de
expunere, urmati instructiunile autoritatilor sanitare competente.
- Luati masuri de precautie atunci cand manipulati flacoane de
sticla sparte, deoarece marginile ascutite pot rani utilizatorul.
- 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.
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STABILITATE

Reactivul / Calibratorul :

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.

Reactivul :

Stabilitatea la bord: 8 saptamani

Calibratorul :

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

Stabilitatea calibratorului dupa reconstituire

-1 1lunila 2-8°C

-3 luni la -20 °C.

PREGATIRE

Reactivul :

Dispozitivul gata pentru utilizare. Dupa instalare,
omogenizati recipientele cu reactiv prin rasturndri succesive.
Calibratorul :

este

Deschideti cu grija recipientul evitand pierderea de liofilizat.
Adaugati exact 1 mL de apa distilatd sau deionizata. (A se
reconstitui cu 1 mL)

inchideti cu grija fiola si dizolvati continutul complet prin
agitarea ugoara ocazionald, evitand formarea de spuma.

Pastrati la temperatura camerei timp de 10 minute inainte de
utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

Reactivul :

R1 este un lichid limpede. R2 este un lichid laptos. Orice
prezenta de particule sau turbiditate ar fi un semn de deteriorare.
Calibratorul :

Calibratorul trebuie sa fie transparent dupd reconstituire.
Aspectul tulbure indica deteriorarea produsului.

Reactivul / Calibratorul :

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare )

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu)

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

Avertismente §i precautii

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

- 8 zile la 2-8°C

- 6 luni la -20°C

VALORI DE REFERINTA (4

Ser, plasma IU/mL
Copii <240
Adulti <250

Nivelele ASO depind de varsta si se modificd in functie de
locatia geografica si de frecventa locala a infectiilor
streptococice.

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.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiilor, este disponibil la cerere un fisier
de import.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

=CALIBRARE

ANTI-STREPTOLYSIN O CALIBRATOR este trasabil conform
cu "lst International Standard for ASO" al OMS.

Valoarea, specifica pentru fiecare lot, este indicatd pe eticheta
fiolei si in fisa de valori (PITV-ASLOCa) disponibila pe site-ul
web: www.vitalscientific.com

Valoarea este determinatd si validatda de VitalScientific pe
Analizoarele  VitalScientific  utilizand ANTI-
STREPTOLYSIN O.

reactivul

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

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

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum

RHEUMATOLOGY CONTROL 1 si RHEUMATOLOGY

CONTROL 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 MachS5, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de méasurare
20 - 1000 IU/mL
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 2000 [U/mL.
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Efectul de carlig
Niciun efect de carlig pana la 2000 IU/mL.

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

LoD: 10IU/mL
LoQ: 20IU/mL
Precizie

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie in Total
interiorul
ciclului
n IU/mL CV (%)
Nivelul 1 80 97 2.7 6.0
Nivelul 2 80 195 1.5 4.4
Nivelul 3 80 418 1.0 4.5

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul ANTI-
STREPTOLYSIN O pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 72.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 21 si 943 IU/mL.
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Cocficient de corelatie: (r)=0.998

Regresie liniara:  y =0.985 x + 0 IU/mL

- Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale antistreptolizina-O :

100 TU/mL si 400 IU/mL.

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

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

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

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la

500 mg/dL

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

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
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. -7

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) §i autoritatea competenta a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie 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. Pasteur CERBA. Guide des examens spécialisés, 5™ Edition,
(2007).

2. Wu, A. H. B., Clinical guide to laboratory tests, 4™ Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 1528.

3. 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.

4. Kaplan, E.L., et al., Pediatrics, (1998), 101, 86.

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

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

7. Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4™
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<=SIMBOLURI

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

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

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

AST/GOT

ASSL

ASSL-M490

:4 x85 mL

X 26 mL
R1:85 mL
:26 mL

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (1%

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

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

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

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

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

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

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

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

MDH = Malat dehidrogenaza
COMPOZITIE

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

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

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

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL 11

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare >

- Ser.

- Plasma (heparinizata de litiu).

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

Esantioanele trebuie si fie libere de hemoliza. -3

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

- 24 ore la temperatura camerei

-7 zile 1a 2-8°C

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

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

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

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

T INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

@ PROCEDURA

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

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

CALIBRARE

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

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

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

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

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

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

- Precizie

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

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

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

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

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

7.46 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

& u VitalScientific

Zone Industrielle-61500 SEES Franta
www.vitalscientific.com
2/3



BIBLIOGRAFIE

1. Panteghini, M., Bais, R., Enzyme, Tietz Fundamentals of
Clinical Chemistry, 6" Ed., Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns,
D.E., (Saunders), (2008), 317.

2. Wu, A.H.B., Tietz Clinical guide to laboratory test, 4™ Ed.,
(W.B. Saunders Company), (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.), (2010), 586, 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 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
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@ ASISTENTA TEHNICA
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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MACH

PIMAC-AUML-RO-VS5 (12/2024) PIMAC-AUML-EN-v5

URIC ACID

CE:

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

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

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

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

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

METODA SI PRINCIPIU @
Enzimaticd / PAP — Punct final.

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

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

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

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

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

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL 1

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salind obignuitd (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

pentru o manipulare adecvata.

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

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

momentul elimindrii acestor reactivi, spalati intotdeauna cu apa din

abundenta pentru a preveni acumularea de azide.

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

laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd

folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

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

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

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare ®

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Urinad

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuic validata de
laborator.
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Avertismente si precautii

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

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

Depozitare si stabilitate @

Ser/ plasma

- 3-5 zile 1a 2-8°C

- 6 luni la -20°C

Urina (Alcalinizata)

- 3 zile la temperatura camerei

Nu refrigerati probele de urina

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

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

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

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

@ PROCEDURA

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

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

CALIBRARE

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

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

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

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

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau In conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

PERFORMANTE

Au fost obtinute performante pe Selectra MachS,

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

a) Ser/ plasmd

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

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

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

considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de

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

Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

urmand

b) Urina

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

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

Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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

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

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

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

b) Urina

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

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

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r) = 0.999

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

- Limitari/ Interferente analitice

a) Ser/ plasma

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

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

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

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

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

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

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

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

Acid ascorbic: Interferenta semnificativa pe probele care contin acid
ascorbic

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

Nu utilizati probe icterice sau hemolizate.

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

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

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

b) Urina

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

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

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

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

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

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

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

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

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

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

DIRECT BILIRUBIN

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

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (2

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

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

METODA SI PRINCIPIU @
Malloy-Evelyn modificatd — Punct final

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

Cresterea absorbantei la 546 nm este proportionald cu concentratia
bilirubinei.

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

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL I

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sd 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).

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

Avertismente si precautii

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

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

Depozitare si stabilitate @

- 2 zile la temperatura camerei.

- 7 zile la 2-8°C

- 6 luni la -20°C.

VALORI DE REFERINTA ¢

Ser, plasma mg/dL pmol/L

Adulti <0.2 <34

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascd doar ca un ghid.
Se recomanda ca fiecare laborator sd verifice acest interval sau sa
stabileascad un interval de referingd pentru populatia tintd.
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®INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

@ PROCEDURA

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

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

CALIBRARE

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

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

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

- fnainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau In conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. 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 MachS5, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

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

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

- Precizie

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

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

- Corelatie

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

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

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

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

- Limitari/ Interferente analitice

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

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

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

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

- Nu utilizati probe hemolizate.

- Concentratiile de acid ascorbic din intervalul terapeutic pot
interfera si pot produce 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 $i medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ©7

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

& u VitalScientific
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Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
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de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).

@ ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
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PIMAC-BITO-RO-V2 (07/2024) PIMAC-BITO-EN-v2

TOTAL BILIRUBIN

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

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (2

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

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

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

METODA SI PRINCIPIU @
Malloy-Evelyn modificatd — Punct final

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

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

Cresterea absorbantei la 546 nm este proportionald cu concentratia
bilirubinei.

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1

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

Nitrit de sodiu 11 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salind obignuitda (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE ST PRECAUTII

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

- Reactivul R2 trebuie sa fie limpede

- Aspectul tulbure indica deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de contaminare

sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ

performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca exista dovezi

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

ESANTIOANE

Specimene necesare @

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

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

Avertismente si precautii

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

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

Depozitare si stabilitate

- 1 zile la temperatura camerei.

- 7 zile la 2-8°C

- 6 luni la -20°C.

el



VALORI DE REFERINTA ¢

Ser, plasma mg/dL umol/L

Adulti si copii <12 <21.0

peste 10 zile

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

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

T INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

@ PROCEDURA

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

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

CALIBRARE

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

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

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

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

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

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

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

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

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

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

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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PIMAC-CALA-RO-V3 (07/2024)_PIMAC-CALA-EN-v3

CALCIUM
ARSENAZO

CEs

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a calciului in esantioancle umane de ser, plasma si
urina pe analizoarele din Selectra Mach Series.

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

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 cronicd cu
hiperfosfatemie, din hipoparatiroidism, sau deficit de vitamina D
(osteomalacie, rahitism). Cele mai comune cazuri de
hipercalcemie sunt asociate cu hiperparatiroidismul, tumorile, sau
supradoza de vitamina D.

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
indicatd pentru a ajuta la diagnosticarea calculilor renali sau ca
informatii complementare pentru testarea calciului din singe.

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 §i istoricul medical
al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Arsenazo III — Punct final.

La un pH usor acid, Ca2+ 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
Tampon Good, pH 6.5 (20-25°C)
Arsenazo II1 200 pmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnicd de sigurantda (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.

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:6 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie si fie limpede. Aspectul tulbure indicd
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)

Urina

Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validatd de

laborator.

Avertismente si 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 sdrii 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 1a2-8°C

- 3 saptamani la -20°C
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VALORI DE REFERINTA %9

Ser, plasma mg/dL mmol/L
8.6-10.3 2.15-2.57

Uring mg/24h mmol/24h
100 - 300 2.50-17.50

pentru un volum urinar de 1.5 L/24 de ore

mg/dL mmol/L

6.7-20.0 1.67 -5.00
Noti: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascd doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sa stabileasca un interval de referinta pentru populatia tintd.

@ INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

@ PROCEDURA

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

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referinta SRM-956d.
Frecventa calibrarii: 3 sdptamani.

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

CONTROLUL CALITATII
Se recomandda 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. Dacad valorile
sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia
masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.
- Interval de masurare
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. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 90.00 mg/dL (22.46 mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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

LoD : 0.11 mg/dL (0.03 mmol/L)

LoQ : 5.00 mg/dL (1.25 mmol/L)

b) Urina
LoD : 0.25 mg/dL (0.06 mmol/L)
LoQ : 1.50 mg/dL (0.37 mmol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
analizoare Selectra Mach5 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 8.20 2.05 0.6 0.7
Nivelul 2 | 80 10.04 2.50 0.4 0.6
Nivelul 3 | 80 11.77 2.94 0.4 0.6
b) Urina

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 3.95 0.98 1.3 2.7
Nivelul 2 | 80 10.03 2.50 1.0 1.5
Nivelul 3 | 80 16.49 4.11 0.5 0.9

- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul CALCIUM
ARSENAZO pe un analizor Selectra MachS5 si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 103.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 4.98 si 15.23 mg/dL
(1.24 - 3.80 mmol/L)
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.993
Regresie liniara:  y= 0.952 x + 0.33 mg/dL (0.08 mmol/L).

b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul CALCIUM
ARSENAZO pe un analizor Selectra MachS5 si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de urina uman 101.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 1.54 si 18.04 mg/dL.
(0.38 - 4.50 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Cocficient de corelatie: (r)=0.999
Regresie liniara:  y=0.964 x + 0.06 mg/dL (0.01 mmol/L).
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- Limitari/ Interferente analitice

a) Ser/plasma
Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmadtoarele nivele ale calciului: 8.00 mg/dL si
12.00 mg/dL.
Nu este definitd 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 (505 pmol/L).
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativda pana la 500
mg/dL.
Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 2000 mg/dL
(22.6 mmol/L).
Magneziu: Nicio interferentd semnificativa pana la 10.0 mg/dL
(4.1 mmol/L).
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 20.0
mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativd 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 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: 4.00 mg/dL si
16.00 mg/dL.
Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pana la
29.5 mg/dL (505 pmol/L).
Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 500
mg/dL.
Magneziu: Nicio interferentd semnificativd pana la 16.0 mg/dL
(6.6 mmol/L).
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativda pana la 20.0
mg/dL.
Acid uric: Nicio interferenta semnificativa pana la 100.0 mg/dL
(5.9 mmol/L).
Uree: Nicio interferenta semnificativa pana la 5000 mg/dL (833
mmol/L).
pH : Nicio interferentd semnificativd pentru valori ale pH-ului
intre 1.5 si 7.0.

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

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

glossary).

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

SRM: Standard Reference Material
ERM: European Reference Material

ID-MS: Isotope Dilution — Mass Spectrometry

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

03-3280

g 2027-01

ELICAL 2

&

LOT| 03-3280

g 2027-01

FOR SELECTRA PRO ANALYZERS*

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

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

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

CODE REAGENT NAME METHOD Traceability Value (Units Value (Units
ALBU-M830  |ALBUMIN Bromocresol green (BCG) ERM-DA 470k 351 |g/dL 351 |glL
ALPI-0230 ALP IFCC IFCC IFCC 247 |UlL 412 |pkat/L
ALSL-M490 ALT/ GPT IFCC without pyridoxal-phosphate  |IFCC 98.3 |ULL 164 |pkat/L
AMSL-M430  |AMYLASE 2:;’; giég'cafn‘ﬁ;dﬁ""” IFcC 234 |uL 389 |ukatll
ASSL-M490 AST / GOT IFCC without pyridoxal-phosphate  |IFCC 1105 |UL 1.84  |pkat/L
BITO-M430 TOTAL BILIRUBIN Modified Malloy-Evelyn SRM 916a 414 |mg/dL 70.8  [umollL
BIDI-M430 DIRECT BILIRUBIN Modified Malloy-Evelyn SRM 916a 231 |mg/dL 395 [pmoL/L
CALA-M430 CALCIUM ARSENAZO  |Arsenazo Il SRM 956d 1120 |mg/dL 2.79  [mmoL/L
CHSL-M690 CHOLESTEROL Enzymatic / PAP ID-GC-MS 157  [mg/dL 406 [mmoL/L
CHEB-0250 CHOLINESTERASE DGKC DGKC Manual measurement 5270 |UlL 87.83 |pkat/L
CKSL-M230 CK NAC IFCC IFCC 364 |ULL 6.07 |pkat/L
CRSL-M490  [CREATININE PAP Enzymatic / PAP ID-MS 3.81 |mg/dL 337 [pmol/L
TIBC-M130  |Direct TIBC Chromazurol B f;"jeft:‘ d";‘)';I(BTg"Sfe’"" value 388 [pgldL 69.5 |umollL
GISL-M230 GAMMA-GT IFCC IFCC 101.0 |UL 1.69  |pkat/L
GPSL-M690 GLUCOSE PAP Enzymatic / PAP ID-MS 1922 |mg/dL 10.67  |mmoL/L
GHSL-M490  [GLUCOSE HK Hexokinase ID-MS 198.0 |mg/dL 10.99  |mmoL/L
FEFE-M230 IRON FERENE Ferene SRM 937 190 [pg/dL 341 |umollL
IRON-M230 ﬁgx PFESEZET Ferene SRM 937 180  [pg/dL 322 |umoliL
LACI0250  |LACTATE Enzymatic / PAP Zg:h’g fl.;e; i’;fﬂz :;‘;’;’a ) 302 |mgidL 335 |mmol/L
LLSL-M230 LDHIFCC IFCC IFCC 263 |UL 438  |pkat/L
LPSL-0250 LIPASE DGGR Manual measurement 99 UL 1.66 |pkat/L
LITH-0230 LITHIUM Substituted porphyrin Atomic absorption 141 [mmollL - -
MGXB-M430  |MAGNESIUM XB Xylidy! Blue Atomic absorption 265 |mg/dL 1.09  [mmolL/L
PHOS-M430  |PHOSPHORUS Phosphomolybdate SRM 956d 549 |mg/dL 1.77  |mmolL/L
PROB-M830  |TOTAL PROTEIN Biuret SRM 909¢ 5.07 |g/dL 50.7 |glL
TGML-M690  |TRIGLYCERIDES Enzymatic / PAP ID-GC-MS 135  [mg/dL 153  [mmollL
URSL-M830  |UREA Urease / GIDH ID-MS 99.1  |mg/dL 16.50 |mmoliL
AUML-M830 URIC ACID Enzymatic / PAP ID-MS 5.34 |mg/dL 318 |umollL

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

MACH

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

HDL CHOLESTEROL

CHDL
CHDL-M330
:3x22mL
x24 mL
R1:22 mL
:24 mL

.CEs

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (1)

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

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

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

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

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

Pasul 1 :

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

Pasul 2 :

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

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

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

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

CHE : Colesterol esteraza

CHO : Colesterol oxidaza

4-AAP = 4-Aminoantipirind

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

COMPOZITIE

Reactivul 1: R1

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

Peroxidaza > 8000 U/L

Compusi de fosfor anorganic si organic

Reactivul 2: R2

Tampon, pH 8.15

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

Contine si ascorbat oxidaza pentru performanta optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

< AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord: 8 sdptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.
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DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare -9

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu)

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

Avertismente si precautii

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

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

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

Depozitare si stabilitate -

-7 zile la 2-8 °C,

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

VALORI DE REFERINTA ©

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

Colesterol HDL :

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

Colesterol non-HDL:

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

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

®INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

@ PROCEDURA

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

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

CALIBRARE

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

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

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

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitaii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

- Interval de masurare

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

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

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

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

- Corelatie

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

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.997

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

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

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

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

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

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

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

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500
mg/dL

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

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

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

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

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

BIBLIOGRAFIE

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

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

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

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

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

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

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

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

= SIMBOLURI

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

glossary).

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

MACH

PIMAC-CHSL-RO-v3 (07/2024)_PIMAC-CHSL-EN-v3

CHOLESTEROL

CHSL

SL-M690
x 90 mL

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

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

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

METODA SI PRINCIPIU @
Enzimatica / PAP — Punct final.

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

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

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

4-AAP = 4-Aminoantipirind

COMPOZITIE

Reactiv: R

Tampon Good, pH 6.7

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

Contine si surfactanti si saruri de magneziu pentru performanta
optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE ST PRECAUTIIL

Consultati Fisa tehnica de sigurantd (FDS) pentru o manipulare

adecvata.

Reactivul R contine azidd de sodiu care poate reactiona cu

plumbul sau instalatiile din cupru pentru a forma potentiale azide

metalice explozive. in momentul eliminirii acestor reactivi,

spalati intotdeauna cu apa din abundentd pentru a preveni

acumularea de azide.

Luati masurile de precautie obignuite si urmati buna practica de

laborator.

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

STABILITATE

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

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

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare 1-2

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

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

Avertismente si precautii

- Esantioanele depozitate trebuie sa fie amestecate adecvat intr-un

mixer cu bol Vortex inainte de a fi testate. @

- Pentru determinarea unui profil lipic se recomanda utilizarea unei

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

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

Repetarea profilului lipidic pentru o proba prelevatd dupd

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

cunoaste un rezultat al trigliceridelor pentru o proba fara dieta >

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

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.




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

VALORI DE REFERINTA @

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

Ser/ Plasma mg/dL mmol/L

>190 >5.0

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

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

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

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

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

CALIBRARE

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

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

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

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

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

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

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

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

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

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

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

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

- Limitari/ Interferente analitice

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Nu utilizati esantioane icterice sau hemolizate.

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

BIBLIOGRAFIE

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

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

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

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

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

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

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

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

@ SIMBOLURI

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

& ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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PIT-CKMBCo-4-v8 (02/2025)

VitalScientific

Diagnostics for Life

CK-MB CONTROL

CKMB

CKMB-0900: 4 x 3 mL
CKMB-1030 3mL

- CE

Francais - FR

USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné au
controle qualité des performances des réactifs, utilisés
pour le dosage quantitatif de la CK-MB.

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

COMPOSITION

- Produit sous forme lyophilisée préparé a partir de
sérum humain et de CK-MB humaine.

- Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

- Les concentrations en CK-MB sont spécifiques a
chaque lot.

@MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactif VitalScientific, utilisé pour le dosage quantitatif
de la CK-MB.

- Equipement général de laboratoire.

TRACABILITE

La tragabilité est indiquée dans la fiche technique du
réactif utilisé en combinaison avec le facteur de cali-
bration recommandé.

< PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des
effets néfastes a long terme.

- Eviter le rejet dans I'environnement.

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

- Chaque unité de sang humain utilisée pour la fabrica-
tion de ce produit a été testée et trouvée négative/non-
réactive pour la présence d'HbsAg, HCV et HIV1/2.
Les méthodes utilisées étaient approuvées par la
FDA. Cependant le risque d'infection ne pouvant étre
exclu avec certitude par aucune méthode, ces produits
doivent étre manipulés comme étant potentiellement
infectieux. En cas d'exposition, suivre les directives des
autorités sanitaires compétentes.

- Prendre des précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser ['utilisateur.

- Ces produits contiennent de I'azide de sodium qui
peut réagir avec le plomb ou le cuivre et former des
azides métalliques potentiellement explosifs. Lors de
I'élimination de ces réactifs toujours rincer abondam-
ment avec de I'eau pour éviter I'accumulation d'azides.
- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

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

TRAITEMENT DES DECHETS

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

PREPARATION

- Ouvrir avec précaution le flacon en évitant la perte de
poudre lyophilisée.

- Ajouter précisément 3 mL d’eau distillée ou
désionisée.

- Reboucher le flacon avec soin et dissoudre le contenu
complétement dans les 30 minutes en remuant délica-
tement le flacon et en évitant la formation de mousse.

DETERIORATION DU PRODUIT

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

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de détérioration biologique ou chimique (ex : particules
apres reconstitution).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

STABILITE

Avant reconstitution :

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

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

Apres reconstitution :

- Les produits sont stables 5 jours a 2-8 °C.

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

PROCEDURE
Pour utiliser CK-MB CONTROL, suivre la procédure
décrite dans la fiche technique du réactif utilisé.

<LIMITATIONS

L'utilisation du CK-MB CONTROL a été validée avec
les systémes VitalScientific (Automates et réactifs
servant au dosage de la CK-MB).

L'utilisation sur un autre systeme doit étre validée par
le laboratoire.

VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret. Les valeurs obtenues
par les laboratoires peuvent étre différentes de celles
annoncées. La technique, I'équipement et des erreurs
expérimentales peuvent induire ces différences. Par
conséquent, il est recommandé a chaque laboratoire
de redéfinir ses propres normes.

Pour les utilisateurs d'automates Selectra permettant
I'import de tests, de calibrants et de contrdles, utiliser
le code barre correspondant, disponible sur la fiche
de valeurs.

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

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

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

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

Axon Lab AG

Téfernstrasse 15
CH-5405 Baden-Déttwil
SWITZERLAND

English - EN

INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the quality
control of the performances of reagents, used for
CK-MB quantitative determination.

This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

COMPOSITION

- Lyophilized product prepared from human serum and
human CK-MB.

- Sodium azide < 0.1 % (wiw)

- CK-MB concentrations are lot-specific.

“MATERIALS REQUIRED

BUT NOT PROVIDED

- VitalScientific reagent, used for CK-MB quantitative
determination.

- General Laboratory equipment.

TRACEABILITY

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

@PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS
- Harmful to aquatic life with long lasting effects.

- Avoid release into the environment.

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

- Each unit of human blood used in the manufacture of
this product was tested and found to be negative/non-
reactive for the presence of HbsAg, HCV and HIV1/2.
The methods used were FDA-approved. Nevertheless,
since the risk of infection cannot be fully excluded
these products must be handled as potentially infec-
tious. In case of exposure, follow the guidelines of the
competent health authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- These products contain sodium azide which may
react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of these rea-
gents always flush with copious amounts of water to
prevent azide buildup.

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

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

WASTE MANAGEMENT

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

PREPARATION

- Carefully open the vial, avoiding the loss of lyo-
philizate.

- Add exactly 3 mL of distilled or deionized water.

- Carefully close the vial and dissolve the contents
completely within 30 minutes by occasional gentle
stirring avoiding the formation of foam.

PRODUCT DETERIORATION

- The product after reconstitution should be clear.
Cloudiness would indicate deterioration.

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

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

STABILITY

Prior to reconstitution :

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

I- EOI not use after the expiry date stated on the vial
abel.

After reconstitution :

- These products are stable 5 days at 2-8 °C.

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

PROCEDURE
To use CK-MB CONTROL, follow the procedure des-
cribed in the instructions for use of the reagent used.

= LIMITATIONS

Using CK-MB CONTROL has been validated with the
VitalScientific systems (Analyzers and reagents used
for CK-MB quantitative determination).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

Individual laboratories may obtain values different from
those announced. Technique, equipment and expe-
rimental error may produce slightly different values.
Each laboratory should determine their own mean
values.

For users of Selectra instruments allowing data import
for tests, calibrators and controls, use corresponding
barcode, available on the value sheet.

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

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

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta disefiado
para el control de calidad del rendimiento de los
reactivos, utilizado para la determinacion cuantitativa
de CK-MB.

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

COMPOSICION

- Producto liofilizado preparado a partir de suero
humano y CK-MB humano.

- Azida sodica < 0.1 % (p/p)

- Las concentrationes de CK-MB son especificas a
cada lote.

@MATERIALES REQUERIDOS PERO NO

INCLUIDOS

- Reactivo VitalScientific, utilizado para la determina-
cién cuantitativa de CK-MB.

- Equipo de laboratorio de uso general.

TRAZABILIDAD

La trazabilidad se indica en el inserto del reactivo
utilizado en combinacion con el factor de calibracion
recomendado.

@ PRECAUCIONES DE USO Y
ADVERTENCIAS

- Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

- Evitar su liberacién al medio ambiente.

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

- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resultd
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA. Sin embargo, dado
que el riesgo de infeccion no puede excluirse por
completo, estos productos deben manejarse como
potencialmente infecciosos. En caso de exposicion,
siga las indicaciones de las autoridades sanitarias
competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafar al usuario.

- Los productos contienen azida sédica que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de la tuberia y
potencialmente formar azidas metdlicas explosivas.
Cuando se eliminen los reactivos, enjuague con agua
abundantemente para prevenir la acumulacion de
azidas.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminacién utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse

de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,

(egtag;l)es y federales (dirijase a la hoja de seguridad
D

PREPARACION

- Destapar cuidadosamente el frasco con el fin de
evitar la pérdida de material liofilizado.

- Agregar exactamente 3 mL de agua destilada o de
agua desionizada.

- Cierre cuidadosamente el vial y disuelva el contenido
por completo durante 30 minutos mezclando suave-
mente para evitar la formacién de espuma.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro (después de reconstitu-
cion). Turbidez indicaria deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. ej particulas
después de reconstitucion).

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

ESTABILIDAD

Antes de reconstituir :

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

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

Después de reconstituir :

- Los productos son estables 5 dias a 2-8 °C

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacién y evaporacion

PROCEDIMIENTO
Para utilizar CK-MB CONTROL, siga el procedimiento
descrito en el inserto del reactivo utilizado.

@ LIMITACIONES

El uso de CK-MB CONTROL ha sido validado con los
sistemas VitalScientific (equipos y reactivos que sirven
para la determinacion cuantitativa de CK-MB).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

VALORES

Las concentrationes son indicadas en la hoja de
valores incluida en el kit.

Los laboratorios pueden obtener valores differentes de
los valores anunciados. Procedimento, equipo, errores
experimentales pueden producir valores con pequefias
diferencias. Se recomienda que cada laboratorio deter-
mine su propia media para estos controles.

Para usuarios de los equipos Selectra que permiten la
importacion de pruebas, calibradores y controles, use
el codigo de barras correspondiente, disponible en la
hoja de valores.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

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

Portugués - PT

UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo de diagndstico in vitro é destinado ao
controle de qualidade do desempenho dos reagentes,
utilizado para determinagédo quantitativa de CK-MB.
Este dispositivo de diagnéstico in vitro € apenas para
uso profissional.

COMPOSIGAO

- Produto liofilizado preparado a partir de soro humano
e CK-MB humano.

- Azida de sédio <0.1% (p/p)

- CK-MB concentragdes sao especificos do lote.

= MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- VitalScientific reagente, utilizado para determinagéo
quantitativa de CK-MB.

- Equipamento geral de laboratério.

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

r5“PRECAU(}C)ES DE USO E AVISOS

- Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

- Evitar a libertag@o para o ambiente.

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

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

- Tome precaugbes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Os productos contém azida de sédio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagbes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de agua para evitar a produgdo de azida.

- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
préticas de laboratério.
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- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagéo.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

PREPARACAO

- Abra cuidadosamente o frasco, evitando a perda
de liofilizado.

- Adicione exatamente 3 mL de agua destilada ou
deionizada.

- Feche cuidadosamente o frasco para injetaveis e
dissolva completamente o contetido dentro de 30
minutos, mexendo suave e ocasionalmente, evitando
a formagao de espuma.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara ap6s a reconstitui¢do.
Qualquer turbidez seria sinal de deterioracao.

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

- Nao utilizar o calibrador caso haja danos na embala-
gem que possam causar algum efeito sobre o desem-
penho do produto (ex. vazamentos).

ESTABILIDADE

Antes da reconstituicao :

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

- Nao utilizar apds as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Apbs a reconstituigao :

- Os produtos s@o estaveis por 5 dias a 2-8°C.

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminag&o e evaporagéo.

PROCEDIMENTO
Para usar CK-MB CONTROL, siga o procedimento
descrito nas instrugdes de uso do reagente utilizado.

‘F‘LIMITACOES

O uso de CK-MB CONTROL foi validado com o sis-
tema VitalScientific (analisador e reagentes utilizados
para a determinagdo quantitativa CK-MB)

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

VALORES

As concentrages sao indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Os valores obtidos pelos laboratérios podem ser
diferentes dos anunciados. A técnica, o equipamento
e erros experimentais podem induzir essas diferengas.
Consequentemente aconselha-se que cada laboratdrio
redefina as suas préprias normas.

Para usuarios de instrumentos Selectra que permitem
a importacdo de dados para testes, calibradores e
controles, use o codigo de barras correspondente,
disponivel na folha de valores.

DECLARAGCAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usuario e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagédo ao
dispositivo.

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

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

@ SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS

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

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

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

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

& u VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com
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selectra

MACH

PIMAC-CKSL-RO-v3 (07/2024)_PIMAC-CKSL-EN-v3

CK NAC

CKSL
CKSL-M230 i
:2x26 mL
x8 mL
R1:26 mL
: 8mlL

LCEs

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-9

Creatinkinaza (CK) existad in 3 forme citoplasmatice: CK-MM
(izoenzima dominantd in muschiul striat si cardiac), CK MB
(predominant in muschiul cardiac) si CK- BB (singura izoenzima
din creier).

Activitatea enzimatica a creatinkinazei totale se mareste in timpul
deteriorarii musculare precum distrofia Duchenne, rabdomioliza,
afectiunile inflamatorii, infarctul miocardic §i traumatisme.
Anumite medicamente antipsihotice (olanzapina si quetiapina), si
in unele cazuri hipotiroidismul, declangeazd, de asemenea,
cresterea activitatii CK totale.

Determinarea CK totale este utilizatd pentru diagnosticarea si
urmadrirea afectiunilor asociate cu deteriorarea musculara.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a creatinkinazei (CK) 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.
Creatinkinaza
Creatina fosfat + ADP ———— Creatina + ATP
Hexokinaza
ATP + D-Glucozi ———»  D-Glucoza-6-Fosfat + ADP
G-6-PDH
G-6-P + NADP" _,, D-Gluconat-6-Fosfat + NADPH + H*

G-6-P : D-Glucoza-6-Fosfat
G-6-PDH : Glucoza-6-Fosfat Dehidrogenaza

Rata cresterii concentratiecic NADPH masurata la 340 nm este
direct proportionald cu activitatea enzimatica a CK.

COMPOZITIE
Reactiv 1: 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)

Reactiv 2 : R2
Tampon imidazol, pH 8.9 (20°C)

Creatind fosfat 250 mmol/L
ADP 15.2 mmol/L
G-6-PDH > 8800 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

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

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE ST PRECAUTIIL

Reactivul R1 si R2 sunt clasificati ca fiind periculosi:
PERICOL : Poate dduna fatului. A se purta
manugi de protectie/ imbracaminte de
protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei. A nu se
manipula decat dupd ce au fost citite si intelese
toate masurile de securitate. IN CAZ DE
expunere sau de posibild expunere: 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, 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.

STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord: 8 sdptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

- 8 ore la temperatura camerei.

- 48 ore la 2-8°C.

- 1 lund la -20°C.

VALORI DE REFERINTA ©

Ser, plasma U/L pkat/L
Barbati <171 <2.85
Feme <145 <241

Noti: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascad doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sa stabileasca un interval de referinta pentru populatia tintd.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

@ PROCEDURA

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

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta IFCC.
Frecventa calibrarii: 4 sdptamani.

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

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

- fnainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de

reglementare.

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

- Interval de masurare

10-1700 U/L (0.17-28.33 pkat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de
masurare pana la 17 000 U/L (283.33 pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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

LoD: 3 U/L (0.05 pkat/L)
LoQ : 5 U/L (0.08 pkat/L)

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n U/L pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 149 2.48 1.1 2.4
Nivelul 2 | 80 363 6.06 1.6 2.4
Nivelul 3 | 80 1124 18.73 0.7 1.6

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul CK NAC pe
un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar disponibil in
comert pe esantioane de ser uman 101.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 11 si 1 637 U/L (0.18 -
27.28 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Cocficient de corelatie: (r)=1.000

Regresie liniara:  y=0.963 x + 5 U/L (0.08 pkat/L).

- Limitari/ Interferente analitice

- Nu trebuie utilizate esantioane hemolizate deoarece hemoliza
semnificativa poate duce la concentratie fals ridicata a CK din
cauza eliberdrii de adenilat kinaza. (¥

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale creatinkinazei (CK) : 150
U/L si 1200 U/L.

Nu este definitd nicio interferentd 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 semnificativd pana la
29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferenta
mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferenta
mg/dL.

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

semnificativa pana la 20.0

semnificativa pana la 30
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- 1In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (micloame
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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

BIBLIOGRAFIE

1. Wu, A. H. B,, Clinical guide to laboratory tests, 4% Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 306

2. Sanhai, W.R. et al., Cardiac and Muscle Disease. Clinical
Chemistry: Theory Analysis, Correlation, 5™ Ed., Kaplan, L.A.,
Pesce, A.J., (Mosby Inc. eds.), (2010), 677 and appendix.

3. Apple, F. S. & Jaffe, A. S., Cardiovascular Disease, Tietz

Fundamentals of Clinical Chemistry, 6 Ed., Burtis, C.A.,
Ashwood, E.R., Bruns, D.E. (W.B. Saunders eds.), (2008), 614.

4. Boot, E., de Haan, L., Psychopharmacology (Berl), (2000),
150, 347.

5. Schumann, G., et al., Clin. Chem. Lab. Med., (2002), 40, 635.
6. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood
samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports
and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

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

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

= SIMBOLURI

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

glossary).

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

MACH

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

LDL CHOLESTEROL

CLDL
CLDL-M330 i
:3x22mL
X 24 mL
R1:22 mL
:24 mL

. CE:

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-9

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

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

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

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

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

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

Pasul 2 :

Colesterolul din LDL este eliberat prin actiunea colesterol-

esterazei, apoi sufera o cascadd de reactii enzimatice care se

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

Colesterol LDL ———»  Colesterol liber +Acizi grasi

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

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

CHE : Colesterol esteraza

CHO : Colesterol oxidaza

4-AAP = 4-Aminoantipirind

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

COMPOZITIE

Reactivul 1: R1

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

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

Surfactant 1 % (m/m)

Reactivul 2: R2
Tampon, pH 8.15

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

Contine si ascorbat oxidaza pentru performanta optima

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

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

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

@ AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord: 8 sd@ptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

ientific



DETERIORAREA PRODUSULUI

- Reactivul R1 este un lichid limpede.

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare 9

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu)

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

Avertismente si precautii

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

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

Depozitare si stabilitate (%

-7 zile la 2-8 °C

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

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

Ser, plasma mmol/L

>115 >3.0

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

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

@ PROCEDURA

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

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

CALIBRARE

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

Frecventa calibrarii: 8 saptamani.

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

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitatii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Dacad valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

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

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

- Precizie

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos

Medie In Total
interiorul
ciclului

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

- Corelatie

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

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.998

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

2/3

= u VitalScientific

Zone Industrielle-61500 SEES Franta
www.vitalscientific.com



- Limitari/ Interferente analitice

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

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

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

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

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

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

Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 500
mg/dL

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

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

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

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

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 preanalvtical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).

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

& SIMBOLURI

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

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

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

CK-MB

cmMSL
CMSL-0230 |
:4x20 mL

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Creatinkinaza (CK) existd in 3 forme citoplasmatice: CK-MB
(predominant in muschiul cardiac), CK-MM (izoenzima
dominantd in muschii striati si cardiaci) si CK-BB (singura
izoenzimad din creier).

Activitatea enzimaticdi 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 nu este destinat monitorizarii leziunilor musculare
cardiace. Analiza cantitativd doar a CK-MB 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 @4
Imuno-inhibare/Metoda IFCC - Cinetica.

Reactivul CK-MB contine un anticorp care inhiba in special
subunitdtile CK-MB (si anume 100% din CK-MM si 50% din
CK-MB) . Activitatea ramasa corespunde cu activitatea fractiei
CK-B, este cuantificatd conform cu metoda de referintd IFCC
pentru masurarea CK totale. Activitatea CK-MB este apoi
obtinutd prin inmultirea cu 2 a activitatii ramase.

CK-B
Fosfat de creatina + ADP —» C(Creatind + ATP

Hexokinaza
ATP + D-Glucozai ———»  D-Glucoza-6-Fosfat + ADP
G-6-PDH

G-6-P + NADP* _y D-Gluconat-6-Fosfat + NADPH + H*

G-6-P : D-Glucoza-6-Fosfat
G-6-PDH : Glucoza-6-Fosfat Dehidrogenaza

rata cresterii concentratiei NADPH masurate la 340 nm este
direct proportionald cu activitatea enzimatica.

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 la 37 °C.

Reactiv 2 : R2

Tampon imidazol, pH 8.9 (20 °C)

Fosfat de creatina 250 mmol/L
ADP 15.2 mmol/L
G-6-PDH > 8 800 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Contine si saruri de magneziu, N-acetil cisteind, EDTA,
pentafosfat de diadenozina si AMP pentru performantd optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CKMB-0900 CK-MB CONTROL

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

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

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

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

AVERTISMENTE ST PRECAUTIIL

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

DE expunere sau de posibild expunere: 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.

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.




PREGATIRE SI STABILITATE REACTIVUL DE LUCRU
Pregitire: Amestecati 4 volume de reactiv R1 cu 1 volum de
reactiv R2 in recipientul gol furnizat. Acest recipient trebuie golit
complet Tnainte de a-l reumple cu reactiv de lucru proaspat
preparat.

Reactivul de lucru: 7 zile pentru un reactivul de lucru proaspat
preparat.

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)

Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validatd de
laborator.

Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practicad
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 trebuiec sd fie intotdeauna comparata cu
activitatea CK totala.

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

Urmatorii 3 factori sunt indicatori ai deteriordrii muschiului
cardiac:

- CK totala Barbati >171 U/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 sa stabileasca un interval de referintd pentru populatia tinta.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

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

@ PROCEDURA

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

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

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

CALIBRARE
Factorul de calibrare teoretic disponibil pentru aplicatia ELITech
este definit din coeficientul absorbtiei molare a 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:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- 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 rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS))

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

- Interval de masurare
10 - 600 U/L (0.17 - 10.00 pkat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 6 000 U/L (100.00 pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare
(LoQ)
LoD: 3 U/L (0.05 pkat/L)
LoQ : 10 U/L (0.17 pkat/L)

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n U/L pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 28 0.47 2.3 5.5
Nivelul 2 | 80 50 0.83 1.2 3.2
Nivelul 3 | 80 238 3.97 3.0 4.0

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul CK-MB pe un
analizor Selectra MachS5 si un sistem similar disponibil in comer
pe esantioane de ser uman 100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 10 si 443 U/L (0.17 -
7.38 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.993

Regresie liniara:  y=0.873x + 8 U/L (0.13 pkat/L).

- Limitari/ Interferente analitice

- Nu trebuie utilizate esantioane hemolizate deoarece hemoliza
semnificativd poate duce la concentratie fals ridicatd a CK din
cauza eliberdrii de adenilat kinaza.(D

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

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 1700 mg/dL
(19.2 mmol/L).

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

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

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

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

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
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. ¢

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 sia fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

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

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

glossary).

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

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

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

COMPOSITION

- Produit sous forme lyophilisée préparé a partir de
sérum humain contenant des additifs chimiques et
biologiques.

- Les concentrations pour chaque analyte a doser sont
spécifiques a chaque lot.

@MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactifs VitalScientific listés dans la fiche de valeurs.
- Equipement général de laboratoire.

TRACABILITE

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

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

- Chaque unité de sang humain utilisée pour la fabri-
cation de ces produits a été testée et trouvée néga-
tive/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV et
HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées par
la FDA. Cependant le risque d'infection ne pouvant étre
exclu avec certitude par aucune méthode, ces produits
doivent étre manipulés comme étant potentiellement
infectieux. En cas d'exposition, suivre les directives des
autorités sanitaires compétentes.

- Prendre les précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser ['utilisateur.

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

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

TRAITEMENT DES DECHETS

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

PREPARATION

- Tapoter doucement le flacon pour que le matériel de
contréle soit en bas du flacon.

- Ouvrir avec précaution le flacon en évitant la perte de
poudre lyophilisée.

- Ajouter précisément 5 mL d’eau distillée ou
désionisée.

- Reboucher le flacon avec soin et dissoudre le contenu
complétement dans les 30 minutes en remuant délica-
tement le flacon et en évitant la formation de mousse.

Remarque importante : Pour réactiver la phospha-
tase alcaline, laissez reposer le flacon reconstitué a
15 - 25 °C pendant une heure.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit peut présenter un aspect légérement
trouble apres reconstitution. Cela n'a aucun effet sur
les performances du produit. Toute présence de parti-
cules serait le signe d’une détérioration.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de détérioration biologique ou chimique (ex : particules
aprés reconstitution).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

STABILITE

Avant reconstitution :

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

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

Apreés reconstitution :

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

- Stabilité des constituants :

Entre 2et8 °C : 5 jours

Entre -25 et -15 °C : 4 semaines (ne congeler qu'une seule fois)

Exceptions :

- Stabilité de la bilirubine totale (& conserver a I'abri de la lumiére) :
Entre2et8°C  : 24 heures

Entre -25 et -15 °C : 5 jours (ne congeler qu'une seule fois)

- Stabilité de la bilirubine directe (& conserver a I'abri de la lumigre) :
Entre 2 et 8 °C : 8 heures
Entre -25 et -15 °C : 5 jours (ne congeler qu'une seule fois)

- Stabilité de la phosphatase alcaline :
Entre2et8°C  : 24 heures
Entre -25 et -15 °C : 4 semaines (ne congeler qu'une seule fois)

Note :

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

- Bien mélanger avant utilisation.

- La décongélation des échantillons a 37°C ainsi que
leur agitation énergique (vortex) doivent étre évitées
car elles peuvent dénaturer la ferritine.

PROCEDURE
Pour utiliser ELITROL | & Il, suivre la procédure décrite
dans la fiche technique du réactif utilisé.

@ LIMITATIONS

L'utilisation de ELITROL | & Il a été validée avec les
systémes VitalScientific (Automates et réactifs listés
dans la fiche de valeurs).

L'utilisation sur un autre systéme doit étre validée par
le laboratoire.

VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Les valeurs obtenues par les laboratoires peuvent étre
différentes de celles annoncées. La technique, I'équi-
pement et des erreurs expérimentales peuvent induire
ces différences. Par conséquent, il est recommandé a
chaque laboratoire de redéfinir ses propres normes.
Pour les utilisateurs d'automates Selectra permettant
I'import de tests, de calibrants et de contréles, utiliser
le code barre correspondant, disponible sur la fiche
de valeurs.

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

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

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

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

Axon Lab AG

Téfernstrasse 15
CH-5405 Baden-Déttwil
SWITZERLAND
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INTENDED USE

These in vitro diagnostic devices are intended for the
quality control of the performances of quantitative tests
listed in the value sheet.

These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

COMPOSITION

- Lyophilized product prepared from human serum
spiked with chemical and biological additives.

- Concentrations for each analyte to test are lot-
specific.

@ MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- VitalScientific reagents listed in the value sheet.
- General Laboratory equipment.

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

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

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

- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved.
Nevertheless, since the risk of infection cannot be
fully excluded these products must be handled as
potentially infectious. In case of exposure, follow the
guidelines of the competent health authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

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

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

WASTE MANAGEMENT

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

PREPARATION

- Gently tap the vial so that the control material can be
at the bottom of the vial.

- Carefully open the vial, avoiding the loss of lyo-
philizate.

- Add exactly 5 mL of distilled or deionized water.

- Carefully close the vial and dissolve the contents
completely within 30 minutes by occasional gentle
stirring avoiding the formation of foam.

Important: To reactivate the alkaline phosphatase,
allow the reconstituted control serum to stand for one
hour at 15-25 °C.

PRODUCT DETERIORATION

- The product may present a slightly hazy appearance
after reconstitution. This has no effect on the perfor-
mances of the product. All presence of particules would
indicate deterioration.

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

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

STABILITY

Prior to reconstitution :

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

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

After reconstitution :

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

- Stability of the components:

Between 2 and 8 °C : 5 days

Between -25 and -15 °C : 4 weeks (when frozen once)

Exceptions:

- Stability of total bilirubin (when stored protected from light) :
Between 2 and 8 °C : 24 hours
Between -25 and -15 °C : 5 days (when frozen once)

- Stability of direct bilirubin (when stored protected from light) :
Between 2 and 8 °C : 8 hours
Between -25 and -15 °C : 5 days (when frozen once)

- Stability of alkaline phosphatase:
Between 2 and 8 °C : 24hours
Between -25 and -15 °C : 4 weeks (when frozen once)

Note:

- Store the vials tightly capped and protected from light
after reconstitution.

- Mix content thoroughly prior to use.

- Thawing frozen specimen at 37°C, and vigorous
mixing (vortex), should be avoided as this may dena-
ture ferritin.

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

@ LIMITATIONS

Using ELITROL | & Il has been validated with the
VitalScientific systems (Analyzers and reagents listed
in the value sheet).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

Individual laboratories may obtain values different from
those announced. Technique, equipment and expe-
rimental error may produce slightly different values.
Each laboratory should determine their own mean
values.

For users of Selectra instruments allowing data import
for tests, calibrators and controls, use corresponding
barcode, available on the value sheet.

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

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

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan disefa-
dos para el control de calidad del rendimiento de las
pruebas cuantitativas listadas en la hoja de valores.
Estos dispositivos de diagndstico in vitro estan destina-
dos unicamente para los profesionales.

COMPOSICION

- Producto liofilizado preparado a partir de suero huma-
no enriquecido con aditivos quimicos y biolégicos.

- Las concentraciones de cada analito a analizar son
especificas a cada lote.

= MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- Reactivos VitalScientific listados en la hoja de valores.
- Equipo de laboratorio de uso general.

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

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

- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resultd
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA. Sin embargo, dado
que el riesgo de infeccion no puede excluirse por
completo, estos productos deben manejarse como
potencialmente infecciosos. En caso de exposicion,
siga las indicaciones de las autoridades sanitarias
competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafiar al usuario.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminacion utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

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

PREPARACION

- Golpee suavemente el frasco para que el material de
control quede en el fondo del frasco.

- Destapar cuidadosamente el frasco con el fin de
evitar la pérdida de material liofilizado.

- Agregar exactamente 5 mL de agua destilada o de
agua desionizada.

- Cierre cuidadosamente el vial y disuelva el contenido
por completo durante 30 minutos mezclando suave-
mente para evitar la formacion de espuma.

Importante: Para reactivar la fosfatasa alcalina, deje
el vial reconstituido descansar a 15 - 25 ° C durante
una hora.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto puede presentar un aspecto ligeramente
turbio después de reconstitucion, esto no afecta el
rendimiento del producto. La presencia de particulas
es un signo de deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacién o deterioro (p. ej, particulas
después de reconstitucion).

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

ESTABILIDAD

Antes de reconstituir :

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

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

Después de reconstituir :

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacion y evaporacion.

- Estabilidad de los componentes:

Entre2y8°C :5 dias

Entre -25y-15°C :4 semanas (no congelar mas de una vez)

Excepciones:
- Estabilidad de la bilirrubina total (proteger de la luz) :

Entre2y8°C : 24 horas
Entre 25y -15°C :5 dias (no congelar més de una vez)
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- Estabilidad de la bilirrubina directa (proteger de la luz) :

Entre2y8°C 18 horas
Entre 25y -15°C :5 dias (no congelar mas de una vez)

- Estabilidad de la fosfatasa alcalina:

Entre2y8°C : 24 horas
Entre -25y -15°C  :4 semanas (no congelar més de una vez)

Nota:

- Mantenga los frascos bien cerrados y protéjalos de la
luz después de reconstituir.

- Mezclar bien antes de utilizar.

- La descongelacion de las muestras a 37 ° C asi como
una agitacion vigorosa (vortice) deben evitarse ya que
pueden desnaturalizar la ferritina.

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

@ LIMITACIONES

El uso de ELITROL | & II ha sido validado con los sis-
temas VitalScientific (equipos y reactivos enumerados
en la hoja de valores).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

VALORES

Las concentrationes son indicadas en la ficha de
valores incluida en el kit.

Los laboratorios pueden obtener valores differentes de
los valores anunciados. Procedimento, equipo, errores
experimentales pueden producir valores con pequefias
diferencias. Se recomienda que cada laboratorio deter-
mine su propia media para estos controles.

Para usuarios de los equipos Selectra que permiten la
importacion de pruebas, calibradores y controles, use
el codigo de barras correspondiente, disponible en la
hoja de valores.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Unién Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

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

Portugués - PT

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro séo destina-
dos ao controle de qualidade dos desempenhos dos
testes quantitativos listados na folha de valores.

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

COMPOSICAO

- Produto liofilizado preparado a partir de soro humano
enriquecido com aditivos quimicos e biolégicos.

- As concentragdes de cada analito a ser testado sédo
especificas de cada lote.

<« MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

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

RASTREABILIDADE

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

PRECAUCOES DE USO E AVISOS

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

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

- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuério.
- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
praticas de laboratério.

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

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

PREPARACAO

- Bata levemente no frasco para que o material de
controle possa estar no fundo do frasco.

- Abrir cuidadosamente o frasco, evitando a perda de
po liofilizado.

- Acrescentar exatamente 5 mL de agua destilada
ou deionizada.

- Feche cuidadosamente o frasco para injetaveis e
dissolva completamente o conteido dentro de 30
minutos, mexendo suave e ocasionalmente, evitando
a formacao de espuma.

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

DETERIORACAO DO PRODUTO

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

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

- Néo utilizar o calibrador caso haja danos na embala-
gem que possam causar algum efeito sobre o desem-
penho do produto (ex. vazamentos).

ESTABILIDADE

Antes da reconstituigao :

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

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

Apos a reconstituigao :

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

Entre2e 8 °C : 5 dias

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

Excepgoes:

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

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

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

Observacéo:

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

- Misture bem o contelido antes de usar.

- Descongelar a amostra a 37 ° C e a mistura vigorosa
(vortice) devem ser evitados, pois isso pode desnaturar
a ferritina.

PROCEDIMENTO
Para usar ELITROL | & I, siga o procedimento descrito
nas instrugdes de uso do reagente utilizado.

G“LIMITACOES

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

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

VALORES

As concentragdes sao indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Os valores obtidos pelos laboratérios podem ser
diferentes dos anunciados. A técnica, o equipamento
e erros experimentais podem induzir essas diferengas.
Consequentemente aconselha-se que cada laboratério
redefina as suas proprias normas.

Para usuarios de instrumentos Selectra que permitem
a importagdo de dados para testes, calibradores e
controles, se o codigo de barras correspondente,
disponivel na folha de valores.

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

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

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

EAAnvika - EL

NPOBAEMNOMENH XPHZH

Ta ev Adyw in vitro dlayvwaTIKd TTpoopifovTal yia Tov
TI0I0TIKG TTPOCIOPICUG TNG ATTGS00NG TWV TTOCOTIKWY
TEOT TNG KOTAYEYPOAHPEVA OTO QUAAO TIHWV.

Ta ev Adyw in vitro dlayvwaTikd TTpoopidovTal uévo yia
ETTOYYEAPOTIKY XPron.

ZYITAZH

- Ta Avo@iloTroinyéva TpoidvTa Tou eToluadovTal
yia avBpwmivo opd eival deapeupéva e XnuIKE Kai
Biohoyikd TpdoBeTa.

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

<« AMAITOYMENA YAIKA TMNOY AEN
ZYMNEPIAAMBANONTAI

- Avmidpaotipia VitalScientific TG katayeypappéva
07O PUAAO TIHWV.

- Tevikdg Epyaompiakog EomTAioudg.

IXNHAAZIMOTHTA

H 1xvnAaoipétnTa opiletal oTig 0dnyieg xprong Tou
avTIdSPacTnPiou TNG TTOU XPNOIUOTIOIEITAI OE CUVOUAOHO
€ TOV TTPOTEIVOPEVO BaBuovopnTr.

NPOO®YAAZEIZ XPHZHE KAI MPOEIAOMNOIHZEIX

- ZupBouheuteite To Aehtio Aedopévwv AcaAeiog
(SDS) yia owaTd XeIpIopo.

- KéBe povada avpBpwmivou aipatog  Tou
Xpnotpotrolgital yia Tnv Mapackeur autwy Twv
TpoiovTwy  €xel eAeyxBei kal Ppebei  apvnTiki/
pn-avmidpouca oty Tapoucia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 péBodor Tou xpnaiygotrololvTal gival
eykekpipéveg amd Tov FDA. MohovoT kal epooov
o Kivduvog poAuvong Oev pTTOpEi va  aTTOKAEIOTE
eVIEAWG, Ta v AGyw TTpoibvTa TIpETel va XeipidovTal
w¢ MOavwg HoAuopaTkd. Ze TEPITTWON €KBeang,
aKoAOUBEIOTE TIG 0BNyieg TWV aPPOBIWY UYEIOVOUIKWY
APXWV.

- Mapte TPoQuUAGgeEIG OTav XeIpileaTe OTTAOPEvVa
yudAiva @iahidia kaBuwg ol aixunpEéG ywvieg PTTopei va
TPOAUPATIOOUV TOV XPRAOTN.

- N&Bete ouviiBeig TTPOQUAGEEIS Kal eQapuoaTe KA
£PYAOTNPIOKN TTPAKTIKA.

- Xpnoigotroijote pévo kabapd A piag xpnong
£pYaoTNPIaKd OKEUN yIa TNV OTTOQUYT| ETTIHOAOVOEWV.

AIAXEIPHZH AMMOBAHTQN

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

MPOETOIMAZIA

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

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

- MMpooBéote akpifBwg 5 mL ameoTaypévou/
ATTIOVIGHEVOU VEPOU.

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

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

AAAOIQZH TOY NPOIONTOZ

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

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

- ANoiwon oTo QIaAidIio PTTopEi va €xel eTTidpacn aTnv
amédoon Tou TIPOidvTog. Na pnv xpnoigotroieital 1o
TIPOIOV av UTTAPXE! EPPavrg amddeign aloiwang (Trx
Siappor)).

ITAGEPOTHTA

Mpiv Tnv avaclUoTaon :

- AmoBnkeloTe oToug 2-8 °C Kol TPOOTATEYTE
atré To Pwe.

- Mn xpnoigoTrolgite PeTA TIG nuepounvieg Agng Tou
QAVapEPOVTAI OTIG ETIKETEG TWV QIOAISIWY.

Karémiv avacuoTaong :

- 2700 €V AOYW TTPOIOVTO TTPETTEI TO TIWHA VO TOTTOBETETaI
QUEOWG Kal OQIKTA TTPOG atmo@uyry WoAuvong Kai
£gATHIONG.

- 21a6epOTNTA TWV GUCTATIKWY:

210UG 2 éwg 80 C : 5 nuépeg

210UG -25 WG -150 C : 4 eBdopadeg (pia popd katdyugn)

E¢aipéoeig:
- poma ohikii xohepuBpivng (6Tav KeUETal HaKpId amd Quig)
210U 2 éwg 8o C 1 24 Wpeg

210UG -25 éwg -150 C : 5 npépeg (pia popd karayugn)
- Z1aBepomra peong xohepuBpivng (6rav amoBnkedetar pakpid amd quig)
210UG 2 éwg 80 C : 8 wpeg

210UG -25 €wg -150 C 1 5 nuépeg (pia popd katayugn)

- Z1a6epOTNTa TNG GAKAAIKAG QWOPATAONG
210Ug 2 éwg 80 C 124 wpeg
210Ug -25 éwg-150 C: 4 eBdopadeg (pia popd katayugn)

Znueiwan:

- AmoBnkeUoTe 10 QIaAIdIO OQIKTG KAEIOTO Kal paKpId
aré 10 Qwg WETE TNV avacuaTaor).

- Avapire To epiexouevo S1e00IKG TTPIV TN Xpron Tou.
- H améyuén kareyuyuévou deiyuarog atoug 37°C kai n
£évrovn avapei§r Tou (e vortex) TPETTel va aITOQEUyETe
kaBwg umopei va ardoiwaer mn @eppitivn.

AIAAIKAZIA

MNa mv xpron ELITROL | & II, akohouBeiote v
TepIypa@opevn dladikaoia oTig 0dnyieg Xprong Tou
avTidpaaTnpiou TG TTOU XPNOIPOTIOIETAl.

< IEPIOPIZMOI

Tnv xprion ELITROL | & Il éxel emkupwBei pe Ta
ouotApara TG VitalScientific  (AvaAutég  Kal
avTIdPacTAPIC EiVal KATAYEYPAHEVT OTO QUAAO TIHWY).
H xprion omoloudrote dAAoU oUOTAPATOG TTPETTEN VOt
€MKUPWOET aTTé TO EPYaOTAPIO.

TIMEZ

O1 OUYKEVTPWOEIG UTTOBEIKVUOVTOl OTO QUAAO TIHWV
Hou oupTrepIAauBAvETal OTO KIT.

Mepovwpéva epyaoTipia popei va AdBouv Tipég
SIOPOPETIKEG OO TIG AVAKOIVWOINEG. H TEXVIKH, O
€EOTANIOPOG Kal TO TIEIPAPATIKO OQGAUa pTTOpEi va
Swoouv eEAaPPWG DIaPOPETIKES TIUEG. KaBe epyaaTripio
TIPETTEN VO OPIGE! TIG DIKEG TOU PETEG TIEG.

Ma va emtpémetal n eicaywyn dedopévwv TEOT,
BaBuovountwyv Kol opwv eAEyxou OTOUG XPHOTEG
unxavnudrwy Selectra, xpnoIHOTIOIEIOTE TOV avaAoyo
YPOHHIKO KWOIKA S1aBEDIHO aTO QUAAO TIHWY.

AHAQZH ZOBAPOY ATYXHMATOZ
MapakaAw evNPEPWOTE TOV KATAOKEUAOTH (P€Ow TOU
diavopéa oag) kal TG apuddieg apxég Tou Kpdroug
Méhoug NG eupwrdikig €vwong oTovV OTIoi0 O
XpoTng fi/kal o aoBevig eival eykareoTnPEVoG, yia
KGBe ooPapd arlxnua Tou WTopEi va ouppei o€
oxéon pe 10 pnxavnua. Ma Aoimég Sikaiodooieg, n
onAwon oofapol aTuXAHOTOG TTPETTEI VO OUPQUVEL
HE TIG TOTTIKEG, €BVIKEG Kal OJOOTIOVOIOKEG PUBIOTIKEG
amaitioelg.  Avagépovtag €va coPapd arixnua,
TapéxeTe TTANPOQopieg TTou UTTopei va gupBaAAouv
OTNV GOQAAEID TWV in Vitro 1aTPIKWV PNXAVNHATWY.

= TEXNIKH BOHOEIA
EmikoivwviioTe pe Tov TOTMKO oag diavopéa A Tnv
VitalScientific (support@vitalscientific.com).

2-SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS/
ZYMBOAA

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme ISO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagéo sao
definidos na norma ISO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific (Symbols glossary).

- Ta oUpBoAa TOU XpnoipoTIoIOUVTAl OTa £yypaga
opigovral oto TpéTUTIO 1ISO-15223-1, €KTOG KATTOIWV
Tou Trapouaiddovtal 010 yAwoodpl oupBoAwy otV
1oTo0€Nida Tng VitalScientific (Symbols glossary).

& u VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com
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VitalScientific

CRPIP

ICRP

ICRP-0043 Cal 1/ Cal 2/ Cal 3/ Cal 4/ Cal 5 5x 1 mL
Siagnostics for Life CALIBRATOR SET s ca L
ICRP-4313 cal 3 1mL
ICRP-4314 Cal 4 1mL
ICRP-4315 Cal5 1mL C Em
n
PIT-CRPCalS-4-v15 (05/2024) & 3
< ASSISTANCE TECHNIQUE DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT VALORES

Francais - FR

USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné a la cali-
bration des réactifs, utilisés pour le dosage quantitatif
de la protéine C-réactive (CRP).

Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

COMPOSITION

- Produit sous forme liquide préparé a partir de plasma
humain supplémenté en CRP humaine recombinante.
- Azide de sodium <01 % (plp)

- Les concentrations en protéine C-réactive (CRP) sont
spécifiques a chaque lot.

@ MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactif VitalScientific, utilisé pour le dosage quantitatif
de la protéine C-réactive (CRP) (Ref. ICRP-XXXX).

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).

- Equipement général de laboratoire.

TRACABILITE
Les calibrants du CRP IP CALIBRATOR SET sont
tragables au matériau de référence ERM-DA474/IFCC.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Chagque unité de sang humain utilisée pour la fabri-
cation de ces produits a été testée et trouvée néga-
tive/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV et
HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées par
la FDA. Cependant le risque d'infection ne pouvant étre
exclu avec certitude par aucune méthode, ces produits
doivent étre manipulés comme étant potentiellement
infectieux. En cas d'exposition, suivre les directives des
autorités sanitaires compétentes.

- Prendre des précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser l'utilisateur.

- Ces produits contiennent de I'azide de sodium qui
peut réagir avec le plomb ou le cuivre et former des
azides métalliques potentiellement explosifs. Lors de
I'élimination de ces réactifs toujours rincer abondam-
ment avec de I'eau pour éviter I'accumulation d'azides.
- Respecter les précautions d’usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'¢limination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d’état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurite (FDS)).

PREPARATION

Ces produits sont préts a I'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évi-
dents de détérioration biologique ou chimique (ex :
particules).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

STABILITE

- Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée sur
les étiquettes des flacons.

- Les produits sont stables 6 semaines a 2-8 °C aprés
la premiere ouverture.

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

PROCEDURE

Pour utiliser CRP IP CALIBRATOR SET, suivre la pro-
cédure décrite dans la fiche technique du réactif utilisé.
Ajouter un point zéro (solution de NaCl 9 g/L).

@ LIMITATIONS

L'utilisation de CRP IP CALIBRATOR SET a été vali-
dée avec les systemes VitalScientific (Automates et
réactifs servant au dosage de de la protéine C-réactive
(CRP) (Ref. ICRP-XXXX).

L'utilisation sur un autre systeme doit étre validée par
le laboratoire.

VALEURS
es concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorité compétente de I'Etat
membre de |'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Axon Lab AG

Téfernstrasse 15
CH-5405 Baden-Déttwil
SWITZERLAND

INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the cali-
bration of reagents, used for C-reactive protein (CRP)
quantitative determination.

This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

COMPOSITION

- Liquid product prepared from human plasma spiked
with Human recombinant CRP.

- Sodium azide < 0.1 % (w/w)

- C-reactive protein (CRP) concentrations are lot-
specific.

@*MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- VitalScientific reagent, used for C-reactive protein
(CRP) quantitative determination (Ref. ICRP-XXXX).

- Normal saline solution (NaCl 9 g/L)

- General Laboratory equipment.

TRACEABILITY
Calibrators from CRP IP CALIBRATOR SET are tra-
ceable to ERM-DA474/IFCC reference material.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved.
Nevertheless, since the risk of infection cannot be
fully excluded these products must be handled as
potentially infectious. In case of exposure, follow the
guidelines of the competent health authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- These products contain sodium azide which may
react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of these rea-
gents always flush with copious amounts of water to
prevent azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PREPARATION
These products are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of
contamination or damage (e.g. particle matter).

- Damage to the container may impact on product
performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

STABILITY

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

- Do not use after the expiry date stated on the vial
label.

- These products are stable 6 weeks at 2-8°C after
the first opening.

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

PROCEDURE

To use CRP IP CALIBRATOR SET, follow the pro-
cedure described in the instructions for use of the
reagent used.

Add a zero point (NaCl 9 g/L solution).

@ LIMITATIONS

Using CRP IP CALIBRATOR SET has been validated
with the VitalScientific systems (Analyzers and rea-
gents used for C-reactive protein (CRP) quantitative
determination (Ref. ICRP-XXXX).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

VALUES
The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vifro medical
devices.

= TECHNICAL ASSISTANCE
Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

Este dispositivo de diagnostico in vitro esta disefiado
para la calibracién de los reactivos utilizado para la
determinacion cuantitativa de la proteina C-reactiva

Este d'ispositivo de diagnéstico in vitro esta destinado
unicamente para los profesionales.

COMPOSICION

- Producto liquido preparado a partir de plasma huma-
no suplementado con PCR humana recombinante.

- Azida sédica < 0.1 % (p/p)

- Las concentraciones de la proteina C-reactiva (PCR)
son especificas a cada lote.

@MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- Reactivo VitalScientific, utilizado para la determina-
cion cuantitativa de la proteina C-reactiva (PCR) (Ref.
ICRP-XXXX).

- Solucién salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipo de laboratorio de uso general.

TRAZABILIDAD
Los calibradores de CRP IP CALIBRATOR SET son
trazables al material de referencia ERM-DA474/ IFCC.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resultd
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA. Sin embargo, dado
que el riesgo de infeccion no puede excluirse por
completo, estos productos deben manejarse como
potencialmente infecciosos. En caso de exposicion,
siga las indicaciones de las autoridades sanitarias
competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafiar al usuario.

- Los productos contienen azida sédica que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de la tuberia y
potencialmente formar azidas metalicas explosivas.
Cuando se eliminen los reactivos, enjuague con agua
abundantemente para prevenir la acumulacién de
azidas.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminacion utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
(egtDaéa)l)es y federales (dirijase a la hoja de seguridad

PREPARACION
Los productos estan listos para uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. ej particulas).
- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el reactivo si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. €], fugas).

ESTABILIDAD

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

- Los productos son estables 6 semanas a 2-8 °C
después de la primera apertura.

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacion y evaporacion.

PROCEDIMIENTO

Para utilizar CRP IP CALIBRATOR SET, siga el pro-
cedimiento descrito en el inserto del reactivo utilizado.
Adadir un punto cero (solucion de NaCl 9 g/L).

«LIMITACIONES

El uso de CRP IP CALIBRATOR SET ha sido validado
con los sistemas VitalScientific (equipos y reactivos
que sirven para la determinacién cuantitativa de la
proteina C-reactiva (PCR) (Ref. ICRP-XXXX).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

Las concentrationes son indicadas en la hoja de
valores incluida en el kit.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Portugués - PT
UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo de diagndstico in vitro é destinado a
calibragao dos reagentes, utilizado para determinagéo
quantitativa de proteina C-reactiva (PCR).

Este dispositivo de diagnéstico in vitro € apenas para
uso profissional.

COMPOSIGAO

- Produto liquido preparado a partir de plasma humano
enriquecido com PCR recombinante humano.

- Azida de sédio < 0.1 % (p/p)

- Proteina C-reactiva (PCR) concentragdes séo especi-
ficas de lote.

@ MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- VitalScientific reagente, utilizado para determina-
cdo quantitativa de proteina C-reactiva (PCR) (Ref.
ICRP-XXXX).

- Solug&o salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipamento geral de laboratério.

RASTREABILIDADE

Os calibradores do CRP IP CALIBRATOR SET sao
rastredveis ao material de referéncia ERM-DA474
/IFCC.

PRECAUGOES DE USO E AVISOS

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricagdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / ndo reativa para a presenca de HbsAg, HCV
e HIV1 / 2. Os métodos utilizados foram aprovados
e liberados pela FDA. No entanto, como o risco de
infecgdo ndo pode ser totalmente excluido, esses pro-
dutos devem ser manuseados como potencialmente
infecciosos. Em caso de exposigdo, siga as orienta-
¢des das autoridades sanitarias competentes.

- Tome precaugbes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Os produtos contém azida de s6dio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
préticas de laboratério.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

PREPARAGAO
Os produtos estéo prontos para uso.

DETERIORACAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deterioragdo.

- Nao use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagéo ou dano (por exemplo, particulas).

- Néo utilizar o calibrador caso haja danos na emba-
lagem que possam causar algum efeito sobre o
desempenho do produto (ex. vazamentos, recipiente
perfurado).

ESTABILIDADE

- Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Nao
congelar.

- N&o utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

- Os produtos sdo estaveis por 6 semanas a 2-8°C,
antes de sua abertura.

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagdo e evaporagéo.

PROCEDIMENTO

Para usar CRP IP CALIBRATOR SET, siga o proce-
dimento descrito nas instrugdes de uso do reagente
utilizado.

Adicione um ponto zero (solugdo de NaCl 9 g/L).
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"‘LIMITACOES

O uso de CRP IP CALIBRATOR SET foi validado
com o sistema VitalScientific (analisador e reagentes
utilizados para a determinag&o quantitativa de proteina
C-reactiva (PCR) (Ref. ICRP-XXXX).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratdrio.

VALORES
As concentragdes sdo indicadas na folha de valores
colocada no kit.

DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usuario e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdigdes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatérios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranca de dispositivos
médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com seu distribuidor local ou com a
VitalScientific (support@vitalscientific.com).

«SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagédo s@o
definidos na norma ISO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).

& u VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com
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VitalScientific

Diagnostics for Life

CRPIP

CONTROL I &I

ICRP

ICRP-0046 : 2 x 1 mL
ICRP-0047 : 2 x 1 mL
ICRP-4710 : 1mL
ICRP-4610 : 1mL

Francais - FR

USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné au
contréle qualité des performances des réactifs (Ref.
ICRP-0400), utilisés pour le dosage quantitatif de la
protéine C-réactive (CRP).

Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

COMPOSITION

- Produit sous forme liquide préparé a partir de plasma
humain supplémenté en CRP humaine recombinante.
- Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

- Les concentrations en protéine C-réactive (CRP) sont
spécifiques a chaque lot.

@ MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactif VitalScientific, utilisé pour le dosage quantitatif
de la protéine C-réactive (CRP) (Ref. ICRP-0400).

- Equipement général de laboratoire.

TRACABILITE

La tragabilité est indiquée dans la fiche technique
du réactif utilisé en combinaison avec le calibrant
recommandé.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Chaque unité de sang humain utilisée pour la
fabrication de ces produits a été testée et trouvée
négative/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV
et HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées
parla FDA. Cependant le risque d'infection ne pouvant
étre exclu avec certitude par aucune méthode, ces
produits doivent étre manipulés comme étant poten-
tiellement infectieux. En cas d'exposition, suivre les
directives des autorités sanitaires compétentes.

- Prendre des précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser l'utilisateur.

- Ces produits contiennent de I'azide de sodium qui
peut réagir avec le plomb ou le cuivre et former des
azides métalliques potentiellement explosifs. Lors de
I'élimination de ces réactifs toujours rincer abondam-
ment avec de |'eau pour éviter I'accumulation d'azides.
- Respecter les précautions d’usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'¢limination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PREPARATION
Ces produits sont préts a I'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évi-
dents de détérioration biologique ou chimique (ex :
particules).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

STABILITE

- Stocker a 2-8 °C et a l'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée sur
les étiquettes des flacons.

- Les produits sont stables 6 semaines a 2-8 °C apres
la premiére ouverture.

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

PROCEDURE
Pour utiliser CRP IP CONTROL | & Il , suivre la procé-
dure décrite dans la fiche technique du réactif utilisé.

@ LIMITATIONS

L'utilisation de CRP IP CONTROL | & Il a été validée
avec les systémes VitalScientific (Automates et réactifs
servant au dosage de la protéine C-réactive (CRP)
(Ref. ICRP-0400)).

L'utilisation sur un autre systéme doit étre validée par
le laboratoire.

VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Les valeurs obtenues par les laboratoires peuvent étre
différentes de celles annoncées. La technique, I'équi-
pement et des erreurs expérimentales peuvent induire
ces différences. Par conséquent, il est recommandé a
chaque laboratoire de redéfinir ses propres normes.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et & l'autorité compétente de I'Etat
membre de ['union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.
En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d’informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

= ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

@ Axon Lab AG

Téfernstrasse 15
CH-5405 Baden-Déttwil
SWITZERLAND

English - EN

INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the quality
control of the performances of reagents (Ref. ICRP-
0400), used for C-reactive protein (CRP) quantitative
determination.

This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

COMPOSITION

- Liquid product prepared from human plasma spiked
with human recombinant CRP.

- Sodium azide <01 % (wiw)

- C-reactive protein (CRP) concentrations are lot-
specific.

@ MATERIALS REQUIRED

BUT NOT PROVIDED

- VitalScientific reagent, used for C-reactive protein
(CRP) quantitative determination (Ref. ICRP-0400).
- General Laboratory equipment.

TRACEABILITY
The traceability is indicated on the instructions for use
of the reagent used in combination with the recom-
mended calibrator.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved.
Nevertheless, since the risk of infection cannot be
fully excluded these products must be handled as
potentially infectious. In case of exposure, follow the
guidelines of the competent health authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- These products contain sodium azide which may
react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of these rea-
gents always flush with copious amounts of water to
prevent azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PREPARATION
These products are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of
contamination or damage (e.g. particle matter).

- Damage to the container may impact on product
performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

STABILITY

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

- Do not use after the expiry date stated on the vial
label.

- These products are stable 6 weeks at 2-8°C after
the first opening.

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

PROCEDURE

To use CRP IP CONTROL | & |1, follow the procedure
described in the instructions for use of the reagent
used.

= LIMITATIONS

Using CRP IP CONTROL | & Il has been validated with
the VitalScientific systems (Analyzers and reagents
used for C-reactive protein (CRP) quantitative deter-
mination (Ref. ICRP-0400)).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

Individual laboratories may obtain values different from
those announced. Technique, equipment and expe-
rimental error may produce slightly different values.
Each laboratory should determine their own mean
values.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT
Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vifro medical
devices.

@TECHNICAL ASSISTANCE
Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES
USO PREVISTO

Este dispositivo de diagndstico in vitro esta disefiado
para el control de calidad del rendimiento de los reac-
tivos (Ref. ICRP-0400), utilizado para la determinacion
cuantitativa de la proteina C-reactiva (PCR).

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta destinado
unicamente para los profesionales.

COMPOSICION

- Producto liquido preparado a partir de plasma huma-
no suplementado con PCR humana recombinante.

- Azida sodica < 041 % (p/p)

- Las concentraciones de la proteina C-reactiva (PCR)
son especificas a cada lote.

@MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- Reactivo VitalScientific, utilizado para la determina-
cion cuantitativa de la proteina C-reactiva (PCR) (Ref.
ICRP-0400).

- Equipo de laboratorio de uso general.

TRAZABILIDAD
La trazabilidad se indica en el inserto del reactivo utili-
zado en combinacion con el calibrador recomendado.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resultd
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA. Sin embargo, dado
que el riesgo de infeccion no puede excluirse por
completo, estos productos deben manejarse como
potencialmente infecciosos. En caso de exposicion,
siga las indicaciones de las autoridades sanitarias
competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafiar al usuario.

- Los productos contienen azida sédica que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de la tuberia y
potencialmente formar azidas metélicas explosivas.
Cuando se eliminen los reactivos, enjuague con agua
abundantemente para prevenir la acumulacién de
azidas.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminacion utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatal)es y federales (dirijase a la hoja de seguridad

PREPARACION
Los productos estan listos para uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. ej, particulas).
- Un frasco danado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el reactivo si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas).

ESTABILIDAD

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

- Los productos son estables 6 semanas a 2-8 °C
después de la primera apertura.

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacion y evaporacion.

PROCEDIMIENTO
Para utilizar CRP IP CONTROL | & II, siga el proce-
dimiento descrito en el inserto del reactivo utilizado.
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= LIMITACIONES

El uso de CRP IP CONTROL | & Il ha sido validado con
los sistemas VitalScientific (equipos y reactivos que
sirven para la determinacion cuantitativa de la proteina
C-reactiva (PCR) (Ref. ICRP-0400)).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

VALORES

Las concentrationes son indicadas en la hoja de
valores incluida en el kit.

Los laboratorios pueden obtener valores differentes de
los valores anunciados. Procedimento, equipo, errores
experimentales pueden producir valores con pequefias
diferencias. Se recomienda que cada laboratorio deter-
mine su propia media para estos controles.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacién al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

< ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Portugués - PT

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo de diagndstico in vitro é destinado ao
controle de qualidade do desempenho dos reagentes
(Ref. ICRP-0400), utilizado para determinagdo quanti-
tativa de proteina C-reactiva (PCR).

Este dispositivo de diagnéstico in vitro € apenas para
uso profissional.

COMPOSIGAO

- Produto liquido preparado a partir de plasma humano
enriquecido com PCR recombinante humano

- Azida de sodio < 0.1 % (plp)

- Proteina C-reactiva (PCR) concentragdes séo especi-
ficas de lote.

@ MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- VitalScientific reagente, utilizado para determina-
Gdo quantitativa de proteina C-reactiva (PCR) (Ref.
ICRP-0400).

- Equipamento geral de laboratorio.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é indicada nas instrugdes de uso do
reagente utilizado em combinagdo com o calibrador
recomendado.

PRECAUCOES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricagdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / ndo reativa para a presenga de HbsAg, HCV
e HIV1 / 2. Os métodos utilizados foram aprovados
e liberados pela FDA. No entanto, como o risco de
infecgdo ndo pode ser totalmente excluido, esses pro-
dutos devem ser manuseados como potencialmente
infecciosos. Em caso de exposigdo, siga as orienta-
¢des das autoridades sanitarias competentes.

- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Os produtos contém azida de sodio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
praticas de laboratério.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

PREPARAGAO

Os produtos estéo prontos para uso.

DETERIORACAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deterioragéo.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminag&o ou dano (por exemplo, particulas) .

- Nao utilizar o calibrador caso haja danos na embala-
gem que possam causar algum efeito sobre o desem-
penho do produto (ex. vazamentos).

ESTABILIDADE

- Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Nao
congelar.

- Nao utilizar apds as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

- Os produtos sao estaveis por 6 semanas a 2-8°C,
antes de sua abertura.
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- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagéo e evaporagao.

PROCEDIMENTO
Para usar CRP I[P CONTROL | & II, siga o procedimen-
to descrito nas instrugdes de uso do reagente utilizado.

«LIMITACOES

O uso de CRP IP CONTROL | & Il foi validado com
o sistema VitalScientific (analisador e reagentes uti-
lizados para a determinagdo quantitativa proteina
C-reactiva (PCR) (Ref. ICRP-0400)).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratdrio.

VALORES

As concentracbes sao indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Os valores obtidos pelos laboratérios podem ser
diferentes dos anunciados. A técnica, o equipamento
e erros experimentais podem induzir essas diferengas.
Consequentemente aconselha-se que cada laboratério
redefina as suas proprias normas.

DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usuario e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdi¢bes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatérios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranca de dispositivos
médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com seu distribuidor local ou com a
VitalScientific (support@vitalscientific.com).

«SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagédo séo
definidos na norma 1SO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).

Axon Lab AG
E Téfernstrasse 15

CH-5405 Baden-Daéttwil

SWITZERLAND

& u VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com
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selectra

MACH

PIMAC-CRSL-RO-v2 (07/2024) PIMAC-CRSL-EN-v2

CREATININE PAP

CRSL

CRSL-M490
:4x69 mL

X 26 mL
R1:69 mL
:26 mL

CE:

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a creatinina in esantioanele umane de ser, plasma si
urind pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Creatinina este produsul rezidual al creatinei, un compus prezent
in special in tesuturile musculare. Aceasta este de obicei produsa
la o ratd constanta si este filtrata liber de glomerul, care o face un
marker excelent al functiei renale, cu concentratia creatininei
serice 1n crestere 1n cazul insuficientei renale acute sau cronice.
Rata filtrarii glomerulare (GFR) poate fi calculata utilizand atat
concentratia creatininei serice ct i concentratia creatininei din
urind determinatd pe un esantion de 24 de ore insad cu o
nesiguranta legatd de prelevarea unei astfel de probe. GFR poate
fi, de asemenea, estimatd din concentratia serului doar prin
utilizarea uneia dintre ecuatiile publicate.

in practicd, masurarea creatininei in ser si urind este efectuati
pentru a ajuta la diagnosticarea bolilor renale, pentru a examina
insuficienta renald timpurie pentru pacientii cu risc, pentru a
monitoriza tratamentele pentru aceste patologii sau pentru a
monitoriza functia renala in timpul tratamentelor care pot afecta
aceasta functie.

Masurarea creatininei in urina este, de asemenea, utilizata ca un
factor de corectie pentru cuantificarea altor analiti urici (de
exemplu: albumina, proteina totald). Masurarea doar a creatininei
urice are o valoare clinica limitata.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a creatinina nu poate fi utilizatd pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice §i istoricul medical
al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Enzimatica / PAP - Cinetica.

Creatininaza
Creatinina + HHO —» Creatina

Creatinaza
Creatina + HHO ——» Sarcozina + Uree

Sarcozin oxidaza
Sarcozind + O, —®  Glicind + HCHO + H20>

Peroxidaza
H>0> + EHSPT + 4-AAP — ¥ Quinoneimind

4-AAP : Amino-4-Antipirina
EHSPT : N-Etil-N-(2(-Hidroxi-3-Sulfopropil)-m-toluidina

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
Tampon Good, pH 7.5

EHSPT 0.4 mmol/L
Creatinaza > 10000 U/L
Sarcozin oxidaza > 3500 U/L

Reactivul 2: R2
Tampon Good, pH 7.5

Amino-4-Antipirind 2.95 mmol/L
Creatininaza > 150000 U/L
Peroxidaza > 4 000 U/L
Azida de sodiu < 0,1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTIIL

- Consultati Figsa tehnicd de sigurantda (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

- Reactivul R2 contine azida de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul elimindrii acestor reactivi, spilati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna 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: 5 sdptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuic si fie limpede. Aspectul tulbure indicd
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacd exista semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare ©

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Urina.

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validatd de
laborator.
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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 ©

Ser/Plasma:

-7 zile la 20-25°C

-7 zile la 4-8°C

- 3 luni la -20°C

Urina (fara stabilizator)

- 2 zile la 20-25°C

- 6 zile la 4-8°C

- 6 luni la -20°C.

VALORI DE REFERINTA G

Ser, plasma mg/dL pmol/L
Adulti
Barbati 0.72-1.18 64 — 104
Femei 0.55-1.02 49 -90
Urina (colectare 24 de ore)

mg//kg/24h* umol/kg/24h*
Adulti
Barbati 14-26 124 — 230
Femei 2.6-6.0 97 - 177

*ecuatia pentru calcularea creatininei intr-un specimen de urinad
de 24 de ore.

mg/dL x (10xV/W) = mg/kg/24h
mmol/L x (V/W/1000) = umol/kg/24h

V : volum urina 24 ore in L
W: greutatea pacientului in kg

Noti: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascd doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sa stabileasca un interval de referinta pentru populatia tintd.

@ INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreuna pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referintd ID-MS
(Dilutie izotopica - spectrometrie de masa).

Frecventa calibrdrii: 5 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitatii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Dacad valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS5, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare

a) Ser/plasma
0.25 - 30.00 mg/dL (22 - 2 652 umol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 150 mg/dL (13 260 pmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

b) Urina
5-450 mg/dL (0.4 - 39.8 mmol/L)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de
masurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
a) Ser/plasma
LoD : 0.05 mg/dL (4 umol/L)
LoQ : 0.25 mg/dL (22 umol/L)
b) Urina
LoD : 1 mg/dL (0.1 mmol/L)
LoQ : 2 mg/dL (0.2 mmol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra MachS timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.
a) Ser/plasma

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 0.76 67 1.0 3.5
Nivelul 2 | 80 1.52 135 0.6 1.9
Nivelul 3 | 80 5.37 475 1.2 2.7
b) Urina

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 43 3.8 2.3 3.7
Nivelul 2 | 80 154 13.6 0.9 2.5
Nivelul 3 | 80 277 24.5 1.8 2.8
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- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
CREATININE PAP pe un analizor Selectra MachS5 si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.12 si 29.71 mg/dL.
(11 -2 626 umol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Cocficient de corelatie: (r)=1.000
Regresie liniara:  y= 1.037 x - 0.05 mg/dL (4 pmol/L).

b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
CREATININE PAP pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de urina uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 4 si 450 mg/dL. (0.4 -
39.8 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.998
Regresie liniara:  y=1.041 x - 4 mg/dL (0.4 mmol/L).

- Limitari/ Interferente analitice
a) Ser/plasma

Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei

de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale creatinina: 1.50 mg/dL si

5.00 mg/dL.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o

recuperare <+10% din valoarea initiala.

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativd pana la 3000

mg/dL, (33.9 umol/L).

Bilirubina neconjugata:: Nicio interferentd semnificativa pana la

30.0 mg/dL, (513 pumol/L).

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativa pand la

14.8 mg/dL, (253 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500

mg/dL.

Glucoza: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL,

(27.8 mmol/L).

Creatina: Nicio interferenta semnificativa pana la 10.0 mg/dL,

(762 umol/L).

Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL,

(1 190 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferenta

semnificativa pana la 20.0

mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativda pana la 30
mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 200
mg/dL.

L-dopa/ Metil-dopa / Dobesilat de calciu: Induce rezultat fals
scazut la concentratii terapeutice..

- in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (micloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile: )

- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante i medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢-9

b) Urina
Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale creatinina: 45 mg/dL si 150
mg/dL.
Nu este definitd nicio interferenta
recuperare <+10% din valoarea initiala.

semnificativd printr-o

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativa pand la
29.5 mg/dL, (505 pmol/L)

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500
mg/dL.

Glucoza: Nicio interferenta semnificativa pana la 5000 mg/dL,
(278 mmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20 mg/dL.
Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 10 mg/dL.
Dobesilat de calciu: Nicio interferentd semnificativd pana la 50
mg/dL.

pH: Nicio interferentd semnificativa intre 2.5 si 12.

- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sda notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competenta a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatic sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).

® ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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MACH

PIMAC-FEFE-RO-v2 (07/2024)_PIMAC-FEFE-EN-v2

IRON FERENE

FEFE
FEFE-M230 I
:2x26 mL
x 8 mL
R1:26 mL

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativa a fierului in esantioanele umane de ser pe analizoarele
din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este 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, necesitatile crescute, o
deficienta dietara sau afectiunile gastrointestinale.

Masurarea fierului este indicata pentru a evalua continutul de fier
din organism si a ajuta la diagnosticarea deficitului de fier sau
supraincdrcarea 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 Fe*™
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.

pH acid, acid ascorbic
Transferina -(Fe>"), —— 2 Fe?* + Transferina
Fe** + 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.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetd).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
- 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 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupad data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 8 sdptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuic sd fie limpede. Aspectul tulbure indicd
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacd exista semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare -9

- Ser.

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

- Esantioanele trebuie sa fie fard hemoliza. ¥

- O probd de dimineata devreme, pe nemancate, este optima

datorita variatiei diurne.

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.

Depozitare si stabilitate -9

- 7 zile la temperatura camerei

-7 zile la 2-8°C

- 1anla-20°C.
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VALORI DE REFERINTA ()

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 65—-175 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.

Noti: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascd doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sa stabileasca un interval de referinta pentru populatia tintd.

@ INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreuna pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referinta SRM 937.
Frecventa calibrarii: 4 sdptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandda 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. Dacad valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE

Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de misurare
20 -1 000 pg/dL (3.6-179.1 umol/L)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de
masurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 5 pg/dL (0.9 pmol/L)
LoQ: 20 pg/dL (3.6 umol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra MachS timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n | pg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 38 6.8 2.5 5.3
Nivelul 2 | 80 138 24.7 0.8 2.3
Nivelul 3 | 80 238 42.6 0.5 1.5

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul IRON
FERENE pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 20 si 1 060 pg/dL (3.6 -
189.8 umol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniard:  y=0.974x + 1 pg/dL (0.2 pmol/L).

- Limitari/ Interferente analitice

- Esantioanele hemolizate nu trebuie utilizate deoarece hemoliza
semnificativd poate duce la rezultate fals crescute din cauza
nivelelor inalte ale fierului din hemoglobina continutd de
eritrocite. (V

- 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
ng/dL.

Nu este definitd nicio interferentd 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 semnificativd pana la
22.1 mg/dL (378 pmol/L).

Cupru : Nicio interferentd semnificativa pana la 500 pg/dL (78.7

pmol/L).
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 20.0
mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativda pana la 30
mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
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. 7-®
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DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sa notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) §i autoritatea competenta a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie 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. Schreiber,W.E., Iron and Porphyrin Metabolism, Clinical
Chemistry: Theory Analysis, Correlation, 5™ Ed., Kaplan, L.A.,
Pesce, A.J., (Mosby Inc. eds.), (2010), 755 and appendix.

2. Higgins, T., Beutler, E. and Doumas, B.T., Hemoglobin, Iron
and Bilirubin, Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 6™ Ed.,
Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E. (W.B. Saunders eds.),
(2008), 509.

3. Wu, A.H.B., Clinical guide to laboratory tests, 4™ Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 634.

4. Higgins, T., Clin. Chem., (1981), 27, 1619.

5. Guder, W.G., et al., Use of anticoagulants in diagnostic
laboratory investigations and stability of blood, plasma and
serum samples. (2002). WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2.

6. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood
samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports
and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

7. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).

8. Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4™
Ed., AACC Press, (1995).

& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols
glossary).

@ ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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MACH

PIMAC-GISL-RO-v2 (07/2024)_PIMAC-GISL-EN-v2

GAMMA-GT

GISL
GISL-M230 I
:2x26 mL
x8 mL
R1:26 mL
: 8mL

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a gama glutamiltransferazei (y-GT) in esantioanele
umane de ser si plasma pe analizoarele din Selectra Mach Series.
Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Gama glutamiltransferaza (y-GT) ieste o enzima legatd de
membrand prezentd in special in rinichi, pancreas, ficat si
prostata. Aceastd enzimd are un rol important in metabolismul
glutationului.

Cresterea activitdtii y-GT este foarte sensibila la afectiunile
hepatice sau ale cailor biliare, desi este mai degraba nespecifica.
Masurarea y-GT este indicatd pentru a ajuta la diagnosticarea
afectiunilor hepatice sau ale cailor biliare, sau pentru a diferentia
afectiunile hepatice de cele osoase 1n care nivelele ALP ridicate
sunt observate. De asemenea, este utild si analizarea sau
monitorizarea abuzului de alcool.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a y-GT nu poate fi utilizatd pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical
al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Metoda IFCC — Cinetica
v-GT
GLUPA-C+ Glicilglicina —» L-y-Gutamil-glicilglicina +
5-Amino- 2-nitrobenzoat

GLUPA-C : L-y-Glutamil-3-carboxi-p-nitroanilida.

Rata de crestere a absorbantei la 405 nm din cauza formarii 5-
amino-nitrobenzoatului este proportionala cu activitatea y-GT.

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1

Glicilglicing, pH 7.70 (37 °C) 138 mmol/L

Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Reactivul 2: R2

GLUPA-C 23 mmol/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

C€:
. 3
AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnicd de siguranta (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

- Reactivii contin azidd de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul eliminirii acestor reactivi, spalati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite i urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 8 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie si fie limpede. Aspectul tulbure indicd
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacad existd semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare ©

- Ser

- Plasma (heparina de litiu)

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.

Depozitare si stabilitate ©

- 7 zile la temperatura camerei

- 7 zile la 2-8°C

- lanla-20°C.

VALORI DE REFERINTA @

Ser, plasma U/L pkat/L
Barbati <55 <0.92
Femei <38 <0.63

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sd stabileasca un interval de referintd pentru populatia tintd.
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FINSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreund pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitéti sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta IFCC.
Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

Recalibrati cdnd se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitaii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau 1n conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sd fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS5, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
15.0 - 1 200.0 U/L (0.25-20.00 pkat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 12 000.0 U/L (200.00 pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD : 1.5 U/L (0.03 pkat/L)
LoQ : 10.0 U/L (0.17 pkat/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra MachS5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n U/L pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 34.9 0.58 0.7 1.9
Nivelul 2 | 80 94.0 1.57 0.3 1.3
Nivelul 3 | 80 | 564.5 9.41 0.3 1.4

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul GAMMA-GT
pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar disponibil in
comert pe esantioane de ser uman 101.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 12.6 si 1 239.3 U/L.
(0.21 - 20.66 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Cocficient de corelatie: (r)=1.000

Regresie liniara:  y =1.022x - 3.0 U/L (0.05 pkat/L).

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale y-GT : 100 U/L i 500 U/L.
Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.

Bilirubina neconjugata : Nicio interferentd semnificativd pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pand la
22.1 mg/dL (378 pmol/L).

Hemoglobina : Nicio interferenta semnificativa pana la

500 mg/dL.

Trigliceride : Nicio interferentd semnificativa pana la

2 000 mg/dL (22.6 mmol/L).

Glucoza : Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL
(27.8 mmol/L).

Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL.
Acetaminofen : Nicio interferentd semnificativa pana la

30 mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la

150 mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

20.0 mg/dL.

Doxyecyclin : Nicio interferentd semnificativa pana la 5.0 mg/dL.

- 1in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competenta a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientifc (Symbols
glossary).

@ ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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selectra

MACH

PIMAC-GPSL-RO-v4 (07/2024)_PIMAC-GPSL-EN-v4

GLUCOSE PAP

GPSL

SL-M690
x 90 mL

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa
a glucozei in esantioanele umane de ser si plasma pe analizoarele
din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Glucoza este sursa principala de energie pentru organismul uman.
Glucoza este transformata fie in glicogen, fie in trigliceride, care
vor fi stocate. Nivelul de glucoza din sange este reglat in special
de doi hormoni antagonisti: insulina si glucagonul.

Afectiunile glicemice apar in special in diabetul de tip I sau de tip
II, precum si in diabetul gestational. Acestea pot fi asociate cu
diverse afectiuni endocrine, pancreatice sau hepatice, sau legate de
medicamente.

in stare de sanitate normald, glucoza este filtratdi si apoi
reabsorbitd de rinichi si astfel nu este prezentd in urina.
Concentratiile ridicate in urina sunt observate cand concentratia
din sange este mare sau in cazul deficitului reabsorbtiei tubulare.
Masurarea glucozei din sadnge este indicatd pentru diabet, in
screening-ul, diagnosticarea sau urmarirea pacientilor. De
asemenea, este indicatd pentru monitorizarea pacientilor cu
simptome de hiperglicemie sau hipoglicemie.

LIMITAREA UTILIZARII

Pentru evaluarea diabetului, conditiile de prelevare si interpretarea
concentratiilor glucozei serice trebuie sd urmeze recomandarile
locale precum cele publicate de WHO. ¥

Analiza cantitativd doar a glucozei nu poate fi utilizatd pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU ©
Enzimatica / PAP — Punct final.

Glucoza oxidaza
Glucozd + Oz » Acid gluconic + H202

Peroxidaza
2H20: + Fenol + 4-Aminoantipirina — Quinoneimina +
4H>0
COMPOZITIE
Reactiv: R
Tampon fosfat, pH 7.4
Fenol 10 mmol/L
4-Aminoantipirind 0.3 mmol/L
Glucoza oxidaza > 10 000 U/L
Peroxidaza > 700 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetd).

CE:

w
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- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnicd de siguranta (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

- Reactivul R contine azidd de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul elimindrii acestor reactivi, spalati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 8 sdptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuic sd fie limpede. Aspectul tulbure indicd
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacd exista semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

& Specimene necesare ¥

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Plasma (Fluorurda de sodiu/oxalat de potasiu (inhibitorii
glicolizei)).

- Probele de LCR (Lichidul Cerebrospinal) sunt compatibile cu
acest dispozitiv pe baza datelor obtinute de VitalScientific. Se
recomanda ca utilizarea LCR sa fie validatd de laborator.

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

- in probele prelevate fari inhibitorii glicolizei, celulele din sdnge

trebuie eliminate rapid pentru a preveni pierderea glucozei (de la

5% pani la 7% pe ora in singele total la temperatura camerei).)

- Metoda PAP nu este potrivitd pentru masurarea glucozei in urind

din cauza cantitatii mari de substante endogene care interfereaza

prezente in aceastd matrice. (12

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.

0. ;_E) -
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Depozitare si stabilitate -9

Ser/Plasma (heparina de litiu)

- 8 ore la temperatura camerei

- 3 zile la 2-8°C

Plasma (fluorura de sodiu/oxalat de potasiu)
- 2 zile la temperatura camerei

-7 zile la 2-8°C

VALORI DE REFERINTA @

Ser/plasma mg/dL mmol/L
Nou-nascuti 30 - 60 1.7-3.3
Copii 60 - 100 33-5.6
Adulti 18-60 ani 74 - 106 4.1-59
Adulti 60-90 ani 82115 4.6-64

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid.
Se recomandd ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau
sa stabileasca un interval de referingd pentru populatia tintd.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de  programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreuna pe analizor. Consultati
Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION A & WASH
SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se vedea PIMAC-
WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati  "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unititi sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referintd ID-MS (Dilutie
izotopica - spectrometrie de masa).

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitatii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sé fie 1n intervalele definite. Dacé valorile sunt

in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuic si ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare

20.0- 400.0 mg/dL (1.11-22.20 mmol/L)

Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de
masurare pana la 2 000 mg/dL (111.01 mmol/L).

Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD : 1.1 mg/dL (0.06 mmol/L)
LoQ : 10.0 mg/dL (0.56 mmol/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doua
ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie in interiorul | Total
ciclului
n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 38.7 2.15 1.3 2.4
Nivelul 2 | 80 119.8 6.65 1.8 2.4
Nivelul 3 | 80 | 321.5 17.85 1.3 1.5

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul GLUCOSE
PAP pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar disponibil
in comert pe esantioane de ser uman 100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 20.0 si 408.5 mg/dL (1.11
-22.67 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniara:  y=1.020x - 1.8 mg/dL (0.10 mmol/L).

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale glucozei: 36 mg/dL, 108.1
mg/dL si 400.0 mg/dL.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.

Bilirubina neconjugatd: Nicio interferentd semnificativa pana la
6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 3.0
mg/dL (51 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 300 mg/dL.
Trigliceride : Nicio interferenta semnificativa pana la 1200 mg/dL
(13.6 mmol/L).

Metil-dopa: : Nicio interferenta semnificativa pand la 0.8 mg/dL.
Acetaminofen : Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL.

Acid uric: Nicio interferentd semnificativd pana la 20.0 mg/dL
(1190 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0
mg/dL. Concentratiile peste nivelele terapeutice pot interfera si
cauza rezultate eronate.

L-Dopa: Induce rezultate fals scdzute la concentratii terapeutice.
Tolazamida : Nicio interferentd semnificativa pana la 40 mg/dL.
Nu utilizati probe icterice sau hemolizate.

- in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (7
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- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sa notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a
avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sia fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

BIBLIOGRAFIE

1. Sacks, D.B., Carbohydrates. Tietz Fundamentals of Clinical
Chemistry, 6™ Ed., Burtis, C.A, Ashwood, E.R., Bruns, D.E. (W.B.
Saunders eds.), (2008), 373.

2. Dods, R.F., Diabetes Mellitus. Clinical Chemistry : Theory
Analysis, Correlation, 5" Ed., Kaplan, L.A, Pesce, A.J., (Mosby
Inc. eds.), (2010), 729 and appendix

3. Wu, A. H. B,, Clinical guide to laboratory tests, 4" Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 444.

4. World Health Organization (WHO), Definition and Diagnosis
of Diabetes Mellitus and Intermediate Hyperglycemia, (2006).

5. Trinder, P., Ann. Clin. Biochem., (1969), 6, 24.

6. 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.

7. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood
samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports
and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

8. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).

9. Young D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4" Ed.,
AACC Press, (1995).

& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientifc (Symbols

glossary).

® ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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Diagnostics for Life

FTNA-HBACCa-v8 (04/2024)

Selectra Pro Series Analyzers

HbA1c
CALIBRATOR SET

Kit composition :

Cal 1: 0.5mL level 1
Cal 2: 0.5mL level 2
Cal 3: 0.5mL level 3
Cal4: 0.5mL level 4

References :
HBAC-0043

CAUTION: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare
practitioner (Rx ONLY)

INTENDED USE
This in vitro diagnostic device is intended for the calibration of HbA1c reagent, used for HbA1c quantitative deter-
mination on Selectra Pro Series Analyzers according to the values indicated in the value sheet included in the kit.

COMPOSITION
Calibrators are lyophilised hemolysates prepared from human erythrocytes. Stabilizers are added to maintain
hemoglobin in the reduced state for the accurate calibration of the hemoglobin A1c procedure.

TRACEABILITY
Values for HbA1c Calibrator Set have been standardized from NGSP/DCCT (%) system. These values have been
converted by calculation to traceable values from IFCC reference method (mmol/mol)”).

REQUIRED MATERIAL BUT NOT PROVIDED
- VitalScientific HbA1c reagent

- Selectra Pro Series Analyzers

- Distilled or deionized water

- General Laboratory equipment.

PRECAUTIONS AND WARNING

- This in vitro diagnostic device is for professional use only.

- Take normal precautions and adhere to good laboratory practice.

- All human material should be considered as potentially infectious. All products derived from blood are prepared
exclusively from the blood of donors tested individually by FDA - approved methods and found to be negative for
HbsAg and antibodies to HCV and HIV1/HIV2. However as no test method can rule out the potential risk of infection
with absolute certainty, handle cautiously as potentially infectious.

- Use clean or single use laboratory equipment only to avoid contamination.

- For more information, material Safety Data Sheet (SDS) is available on request for the professional user.

DISPOSAL OF WASTE
Disposal of all waste material should be in accordance with local, state and Federal regulatory requirements.

PREPARATION

Reconstitute each calibrator with 0.5 mL of deionized water. Gently mix for 10 minutes, or until all material has
dissolved.

Note : As all samples, these calibrators should be hemolysed before use.

REAGENT DETERIORATION

Reconstituted calibrators which show any evidence of contamination should be discarded.

STABILITY AND STORAGE

Prior to reconstitution : When stored at 2-8 °C and protected from light, the calibrators are stable until the expiry
date stated on the label.

After reconstitution : Calibrators are stable for 30 days when stored at 2-8 °C.

- After opening, the vials should be kept correctly and tightly capped to prevent contamination and evaporation.

- Do not freeze.

PROCEDURE

To calibrate with HbA1c Calibrator Set follow the procedure described in the instructions for use of the HbA1c
reagent. HbA1c results for samples and controls are determined using the calibration curve obtained with 4 levels
of calibrators.

CALIBRATION VALUES

The concentrations indicated in the value sheet enclosed in the kit are lot-specific. The values were determined
and defined by VitalScientific on Selectra Analyzers using HbA1c reagent.
For users with Selectra TouchPro software, use the values included in the barcode available on the value sheet.

BIBLIOGRAPHY

1. Weykamp, C. et al., Clinical Chemistry, (2008), 54, 240.

2.0ccupational Safety and Health Standards : bloodborne pathogens. (29 CFR Part 1910.1030). Fed.Register.
July 1, 2001; 17:260-273.

3. Directive 2000/54/EC. Official Journal of the European Communities N° L262 from October 17, 2000.

SYMBOLS

Batch code

Consult instruction for use

In vitro diagnostic medical device

Manufacturer

Temperature limitation

Use by

Catalogue number

Content

BEe=~EERE

Reconstitute with x mL

[caL]t] Calibrator 1
[caL]2] Calibrator 2
Calibrator 3

[4] Calibrator 4

i
" >
=

Add exactly 0.5 mL of distilled or deionised water

Keep at room temperature for 10 minutes before use

These products are stable x days at x °C

These products should be immediately and tightly capped to prevent conta-
mination and evaporation

a Modification from previous version

& VitalScientific

Zone Industrielle
61500 SEES - France
www.vitalscientific.com

& For Technical Support:

(support@vitalscientific.com)

Contact your local distributor or VitalScientific
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Diagnostics for Life

Selectra Pro Series Analyzers

HbA1c
CONTROL L+H

References : Kit composition:
FTNA-HBACCn-v9 (04/2024) HBAC-0049 Control L: 2x0.5mL  ControlH: 2x0.5mL
CAUTION: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare =~ SYMBOLS

practitioner (Rx ONLY)
INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for accuracy control of the quantitative HbA1c reagent on Selectra Pro
Series Analyzers according to the values indicated in the value sheet included in the kit.

COMPOSITION
Controls are lyophilised hemolysates prepared from human erythrocytes. Stabilizers are added to maintain hemo-
globin in the reduced state providing complete control of HbA1c procedure.

TRACEABILITY
Values for HbA1c Control L + H have been standardized from NGSP/DCCT(%) systerp. These values have been
converted by calculation to traceable values from IFCC reference method (mmol/mol) '

REQUIRED MATERIAL BUT NOT PROVIDED
- VitalScientific HbA1c reagent

- Selectra Pro Series Analyzers

- Distilled or deionized water

- General Laboratory equipment

PRECAUTIONS AND WARNING

- This in vitro diagnostic device is for professional use only.

- Take normal precautions and adhere to good laboratory practice.

- All human material should be considered as potentially infectious. All products derived from blood are prepared
exclusively from the blood of donors tested individually by FDA - approved methods and found to be negative for
HbsAg and antibodies to HCV and HIV1/HIV2. However as no test method can rule out the potential risk of infection
with absolute certainty, handle cautiously as potentially infectious.

- Use clean or single use laboratory equipment only to avoid contamination.

- For more information, Material Safety Data Sheet (SDS) is available on request for the professional user.

DISPOSAL OF WASTE
Disposal of all waste material should be in accordance with local, state and Federal regulatory requirements.

PREPARATION
Reconstitute each control with 0.5 mL deionized water. Gently mix for 10 minutes, or until all material has dissolved.
Note : As all samples, these controls should be hemolysed before use.

REAGENT DETERIORATION
Reconstituted controls which show any evidence of contamination should be discarded.

STABILITY AND STORAGE

Prior to reconstitution : when stored at 2-8 °C and protected from light, the controls are stable until the expiry
date stated on the label.

After reconstitution :The controls are stable for 30 days when stored at 2-8 °C.

- After opening, the vials should be kept correctly and tightly capped to prevent contamination and evaporation.

- Do not freeze.

PROCEDURE

HbA1c Control L + H are handled as samples according to the instructions for use of HbA1c reagent. These
controls should be assayed together with patient samples, at least once a day and after each calibration. The
control frequency should be adapted to Quality Control procedures of each laboratory and the regulatory require-
ments. Results should be within the defined ranges. If values fall outside of the defined ranges, each laboratory
should take corrective measures. Quality control materials should be used in accordance with local, state, and/
or federal guidelines.

CONTROL VALUES

The concentrations indicated in the value sheet enclosed in the kit are lot-specific.

These values have been adjusted to be in the normal range (HbA1c Control L) or in the pathological range (HbA1c
Control H). The target and range values were determined under strictly standardized conditions on Selectra Pro
Series Analyzers using the HbA1c reagent and HbA1c Calibrator Set .

For users with Selectra TouchPro software, use the values included in the barcode available on the value sheet.

BIBLIOGRAPHY

1 - Weykamp, C. et al., Clinical Chemistry, (2008), 54, 240.

2.0ccupational Safety and Health Standards : bloodborne pathogens. (29 CFR Part 1910.1030). Fed.Register.
July 1, 2001; 17:260-273.

3. Directive 2000/54/EC. Official Journal of the European Communities N° L262 from October 17, 2000.

T

Batch code

Consult instruction for use

In vitro diagnostic medical device

[1o7]
[
(ivp]
(1]

Manufacturer

Temperature limitation

¢

Use by

{
[ret]

Catalogue number

CONT Content
Reconstitute with x mL
[CoNTROL]L] Control Low
[CONTROL[H] Control High
o Add exactly 0.5 mL of distilled or deionised water
0.5mlL

Keep at room temperature for 10 minutes before use

These products are stable x days at x °C

These products should be immediately and tightly capped to prevent contamina-|
ion and evaporation

Modification from previous version

& VitalScientific

Zone Industrielle
61500 SEES - France
www.vitalscientific.com

& For Technical Support:

(support@vitalscientific.com)

Contact your local distributor or VitalScientific
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MACH

PIMAC-HBAE-RO-v2 (07/2024) PIMAC-HBAE-EN-v2

HbA1lc Enzymatic
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SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativda a HbAlc n esantioanele de singe uman integral pe
analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-2

HbA1c este principalul tip de hemoglobina glicozilata din sange.
Formarea sa este 1n esenta ireversibila si concentratia sa depinde
in principal de concentratia de glucozd la care sunt expuse
eritrocitele si de durata lor de viata. Ca rezultat, rata HbAlc este
reprezentativa pentru concentratia medie de glucoza din sdnge in
timpul celor 8 pana la 12 saptdmani premergatoare testului.

in practica clinicd, se recomandd o mésurare 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 @
Enzimatica (FVO / POD) — Punct final

Pasul 1: Pretratarea si masurarea hemoglobinei totale.
Esantioanele de sange integral sunt lizate manual cu solutia
hemolizanta furnizata, eliberand hemoglobind (Hb) din celulele
rosii din sange. Absorbanta Hb totale este masuratd la 700nm
inainte de addugarea reactivului R2. Absorbanta masurata este
direct proportionald cu concentratia totald de Hb prezenta in
esantion. In timp ce prin acest pas, grupirile de frunctozil
dipeptide N-terminale ale lanturilor f de Hb sunt scindate printr-
0 proteaza.

Pasul 2: Masurarea HbAlc.

Dupa adaugarea de reactiv R2, Oxidaza fructozil valind (FVO)
catalizeazd grupdrile de frunctozil dipeptide N-terminale,
producdnd peroxid de hidrogen, declansand o reactie
cromogenica masuratd la 700 nm. Absorbanta masuratd este
direct proportionala cu concentratia HbA 1c prezenta in esantion.

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
Agenti redox < 3 mM
Reactivul 2: R2
FPOX > 10 U/mL
POD 90 U/mL
Cromogen > 50 uM
Reactivul 3: R3
Proteaze > 4 KU/mL

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- HBAE-0043 HbAlc Enzymatic Calibrator Set

-  HBAC-0049 HbAlc CONTROL L+ H

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetd).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

— Reactivul R2 este clasificat ca periculos:
ATENTIE : Poate provoca o reactie alergicd a
pielii. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung. Evitati dispersarea in mediu. A se
purta manusi de protectie/ imbracaminte de
protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei. IN CAZ
DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu multa
apa si sapun. In caz de iritare a pielii sau de
eruptie cutanatd: consultati medicul. Scoateti
imbracamintea contaminatd §i spalati-o inainte
de reutilizare.

- Procurati Fisa cu date de Securitate (FDS) inainte de utilizare,

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 2-8 °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: 28 zile (pentru R1 si R2)

Stabilitatea fiolei deschise : 28 zile (pentru R3

PREGATIRE
Dispozitivul este 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).

s VitalScientific



ESANTIOANE

Specimene necesare (-2

- Sange integral colectat pe EDTA.

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata 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 saptamana la 2-8°C

- 12 luni la -70°C

- Depozitarea esantioanelor la -20°C nu este recomandata..
Pregitire

Esantioanele sunt lizate manual utilizand reactiv R3 (tampon de
lizare). Turnati 480 pL de reactiv R3 intr-un pahar sau tub din
plastic. Adaugati 20 pL de esantion si amestecati bine
(calibratoare/controale/esantioane pacient). Lasati sa stea intre 30
si 40 de minute dupa inceperea lizei inainte de a analiza
esantioanele pe analizorul Selectra Mach5 (sunt necesare tuburi
sau cupe compatibile).

“VALORI DE REFERINTA @9

Sange integral % NGSP mmol/mol

Copii si adulti 4-6 20 - 42

Interpretarea valorilor HbAlc se bazeazd pe durata de viata a
eritrocitelor; orice modificare a acestei durate de viatd induce rate
HbAlc care nu sunt interpretabile cu valorile de referintd
prezentate aici (cum ar fi bolile hemolitice sau alte afectiuni cu

supravietuirea redusa a globulelor rosii).

fn monitorizarea pacientilor diabetici, valorile tintd sunt utilizate
mai degraba decat valorile normale.

Aceste tinte 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 sd stabileascd un interval de referintd pentru populatia tintd.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate Impreuna pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unititi sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

Valorile concentratiei pentru Setul de calibratoare enzimatice
HbAlc au fost standardizate din sistemul NGSP/DCCT (%).
Valorile furnizate pentru determinarea HbAlc in unitatile IFCC
(mmol/mol) sunt obtinute prin urmatorul calcul:

IFCC [HbAlc (mmol/mol)] = 10.93 x [NGSP (HbAlc %)] - 23.5
mmol/mol.

Frecventa calibrarii: 7 zile.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitétii precum HbAlc

CONTROL L+ H sa fie utilizate pentru a monitoriza performanta

analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Tnainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau In conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de misurare
4.0-12.0% NGSP (20 - 108 mmol/mol)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de
masurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD = 0.8% NGSP
LoQ = 4.0% NGSP (20 mmol/mol)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra MachS5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie in Total
interiorul
ciclului

n % mmol/mol CV (%)
Nivelul 1 | 80 4.0 20 1.2 4.4
Nivelul 2 | 80 7.6 60 0.7 2.1
Nivelul 3 | 80 10.4 90 0.7 2.4

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul HbAlc
Enzymatic pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar
disponibil in comert NGSP certificat pe 110 esantioane de sange
uman integral.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 5.1 si 11.3 % NGSP

(32 - 100 mmol/mol).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.984

Regresie liniara:  y=0.982 x + 0.2% NGSP

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Nivelele HbAlc au fost testate ca doud nivele distincte mai mici
si mai mari de 6.5% NGSP.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
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Bilirubina neconjugatd: Nicio interferentd semnificativa pana la
15.0 mg/dL (257 pmol/L)

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pand la
14.8 mg/dL (252 umol/L)

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 3000 mg/dL
(33.90 mmol/L)

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 19.8
mg/dL

L-Dopa : Nicio interferenta semnificativa pana la 2.00 mg/dL
Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL
Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 20 mg/dL
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 4 mg/dL.
Acetaminofen poate interfera cand este prezent in concentratii
peste dozele terapeutice.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 65
mg/dL. Acidul acetilsalicilic poate interfera cand este prezent in
concentratii peste dozele terapeutice.

HbA Ic acetilat, carbamilat si labil nu afecteaza negativ analiza.
Hemoglobinopatiile pot interfera cu analiza hemoglobinei glicate.
Rezultatele testdrii indicd faptul cid nu poate rezulta nicio
interferenta semnificativd pentru Hemoglobina C (< 38.2%),
Hemoglobina D (< 43.1%), Hemoglobina E (< 21.1%) si
Hemoglobina S (< 37.3%).

High HbF (> 10%) poate duce la valorile imprecise ale HbAlc.

- 1in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (micloame
multiple), 1n special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. )

- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative in
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.

- Multe alte substante §i medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. -7

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sda notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competenta a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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<« SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatic sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).

® ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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Francais - FR

@USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné a la
calibration des réactifs VitalScientific, utilisés pour le
dosage quantitatif du cholestérol HDL ou LDL.

Ce dispositif de diagnostic in vitro est uniquement
destiné aux professionnels.

COMPOSITION

- Produit sous forme lyophilisée préparé a partir de
sérum humain.

- Les concentrations en HDL et LDL de ce calibrant
sont spécifiques a chaque lot.

@MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactifs VitalScientific, utilisés pour le dosage quan-
titatif du cholestérol HDL ou LDL. (Ref. CHDL-XXXX
ou CLDL-XXXX)

- Equipement général de laboratoire.

TRACABILITE

Le calibrant HDL LDL CALIBRATOR est tragable a la
méthode de référence approuvée par le CDC (Centers
for Disease Control and Prevention).

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Chaque unité de sang humain utilisée pour la
fabrication de ces produits a été testée et trouvée
négative/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV
et HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées
par la FDA ou en conformité avec la réglementation
CE. Cependant le risque d'infection ne pouvant étre
exclu avec certitude par aucune méthode, ces produits
doivent étre manipulés comme étant potentiellement
infectieux. En cas d'exposition, suivre les directives des
autorités sanitaires compétentes.

- Prendre des précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser l'utilisateur.

- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d’éviter toute contamination.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'¢limination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d’état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PREPARATION

- Ouvrir avec précaution le flacon en évitant la perte de
poudre lyophilisée.

- Ajouter précisément 1 mL d’eau distillée ou
désionisée.

- Reboucher le flacon avec soin et dissoudre le contenu
complétement en remuant délicatement le flacon et en
évitant la formation de mousse.

- Conserver a température ambiante pendant 30
minutes avant utilisation.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit peut présenter un aspect légerement
trouble apres reconstitution. Cela n'a aucun effet sur
les performances du produit. Toute présence de parti-
cules serait le signe d’'une détérioration.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de détérioration biologique ou chimique (ex : particules
apres reconstitution).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

STABILITE

Avant reconstitution :

- Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée sur
I'é¢tiquette du flacon.

Apres reconstitution :

- Les produits sont stables 2 semaines a 2-8 °C ou 10
semaines & -20°C.

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

@ PROCEDURE
Pour utiliser HDL LDL CALIBRATOR, suivre la pro-
cédure décrite dans la fiche technique du réactif
VitalScientific utilisé.

@ LIMITATIONS

L'utilisation de HDL LDL CALIBRATOR a été validée
avec les systémes VitalScientific (Automates et réactifs
servant au dosage du cholestérol HDL ou LDL. (Ref.
CHDL-XXXX ou CLDL-XXXX))

L'utilisation sur un autre systeme doit étre validée par
le laboratoire.

VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Pour les utilisateurs d’automates Selectra permettant
I'import de tests, de calibrants et de contréles, utiliser
le code-barre correspondant disponible sur la fiche
de valeurs.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et & l'autorité compétente de I'Etat
membre de ['union européenne dans lequel |'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave
survenu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d’informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

@ ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Axon Lab AG

Téfernstrasse 15
CH-5405 Baden-Déttwil
SWITZERLAND

=" INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the cali-
bration of VitalScientific reagents, used for HDL or LDL
cholesterol quantitative determination.

This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

COMPOSITION

- Lyophilized product prepared from human serum.

- The HDL and LDL concentrations of this calibrator
are lot-specific.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
@ VitalScientific reagent, used for HDL or LDL cho-
lesterol quantitative determination (Ref. CHDL-XXXX
or CLDL-XXXX).

- General Laboratory equipment.

TRACEABILITY

HDL LDL CALIBRATOR is traceable to the reference
method approved by the CDC (Centers for Disease
Control and Prevention).

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved or CE
compliant. Nevertheless, since the risk of infection
cannot be fully excluded these products must be
handled as potentially infectious. In case of expo-
sure, follow the guidelines of the competent health
authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PREPARATION

- Carefully open the vial, avoiding the loss of lyo-
philizate.

- Add exactly 1 mL of distilled or deionised water.

- Carefully close the vial and dissolve the contents
completely by occasional gentle stirring avoiding the
formation of foam.

- Keep at room temperature for 30 minutes before use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product may present a slightly hazy appearance
after reconstitution.This has no effect on the perfor-
mances of the product. All presence of particules would
indicate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence
of contamination or damage (e.g. particle matter after
reconstitution).

- Damage to the container may impact on product
performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

STABILITY

Prior to reconstitution :

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

- Do not use after the expiry date stated on the vial
label.

After reconstitution :

- These products are stable 2 weeks at 2-8 °C or 10
weeks at -20°C.

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

= PROCEDURE

To use HDL LDL CALIBRATOR, follow the pro-
cedure described in the instructions for use of the
VitalScientific reagent used.

@ LIMITATIONS

Using HDL LDL CALIBRATOR has been validated with
the VitalScientific systems (Analyzers and reagents
used for HDL or LDL cholesterol quantitative determi-
nation (Ref. CHDL-XXXX or CLDL-XXXX)).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

For users of Selectra instruments allowing data import
for tests, calibrators and controls, use the correspon-
ding barcode available on the value sheet.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT
Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
that can contribute to the safety of in vitro medical
devices.

@ TECHNICAL ASSISTANCE
Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES

=USO PREVISTO

Este dispositivo de diagndstico in vitro esta disefiado
para la calibracién de los reactivos VitalScientific utili-
zado para la determinacién cuantitativa de colesterol
HDL o LDL.

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta destinado
unicamente para los profesionales.

COMPOSICION

- Producto liofilizado preparado a partir de suero
humano.

- Las concentraciones de HDL y LDL de este calibrador
son especificas a cada lote.

@ MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- Reactivo VitalScientific, utilizado para la determina-
cion cuantitativa de colesterol HDL o LDL. (Ref. CHDL-
XXXX 0 CLDL-XXXX).

- Equipo de laboratorio de uso general.

TRAZABILIDAD

HDL LDL CALIBRATOR es trazable al método de refe-
rencia aprobado por el CDC (Centros para el Control y
Prevencion de Enfermedades).

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resultd
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA o con la reglamenta-
cién CE. Sin embargo, dado que el riesgo de infeccion
no puede excluirse por completo, estos productos
deben manejarse como potencialmente infecciosos.
En caso de exposicion, siga las indicaciones de las
autoridades sanitarias competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafar al usuario.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminacién utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatales y federales (dirijase a la hoja de seguridad

PREPARACION

- Destapar cuidadosamente el frasco con el fin de
evitar la pérdida de material liofilizado.

- Agregar exactamente 1 mL de agua destilada o de
agua desionizada.

- Cierre el frasco con cuidado y disuelva el contenido
por completo, agite suavemente el frasco y evite la
formacion de espuma.

- Conserve a temperatura ambiente durante 30 minu-
tos antes de utiliza.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto puede presentar un aspecto ligeramente
turbio después de reconstitucion, esto no afecta el
rendimiento del producto. La presencia de particulas
es un signo de deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. ej particulas
después de la reconstitucion).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el reactivo si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas).

€3
& 3
ESTABILIDAD

Antes de reconstituir :

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

Después de reconstituir :

- Los productos son estables 2 semanas a 2-8 °C o 10
semanas a - 20°C.

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacion y evaporacion.

@ PROCEDIMIENTO

Para utilizar HDL LDL CALIBRATOR, siga el procedi-
miento descrito en el inserto del reactivo VitalScientific
utilizado.

@ LIMITACIONES

Eluso de HDL LDL CALIBRATOR ha sido validado con
los sistemas VitalScientific (equipos y reactivos que
sirven para la determinacion cuantitativa de colesterol
HDL o LDL (Ref. CHDL-XXXX o CLDL-XXXX)).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

VALORES

Las concentrationes son indicadas en la hoja de
valores incluida en el kit.

Para usuarios de los equipos Selectra que permiten la
importacion de pruebas, calibradores y controles, use
el codigo de barras correspondiente, disponible en la
hoja de valores.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacién al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Portugués - PT

@UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo de diagnéstico in vitro é destinado a
calibragao dos reagentes VitalScientific, utilizado para
determinacao quantitativa de colesterol HDL ou LDL.
Este dispositivo de diagnéstico in vitro € apenas para
uso profissional.

COMPOSICAO

- Produto liofilizado preparado a partir de soro humano
- As concentragdes de HDL e LDL deste calibrador sdo
especificas para seus lotes.

= MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- VitalScientific reagente, utilizado para determinagéo
quantitativa de Colesterol HDL ou LDL.

(Ref. CHDL-XXXX 0 CLDL-XXXX).

- Equipamento geral de laboratério.

RASTREABILIDADE

OS CALIBRADORES DE HDL LDL séo rastreaveis ao
método de referéncia aprovado pelo CDC (Centros de
Controle e Prevengao de Doengas).

PRECAUCOES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricagdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / ndo reativa para a presenga de HbsAg, HCV
e HIV1 /2. Os métodos utilizados foram aprovados e
liberados pela FDA em conformidade com a regula-
mentagdo EC. No entanto, como o risco de infecgdo
ndo pode ser totalmente excluido, esses produtos
devem ser manuseados como potencialmente infec-
ciosos. Em caso de exposi¢ao, siga as orientagdes das
autoridades sanitérias competentes.

- Tome precaugbes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
praticas de laboratério.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

PREPARAGAO

- Abrir cuidadosamente o frasco, evitando a perda de
po liofilizado.

- Acrescentar exactamente 1 mL agua destilada ou
desionizada.

- Feche cuidadosamente o frasco para injetaveis e dis-
solva completamente o contetido com agitagao suave,
evitando a formagéo de espuma.

- Mantenha em temperatura ambiente por 30 minutos
antes de usar.
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DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto pode apresentar uma aparéncia ligei-
ramente turva apés a reconstituicdo. Isto ndo tem
efeito sobre o desempenho do produto. A presenga de
particulas indica deterioragdo.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagé&o ou dano (por exemplo, particulas apds
a reconstituicéo) .

- Nao utilizar o calibrador caso haja danos na embala-
gem que possam causar algum efeito sobre o desem-
penho do produto (ex. vazamentos).

ESTABILIDADE

Antes da reconstituicao :

- Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz.

- Nao utilizar apds as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Ap6s a reconstituigao :

- Os produtos seja estavel 2 semanas a 2-8°C ou 10
semanas a -20°C.

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagéo e evaporagéo.

<«PROCEDIMENTO
Para usar HDL LDL CALIBRATOR, siga o procedi-
mento descrito nas instrugdes de uso do reagente
VitalScientific utilizado.

<« LIMITACOES

O uso de HDL LDL CALIBRATOR foi validado com o
sistema VitalScientific (analisador e reagentes utiliza-
dos para a determinacdo quantitativa colesterol HDL
ou LDL (Ref. CHDL-XXXX or CLDL-XXXX)).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratdrio.

VALORES

As concentracdes sao indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Para usudrios de instrumentos Selectra que permitem
a importagdo de dados para testes, calibradores e
controles, use o cddigo de barras correspondente
disponivel na folha de valores.

DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usuario e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdicbes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatérios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranca de dispositivos
médicos in vitro.

& ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com seu distribui-
dor  local ou com a VitalScientific.
(support@vitalscientific.com).

EAAnvika - EL

@ [IPOBAEMNOMENH XPHZH

To ev Aoyw diayvwaoTiké in vitro Tipoopiletal yia
v Babpovépnon avridpaotnpiwv g VitalScientific,
XPNOIHOTIOIOUPEVO YA TOV TTOCOTIKO TTPOCdIoPIoHS TOU
xoAnoTepivn HDL A LDL.

To ev Adyw dlayvwaoTiké in vitro Tpoopiletal yia
ETTOYYEAPOTIKY XPrON.

LYZITAZH

- Ta AvogiAotroinpéva TrpoiévTa TTou eToluddovTal

yia avBpwTivo opod.

- O ouykevipwoelg Twv HDL kar LDL yia Tov
OUYKeKpIPEVO  BaBuovounTr efaptwvtal amé TV
TopTida.

= AMTAITOYMENA YAIKA MNOY AEN
ZYMNEPIAAMBANONTAI

- AvtidpaoThpio Tng VitalScientific mou xpnoipotoieital
yia TTo00TIKO TIpoadiopioud xoAnaTtepivn HDL rj LDL.
(Ref. CHDL-XXXX 0 CLDL-XXXX).

- Tevikdg Epyaotnpiakdg EomTAiouds.

IXNHAAZIMOTHTA

O BaBpovountig HDL LDL eivar avixveloluog pe
TV eykekpipévn pébodo avagopds Tou CDC (Kévipo
EAéyxou Aoipwéewv kai MpoAnyng).

NPO®YAAZEIZ XPHZHZ KAI MPOEIAOMOIHZEIX
- YupBouAeuteite To AeAtio Aedopévwv AcgaAeiag
(SDS) yia owaTd XeIpIoUS.

- KdéBe povdda avpBpwmivou aipatog  Tou
Xpnoigotrolgital yia TNV Mapackeur autwy Twv
TpoiovTwy  €xel  eheyxOei kal Bpebei  apvnTikr/
pn-avtidpoloa otnv Tapouaia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 péBodol Tou xpnaoigoTroloUvTal €ival
eykekpipéveg amd Tov FDA i oUppwveg pe v
puBpioewg CE. MolovoT kal epéoov o kivduvog
poAuvong Sev PTTopei va aTTOKAEIOTE EVIEAWS, Ta €V
Adyw TIpoidvTa TPETTEl Vo XeIpidovTal wg TBavWG
poAuopaTikd. Ze TepiTTwOn €kBeong, akoAouBeioTe TIg
0dNYieG TWV aPHOBIWY UYEIOVOUIKWY OPXWV.

- Mapte TPoQUAdLeIG OTav XelpieoTe oTaopéva
yuaAiva @iaAidia kaBuwg of aixunpég ywvieg UTTopei va
TPOAUPATIOOUV TOV XPAOTN.

- N&Bete ouvriBeig TTPOQUAGEEIS Kal eQappoaTe KA
£PYAOTNPIOKT TTPOKTIKI.

- Xpnolgotoijote pévo kabapd f piag xpnong
£pYAOTNPIOKE OKEUN YIO TNV OTTOQUYH ETTIHOAOVOEWY.

AIAXEIPHZH AMOBAHTQN

Atoppiyn OAwv Twv ammoBAfTwWV TPETEl var yiveTal
OUPQWVO PE TIG TOTTIKEG, €BVIKEG KOl OHOOTIOVOITKESG
PUBIOTIKEG aTTaITAOEIG (TTapakaAw avaTpégre oTo
Aehtio Aedopévwy Aopaleiag (SDS)).

NMPOETOIMAZIA

- Avoi€te TIpOCEKTIKG TO QIGAIDIO, ATTOPEVYOVTAG TV
amwAela TG Auo@iiwpévng ouaiag.

- Mpoobéote akpifwg 1 mL ameoTaypévou/
QTTIoVIGPEVOU VEPOU.

- Kheiote pe mpoooxni 1o @iaAidio kai SiaAUoTE TO
TEPIEXOPEVO  EVTEAWS  avakaTeloviag — eAagpd,
ato@eUyovTag TV dnpioupyia agpou.

- Na kpatn6ei o€ Beppokpacia dwuariou yia 30 AeTrtd
TIpIV TN Xpnon.

AAANOIQZH TOY NMPOIONTOZ

- Merd v avaolUotacn : O Tpoidv pmopei va
Tapouciel pia eAagpd BoAR eugdvion. Autr dev Exel
Kapia emmidpacn oTnv amddoa0n Tou TPOIGVTOG.

H mapoucia pepidiwv  pmopei  va  UTTODEIKVUEN
KOATAOTPORH.

- Mnv xpnoipoTrolgite T0 TTPOIGV av UTTAPXEl EPPAVAG
£vdeIgn poAuvong i aMoiwong (T owpaTtidia peTd
v avacloTtaon).

- AMoiwon oTo @ioAidio pTTopei va éxel emidpaon
oTnv amédoan Tou TpoiévTog. Na unv xpnaoipoTroieital
TO TIPOIGV Qv UTTAPXEl eppavig amodeign alhoiwang
(Trx diappory)

ZTAGEPOTHTA

Mpiv Tnv avacldoTaon :

- ATroBnkeUoTe oToug 2-80C KOl TTPOOTATEYTE ATIO
T0 QWG.

- Mn xpnoipotolgite PETE TIG Npepopnvieg ARgng Tou
QAVOQEPOVTAI OTIG ETIKETEG TWV PIOAIDIWY.

Katomiv avacioTaong :

- Ta poidvta eival oTabepd 2 pépeg aToug 2-80C Kai
yia 10 prjveg otoug -200C.

- 210 £V AOYyW TTPOIGVTA TTPETTEN TO TILHA VO TOTTOBETEITaI
apéowg Kal OQIKTG TTpog amo@uyry poAuvang Kai
€gaTpIONG.

@ AIAAIKAZIA

lMa v xprion HDL LDL CALIBRATOR, akoAouBeioTe
TNV TEPIYPaPOUEVN Sladikaaoia aTig 0dnyieg XpAong Tou
avTidpacTnpiou TG VitalScientific Tou xpnoipotoigital.

= EPIOPIZMOI

Tnv xprion HDL LDL CALIBRATOR éxel emkupwBei
pe 1o ouotiuara VitalScientific (AvaAutég  kal
QVTIBPACTAPIO TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAI VIO TOV TTOCOTIKG
Tpoodiopiopd Tou xoAnatepivn HDL A LDL (Ref.
CHDL-XXXX or CLDL-XXXX)).

H xprion otmoloudATroTe GAAOU CUGTAPATOG TTPETTEN VO
€MKUPWOET a6 TO EPYAOTHPIO

TIMEZ

O1 OUYKEVTPWOEIG UTTOBEIKVUOVTAl OTO QUAAO TIHWY
pou oupTrepIAapBAVETaI OTO KI.

MNa va emTpémetal n eicaywyn dedopévwv TEOT,
BaBpovounTwv Kal opwv €AEyXOU OTOUG XPAOTEG
unxavnudtwy Selectra, xpnoiyoToigioTe Tov avaAoyo
YPAHHIKO KWAIKa dIaBEDINO GTO GUAAD TIPWV.

AHAQZH ZOBAPOY ATYXHMATOZ
MapoakaAw EVNPEPWOTE TOV KATAOKEUOOTH (WEOW TOU
dlavopéa oag) kal TIG appodieg apxég Tou Kpdroug
Méhoug NG eupwidikng €vwong OToV OTIoio O
Xprotng fi/kal o aoBevig eival eyKaTeoTnPéVog, yia
KGBe ooBapd aruxnua ToU WTTOpEi va OUPREi o€
oxéon pe 10 pnyavnua. Ma Aoimég Sikaiodooieg, n
OnAwon coPapou aTtuxAHaTog TTPETTEl VO CUHQUVET
UE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG Kal OHOOTIOVOIAKEG PUBHIOTIKEG
amaitioelg.  Avagépovtag €va  coPapd arixnua,
TapéxeTe TTANPOQOpieG TTOU UTTopei va oupuBdaAAouv
0TV A0QAAEID TWV in Vitro 10TPIKWY UNXavRHATWY.

@TEXNIKH BOHOEIA

EmikoivwvioTe /13 Tov TOTTIKO
oag dlavopéa ] mv VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

@SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS/
ZYMBOAA

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagéo sdo
definidos na norma 1SO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).

- Ta oUOpBoAa TOU ¥pnoigoTToloUvVTal OTa Eyypaga
opigovtar oto TPSTUTIO 1SO-15223-1, €KTOG KATTOIWY
Tou Trapouciadovtal 010 YAwoodpl oupBoAwv oTnv
1oTo0ehida TG VitalScientific (Symbols glossary).

. u VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com
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selectra

MACH CRP IP

PIMAC-ICRP-RO-v3 (04/2025) PIMAC-ICRP-EN-v3

ICRP
ICRP-M230

*SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativa a proteina C reactiva in esantioanele umane de ser pe
analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Proteina C reactiva (CRP) este o proteina non-specifica a fazei
acute a procesului inflamator. Prezentd in concentratii foarte mici
la persoanele sandtoase, concentratia CRP este maritd 1n
numeroase patologii precum infectii, boli inflamatorii sau traume,
infarctul miocardic si tumori.

in practica clinici, CRP este indicati pentru a ajuta la
diagnosticarea §i urmdrirea unei infectii sau a unei inflamatii
acute sau cronice.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a proteina C reactiva 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.

Nu este conceputd pentru o evaluare a riscului cardiovascular
(CRP < 10 mg/L).

METODA SI PRINCIPIU
Immunoturbidimetrie — Punct final.

Formarea CRP / complexele de anticorpi CRP este inceputa prin
adaugarea antiserului la esantion in prezenta unui accelerator.
Aceste complexe aglutineazd ducand la o crestere a turbiditatii
masuratd la 340 nm.

COMPOZITIE

Reactivul 1: R1

Tampon, pH 7.43

Accelerator

Azida de sodiu <0.1 % (m/m)

Reactivul 2: R2

Tampon, pH 7.43

Anticorp policlonal uman anti-CRP antibody (capra)
Azida de sodiu <0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- ICRP-0043 CRPIP CALIBRATOR SET

- IRCT-0046 RHEUMATOLOGY CONTROL I

- IRCT-0047 RHEUMATOLOGY CONTROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnicd de sigurantd (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

- Reactivii contin azidda de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul eliminirii acestor reactivi, spalati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite i urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 8 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie si fie limpede. Aspectul tulbure indicd
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacad existd semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

@ Specimene necesare ®

- Ser.

- Utilizarea oricdrui 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.

Deporzitare si stabilitate @

- 11 zile la temperatura camerei.

- 2 luni la 2-8°C

- 3 ani la -20°C.

& VALORI DE REFERINTA @9
Ser mg/dL mg/L

Adulti <1.0 <10

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sd stabileasca un interval de referintd pentru populatia tintd.

o VitaIS_c_ientiﬁc_



FINSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreund pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul sau la
crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitéti sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

Calibratoare din CRP IP CALIBRATOR SET este trasabil pentru
materialul de referinta ERM-DA474/IFCC.

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitatii precum

RHEUMATOLOGY CONTROL 1 si RHEUMATOLOGY

CONTROL 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
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

si de

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de méasurare
4.0-190.0 mg/L (0.40 - 19.00 mg/dL)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 860.0 mg/L (86.00 mg/dL).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Efectul de carlig
Niciun efect de carlig pana la 860.0 mg/L (86.00 mg/dL).

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 0.3 mg/L (0.03 mg/dL)
LoQ: 2.0 mg/L (0.20 mgld/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra MachS5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie in interiorul | Total
ciclului
n | mg/L | mg/dL CV (%)
Nivelul 1 | 80 5.7 0.57 5.8 16.7
Nivelul 2 | 80 39.7 3.97 3.8 7.1
Nivelul 3 | 80 | 125.8 12.58 2.3 5.2

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul CRP IP pe un
analizor Selectra MachS5 si un sistem similar disponibil in comer
pe esantioane de ser uman 80.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 4.1 si 196.5 mg/L (0.41
- 19.65 mg/dL).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.992

Regresie liniara:  y = 0.982 x + 0.6 mg/L (0.06 mg/dL).

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale proteina C reactiva :

6 mg/L si 40 mg/L.

Nicio interferentd semnificativdi nu este definitd printr-o
recuperare <+ 2.4 mg/L a valorii initiale la concentratia CRP de

6 mg/L si <t 15 % din valoarea initiald la concentratia CRP de
40 mg/L.

Hemoglobina : Nicio interferenta semnificativa pana la

500 mg/dL.

Turbiditate: Nicio interferentd semnificativa pana la 400 mg/dL
de echivalent triglicerid (5 mmol/L)

Bilirubina neconjugata : Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubind conjugatd : Nicio interferentd semnificativd pana la
29.5 mg/dL (505 pmol/L).

- Nu folositi probe turbate

- 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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdam sd notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competenta a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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= SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).

& ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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* VitalScientific

Diagnostics for Life

PIT-IRCT-5-v6 (06/2024)

RHEUMATOLOGY

CONTROL I &Il

CONTROL I :
CONTROL Il : IRCT-0047 : 2 x 1 mL
= CONTROL | :
= CONTROL II : IRCT-4710 :

IRCT
IRCT-0046 : 2 x 1 mL

IRCT-4610 : 1 mL

1mL

0459

Francais - FR

USAGE PREVU

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont destinés au
controle qualité des performances des tests quantitatifs
listés dans la fiche de valeurs.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

COMPOSITION

- Produit sous forme lyophilisée préparé a partir de
sérum humain.

- Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

- Les concentrations pour chaque analyte a doser sont
spécifiques a chaque lot.

@ MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Pour le dosage quantitatif du facteur rhumatoide :
IRFA-0230/RHFA-M130.

- Pour le dosage quantitatif de I'anti-streptolysine-O :
ASLO-0250.

- Pour le dosage quantitatif de la protéine C-réactive :
ICRP-M230/ICRP-0400.

- Equipement général de laboratoire.

TRACABILITE

La tracabilit¢ est indiquée dans la fiche technique
du réactif utilisé en combinaison avec le calibrant
recommandé.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Chaque unité de sang humain utilisée pour la
fabrication de ces produits a été testée et trouvée
négative/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV
et HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées
par la FDA ou en conformité avec la réglementation
CE. Cependant le risque d'infection ne pouvant étre
exclu avec certitude par aucune méthode, ces produits
doivent étre manipulés comme étant potentiellement
infectieux. En cas d'exposition, suivre les directives des
autorités sanitaires compétentes.

- Prendre des précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser ['utilisateur.

- Ces produits contiennent de I'azide de sodium qui
peut réagir avec le plomb ou le cuivre et former des
azides métalliques potentiellement explosifs. Lors de
I'élimination de ces réactifs toujours rincer abondam-
ment avec de I'eau pour éviter I'accumulation d'azides.
- Respecter les précautions d’usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'¢limination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d’état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PREPARATION

- Ouvrir avec précaution le flacon en évitant la perte de
poudre lyophilisée.

- Ajouter précisément 1 mL d’eau distillée ou
désionisée.

- Reboucher le flacon avec soin et dissoudre le contenu
complétement en remuant délicatement le flacon et en
évitant la formation de mousse.

- Conserver a température ambiante pendant
10 minutes avant utilisation.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit peut présenter un aspect légerement
trouble aprés reconstitution. Cela n'a aucun effet sur
les performances du produit. Toute présence de parti-
cules serait le signe d’'une détérioration.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de détérioration biologique ou chimique (ex : particules
apres reconstitution).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

STABILITE

Avant reconstitution :

- Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée sur
I'étiquette du flacon.

Apres reconstitution :

- Les produits sont stables 10 jours & 2-8 °C ou
3 mois a -20°C.

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

@ PROCEDURE

Pour utiliser RHEUMATOLOGY CONTROL | & I,
suivre la procédure décrite dans la fiche technique du
réactif VitalScientific utilisé.

@ LIMITATIONS

L'utilisation de RHEUMATOLOGY CONTROL | &
Il a été validée avec les systemes VitalScientific
(Automates et réactifs listes au § MATERIELS
REQUIS MAIS NON FOURNIS).

L'utilisation sur un autre systeme doit étre validée par
le laboratoire.

VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Les valeurs obtenues par les laboratoires peuvent étre
différentes de celles annoncées. La technique, I'équi-
pement et des erreurs expérimentales peuvent induire
ces différences. Par conséquent, il est recommandé a
chaque laboratoire de redéfinir ses propres normes.
Pour les dosages qui le permettent, utiliser le code
barre correspondant, disponible sur la fiche de valeurs.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et & l'autorité compétente de I'Etat
membre de |'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité¢ des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

= ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

English - EN

INTENDED USE

These in vitro diagnostic devices are intended for the
quality control of the performances of quantitative tests
listed in the value sheet.

These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

COMPOSITION

- Lyophilized product prepared from human serum.

- Sodium azide < 0.1 % (w/w)

- Concentrations for each analyte to test are lot
specific.

@ MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- For rheumatoid factor quantitative determination :
IRFA-0230/RHFA-M130.

- For anti-streptolysine-O quantitative determination
: ASLO-0250.

- For C-reactive protein quantitative determination :
ICRP-M230/ICRP-0400.

- General Laboratory equipment.

TRACEABILITY
The traceability is indicated on the instructions for use
of the reagent used in combination with the recom-
mended calibrator.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved or CE
compliant. Nevertheless, since the risk of infection
cannot be fully excluded these products must be
handled as potentially infectious. In case of expo-
sure, follow the guidelines of the competent health
authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- These products contain sodium azide which may
react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of these rea-
gents always flush with copious amounts of water to
prevent azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PREPARATION

- Carefully open the vial, avoiding the loss of lyo-
philizate.

- Add exactly 1 mL of distilled or deionised water.

- Carefully close the vial and dissolve the contents
completely by occasional gentle stirring avoiding the
formation of foam.

- Keep at room temperature for 10 minutes before use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product may present a slightly hazy appearance
after reconstitution.

This has no effect on the performances of the product.
All presence of particules would indicate deterioration.
- Do not use the product if there is visible evidence
of contamination or damage (e.g. particle matter after
reconstitution).

- Damage to the container may impact on product
performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

STABILITY

Prior to reconstitution :

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

I- Eol not use after the expiry date stated on the vial
abel.

After reconstitution :

- These products are stable 10 days at 2-8 °C and
3 months at -20°C.

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

@ PROCEDURE

To use RHEUMATOLOGY CONTROL | & I, follow the
procedure described in the instructions for use of the
VitalScientific reagent used.

@ LIMITATIONS

Using RHEUMATOLOGY CONTROL | & Il has been
validated with the VitalScientific systems (Analyzers
and reagents listed in § MATERIALS REQUIRED BUT
NOT PROVIDED).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

Individual laboratories may obtain values different from
those announced. Technique, equipment and expe-
rimental error may produce slightly different values.
Each laboratory should determine their own mean
values.

For tests which allow it, use corresponding barcode,
available on the value sheet.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
Lhat. can contribute to the safety of in vitro medical

evices.

@TECHNICAL ASSISTANCE
Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estéan disefia-
dos para el control de calidad del rendimiento de las
pruebas cuantitativas listadas en la hoja de valores.
Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan destina-
dos unicamente para los profesionales.

COMPOSICION

- Producto liofilizado preparado a partir de suero
humano.

- Azida sddica < 0.1 % (p/p)

- Las concentraciones de cada analito a analizar son
especificas a cada lote.

@ MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- Para la determinacion cuantitativa del factor reuma-
toide: IRFA-0230/RHFA-M130.

- Para la determinacion cuantitativa de la anti-estrepto-
lisina-O: ASLO-0250

- Para la determinacion cuantitativa de la proteina
C-reactiva: ICRP-M230/ICRP-0400.

- Equipo de laboratorio de uso general.

TRAZABILIDAD
La trazabilidad se indica en el inserto del reactivo utili-
zado en combinacion con el calibrador recomendado.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resulté
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA o con la reglamenta-
cion CE. Sin embargo, dado que el riesgo de infeccion
no puede excluirse por completo, estos productos
deben manejarse como potencialmente infecciosos.
En caso de exposicion, siga las indicaciones de las
autoridades sanitarias competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafar al usuario.

- Los productos contienen azida sédica que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de la tuberia y
potencialmente formar azidas metdlicas explosivas.
Cuando se eliminen los reactivos, enjuague con agua
abundantemente para prevenir la acumulacion de
azidas.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminacién utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse

de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,

estatales y federales (dirijase a la hoja de seguridad
).

. C€
PREPARACION

- Destapar cuidadosamente el frasco con el fin de
evitar la pérdida de material liofilizado.

- Agregar exactamente 1 mL de agua destilada o de
agua desionizada.

- Cierre el frasco con cuidado y disuelva el contenido
por completo, agite suavemente el frasco y evite la
formacion de espuma.

- Conserve a temperatura ambiente durante 10 minu-
tos antes de utiliza.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto puede presentar un aspecto ligeramente
turbio después de reconstitucion, esto no afecta el
rendimiento del producto. La presencia de particulas
es un signo de deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. ej particulas
después de la reconstitucion).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el reactivo si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas).

ESTABILIDAD

Antes de reconstituir :

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

Después de reconstituir :

- Los productos son estables 10 dias a 2-8 °C y
3 meses a -20°C.

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacion y evaporacion.

+PROCEDIMIENTO

Para utilizar RHEUMATOLOGY CONTROL | & Il siga
el procedimiento descrito en el inserto del reactivo
VitalScientific utilizado.

«LIMITACIONES

El uso de RHEUMATOLOGY CONTROL | & Il ha sido
validado con los sistemas VitalScientific (Equipos y
reactivos listados en el § MATERIALES REQUERIDOS
PERO NO INCLUIDOS).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

VALORES

Las concentrationes son indicadas en la hoja de
valores incluida en el kit.

Los laboratorios pueden obtener valores differentes de
los valores anunciados. Procedimento, equipo, errores
experimentales pueden producir valores con pequefias
diferencias. Se recomienda que cada laboratorio deter-
mine su propia media para estos controles.

Para las pruebas que lo permitan, utilice el codigo
de barras correspondiente disponible en la hoja de
valores.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnostico in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Portugués - PT

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro séo destina-
dos ao controle de qualidade dos desempenhos dos
testes quantitativos listados na folha de valores.

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

COMPOSICAO

- Produto liofilizado preparado a partir de soro humano.
- Azida de sddio < 0.1 % (p/p)

- As concentragdes de cada analito a ser testado sdo
especificas de cada lote.

= MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- Para determinag@o quantitativa de factor reumatéide:
IRFA-0230/RHFA-M130.

- Para determinag&o quantitativa de anti-estreptolisina-
0: ASLO-0250.

- Para determinacdo quantitativa da proteina C reativa:
ICRP-M230/ICRP-0400.

- Equipamento geral de laboratério.

RASTREABILIDADE
A rastreabilidade é indicada nas instrugdes de uso do
reagente VitalScientific utilizado em combinagdo com o
calibrador recomendado.
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PRECAU(}OES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricacdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / ndo reativa para a presencga de HbsAg, HCV
e HIV1 / 2. Os métodos utilizados foram aprovados e
liberados pela FDA em conformidade com a regula-
mentagdo EC. No entanto, como o risco de infeccao
ndo pode ser totalmente excluido, esses produtos
devem ser manuseados como potencialmente infec-
ciosos. Em caso de exposicéo, siga as orientagdes das
autoridades sanitarias competentes.

- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Os produtos contém azida de sédio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metélicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as mdos sempre com grandes quantidades
de agua para evitar a produgdo de azida.

- Respeitar as precaugdes de utilizagédo e as boas
préticas de laboratdrio.

- Utilizar material de laboratoério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagéo.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

PREPARACAO

- Abrir cuidadosamente o frasco, evitando a perda de
po liofilizado.

- Acrescentar exactamente 1 mL agua destilada ou
desionizada.

- Feche cuidadosamente o frasco para injetaveis e dis-
solva completamente o contetido com agitagéo suave,
evitando a formagéo de espuma.

- Mantenha em temperatura ambiente por 10 minutos
antes de usar.

DETERIORAGCAO DO PRODUTO

- O produto pode apresentar uma aparéncia ligeira-
mente turva apos a reconstituigdo. Isto ndo tem efeito
sobre o desempenho do produto. A presenga de parti-
culas indica deterioragao.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagdo ou dano (por exemplo, particulas apds
a reconstituicao) .

- Nao utilizar o calibrador caso haja danos na embala-
gem que possam causar algum efeito sobre o desem-
penho do produto (ex. vazamentos).

ESTABILIDADE

Antes da reconstituigéo :

- Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz.

- Nao utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Apds a reconstituigéo :

- Os produtos séo estaveis por 10 dias a 2-8 ° C ou
3 meses a -20°C.

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagéo e evaporagéo.

«PROCEDIMENTO

Para usar RHEUMATOLOGY CONTROL | & II, siga
o procedimento descrito nas instrugdes de uso do
reagente VitalScientific utilizado.

«LIMITACOES

O uso de RHEUMATOLOGY CONTROL | & Il foi
validado com o sistema VitalScientific (Analisadores e
reagentes listados em § MATERIAIS NECESSARIOS
MAS NAO FORNECIDOS).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratdrio.

VALORES

As concentracdes sdo indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Os valores obtidos pelos laboratérios podem ser
diferentes dos anunciados. A técnica, o equipamento
e erros experimentais podem induzir essas diferengas.
Consequentemente aconselha-se que cada laboratério
redefina as suas proprias normas.

Para os testes que permitem, utilize o cédigo de
barras correspondente, disponivel na folha de valores.

DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usudrio e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagédo ao
dispositivo.

Para outras jurisdicdes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatdrios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagées que
podem contribuir para o seguranga de dispositivos
médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com seu distribuidor local ou com a
VitalScientific. (support@uvitalscientific.com).

EAAnvika - EL

MPOBAEMNOMENH XPHZH

Ta ev Adyw in vitro dlayvwaTIKd TTpoopifovTal yia Tov
TI0IOTIKG TIPOGBIOPICHS TNG ATTGS00NG TWV TTOTOTIKWV
TEOT TNG KATAYEYPAPMEVA OTO QUAAO TIHWV.

Ta ev Adyw in vitro dlayvwaTIka TTpoopiovTal pévo yia
ETTOYYEAUOTIK XPron.

ZYITAZH

- Ta Auo@iAoTroinpéva TTpoi6vVTa TTou eToludovTal

yia avBpwITivo opod.

- Agidia Tou varpiou < 0.1 % (w/w)

- O1 eAeyXOPEVEG OUYKEVTPWOEIG YIa KABe avaAuTh ival
OUYKEKPIPEVEG CUPQWVA WE TNV TTapTida.

= AMAITOYMENA YAIKA MNOY AEN
ZYMMNEPINAAMBANONTAI

- MNa Tov T000TIKG TTPOCBIOPICHS TOU PEUPATOEIBOUG
Tapdyovta : IRFA-0230/RHFA-M130.

- TNa Tov TOCOTIKGO TTPOCBIOPIOPS  TNG  QVTI-
otpemtoAuaivng-O : ASLO-0250.

- Ta Tov TroooTIKG TIPOadiopioud TG C-avTidpwoag
Tpwrteivng : ICRP-M230/ICRP-0400.

- [evikdg Epyaotnpiakég ESoAiopog

IXNHAAZIMOTHTA

H 1xvnAaoiuétnra opigetal oTig 0dnyieg Xpriong Tou
avTIOPACTNPIOU TNG TTOU XPNOIKOTIOIEITAI O TUVOUATHO
He Tov TTpoTEIvOpEVO BaBuovounTh.

MPO®YAAZEIZ XPHEZHE KAI TPOEIAOMOIHZEIX
- ZupPouheuteite 10 Aehtio Aedopévwy AopaAeiag
(SDS) yia owaoTd XeIpiopo.

- KdBe povdda avpBpwrivou aipartog  TTou
xpnoigotroigital yia TNV MapaoKeur] autwy Twv
TpoiovVTWY  €xel  eheyxBei kai  Bpebei  apvnTikh/
un-avmidpovoa oty Tapoudia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 péBodoi Tou xpnoiyotolouvTal eival
eykekpipéveg amé Tov FDA i oUPQwveg pe Tnv
puBpiocwg CE. MolovoT kal €pooov o Kivouvog
HOAuvang Bev UTTOPE va OTTOKAEIOTE! EVTEAWG, Ta €V
Aoyw Tpoidvta TpETEl va Xelpifovtal wg MBAVWG
HoAuapaTKd. Ze TTEpITITWOn €KBEONG, aKoAOUBEIOTE TIG
008NYieG TWV OPHABIWY UYEIOVOUIKWY apXUWV.

- Mépte TPOQUAGEEIG OTav XeIpifeoTe OTTaOPEVA
yuahiva @IaAidia kaBuwg of aixunpES Ywvieg PTTopei va
TpAUpATIoouV TOV XPrOTN.

- Ta ouykekpipéva Tpoidvta Trepiéxouv alidia Tou
varpiou TTou PTTOpEl va avTidpAcel Pe 1o XaAkd fi TO
HOAUBBO TwV OWANVWOEWV BnuIoupywVTag Teava
€KPNKTIKE alwTtoUxa pétala. Otav amoppittovral
otV aTTOXETEUON Ta  avTIdPAOTApIA  QUTE, va
EETTAEVETE TTAVTOTE WE AQBOVO VEPD yia TNV ATTOQPUYH
OUOOWPEUONG agIdiwy.

- NaBete ouvriBeig TTPOQUAGEEIG Kal eQappoaTe KA
£PYAOTNPIOKT TTPOKTIKI.

- Xpnolgotoijote povo kabapd 1y piag Xpnong
£PYaOTNPIOKE OKEUN IO TNV aTTOQUYH ETTIHOAUVOEWV.

AIAXEIPHZH AOBAHTQN

Amoppiyn OAwv Twv aToBARTWV TTPETTEN var yiveTal
OUPQWVA PE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KOl OJOOTIOVOIOKEG
PUBIOTIKEG aTTaITAOEIG (TTApaKaAW avaTpégTe oTO
AeAtio Aedopévwv Aopaleiag (SDS)).

MPOETOIMAZIA

- Avoi¢te TIpooeKTIKG TO QIaAidIO, aTro@edyovTag TV
amwAela TNG Auo@IAiwpévng ouaiag.

- [Mpoobéote akpifwg 1 mL ameoTaypévou/
aTrioviopévou vepoU.

- Kheiote pe mpoooxr 10 @ioAidio Kai SiaAUoTe TO
TEPIEXOHEVO  EVIEAWS  avakaTelovtag — ehagpd,
amo@elyovTag TV dnuioupyia appou.

- Na Kpumﬁsl’ o€ Beppokpaoia dwuariou yia 10 AeTTd
TIPIV TN XPnon.

AAAOIQZH TOY NMPOIONTOZ

- Meta v avacuotaon : O Tpoidv ptopei va
Tapouoiddel pia eAagpd BoAr eppavion. Auth dev
£xel Kapia emidpacn oty amddoan Tou TPoiGvTog. H
TIaPOUCia PEPIDIWV PTTOPET Va UTTODEIKVUEI KATAOTPOPK
- Mnv xpnoipoTrolgiTe TO TTPOIGV av UTIAPXEI ELPAVAG
évdeIgn poAuvong 1 aMoiwong (X owpaTidia PETa
Tnv avaclaTaon).

- ANoiwan oo iaAidio pTTopei va €xel emidpaon oTnv
amédoon Tou TPoidvTog. Na pnv xpnoigotrolgital 1o
TIPOIdV av uTdpxer eppavig amodein aoiwaong (T
dlappory).

ITAGEPOTHTA

MNpiv Tnv avacuoTaon :

- AmobnkeuoTe gToug 2-8 °C Kal TPOCTATEYTE
o1ro TO PWG.

- Mn xpnoiyoTroigite PeTd TIG NUEPOPNVies ARENG TTou
avaQEPOVTal OTIG ETIKETEG TWV QIAIDIWY.

Karémiv avacuoTtaong :

- Ta mpoidvta eival atabepd 10 pépeg aToug 2-80C kal
yia 3 prjveg otoug -200C.

- 210 €V AGYW TTPOIOVTA TTPETTEI TO TILHA VO TOTTOBETEITaN
auéows Kal OPIKTA TIPOG ammo@uyr) HOAuvong kai
€gaTpIongG.

= AIAAIKAZIA

Ma mv xpion RHEUMATOLOGY CONTROL | &
I, akohoubeiote TV Treplypagpopevn diadikacia oTig
odnyieg xprong Tou avtidpacTnpiou g VitalScientific
TIOU XPNOILOTIOIE(TAl.

“[EPIOPIZMOI

Tnv xprion RHEUMATOLOGY CONTROL | & Il éxel
emKupwBei Pe Ta ouoTpata VitalScientific (AvaAutég
Kal avTIdpacTrpia TTou Kataypdgovial oty § YAIKA
MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAL).

H xprion omoioudnrote GAAOU CUOTAPOTOG TTPETTEN VO
€TMKUPWBET aTTd TO EPYaOTApIO.

TIMEZ

O1 OUYKEVTPWOEIG UTTOBEIKVUOVTAlI OTO QUAAO TIHWV
Hou oupTrepIAauBAVETal OTO KIT.

Mepovwpéva epyaoTipla ptmopei va AdBouv TIPEG
BIOPOPETIKEG OTIO TIG AVOAKOIVWOIUEG. H TeXVIKA, O
€EOTTAIONOG Kal TO TIEIPAPOTIKG OQAAUA PTTOPEi va
BWOouV EAaPPWG SIAPOPETIKEG TINEG. KaBe epyaaTrpio
TIPETTEI VO OPICE! TIG DIKEG TOU PETEG TIUEG.

Ma1a S1ayvwOoTIKE TTOU TO ETTITPETTOUV, XPNOIUOTIOIEIOTE
TOV avaAoyo ypappikd Kwdika S1abéoiyo ato QUANO
TIHWV.

AHAQZH ZOBAPOY ATYXHMATOZ
MopakaAw EVNPEPWOTE TOV KATAOKEUQOTH (MEOW TOU
dlavopéa oag) kal TIG apuddieg apxég Tou Kpdtoug
MéAoug Tng eupwTaikng évwong oTovV OT0I0 O
XPoTnG r/kal o acBevig eival eyKaTEOTNUEVOG, Yia
KGBe ocoPfapd aruxnua Tou pTTopEi va CupPel o€
oxéon pe 10 pnxavnua. Ma Aoimég Sikaiodooieg, n
dnAwon coBapol aTUXAPATOG TIPETTEl VA CUHQWVET
HE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KAl OJOOTTOVOIOKEG PUBPIOTIKEG
amaitioelg.  Ava@épovrag €va cofapd  arixnua,
TIOPEXETE TTANPOPOPIEG TTOU WTTOPEi va GUPBAAAOUV
OTNV AOQAAEID TWV in Vitro 1aTPIKWV HNXavNHATWY.

«TEXNIKH BOHOEIA
EmmkoivwvAoTE e TOV TOTTKG oag dlavopéa f TV
VitalScientific (support@vitalscientific.com).

@SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS/
ZYMBOAA

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagéo séo
definidos na norma 1SO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).

- Ta oUpPoha TTOU XpnoipoTToloUvTal OTa £yypaga
opi¢ovtal oTo TPOTUTIO I1SO-15223-1, €KTOG KATTOIWY
TToU TrapouaiddovTal 0To YAwoodpl upBOAwY otV
10To0€Aida Tng VitalScientific (Symbols glossary).

& u VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com
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VitalScientific

Diagnostics for Life

RF CALIBRATOR

IRFA-0042 :
« |IRFA-4220 :

IRFA

2x 2mL
2mL

- C&

Francais - FR

USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné a la cali-
bration des réactifs utilisés pour le dosage quantitatif
des facteurs rhumatoides. Ce dispositif de diagnostic
in vitro est uniquement destiné aux professionnels.

COMPOSITION

- Produit sous forme lyophilisée préparé a partir de
sérum humain.

- Les concentrations en facteurs rhumatoides sont
spécifiques a chaque lot.

@ MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactif VitalScientific RHEUMATOID FACTOR, utilisé
pour le dosage quantitatif des facteurs rhumatoides
(IRFA-0230).

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).

- Equipement général de laboratoire.

TRACABILITE
Le calibrant RF CALIBRATOR est tragable au matériau
de référence NIBSC 64/002.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

- Chaque unité de sang humain utilisée pour la
fabrication de ces produits a été testée et trouvée
négative/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV
et HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées
par la FDA ou en conformité avec la réglementation
CE. Cependant le risque d'infection ne pouvant étre
exclu avec certitude par aucune méthode, ces produits
doivent étre manipulés comme étant potentiellement
infectieux. En cas d'exposition, suivre les directives des
autorités sanitaires compétentes.

- Prendre des précautions lors de la manipulation
de flacons de verre brisés, car les bords tranchants
peuvent blesser l'utilisateur.

- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage
unique afin d'éviter toute contamination.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'¢limination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d’état et fédérales (veuillez-vous référer a la fiche de
données de sécurité (FDS)).

PREPARATION

- Ouvrir avec précaution le flacon en évitant la perte de
poudre lyophilisée.

- Ajouter précisément 2 mL d’eau distillée ou
désionisée.

- Reboucher le flacon avec soin et dissoudre le contenu
complétement en remuant délicatement le flacon et en
évitant la formation de mousse.

- Conserver a température ambiante pendant 10
minutes avant utilisation.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide (aprés reconstitution).
Tout trouble serait le signe d’une détérioration du
produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de détérioration biologique ou chimique (ex : particules
apreés reconstitution).

- Un flacon endommagé peut avoir un impact sur les
performances du produit. Ne pas utiliser le produit si
les flacons présentent des signes physiques de dété-
rioration (par exemple, fuite).

STABILITE

Avant reconstitution :

- Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée sur
I'é¢tiquette du flacon.

Apres reconstitution :

- Les produits sont stables 1 mois a 2-8 °C ou 3 mois
4-20°C.

- Ces produits doivent étre immédiatement et correc-
tement refermés afin d’éviter toute contamination ou
évaporation.

@ PROCEDURE

Pour utiliser RF CALIBRATOR, suivre la procédure
décrite dans la fiche technique du réactif VitalScientific
utilisé.

Préparer une gamme de dilution comme ce qui suit :

Dilution 1 2 |3 ]4|5]6s
RF

CALIBRATOR - 25 50 100 200 400
(uL)

NaCl 9 g/L 400 375 350 300 200

(L)

Facteur 0 116 18 114 112 1
< LIMITATIONS

L'utilisation de RF CALIBRATOR a été validée avec les
systémes VitalScientific (Automates et réactifs servant
au dosage des facteurs rhumatoides (IRFA-0230)).
L'utilisation sur un autre systéme doit étre validée par
le laboratoire.

VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Pour les utilisateurs d’automates Selectra permettant
I'import de tests, de calibrants et de contrles, utiliser
le code barre correspondant, disponible sur la fiche
de valeurs.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Veuillez notifier au fabricant (par lintermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorité compétente de I'Etat
membre de 'union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d'état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

& ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local ou VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

English - EN

INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the
calibration of reagents used for rheumatoid factors
quantitative determination.

This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

COMPOSITION
- Lyophilized product prepared from human serum.
- Rheumatoid factors concentrations are lot-specific.

@MATERIALS REQUIRED

BUT NOT PROVIDED

- VitalScientific reagent RHEUMATOID FACTOR,
used for rheumatoid factors quantitative determination
(IRFA-0230).

- Normal saline solution (NaCl 9 g/L).

- General Laboratory equipment.

TRACEABILITY
RF CALIBRATOR s traceable to NIBSC 64/002 refe-
rence material.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

- Each unit of human blood used in the manufacture of
these products was tested and found to be negative/
non-reactive for the presence of HbsAg, HCV and
HIV1/2. The methods used were FDA approved or CE
compliant. Nevertheless, since the risk of infection
cannot be fully excluded these products must be
handled as potentially infectious. In case of expo-
sure, follow the guidelines of the competent health
authorities.

- Take precautions when handling broken glass vials as
sharp edges can injure the user.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

- Use clean or single use laboratory equipment only to
avoid contaminations.

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements
(please refer to the Safety Data Sheet (SDS)).

PREPARATION

- Carefully open the vial, avoiding the loss of lyo-
philizate.

- Add exactly 2 mL of distilled or deionised water.

- Carefully close the vial and dissolve the contents
completely by occasional gentle stirring avoiding the
formation of foam.

- Keep at room temperature for 10 minutes before use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear (after reconstitution).
Cloudiness would indicate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence
of contamination or damage (e.g. particle matter after
reconstitution).

- Damage to the container may impact on product
performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

STABILITY

Prior to reconstitution :

- Store at 2-8 °C and protect from light. Do not
freeze.

I- EOI not use after the expiry date stated on the vial
abel.

After reconstitution :

- These products are stable 1 month at 2-8 °C or
3 months at -20 °C.

- These products should be immediately and tightly
capped to prevent contamination and evaporation.

«*PROCEDURE

To use RF CALIBRATOR, follow the procedure des-
cribed in the instructions for use of the VitalScientific
reagent used.

Prepare a dilution range as following:

Dilution 1 2 | 3]4]5|s
RF

CALIBRATOR - 25 50 100 200 400
(L)

NaCl 9 gL 400 375 350 300 200

(ML)

Factor 0 116 18 1/4 112 1
@ LIMITATIONS

Using RF CALIBRATOR has been validated with
the VitalScientific systems (Analyzers and reagents
used for rheumatoid factors quantitative determination
(IRFA-0230)).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

VALUES

The concentrations are indicated in the value sheet
enclosed in the kit.

For users of Selectra instruments allowing data import
for tests, calibrators and controls, use corresponding
barcode, available on the value sheet.

DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

Please notify the manufacturer (through your distribu-
tor) and competent authority of the Member State of the
european union in which the user and/or the patient is
established, of any serious incident that has occurred
in relation to the device. For other jurisdictions, the
declaration of serious incident should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.
By reporting a serious incident, you provide information
Lhat. can contribute to the safety of in vitro medical

evices.

@TECHNICAL ASSISTANCE
Contact your local distributor or VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta disefiado
para la calibracién de los reactivos utilizado para la
determinacion cuantitativa del factor reumatoide.

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta destinado
unicamente para los profesionales.

COMPOSICION

- Producto liofilizado preparado a partir de suero
humano.

- Las concentraciones del factor reumatoide son
especificas a cada lote.

«MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- Reactivo VitalScientific RHEUMATOID FACTOR, uti-
lizado para la determinacion cuantitativa de del factor
reumatoide (IRFA-0230).

- Solucién salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipo de laboratorio de uso general.

TRAZABILIDAD
RF CALIBRATOR es trazable al material de referencia
NIBSC 64/002.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- Cada unidad de sangre humana utilizada en la
fabricacion de estos productos fue analizada y resulté
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA o con la reglamenta-
cion CE. Sin embargo, dado que el riesgo de infeccion
no puede excluirse por completo, estos productos
deben manejarse como potencialmente infecciosos.
En caso de exposicion, siga las indicaciones de las
autoridades sanitarias competentes.

- Tenga precauciones al manipular viales de vidrio roto,
ya que los bordes afilados pueden dafar al usuario.

- Respetar las precauciones de uso y las buenas prac-
ticas de laboratorio.

- Para evitar contaminacién utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos regulatorios locales,
estatal)es y federales (dirijase a la hoja de seguridad

PREPARACION

- Destapar cuidadosamente el frasco con el fin de
evitar la pérdida de material liofilizado.

- Agregar exactamente 2 mL de agua destilada o de
agua desionizada.

- Cierre el frasco con cuidado y disuelva el contenido
por completo, agite suavemente el frasco y evite la
formacion de espuma.

- Conserve a temperatura ambiente durante 10 minu-
tos antes de utiliza.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro (después de la reconstitu-
cion). Turbidez indicaria deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacién o deterioro (p. ej, particulas
después de la reconstitucion).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el reactivo si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. €], fugas).

ESTABILIDAD

Antes de reconstituir :

- Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

- No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

Después de reconstituir :

- Los productos son estables 1 mes a 2-8 °C o
3 meses a -20°C.

- Estos productos deben ser bien cerrados de inme-
diato para evitar contaminacion y evaporacion.

@*PROCEDIMIENTO

Para utilizar RF CALIBRATOR, siga el procedimiento
descrito en el inserto del reactivo VitalScientific uti-
lizado.

Prepare una serie de diluciones de la manera siguiente:

Dilucion 1 2 3 4 5 6
RF

CALIBRATOR - 25 50 | 100 | 200 | 400
(WL)

NaCl 9 gL 400 | 375 | 350 | 300 | 200
(bL)

Factor 0 1716 | 1/8 114 112 1
= LIMITACIONES

El uso de RF CALIBRATOR ha sido validado con los
sistemas VitalScientific (equipos y reactivos que sirven
para la determinacién cuantitativa del factor reuma-
toide (IRFA-0230)).

El uso de cualquier otro sistema debe ser validado
por el laboratorio.

VALORES

Las concentrationes son indicadas en la hoja de
valores incluida en el kit.

Para usuarios de los equipos Selectra que permiten la
importacién de pruebas, calibradores y controles, use
el cédigo de barras correspondiente, disponible en la
hoja de valores.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES
Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnostico in vitro.

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con VitalScientific
(support@vitalscientific.com).

Portugués - PT

UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo de diagndstico in vitro é destinado a
calibragao dos reagentes utilizado para determinagéo
quantitativa de factor reumatéide.

Este dispositivo de diagnéstico in vitro € apenas para
uso profissional.

COMPOSI(}AO

- Produto liofilizado preparado a partir de soro humano.
- Concentragdes de fator reumatdide séo especificas
de lote.

= MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- VitalScientific RHEUMATOID FACTOR reagente,
utilizado para determinagéo quantitativa de factor
reumatoide (IRFA-0230).

- Solug&o salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipamento geral de laboratério.

RASTREABILIDADE
RF CALIBRATOR ¢ rastreavel em material de refe-
réncia NIBSC 64/002.

PRECAUCGES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de seguranca (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- Cada unidade de sangue humano utilizada na
fabricagdo desses produtos foi testada e se mostrou
negativa / ndo reativa para a presenga de HbsAg, HCV
e HIV1 /2. Os métodos utilizados foram aprovados e
liberados pela FDA em conformidade com a regula-
mentagdo EC. No entanto, como o risco de infecgéo
ndo pode ser totalmente excluido, esses produtos
devem ser manuseados como potencialmente infec-
ciosos. Em caso de exposi¢ao, siga as orientagdes das
autoridades sanitérias competentes.
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- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Respeitar as precaugdes de utilizagédo e as boas
praticas de laboratorio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagéo.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranca (SDS)).

PREPARACAO

- Abrir cuidadosamente o frasco, evitando a perda de
po liofilizado.

- Acrescentar exactamente 2 mL agua destilada ou
desionizada.

- Feche cuidadosamente o frasco para injetaveis e dis-
solva completamente o contetdo com agitagéo suave,
evitando a formagéo de espuma.

- Mantenha em temperatura ambiente por 10 minutos
antes de usar.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara (apds a reconstitui¢go).
Qualquer turbidez seria sinal de deterioragao.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagédo ou dano (por exemplo, particulas apds
a reconstituicdo) .

- N&o utilizar o calibrador caso haja danos na emba-
lagem que possam causar algum efeito sobre o
desempenho do produto (ex. vazamentos, recipiente
perfurado).

ESTABILIDADE

Antes da reconstituicao :

- Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz.

- Nao utilizar apds as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Apos a reconstituicédo :

- Os produtos sdo estaveis por 1 més a 2-8 ° C ou
3 meses a -20°C.

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagéo e evaporagao.

<=PROCEDIMENTO

Para usar RF CALIBRATOR, siga o procedimento des-
crito nas instrugdes de uso do reagente VitalScientific
utilizado.

Preparar uma série de diluicdes da seguinte forma:

Diluigado 1 2 3 4 5 6
RF

CALIBRATOR - 25 50 100 | 200 | 400
(WL)

NaCl 9 glL 400 | 375 | 350 | 300 | 200

(uL)

Fator 0 116 | s | s | 2 1

@ LIMITACOES

0 uso de RF CALIBRATOR foi validado com o sistema
VitalScientific (analisador e reagentes utilizados para
a determinacdo quantitativa de factor reumatoide
(IRFA-0230)).

O uso de qualquer outro sistema deve ser validado
pelo laboratdrio.

VALORES

As concentragdes sao indicadas na folha de valores
colocada no kit.

Para usudrios de instrumentos Selectra que permitem
a importagdo de dados para testes, calibradores e
controles, use o cddigo de barras correspondente,
disponivel na folha de valores.

DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente da Unido Européia em que o
usuario e/ou o paciente esta estabelecido, de qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo.

Para outras jurisdigdes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatérios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranca de dispositivos
médicos in vitro.

@ ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com seu distribuidor local ou com a
VitalScientific (support@vitalscientific.com).

EAAnvika - EL

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To ev Adyw OlayvwaTiké in vitro TrpoopieTal yia Thv
Babuovounon avridpacTnpiwy TNG XPNOIHOTIOIOUPEVO
yla TOV TIOCOTIKO TTPOCOIOPIOUO TOU PEUHATOEIDWV
TTOPaYOVTWY.

To ev Aoyw diayvwaoTiké in vitro Tipoopiletal yia
ETTOYYEAPQTIKY XPHoM.

LYZITAZH

- Ta AvogiAoTroinpéva TrpoiévTa TTou eToluddovTal

yia avBpwivo opo.

- Peupatoeidwyv Tapayoviwy CUYKEVTPWOEIG €ival
€I0IKEG I KEBe TrapTida.

< AMAITOYMENA YAIKA MNOY AEN
ZYMMNEPIAAMBANONTAI

- Avmidpaotripio g VitalScientific RHEUMATOID
FACTOR Tou XpnolpoTIoIEiTal  yid  TTOGOTIKO
TPOCdIoPIoUS  PeUpaTOEIBWV  Trapayéviwy  (IRFA-
0230).

- Guaioloyikdg opdg (NaCl 9 g/L).

- [evikdg Epyaotnpiakég E€omAiopos.

IXNHAAZIMOTHTA
RF CALIBRATOR ceival IxvnAdaiun aTo TpoTutro UAIKG
NIBSC 64/002.

NPOO®YAAZEIZ XPHZHZ KAI NPOEIAOMOIHZEIZ
- YupPouleuteite To AeAtio Aedopévwy Aopaleiag
(SDS) yia owaTd XelpIouo.

- KdBe povada avpBpwtivou aigatog  Tou
xpnoigotroigital yia TNV [apaokeur autwv Twv
TpoiovTwy  €xel  eheyxBei kai  Ppebei  apvnTikh/
pn-avtidpouoa otnv Tapoucia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 péBodol mou xpnaoiyotroloUvTal gival
eykekpipéveg amé Tov FDA 1 oUpQwveg pe Tnv
pubpioewg CE. MolovoT kai epdoov o Kivouvog
poAuvong dev PTTopei va aTTOKAEIOTEl EVIEAWS, Ta €V
Aoyw Trpoidvta Tpémel va Xelpiovial wg THAVWG
poAuopaTikd. Ze TepimTwon €kBeang, akoAouBeioTe Tig
0dnyieg TwV apUOdIWY UYEIOVOUIKWY OPXWV.

- MNdapte TPOQUAGEEIG OTav XeIpileaTe OTTAOUEVA
YUdAiva @ioAidia kaBwg o1 aIXUNPEG Ywvieg PTTopEi va
TpaupaTioouv Tov XProTn.

- NdBete ouvhBeIg TIPOQUAGEEIG Kal EQUPHOOTE KOAR
£PYOOTNPICKN TTPAKTIKI.

- Xpnoigotroiote povo kaBapd 1 piag xpriong
£PYOOTNPIAKE OKEUN VIO TNV ATTOQUYT| ETTIHOAUVOEWV.

AIAXEIPHZH ANNOBAHTQN

Améppiyn 6Awv Twv amoPAfTWY TIPETEN va yivetal
oUPQWVa PE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG Kal OHOOTIOVOIOKEG
PUBUIOTIKEG aTTaIThoEIG (TTapakaAw avatpégre oTo
Aehtio Aedopévwy Aogaleiag (SDS)).

NMPOETOIMAZIA

- AvoifTe TTPOOEKTIKG TO QIOAIDIO, aTTOPEUYOVTAG TNV
amwAeia TNG Auo@IAiwpEévng ouaiag.

- Mpoobéote akpifwg 2 mL ameoTaypévou/
QTTIOVIOHEVOU VEPOU.

- Kheiote pe mpoooxf 10 @iaAidio kai SiaAuoTe TO
TEPIEXOPEVO  EVTEAWS  avakaTedoviag — eAagpd,
aTroeUyovTag TNV dnpioupyia agpou.

- Na kpatn6ei o€ Beppokpacia dwuariou yia 10 Aetrtd
TIPIV TN Xpnon.

AAAOIQZH TOY MPOIONTOZ

- To Tmpoidv Tpémel va eival dlauyEg (PETA Tnv
avaoUoTtaon). GoAepdTnTa UTTOPEl VO UTTOBEIKVUE
ahoiwon.

- Mnv xpnoipoTrolgite 10 TTPOIOV av UTTAPXEl EPPAVAG
£vOeIgn poAuvong 1 aMhoiwong (T owparidia PeTd
™v avaocuoTaon).

- ANoiwaon aTo giaAidio PTTopEi va €xel eTTidpacn aTnv
amédoan Tou TPoidvtog. Na unv xpnoidoTroieital 1o
TPOIOV av uTrdpxer eppavig amodein aloiwaong (T
Siappory).

ITAGEPOTHTA

Mpiv TV avactoTaon :

- AmobnkeluoTe oToug 2-8 °C Kal TPOCTATEYTE
amo TO PWG.

- Mn XpnoILOTIOIETE PETA TIG NUEPOMNVieG ARENG TToU
QAVOPEPOVTAI OTIG ETIKETEG TWV PIOAIDIWY.

Karomiv avaciotaong :

- Ta mpoi6vTa eival oTaBepd 1 prjva otoug 2-80C Kai
3 prjveg aToug -200C.

- 270 €V AOyW TTPOIGVTO TIPETTEI TO TIWHA VO TOTTOBETE TN
apéowg Kal OQIKTE TTPOG ammo@uyr) pdAuvang kai
e§aTHIONG.

@ AIAAIKAZIA

MNa v xprion RF CALIBRATOR, akohoubgiote v
TepIypa@opevn diadikaoia oI 0dnyieg Xprong Tou
avTidpaaTnpiou Tng VitalScientific ou xpnoipotoieital.
MpoeToINGaTE pia TTEPIOXT apaiwong wg akoAoUBwg.

Apaiwon 1 2 3 4 5 6

RF

CALIBRATOR - 25 50 100 200 400

(WL)

NaCl 9 gl 400 | 375 | 350 | 300 | 200

(L)

Mapayovrag 0 116 18 1/4 12 1
«TEPIOPIZMOI

Tnv xprion RF CALIBRATOR éxel emikupwbei pe Ta
ouotuarta VitalScientific (AvaAuTtég kar avTidpaoTripia
TIOU XPNOIPOTIOIOUVTAI YIO TOV TTOOOTIKG TTPOCdIopIoHG
TOU peupaToedwy Tapayoviwy (IRFA-0230)).

H xprion otmoloudATroTe GAAoU CUGTAPATOG TTPETTEN VO
€MKUPWOET a6 TO EPYAOTHPIO

TIMEZ

O1 OUYKEVTPWOEIG UTTOBEIKVUOVTAl OTO QUAAO TIHWV
Hou GUPTTEPIAAPBAVETAI OTO KIT.

MNa va emTpémetal n eicaywyn dedopévwv TEOT,
BaBpovounTwv Kal opwv €AEyXOU OTOUG XPAOTEG
pnxavnudtwy Selectra, xpnoiyoToigioTe Tov avaAoyo
YPAHHIKO KWAIKa dIaBEDINO 0TO GUAAD TIHWV.

AHAQZH ZOBAPOY ATYXHMATOZ
MapakaAw EVNPEPWOTE TOV KATAOKEUOOTH (UEOW TOU
dlavopéa oag) kal TG appodieg apxég Tou Kpdroug
MéNoug TG eupwTaikng €évwong oTovV OTI0I0 O
XPNOoTNG f/kal o acBevig eival eykaTeOTNUEVOG, Yia
KGBe oofapd aruynua ToU WTTOpEi va OUPPEi o€
oxéon pe 1o pnxavnua. Mo Aormég dikaiodoaoieg, n
onAwon oofapol aTUXAHOTOG TTPETTEI VO OUMQWVED
HE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KAl OPOOTIOVOIAKEG PUBUIOTIKEG
amaITRoelg.  Avagépovtag éva  gofapd atuxnud,
TIapEXETE TTANPOPOPIEG TTOU WTTOPEi va GUPBAAAOUV
0TV A0QAAEID TWV in Vitro 10TPIKWY PNXavnUaTwy.

@ TEXNIKH BOHOEIA
EmikovwvrioTe pe Tov TOTIKG 00G diavopéa 1 TV
VitalScientific (support@vitalscientific.com).

2-SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS/
ZYMBOAA

- Les symboles utilisés sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web VitalScientific (Symbols glossary).

- Symbols used on our documentation are defined on
1SO-15223-1 standard, except for some presented in
the symbols glossary available on the VitalScientific
Website. (Symbols glossary).

- Los simbolos utilizados en nuestra documentacion
estan definidos en la norma 1SO-15223-1, excepto
algunos presentados en el glosario de simbolos dispo-
nible en el sitio web VitalScientific (Symbols glossary).

- Os simbolos utilizados em nossa documentagéo sao
definidos na norma 1SO-15223-1, exceto alguns apre-
sentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da VitalScientific. (Symbols glossary).

- Ta oUpBoAa TTOU XpnoiyoTToIOUVTal OTA £yypPaga
opiovtal aTo TPdTUTIO 1SO-15223-1, €KTOG KATTOIWY
TToU Trapouciadovtal 0To YAwoodpl gupBOAwv oty
1oTooeAida g VitalScientific (Symbols glossary).

& u VitalScientific - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.vitalscientific.com
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MACH

PIMAC-LPSL-RO-v4 (01/2025)_PIMAC-LPSL-EN-v4

LIPASE

LPSL
LPSL-0250 '
:2x8mL
X 6 mL

R1:8 mL
:6mL

. CE;

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a lipazei in esantioanele umane de ser si plasma pe
analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA @2

Lipaza este o enzima digestivd pancreaticd, care catalizeaza
hidroliza legaturilor esterilor din trigliceride pentru a forma
glicerol si acizi grasi liberi. O crestere a activitatii lipazei serice
poate fi observata in special In pancreatita acuta, insa si in alte
boli pancreatice, in patologiile intra-abdominale sau insuficienta
renala. In timpul pancreatitei acute, nivelul lipazei serice incepe
sa creasca dupa cateva ore si poate fi crescut pand la de 10 ori
(atingand varful dupa 24 de ore); aceasta revine la nivelul normal
n interval de 8-14 zile.

Masurarea activitatii lipazei este utilizata in special pentru a ajuta
la diagnosticarea $i monitorizarea pancreatitei acute, si poate
ajuta si la diagnosticarea si urmarirea altor afectiuni pancreatice.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativda doar a lipazei 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 @
DGGR - Cinetica.

in prezenta activatorilor specifici precum colipaza, ionii de calciu
si acizii biliari, lipaza pancreatica separa substratul cromogen
1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-acid glutaric-(6-metilrezorufin)
ester (DGGR) in 1,2-O-dilauril-rac-glyicerol si acid glutaric -(6-
metilrezorufind) ester, care se descompune spontan in solutie
alcalina pentru a forma acidul glutaric si metilrezorufina.
Cresterea absorbantei la 578 nm, datoritd formarii de
metilrezorufind, este proportionald cu activitatea lipazei din
esantion.

Lipaza pancreatica
DGGR ——» 1,2-O-dilauril-rac-glicerol + acid glutaric-
(6-metilrezorufind) ester

Reactie spontana
acid glutaric-(6-metilrezorufina) ester — . acid glutaric +
metilrezorufina
COMPOZITIE
Reactivul 1 : R1
Tampon Good pH 8.0

Azida de sodiu < 0,1 % (m/m)

Reactivul 2 : R2

DGGR 0.27 mmol/L

Contine si colipaza, clorurd de sodiu si séaruri acide biliare pentru
performantd optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTIIL

- Reactivul R2 este clasificat ca periculos.
ATENTIE : Poate provoca o reactie alergica a
pielii. A se purta manusi de protectie/
imbracaminte de protectie/echipament de
protectie a ochilor/echipament de protectie a
fetei. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA:
Spalati cu multa apa si sdpun. in caz de iritare a
pielii sau de eruptie cutanatd: consultati
medicul. Scoateti imbracamintea contaminata si
spalati-o Thainte de reutilizare.

Procurati Fisa cu date de Securitate (FDS) Tnainte de utilizare,

pentru 0 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 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.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupd data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 4 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizagi 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).
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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 corespunzitoare care pot fi in

vigoare.

Depozitare si stabilitate @

- 7 zile la temperatura camerei

- 3 saptamani la 2-8°C

-lanla-20°C

VALORI DE REFERINT;\ @

Ser, plasma u/L pkat/L
Adulti 13-60 0.22 -1.00

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascd doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sd verifice acest interval
sau sa stabileasca un interval de referingd pentru populatia tinta.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreund pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

=in ciuda acestor instructiuni, reactivul LIPASE poate fi
predispus la contaminarea la bord; repetati testarea atunci cand
rezultatele nu se potrivesc cu observatiile clinice.

@ PROCEDURA
Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati  "Booklet CBMACHS5" disponibil pe site-ul

VitalScientific sau la crere.
Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru masuratorii manuale.

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sé fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele
reglementare.

Rezultatele trebuie sd fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

laboratorului si de

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sda fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra Mach5, urméand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
5-300 U/L (0.08 - 5.00 pkat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau n
considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de
masurare pana la 3 000 U/L (50.00 pkat/L).
Nu raportati rezultatele 1n afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 2 U/L (0.03 pkat/L)
LoQ : 5 U/L (0.08 pkat/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de douad ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie Tninteriorul | Total
ciclului
n U/L | pkat/L CV (%
Nivelul 1 | 80 35 0.58 3.5 5.0
Nivelul 2 | 80 62 1.03 3.5 4.0
Nivelul 3 | 80 258 4.30 2.7 4.3
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ ntre reactivul LIPASE pe
un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar disponibil in
comert pe esantioane de ser uman 100.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 5 gi 313 U/L (0.08 -
5.22 pkat/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.998

Regresie liniara:  y=0.956 x + 0 U/L

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale lipazei : 30 U/L, 60 U/L si
240 U/L.

Nu este definita nicio interferentda
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 3000 mg/dL
(33.9 mmol/L).

Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 p mol/L).

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pana la
29.5 mg/dL (505 x mol/L).

Hemoglobina : Nicio interferentd semnificativd pana la 50
mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferenta
mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferenta
mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL.

Nu utilizati probe hemolizate.

semnificativa printr-0

semnificativd pana la 20.0

semnificativa panda la 30

- Tn cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), Tn special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. ©)
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- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. &7

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sda notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie 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. Dufour, D.R., The Pancreas: Function and Chemical
Pathology, Clinical Chemistry: Theory Analysis, Correlation, 51
Ed., Kaplan, L.A., Pesce, A.J., (Mosby Inc. eds), (2010), 651 and
appendix.

2. Panteghini, M. & Bais, R., Enzymes, Tietz Fundamentals of
Clinical Chemistry, 61 Ed., Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns,
D.E., (W.B. Saunders eds.), (2008), 317.

3. 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.

4. Wu, A.H.B., Clinical guide to laboratory tests, 4" Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 676.

5. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood
samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports
and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

6. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).

7. Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4"
Ed., AACC Press, (1995).

*SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului 1SO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols
glossary).

& ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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MACH

PIMAC-MGXB-RO-V3 (10/2024) PIMAC-MGXB-EN-v3

MAGNESIUM XB

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a magneziul in esantioanele umane de ser, plasma si
urind pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA ()

Magneziul este al patrulea cel mai abundent cation din
organismul uman. Acesta este co-factorul pentru multe sisteme
enzimatice inclusiv enzimele dependente de ATP si are, de
asemenea, un rol activ in homeostaza minerald osoasa. Mai putin
de 1% din magneziul total din organismul uman este transportat
de sange unde se gaseste in special ca ion liber, insd si legat de
proteine (in special albumina) sau formeaza complecsi cu diversi
anioni. Magneziemia masoara magneziul total insd doar
magneziul liber este activ din punct de vedere biologic.
Hipomagneziemia poate fi cauzatd de pierderile renale
importante  (aportul excesiv de diuretice) , afectiuni
gastrointestinale (malabsorbtie, diaree), afectiuni endocrine, mai
rar cauzate de aportul inadecvat. Hipomagneziemia este adesea
asociatd cu hipokalemia si/sau hipocalcemia. Hipermagneziemia
este rara §i este cauzatd aproape intotdeauna de aportul excesiv
(terapia parenterald, aportul excesiv de medicamente care contin
magneziu) sau insuficientd renald. Masurarea magneziului urinar
permite, in prezenta deficientei de magneziu, identificarea unei
etiologii renale.

In practica clinici, misurarea magneziului este indicati pentru a
ajuta la diagnosticarea cauzelor nivelelor de calciu si/sau potasiu
anormale sau simptome care sugereaza hipo- sau hiper-
magneziemia, precum s§i pentru monitorizarea tratamentelor pe
bazad de magneziu si/sau calciu.

LIMITAREA UTILIZARII

Intrucat  hipoalbuminemia poate declansa  pseudo-hipo-
magneziemia, rezultatele magneziului seric trebuie interpretate in
corelatia cu proteina totald serica si/sau nivelele albuminei.®
Analiza cantitativd doar a magneziul 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 ®
Albastru de xilidil — Punct final

Albastrul de xilidil 1n reactiv se combind cu magneziul din
esantion pentru a forma chelatul rosu-purpuriu. EGTA este
utilizat pentru calciul complex si astfel il impiedica sa interfereze
cu Cresterea simultand a absorbantei la 505-510 nm si scaderea
absorbantei de 620-630 nm sutn proportionale cu concentratia
magneziului din esantion.

COMPOZITIE

Reactiv: R

Tampon AMP, pH 11.2

Albastru de xilidil 120 pmol/L
Azida de sodiu < 0.1 % (W/w)

Contine si EGTA si surfactanti pentru performantd optima.
AMP: 2-Amino-2-methyl-1-propanol

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE ST PRECAUTIIL

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o
manipulare adecvata

- Reactivul R contine azida de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul elimindrii acestor reactivi, 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.

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: 2 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie si fie limpede. Aspectul tulbure indicd
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacad existd semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare (-9

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Urind

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de

laborator.

Avertismente si precautii

- Serul trebuie separat de celule cAt mai rapid posibil.(!-?)

- Esantioanele trebuie si fie fard hemoliza. (2

-~ Dupa colectare, specimenele de urina trebuie acidificate cu acid
clorhidric 6N la un pH < 2 pentru a preveni precipitarea sarii de
magneziu.

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in
vigoare.

+ VitalScientific



Depozitare si stabilitate ©
Ser/ plasma

- 7 zile la temperatura camerei
-7 zile la 2-8°C

- 1anla-20°C

Urina (Alcalinizata)

- 3 zile la temperatura camerei
- 3 zile la 2-8°C

-1anla-20°C

VALORI DE REFERINTA

Ser, plasma mg/dL mmol/L
1.5-2.6 0.63-1.05

Urina (colectare 24 de ore)
mg/24h mmol/24h
73-122 3.0-5.0

Pentru un volum urinar de 1.5 L per 24 de ore

mg/dL
49-8.1

mmol/L
2.0-33

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.

®INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate Impreuna pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA

Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati "Booklet CBMACHS" disponibil pe site-ul
VitalScientific sau la crere.

Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unititi sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metodei de referintd a absorbtiei
atomice.

Frecventa calibrarii: 1 sdptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitatii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Dacad valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS5, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- “Interval de masurare

a) Ser/plasma

Pentru probe avand rezultatul:
- De la 3.50 la 17.5 mg/dL (1.44 — 7.20 mmol/L), se dilueaza
manual proba 1:5 in solutie de NaCl 9 g/L si se reanalizeaza
->17.5 mg/dL (7.20 mmol/L), se dilueazd manual proba 1:10 in
solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate.

Pentru calcularea concentratiei, inmultiti rezultatul cu factorul de
dilutie.
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

b) Urina
1.0- 16.0 mg/dL (0.41 — 6.6 mmol/L)
Pentru probe avand rezultatul:
- De la 16.0 1a 80 mg/dL (6.6-32.9 mmol/L), se dilueazd manual
proba 1:5 in solutie de NaCl 9 g/L si se reanalizeaza
- > 80 mg/dL (32.9 mmol/L), se dilueazd manual proba 1:10 in
solutie de NaCl 9 g/L si reanalizeaza

Pentru calcularea concentratiei , inmultiti rezultatul cu factorul de
dilutie.
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
a) Ser/plasma

LoD: 0.11 mg/dL (0.05 mmol/L)

LoQ: 0.20 mg/dL (0.08 mmol/L)

b) Urina
LoD: 0.3 mg/dL (0.12 mmol/L)
LoQ: 1.0 mg/dL (0.41 mmol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra MachS5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

a) Ser/plasma

Medie in Total
interiorul
ciclului

n g/dL. g/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 1.54 0.63 1.9 3.5
Nivelul 2 | 80 2.46 1.01 1.7 3.2
Nivelul 3 | 80 4.11 1.69 1.4 3.1
b) Urina

Medie in Total
interiorul
ciclului

n g/dL g/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 1.2 0.49 4.3 8.8
Nivelul 2 | 80 5.2 2.14 1.4 3.8
Nivelul 3 | 80 16.1 6.62 1.0 3.5
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- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
MAGNESIUM XB pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.26 si 4.83 mg/dL
(0.11 - 51.60 mmol/L)
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Cocficient de corelatie: (r)=0.992
Regresie liniara:  y =0.948 x + 0.13 mg/dL (0.05 mmol/L).

b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
MAGNESIUM XB pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de urind uman 62.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 1.4 si 19.7 mg/dL (0.58
—8.10 mmol/L)
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)= 0.998
Regresie liniara: y =0.999 x + 0.2 mg/dL (0.08 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 magneziul : 1.50 mg/dL si
3.90 mg/dL
Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL
(5.65 mmol/L)
Bilirubina neconjugatd: Nicio interferenta semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L)
Bilirubina conjugatd: Nicio interferenta semnificativa pana la
22.1 mg/dL (378 umol/L)
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la
500 mg/dL
Calciu :_Nicio interferentd semnificativa pana la 20 mg/dL
(4.99 mmol/L)
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la
19.8 mg/dL
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30 mg/dL
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentda semnificativa pana la
200 mg/dL

- Nu utilizati probe lipemice.

- 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. ©-19

b) Urina
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale magneziul : 1.2 mg/dL si
15.0 mg/dL.
Nicio interferenta semnificativa nu este definitda de o recuperare
< £+ 0.2 mg / dL din valoarea initiala la oconcentratic de
magneziu de 1.2 mg / dL (fiind + 16.7%) si < + 10% din valoarea
initiald la o concentratie demagneziu de 15.0 mg / dL.”.
Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pana la
29.5 mg/dL (504 umol/L)
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la
500 mg/dL
Calciu : Nicio interferentd semnificativa pana la 40 mg/dL
(9.98 mmol/L)

Acid uric: Nicio interferenta semnificativa pana la 80.0 mg/dL
(4.76 mmol/L)

Uree: Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL

(832.5 mmol/L)

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

19.8 mg/dL.

pH: Nicio interferentd semnificativa pentru valori ale pH-ului
intre 2,5 $1 9.0

- Multe alte substante §i medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ©-19

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 sia fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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8. 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
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& SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols

glossary).

@ ASISTENTA TEHNICA
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific

(support@yvitalscientific.com).
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MACH

PIMAC-PROB-RO-v3 (07/2024)_PIMAC-PROB-EN-v3

TOTAL PROTEIN

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a proteinei totale in esantioanele umane de ser si
plasma pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA @2

Proteinele plasmatice sunt in special albumina si globulinele.
Majoritatea proteinelor plasmatice sunt sintetizate de ficat, cu
exceptia imunoglobulinelor.

Multi factori pot modifica proteinemia. Cresterea volumului
plasmatic (retentia de sare, hiperhidratarea) sau reducerea sa
(deshidratarea) induc hipoproteinemia usoara sau respectiv
hiperproteinemia usoara.

Pentru un volum plasmatic normal, hipoproteinemia poate aparea
in insuficientele proteice severe (malabsorbtie, maldigestie,
insuficientd dietard), sau bolile renale (pierderea proteica
crescutd) si  hepatice (deficit de sinteza proteicd).
Hiperproteinemia poate indica hiperimunoglobulinemie (mielom
multiplu, infectie).

in practici, masurarea proteinelor totale este in mare parte
indicatd pentru a ajuta la diagnosticarea afectiunilor hepatice si
ale rinichilor, sau pentru a determina starea nutritionala.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a proteinei totale nu poate fi utilizata
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.
Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical
al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Biuret. Punct final.

Proteinele serice formeaza un complex colorat in prezenta sarii
de cupru (1) Tn mediile alcaline.

Mediu alcalin
Proteine + Cu?* ——————————3 Complex colorat

COMPOZITIE

Reactiv: R

Sulfat de cupru 6 mmol/L
Hidroxid de sodiu 490 mmol/L

Contine si ioduri de sodiu si tartrat de sodiu pentru performanta
optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL 11

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetd).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
- Reactivul R este clasificat ca periculos.

g

- Consultati Figa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Luati masurile de precautie obignuite si urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-25°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A mu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 2 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul dacd existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare 4

- Ser

- Plasma (heparina de litiu).

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validatd de
laborator.

Avertismente si precautii

- Esantioanele trebuie si fie fird hemolizi si lipemie. ()

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.
Depozitare si stabilitate (9
-7 zilela2-8°C
- 2 luni la-20°C
VALORI DE REFERINTA @
Ser, plasma g/dL g/L
Adulti (ambulatoriu) 6.4-8.3 64 - 83
Adulti (culcat) 6.0-7.8 60 - 78

Pentru adultii de peste 60 de ani, concentratiile sunt reduse cu

0.2 g/dL (2 g/L)

Datorita fibrinogenului, concentratiile plasmatice sunt marite cu
0.2 pana la 0.4 g/dL(2 to 4 g/L) in comparatie cu concentratiile
Serice.
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Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sa stabileasca un interval de referingd pentru populatia tinta.

“INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreund pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

*PROCEDURA
Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati  "Booklet CBMACHS5" disponibil pe site-ul

VitalScientific sau la crere.
Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referinta SRM-909c.
Frecventa calibrarii: 2 saptdmani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitatii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sé fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele
reglementare.

Rezultatele trebuie sd fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

laboratorului si de

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra Mach5, urménd
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
0.20 - 12.00 g/dL (2.0 - 120.0 g/L)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de
masurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD : 0.01 g/dL (0.1 g/L)
LoQ : 0.10 g/dL (1.0 g/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie Tn interiorul | Total
ciclului
n g/dL g/L CV (%
Nivelul 1 | 80 4,05 40.5 1.6 2.0
Nivelul 2 | 80 6.45 64.5 1.2 1.5
Nivelul 3 | 80 9.16 91.6 1.2 1.6
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul TOTAL
PROTEIN pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.19 si 12.21 g/dL (1.9 -
122.1 g/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.996

Regresie liniara:  y==1.037x - 0.08 g/dL (0.8 g/L).

- Limitari/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmitoarele nivele ale proteinei totale: 4.00 g/dL,
6.50 g/dL i 9.00 g/dL.

Nu este definita nicio interferentda
recuperare <=10% din valoarea initiala.
Trigliceride: Nicio interferentda semnificativa pana la 600 mg/dL
(6.8 mmol/L).

Bilirubina neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 1 mol/L).

Bilirubind conjugatd : Nicio interferentd semnificativd pana la
29.5 mg/dL (505 u mol/L).

Hemoglobina : Nicio interferenta semnificativa pana la

200 mg/dL.

Glucoza : Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL
(27.8 mmol/L).

Dextran : Induce rezultate fals ridicate la concentratii terapeutice.
(+12.6% pentru o valoare a proteinei totale de 4.0 g/dL la o
concentratie a Dextranului de 7.5 g/L)

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

20.0 mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la

30 mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la

200 mg/dL.

semnificativad printr-0

- Nu utilizati esantioane lipemice sau hemolizate.

- Tn cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame

multiple), Tn special de tipul IgM (macroglobulinemia

Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. ©®

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate n reviste publicate de Young. 67

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sa notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) §i autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sia fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

6. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed, AACC Press (1997).

7. Young D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4"
Ed, AACC Press (1995).

*SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului 1SO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols
glossary).

@ ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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MACH

PIMAC-RHFA-RO-V4 (07/2024)_PIMAC-RHFA-EN-v4

RHEUMATOID
FACTOR

RHFA

RHFA-M130
:1x26 mL
:8x7mL
1x2mlL
R1: 26 mL
2: 7mL
2 mL

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativa a facturul reumatoid in esantioanele umane de ser pe
analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (2

Factorii reumatoizi (RF) sunt anticorpi automati directionati
impotriva fragmentului Fc al imunoglobulinei G.

RF sunt prezenti in aproximativ 80% din pacientii cu artritd
reumatoida, pentru care o diagnosticare trebuie sa implice si alti
parametri (cum ar fi durerea articulara, CRP, ESR, Anticorpi anti
peptid ciclic citrulinat). RF creste, de asemenea, in alte afectiuni
reumatismale precum sindromul Sjégren si lupus erythematosus
sistemic, precum si in infectiile si afectiunile inflamatorii cronice.
Masurarea factorului reumatoid este utilizatd pentru a ajuta la
diagnosticarea artritei reumatoide sau distingerea acesteia de alte
forme de artritd si afectiuni cu durere, inflamatie si rigiditate
articulare similare.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a facturul reumatoid 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
Imuno-turbidimetrie — Punct final.

Formarea de complexe de anticorpi RF/anti-RF este inceputa prin
adaugarea de antiser la esantion. Aceste complexe se aglutineaza
ducand la o crestere a turbiditdtii, masurata la 340 nm.

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
Tampon Good
Azida de sodiu
Reactivul 2: R2
IgG umana agregata prin caldura
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

< 0.1 % (m/m)

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Reactivii R1 si R2 contin azidd de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul eliminarii acestor reactivi, spilati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Fiecare unitate de sange uman utilizata la fabricarea acestui
calibratorul si a reactivul R2 a fost testatd si sa dovedit a fi
negativa / nereactiva privind prezenta HbsAg, HCV si HIV1 / 2.
Metodele utilizate au fost aprobate de FDA sau conforme cu CE
Cu toate acestea, intrucat riscul de infectie nu poate fi exclus pe
deplin, aceste produse trebuie tratate ca fiind potential
infectioase. In caz de expunere, urmati instructiunile autorittilor
sanitare competente.

- Luati masuri de precautie atunci cand manipulati flacoane de
sticla sparte, deoarece marginile ascutite pot rani utilizatorul.

- 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

Reactivul / Calibratorul:

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.

Reactivul :

Stabilitatea la bord: 4 saptamani.

Pentru performantd optimd, se recomandd omogenizarea
recipientelor de reactiv prin rasturnari succesive inainte de fiecare
utilizare.

Calibratorul :

Calibratorul trebuie acoperit imediat si etans cu capac pentru a
preveni contaminarea §i evaporarea.

Stabilitatea fiolei deschise:

Calibratorul este stabil timp de 6 saptdmani cand este depozitat la
2-8 °C.

Calibratorul: Cal PREGATIRE
Produs lichid preparat din plasma umana. Reactivul :
Concentratia RF a acestui calibrator este specifica lotului Dispozitivul este gata pentru utilizare.
Calibratorul :
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE Pregatiti un interval de dilutie dupa cum urmeaza:
- IRCT-0047 RHEUMATOLOGY CONTROL II Dilutie 1 2 3 4 5 6
- Solutie salind obignuitd (NaCl 9g/L)
- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta). E:g?g'RATO'D i 20 40 80 150 | 300
- Analizorul Selectra Mach si accesorii. CALIBRATOR (uL)
- _Nu uti_liza;i materiale care nu sunt necesare, dupa cum este NaCl9 /L (ul) 300 | 300 | 280 | 240 | 150 .
Indicat mal sus. Factor de diluie 0 |wie | 18 | u4 | 12 | 1
+:0:2 VitalScientific
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DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- 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.

- Utilizarea oricdrui alt tip de specimen trebuie validatd de
laborator.

Avertismente si precautii®”

- Evitati ciclurile de congelare/dezghetare multiple.

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzitoare care pot fi in
vigoare.

Depozitare si stabilitate @

- 1 zile la temperatura camerei

-3zilela2-8°C

- 1 luni la -20°C

VALORI DE REFERINTA @

Ser 1U/mL KIU/L
Adulti <30 <30

Nivelele RF pot fi marite la anumite persoane peste 60 de ani.

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascda doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sa stabileasca un interval de referingd pentru populatia tintd.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreund pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

@ PROCEDURA
Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati  "Booklet CBMACH5" disponibil pe site-ul

VitalScientific sau la crere.
Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

RHEUMATOID FACTOR CALIBRATOR este trasabil in ,,Ser
Artrita Reumatoida, primul Standard britanic, Cod NIBSC
64/002.

Frecventa calibrarii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum
RHEUMATOLOGY CONTROL Il 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/fsau in conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra Mach5, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
10-200 1U/mL (10-200 KIU/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pand la 1000 1U/mL (1000 KIU/L).
Intervalul exact depinde de calibratorul utilizat.
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Efectul de carlig
Niciun efect de carlig pana la 1 400 1U/mL (1 400 KIU/L).

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 2IU/mL (2 KIU/L)
LoQ : 10 IU/mL (10 KIU/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos :

Medie n Total
interiorul
ciclului
n | 1IU/mL [ KIU/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 19 19 5.8 10.3
Nivelul 2 | 80 51 51 3.2 7.1
Nivelul 3 | 80 119 119 2.3 4.7
- Corelatie
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul

RHEUMATOID FACTOR pe un analizor Selectra Mach5 si un
sistem similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 50.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 11 i 216 IU/mL.

(11 - 216 KIU/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.993

Regresie liniara:  y=0.992 x + 1 IU/mL (1 KIU/L)

- Limitiri/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmitoarele nivele ale facturul reumatoid: 20
IU/mL si 60 IU/mL.

Nu este definita nicio interferenta
recuperare <+10% din valoarea inifiala.
Nici o interferentd semnificativd nu este definitd printr-0
recuperare <t 5 IU/mL din valoarea initiald la concentratia
facturul reumatoid de 20 IU/mL si <+ 15% din valoarea initiala
la concentratia facturul reumatoid de 60 IU/mL.

Hemoglobin: Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL
Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 2 000
mg/dL (22.60 mmol/L)

Bilirubina neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 umol/L)

semnificativa printr-o
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Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pana la
29.5 mg/dL (505 umol/L)

- Tn cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), Tn special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. ®

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. 67

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sd 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.

BIBLIOGRAFIE

1. Aletaha, D. et al., Ann Rheum Dis, (2010), 69, 1580.

2. Pry, T., Rheumatoid Factor. Clinical Chemistry: Theory
Analysis. Correlation, 5 Ed., Kaplan, L.A, Pesce, A.J., (Moshy
Inc. eds), (2010), appendix.

3. 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.

4. BIOMNIS. Précis de biopathologie — Analyses médicales

spécialisées. 2016.
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 Bela., (2004), 59, 263.

6. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).

7. Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4%
Ed., AACC Press, (1995).

< SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului 1ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols
glossary).

& ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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MACH/PRO

PIPM-SLSY-RO-V5 (09/2020) PIPM-SLSY-EN-v5

SYSTEM SOLUTION

‘Y

SLSY-5905
SOL:1x1L

g

SCOPUL UTILIZARII

Aceastd solutie este conceputd pentru spalarea sondelor si
cuvetelor analizoarelor din gama Selectra.

Acest accesorii de diagnosticare in vitro este doar de uz
profesional.

COMPOZITIE
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Contine si surfactanti.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- Apa distilatd sau deionizata, asa cum este indicat in manualul
de utilizare al analizorului.

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetd).

- Analizor din gama Selectra si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Figa tehnicd de sigurantda (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

- solutie contine azidd de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul elimindrii acestor solutie, spilati
intotdeauna cu apa din abundentd pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-25°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupad data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitate solutie diluata: 2 saptamani.

Stabilitate fiola deschisa: pana la data expirarii produsului.

PREGATIRE

Solutia trebuie sa fie diluata 1/400 in apa distilata sau deionizata,
asa cum este indicat in manualul de utilizare al analizorului.
Deex.5mLin2Lsau12.5mLin5 L sau25mL in 10 L.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sd fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacd existd semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de produsul poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati Solutia daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

INSTALARE SI UTILIZARE
Consultati manualul operatorului Selectra corespunzator.

LIMITARI

Utilizare SYSTEM SOLUTION a fost validata pentru analizorul
din gama Selectra.

Utilizarea unui alt analizor trebuie validata de laborator.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sa notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) §i autoritatea competenta a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sia fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

=SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatiec sunt definite conform
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific. (Symbols
glossary)

< ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@yvitalscientific.com).
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selectra

MACH

PIMAC-TGML-RO-V3 (07/2024)_PIMAC-TGML-EN-v3

TRIGLYCERIDES

TGML
GML-M690

x 90 mL

90 R : 90mL
:25mL

.CEs

SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativa a trigliceridelor in esantioanele umane de ser si plasma
pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA @3

Trigliceridele constituie 95% din grasimile depozitate in tesuturi
si rolul lor principal este de a furniza energie pentru celula.
Acestea sunt sintetizate atdt in intestin, din grasimile dietetice si
in ficat din carbohidratii dietetici, si sunt apoi transportate in
sange prin chilomicroni si VLDL.

Situatiile in care sunt observate nivele inalte ale trigliceridelor
pot fi obezitatea si supraponderabilitatea, inactivitatea fizica,
fumatul, consumul excesiv de alcool, dietele bogate in
carbohidrati, multiple boli precum diabetul de tip 2, insuficienta
renald cronica, sindromul nefrotic, anumite medicamente si
dislipoproteinemia genetica.

In practici, masurarea trigliceridelor este ceruti pentru a evalua
predispozitia pacientilor la risc cardiovascular ca parte dintr-un
profil lipidic si pentru a monitoriza strategiile terapeutice
asociate.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a trigliceridelor nu poate fi utilizata
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.
Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical
al pacientului.

METODA SI PRINCIPIU @
Enzimatica / PAP — Punct final

Lipaza lipoproteica
Trigliceride + H2O — Glicerol + Acizi grasi

Glicerol kinaza
Glicerol + ATP  —» Glicerol-3-Fosfat+ ADP

GPO
Glicerol-3-Fosfat + O, ——» DHA-P + H202

Peroxidaza
H202 + 4-AAP + p-Clorofenol ——» Quinoneimind

GPO = Glicerol-3-fosfat oxidaza
DHA-P = Dihidroxiaceton-fosfat
4-Aap = Amino-4-antipirina

COMPOZITIE

Reactiv: R

Tampon Good, pH 7.0

p-Clorofenol 2.7 mmol/L
ATP 3.15 mmol/L
Amino-4-antipirina 0.31 mmol/L
Lipaza lipoproteica > 2000 uU/L
Glicerol kinaza > 500 uU/L
Glicerol-3-fosfat oxidaza > 4000 uU/L
Peroxidaza > 500 uU/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

De asemenea, contine saruri de magneziu, FAD si surfactanti
pentru performantd optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL 11

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnicd de siguranta (FDS) pentru o
manipulare adecvata.

- Reactivul R contine/ Reactivii contin azidd de sodiu care
poate reactiona cu plumbul sau cuprul pentru a forma azide
metalice cu potential exploziv. in momentul elimindrii acestor
reactivi, spalati intotdeauna cu apa din abundentd pentru a
preveni acumularea de azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite i urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupd data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 8 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacd exista semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare @5

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Utilizarea oricdrui alt tip de specimen trebuie validatd de
laborator.

Avertismente si precautii

- Pentru determinarea unui profil lipic se recomanda utilizarea
unei probe prelevate de la pacienti care fie au respectat o dietd
(nu au ingerat nimic intr-un interval orar) fie care nu au respectat
o dietd. Repetarea profilului lipidic pentru o proba prelevata dupa
utilizarea unei diete ar putea fi efectuatd in cazurile in care se
cunoaste un rezultat al trigliceridelor pentru o proba fara dieta >
400 mg / dL (4.5 mmol / L) sau hipertrigliceridemie. ®

- Colectati esantioanele in tuburi si tampoane firi glicerol. @

- Separati de celule in interval de 2 ore. @
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- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in
vigoare.

Depozitare si stabilitate ©

- 2 zile la temperatura camerei

- 7zilela2-8°C

-lanla-20°C

VALORI DE REFERINTA ©

Cele mai recente publicatii recomanda adaptarea limitelor
trigliceridelor ca parte a unei evaludri generale a riscului. La
nivel de laborator, Federatia Europeand de Chimie Clinica si
Medicind de Laborator (EFLM) recomandd ca urmatoarele
concentratii sa fie raportate ca fiind anormale:

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Proba fara a respecta o dieta > 150 >17
Proba dupa respectarea unei diete >175 >20

Nota: Laboratoarele ar trebui sa respecte recomandarile
aplicabile la nivel local pentru valorile de prag lipidice daca
acestea diferd de cele raportate mai sus.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni  speciale de programare: Programarea
instructiunilor speciale este obligatorie atunci cand unele
combinatii de teste sunt efectuate impreund pe analizor.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvata (a se
vedea PIMAC-WASH).

*PROCEDURA
Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati  "Booklet CBMACHS5" disponibil pe site-ul

VitalScientific sau la crere.
Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta ID-GC-MS
(Dilutie izotopicd - cromatografie de gaz - spectrometrie de
masa).

Frecventa calibrdrii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit i dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum

ELITROL T si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele
reglementare.

Rezultatele trebuie sd fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

laboratorului si de

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugdm sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra Mach5, urméand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare

30 - 1000 mg/dL (0.34 -11.30 mmol/L)

Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau Tn
considerare dilutia. Aceastd procedura extinde intervalul de
masurare pand la 5 000 mg/dL (56.50 mmol/L).

Nu raportati rezultatele 1n afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 3 mg/dL (0.03 mmol/L)
LoQ: 10 mg/dL (0.11 mmol/L)

- Precizie

Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doud ori).

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie Tninteriorul | Total
ciclului
n | mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivelul1 | 80 50 0.56 2.4 4.2
Nivelul 2 | 80 133 1.50 2.6 3.3
Nivelul 3 | 80 238 2.69 1.9 3.1
- Corelatie
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul

TRIGLYCERIDES pe un analizor Selectra Mach5 si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 31 si 1 000 mg/dL (0.35
- 11.30 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniara:  y=1.028 x - 5 mg/dL (0.06 mmol/L)

- Limitiri/ Interferente analitice

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale trigliceridelor: 133 si 266
mg/dL.

Nu este definita nicio interferentd semnificativd printr-0
recuperare <t10% din valoarea inifiala.

Bilirubina neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferentd semnificativd pana la 5.9
mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobind: Nicio interferentd semnificativd pana la 250
mg/dL.

Acid uric: Nicio interferentd semnificativd pand la 20.0 mg/dL
(1290 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 2.0
mg/dL. Concentratiile peste nivelele terapeutice vor interfera si
duce la rezultate eronate.

Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 0.8 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30
mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL.

Nu utilizati esantioane hemolizate sau icterice.

- Tn cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), Tn special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.

- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative n
esantion de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol.
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- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sa notificati producdtorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastrd) §i autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

BIBLIOGRAFIE

1. Rifai, N., Warnick, G.R., Remaley, A.T., Lipids, lipoproteins,
apolipoproteins and other cardiovascular risk factors, Tietz
Fundamentals of Clinical Chemistry, 6" Ed., Burtis, C.A.,
Ashwood, E.R., Bruns, D.E. (W.B. Saunders eds.), (2008), 402.
2. Burnett, J.R., Coronary Artery Disease: Lipid Metabolism.
Clinical Chemistry: Theory, Analysis, Correlation, 5" Ed.,
Kaplan, L.A, Pesce, AJ., (Mosby Inc. eds.), (2010), 691 and
appendix.

3. Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High
Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel IlI),
Executive Summary of the Third Report of the National
Cholesterol Education Program (NCEP), JAMA, (2001), 285,
2486.

4. Fossati, P. & Prencipe, L., Clin. Chem., (1982), 28, 2077.

5. Guder, W.G., et al.,, Use of anticoagulants in diagnostic
laboratory investigations and stability of blood, plasma and
serum samples. (2002). WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2.

6. Langlois, M.R., et al. for the European Atherosclerosis Society
(EAS) and the European Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (EFLM) Joint Consensus Initiative, Clin.
Chem. Lab. Med., (2020), 58, 496.

7. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood
samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports
and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

8. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed., AACC Press (1997).

9. Young D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4™
Ed., AACC Press (1995).

*SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului 1ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul
de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols
glossary).

@ ASISTENTA TEHNICA:

Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea cantitativa
a ureei in esantioanele umane de ser, plasma si urind pe analizoarele
din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA ®-3)

Ureea este produsul derivat major al catabolismului proteic.
Aceasta provine din ficat i este In mare parte excretatd prin rinichi.
Concentratiile ureei din sange pot fi crescute prin diversi factori
legati de cauze prerenale (catabolism crescut al proteinelor ca in
hemoragia din tractul intestinal, soc), cauze renale (afectiuni renale
acute sau cronice) sau cauze post-renale (obstructionarea fluxului
de urind). Uremia este, de asemenea, crescuta printr-o dietd bogata
in proteine sau deshidratare. O concentratie scazutd a ureei serice
poate fi observata in perioada sarcinii sau in cazul unei diete sarace
n proteine.

In practica, masurarea ureei in ser este realizati pentru a ajuta la
diagnosticarea afectiunilor renale, pentru a monitoriza tratamentele
pentru aceste patologii sau pentru a monitoriza functia renald in
timpul tratamentului care poate afecta aceasta functie. Din multiple
cauze non-renale pentru variatia nivelului seric, ureea este totusi un
marker mai putin bun al functiei renale decét creatinina.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativdi doar a ureei nu poate fi utilizata pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical al
pacientului.

METODA SI PRINCIPIU ¢
Ureaza/GIDH - Cinetica.

Ureaza
Uree + 2H,0 —» 2NHs" + CO3?"

GIDH
NH4* + a-Ketoglutarat + NADH —— L-glutamat + NAD*
+ H20

GIDH = Glutamat dehidrogenaza
COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
Tampon Tris, pH 7.60 (37 °C)
a-Ketoglutarat 9 mmol/L
Ureaza > 8100 u/L
GIDH > 1350 u/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Reactivul 2: R2
NADH 1.3 mmo/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL 11

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Consultati Fisa tehnica de sigurantd (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Reactivii contin azida de sodiu care poate reactiona cu plumbul
sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential exploziv. in
momentul elimindrii acestor reactivi, spalati intotdeauna cu apa din
abundenta pentru a preveni acumularea de azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord: 3 saptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca existd semne vizibile de contaminare
sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca exista dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare ©

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Urina.

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

- Adaugarea de timol ca §i conservant nu este recomandata deoarece
inhibi activitatea ureazei.

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica de
Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in vigoare.
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Depozitare si stabilitate (>3)

Ser/ Plasma

- 24 ore la temperatura camerei.

- 1 saptamana la 2-8°C.

- 3 luni la -20°C.

Urina

- 4 zile la 2-8°C cu conditia evitarii contaminarii bacteriene.

VALORI DE REFERINTA @

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Copii<1lan 8.6 —40.7 14-6.8
Copii 1-18 ani 10.7-38.6 18-6.4
Adulti (18 - 60 ani) 129-429 2.14-7.14
Adulti (60 - 90 ani) 17.2-49.3 2.86-8.21
Adulti (>90 ani) 21.4-66.5 3.57-11.07
Urina (colectare 24 de ore)  g/24h mol/24h
Adulti 26 - 43 0.43-0.71

Pentru un volum urinar de 1.5 L per 24 de ore

mg/dL mmol/L

1700 - 2900 290 - 470

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid.
Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau sa
stabileasca un interval de referingd pentru populatia tintd.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Instructiuni speciale de programare: Programarea instructiunilor
speciale este obligatorie atunci cand unele combinatii de teste sunt
efectuate impreuna pe analizor. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru WASH SOLUTION A & WASH SOLUTION B pentru o
programare adecvati (a se vedea PIMAC-WASH).

*PROCEDURA
Pentru importarea aplicatiei prin codul de bare 2D varugam sa
consultati  "Booklet CBMACH5" disponibil pe site-ul

VitalScientific sau la crere.
Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru detalii.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru materialul de referinta ID-MS
(Dilutie izotopica - spectrometrie de masa).

Frecventa calibrarii: 7 zile.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitafii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt

in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia masurile

corective necesare.

cerintele laboratorului si  de

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam si
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra Mach5,
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare

a) Ser/plasma

10.0 - 300.0 mg/dL (1.67-49.95 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau n
considerare dilutia. Aceasta procedura extinde intervalul de
masurare pana la 1 500.0 mg/dL (249.75 mmol/L).
Nu raportati rezultatele 1n afara acestui interval extins.

urmand

b) Urina
200 - 4 500 mg/dL (33-749 mmol/L)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de masurare.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
a) Ser/plasma

LoD: 1.0 mg/dL (0.17 mmol/L)

LoQ: 5.0 mg/dL (0.83 mmol/L)

b) Urina
LoD: 26 mg/dL (4 mmol/L)
LoQ: 200 mg/dL (33 mmol/L)

- Precizie
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare Selectra
Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de doud
ori).
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

a) Ser/plasmd

Medie Tn interiorul | Total
ciclului
n | mg/dL | mmol/L CV (%
Nivelul 1 | 80 15.2 2.53 2.0 3.2
Nivelul 2 | 80 60.2 10.02 0.9 1.6
Nivelul 3 | 80 152.2 24.34 1.2 1.9
b) Urina
Medie Tn interiorul | Total
ciclului
n | mg/dL | mmol/L CV (%
Nivelul 1 | 80 514 86 1.8 4.3
Nivelul 2 | 80 1531 255 2.1 5.0
Nivelul 3 | 80 2547 424 1.8 4.3
- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ ntre reactivul UREA pe un
analizor Selectra MachS si un sistem similar disponibil in comert pe
esantioane de ser uman 102.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 10.2 si 309.9 mg/dL (1.70
- 51.60 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.999
Regresie liniara:  y= 0.981 x + 0.7 mg/dL (0.12 mmol/L).
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b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul UREA pe un
analizor Selectra Machb5 si un sistem similar disponibil in comert pe
esantioane de urind uman 58.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 239 si 4 492 mg/dL (40 -
748 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.999
Regresie liniara:  y= 0.952 x - 2 mg/dL (0 mmol/L)

- Limitari/ Interferente analitice

a) Ser/plasma
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale ureei
mg/dL.
Nu este definitd nicio interferentd semnificativa printr-0 recuperare
<+10% din valoarea initiala.
Bilirubind neconjugatd: Nicio interferentd semnificativd pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L)
Bilirubina conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 29.5
mg/dL (505 pumol/L)
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 1 200 mg/dL
(13.6 mmol/L)
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30 mg/dL
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL
Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL

: 15.0 mg/dL si 60

- Tn cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), ™ special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. ©®

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate n reviste publicate de Young. €7

b) Urina
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale ureei: 1 500 mg/dL si 3 000
mg/dL.
Nu este definita nicio interferenta semnificativa printr-0 recuperare
<+10% din valoarea initiala.
Bilirubina conjugaté: Nicio interferentd semnificativa pana la 29.5
mg/dL (505 n mol/L)
Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL
pH: Nicio interferenta pentru valori ale pH-ului intre 2.5 si 12.0.
Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 100 mg/dL (5.9
mmol/L).
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugdm sda notificati producatorul (prin intermediul
distribuitorului dumneavoastra) si autoritatea competentd a Statului
Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc
legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului
grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

BIBLIOGRAFIE

1. Lamb, E.J., & Price C. P., Creatinine, Urea, and Uric Acid, Tietz
Fundamentals of Clinical Chemistry, 6" Ed., Burtis, C.A.,
Ashwood, E.R., Bruns, D.E. (W.B. Saunders eds.), (2008), 363.

2. Wu, A.H.B., Clinical guide to laboratory tests, 4" Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 1096.

3. Kaplan, J.M. & First, M.R., Renal Function, Clinical Chemistry:
Theory, Analysis, Correlation, 5" Ed., Kaplan, L.A, Pesce, A.J.,
(Mosby Inc. eds.), (2010), 567 and appendix.

4. Bretaudiére, J.P., et al., Clin. Chem., (1976), 22, 1614.

5. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a
review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

6. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2" Ed., AACC Press (1997).

7. Young D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4" Ed.,
AACC Press (1995).

< SIMBOLURI
Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului 1SO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul

de simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific. (Symbols
glossary)
& ASISTENTA TEHNICA

Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@vitalscientific.com).
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WASH SOLUTION A

€

SCOPUL UTILIZARII

Aceste solutii sunt conceputd pentru spalarea pe analizoarele din
Selectra Mach Series.

Aceste accesorii de diagnosticare in vitro sunt doar de uz profesional.

COMPOZITIE
Wash Solution A : solutie acida (pH 1.7).
Wash Solution B : solutie de hipoclorit de sodiu

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupd cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
WASH SOLUTION B este clasificat ca periculos

g

- Consultati Fisa cu date de Securitate (FDS) pentru o manipulare
adecvata.

- Luati masurile de precautie obignuite $i urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

A se depozita la 2-25 °C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord:

Wash Solution A : 4 saptamani.

Wash Solution B : 4 saptamani

PREGATIRE
Solutiile sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sia fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul daca existda semne vizibile de contaminare
sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de produsul poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati Solutia daca exista dovezi fizice
de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

INSTALARE SI UTILIZARE

Instructiuni speciale de programare: Verificati daca setarile pentru
spalarile asociate si cele pentru incompatibilitati din instrumentul
Selectra Mach sunt setate asa cum este indicat in tabelul cu
instructiuni speciale de programare de la pagina 2 din aceste
instructiuni de utilizare.

Consultati manualul de operare Selectra Mach despre cum sa

LIMITARI

Utilizarea WASH SOLUTION A&B a fost validatda pe analizorul
Selectra Mach.

Utilizarea unui alt analizor trebuie validata de laborator.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuic sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (vd rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producatorul (prin intermediul distribuitorului
dumneavoastrd) si autoritatea competentd a Statului Membru din
Uniunea Europeand in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul,
cu privire la orice incident grav care a avut loc legat de dispozitiv.
Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului grav trebuie sa fie in
conformitate cu cerintele reglementare locale, statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.

“ SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform
standardului 1SO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul de
simboluri disponibil pe site-ul VitalScientific (Symbols glossary).

& ASISTENTA TEHNICA
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau VitalScientific
(support@uvitalscientific.com).
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TABELE DE INSTRUCTIUNI SPECIALE DE PROGRAMARE

Pentru a preveni contaminarea la bord a testelor, se recomanda ca legaturile si incompatibilitatile sa fie programate
conform tabelelor de mai jos :

1. PREVENIREA CONTAMINARILOR ACULUI

o MENIU “LINKS AND INCOMPATIBILITIES / PROBE”

REACTIV CONTAMINANT

REACTIV CONTAMINAT

SETARE

TEST

TIP

REACTIV

TOTAL PROTEIN (PROB)

ALBUMIN (ALBU)

Should follow

TOTAL PROTEIN (PROB)

TOTAL BILIRUBIN (BITO)

GLUCOSE (GPSL)

Should follow

TOTAL PROTEIN (PROB)*

WashA Should follow TOTAL PROTEIN (PROB)
ALT (ALSL) Should follow AMYLASE (AMSL)
CALCIUM ARSENAZO
AMYLASE (AMSL) (CALA) WashA Should follow AMYLASE (AMSL)
LIPASE (LPSL) CALCIUM ARSENAZO WashA Should follow LIPASE (LPSL)
(CALA)
CHOLESTEROL SL (CHSL)
TOTAL PROTEIN (PROB) MAGNESIUM XB (MGXB) WashA Should precede MAGNESIUM XB (MGXB)

CK NAC (CKSL)
CK-MB (CMSL)

TOTAL BILIRUBIN (BITO)

HDL CHOLESTEROL
(CHDL)

TOTAL BILIRUBIN
(BITO)

Is not allowed before

HDL CHOLESTEROL
(CHDL)

LDL CHOLESTEROL (CLDL)

TRIGLYCERIDES (TGML)

LDL CHOLESTEROL
(CLDL)

Is not allowed before

TRIGLYCERIDES (TGML)

LDH (LLSL)

LITHIUM (LITH)

LDH (LLSL)

Is not allowed before

LITHIUM (LITH)

“"URINE PROTEIN (PRTU)

CREATININE PAP (CRSL)

WashA

Should follow

URINE PROTEIN (PRTU)**

* A se programa numai daca la bord este instalati GLUCOSE PAP (GPSL); Nu se aplica daca este instalata la bord GLUCOSE

HEXOKINAZE (GHSL).

** Daca testele de URINE PROTEIN sunt programate intr-o rutina izolata, atunci aceasta spalare speciala nu este necesara.

e MENIU “ORDER”

Legaturile si incompatibilitatile pot avea un efect asupra capacitatiii sistemului. Organizarea ordinii testelor intr-un mod inteligent
poate reduce considerabil acest impact. Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru ajutor si indrumari in stabilirea
optima a ordinii testelor si a capacitatii.

REACTIV CONTAMINANT

REACTIV CONTAMINAT

SETARE

TOTAL BILIRUBIN (BITO)

HDL CHOLESTEROL (CHDL)

CHOLESTEROL

(CHSL)

trebuie programat
BILIRUBIN (BITO) si inainte de HDL CHOLESTEROL (CHDL).

DIRECT BILIRUBIN (BIDI) trebuie programata intre CHOLESTEROL
(CHSL) si HDL CHOLESTEROL (CHDL).

imediat dupa TOTAL
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¢ PROGRAMARE DE RUTINA

REACTIV CONTAMINANT

REACTIV CONTAMINAT

SETARE

TRIGLYCERIDES SL (TGML)

% LDL CHOLESTEROL (CLDL)

LIPASE (LPSL)

& LIPASE (LPSL) trebuie s fie lucratd in rutind separata de
TRIGLYCERIDES SL (TGML) si LDL CHOLESTEROL (CLDL).

2. PREVENIREA CONTAMINARILOR CUVETEI

e MENIU “LINKS AND INCOMPATIBILITIES / CUVETTE”

SETARE
REACTIV CONTAMINANT REACTIV CONTAMINAT

TEST TIP REACTIV
HDL CHOLESTEROL (CHDL) CHOLESTEROL (CHSL) WashB Should follow (HCDHLDCL';OLESTEROL
MICROALBUMIN IP (IMAL) MICROALBUMIN IP (IMAL) | WashA Should follow ?I/"\'ACAFSALBUM'N P
TRIGLYCERIDES (TGML) LIPASE (LPSL) WashA Should follow (TTE('\;A"L\)(*CER'DES

* Se va programa numai daca reactivul LIPASE este instalat la bord
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BEKTOP

vB/E/C/TA

NMHCTPYRIMA 110 TPUMEHEHWIO

HaGop peareuTos fiist onpefeeHns aKTUBHOCTA MAHKPEaTUIE€CKON O-aMHUJIa3bI
B CHIBOPOTKeE, IIJIa3Me KPOBHU U MO4Ye

AmMunna3sa naHkpeaTuyeckas

1. HABHAYEHUE
1.1. HabGop peareHToB [JIsT oIpeieIeHIs aKTUBHOCTY TTAHKPEATHYEeCKOH 0-aMIJIa3bl B CBIBOPOTKE, TIJIa3Me KPOBH
u Moue «AMuIasa maHKpeaTudecKas (JaJjiee 1Mo TeKCTy — Hab0p) IpeTHa3HAYEH JJIS OIIpeieJIeHIs aKTUBHOCTY ITaHK-
peaTuyecKou a-aMmIIa3bl B CBIBOPOTKE, IIJIa3Me KPOBU U MOUYEe KMHETUYECKUM METOJIOM.
1.2. Habop BRIyCcKaeTCs B YeThIpEeX BAPUAHTAX KOMILJIEKTAIINN:

BapuaHt Konunyectso Pacxopn P1 Ha ogHo dacoska Vcnonb3yembin
KomnnekTauum onpeaeneHui onpegenexune, Mn aHanusartop

1 100 0,4 4x10 mn (P1); TNio6on
2x5 mn (P2);

2 200 0,4 4x20 mn (P1); TNio6on
4x5 mn (P2);

3 950 0,16 4x42 mn (P1); ILab Taurus
2x22 mn (P2); (Taypyc)

4 475 0,16 2x40 mn (P1); BA400
1x20 mn (P2);

KomnmuecTso onpenesienuii 3aBrucuT oT 00beMa (pacoBKU (BapHAHTA KOMILICKTAIINI) U UCII0JIb3yeMOIr0 OMOX M-
YeCKOI0 aHAJIM3aTOpa IIPU COXPAHEHUN COOTHONIEHUs 00paserl: peareHT 1: peareur 2.

2. XAPAKTEPUCTUKA HABOPA
2.1. Ilpunnun necreus
Mertop ompeesieHnss OCHOBAH Ha TOM, YTO aKTHBHOCTD CJIIOHHOM A-aMHJIa3bl MHI'HOUPYETCS ¢ IIOMOIIBI0 aHTUTEJI,
maHKpeatnyeckas a-amuirasa rugpoiusyer CNP-omurocaxapun ¢ oopasosaumem CNP (2-xs10p-4-uurpodernos). Cxo-
pocthb obpasoBanuss CNP mpomopiimonabHa aKTHBHOCTH HAHKPEATHYECKON O-aMUJIa3bl U OIpejessieTcs orome-
TPUYECKU IPU JJITUHE BOJIHBI 405 HM.
2.2. Cocras mabopa
B cocras Habopa Bxoaut:
— pearenr 1 (P1): O0ydepusiit pacrsop MES, pH 6,0+0,2, cogepskalnuii MOHOKJIOHAJIbHBIE aHTHUTEA K CJOHHONM (-aMHJIA3e;
marpus asus (0,05 %), roOTOBBIN K MCIOJIE30BAHMUIO;
— pearenr 2 (P2): 6ydepusrit pactsop MES, pH 6,0+0,2, conepskamuit CNP-osmurocaxapum; sHarpusa asuz (0,09 %), roroBbIit
K HCIIOJIb30BAHUIO;
CocraB BAapUaHTOB KOMILJIEKTATIVN:
1) — pearent 1 — 4 durakona (mo 10 mu);
— pearest 2 — 2 durakona (o 5,0 mi);
2) — pearenr 1 — 4 daaxona (o 20 mu);
— pearent 2 — 4 durakona (o 5,0 mur);
3) — pearent 1 — 4 ¢raxona (mo 42 mi);
— pearent 2 — 2 durakona (o 22 mu);
U151 aBToMaTuyeckoro aHasguaaropa ILab Taurus;
4) — pearenr 1 — 2 maxona (o 40 mu);
— pearent 2 — 1 drakon ( 20 mu);
JIJIsI aBTOMAaTHUYeCKoro aHaausaropa BA400.

3. AHAIIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

3.1.* UyscrBuTenbHOCTE — He Oostee 2,0 E/i.

3.2.* JIuneitHOCTD B qUATIa30HEe aKTUBHOCTY aHKpeaTmdeckoi a-amrmtassl 20-2000 E/i, — otrnomenwe He 6ostee 5 %.

3.3.* Tecr Ha «OTKPBITHE» — OTKJIOHEHME He 0osee 5 %.

3.4.* KoadpurmenT Bapuaiinu pe3yIbTaTOB U3MepeHuil — He 6ostee 5 %.

3.5.* JlomycTuMBbIit pasbpoc pe3yIbTaToB IIPH HapaJLIeIbHBIX OIIpeIeIeHUSIX OTHOM IIPOOhI pa3HEIMU HabopaMu
OIHOM cepun — He Oostee 5 %.

3.6. Jlmamason uamepenwns — 2,0-2000 E/.

3.7. HopmabHBIE BeTMUYNHBI aKTUBHOCTH ITAHKPEATHYECKOM (-aMUJIA3BI:

— B CBIBOPOTKE U IIJIa3Me KPoBU desioBeka — 10 53 E/;

— B Moue 4yeJioBeka — 1o 350 E/i.

Peromennyercst B kask10it 1a00paTOPUH IIPU MCIIOJIH30BAHNY HAOOpA YTOYHUTH TUATIA30H HOPMAJILHBIX BEJIH-
YWH aKTUBHOCTU ITAHKPEATUYECKON 0-aMUJIa3bl y 00C/IeIyeMOoro KOHTHHTEeHTA JITO/Iel.

* B coorBercruu ¢ 'OCT P 51352-2013.
Hnempyruus ymeepocoerna 09.09.2020.
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4. MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

4.1. IlorennmanbHbIi prcK HpuMeHenus Habopa — kaace 2a (Ilpuxaz M3 P® or 06.06.2012 No 4m).

4.2. Habop peareHToB mipemHasHaveH 1 TpodeCCHOHATHHOTO TPUMEHEHUs B RIMHUYECKOH J1a00paTOpHOHR
JIHATHOCTHUKE OOyYeHHBIM IepcoHasioM. TpeboBaHmss 0e30ITaCHOCTA K MEIMIIMHCKUM JIa00OpATOPUSIM MHPUBEIEHBI
B 'OCT P 52905-2007.

4.3. CifoHa ¥ TI0T YeJI0BeKa COMepsKaT OOJIBIToe KOJMYECTBO (-aMUJIA3bl U TIOAJaHNe €€ B PEAKITHOHHYI0 CMeCh
3aBBICUT Pe3yJIbTATHI aHAN3A U YMEHBIITUT CTA0MIBHOCTD peareHToB. Heo0X0o1mMo HCKITIOUNTE TToTafaHne 9K30TeHHOM
Q-aMmJIas3bl B peareHThl (paboTaTh B PE3MHOBBIX MJIM IJIACTHKOBBIX IIEPUATKAX, IIPU PaboTe MCII0Ib30BATh XUMUUYECKN
YHCTYIO WJIH OJTHOPA30BYIO TIOCY/IY ¥ PACXOTHBIE MAaTEPUAJIEI, (DJIAKOH ITOCJIe 0TOOpa peareHTa TYT ke 3aKPBIBATD U T.1I.).

4.4. Pearenr 1 cogep:xut HaTpua asux (0,05 %); pearent 2 comepsxut Hatpusa asuz (0,09 %). [Tpu padore ¢ Habo-
poM citemyet u3beraTh pa3opPBISTUBAHMS U TTOTIAJAHUS KOMIIOHEHTOB HAO0Opa Ha KOKY U CJIM3UCTHIE; TIPU TIOTTaaHIH
HeMe/IJIEHHO ITPOMBITH IOPAMKEHHOE MeCTO DOJIBIITUM KOJIMUYECTBOM TPOTOYHOM BOIHI.

4.5. Ilpu pabore ¢ mccaemyeMbIMA 00pas3llaMy CIeayeT COOJIINATE MePHI IIPEeSOCTOPOMKHOCTH, IIPUHATHE IIPU
paboTe ¢ TTOTEHITNATBHO WHPEKITHOHHBIM MaTepruasiom. OCHOBHBIE ITPABUJIA U3JI0KeHBI B «HCTPYKITNY IO Mepam
TPOPMIIAKTUKN PACIPOCTPAHEHUS MH(PEKITMOHHBIX 3a00IeBaAHU TP paboTe B KINHUKO-TAATHOCTHIECKUX Jabopa-
TOPUAX JI€UEOHO-TTPOPUIAKTUIECKUX yUpeskaAeHn», yreepxkaernroi Muusapasom CCCP 17 suaps 1991 1.

4.6. IIpu ncnons3oBanum Habopa odOpasyoresa orxonsl kiraccoB A, b u I', koropsie Kinaccupuimpyores u yHIY-
ToskatoTes (yruauaupyioresi) B coorBercteum ¢ CaulluH 2.1.7.2790-10 «CamurapHo-amuIeMuoI0ornyecKkre TpeboBa-
HUST K 00paIIeHnIo ¢ METUITMHCKUMHI OTXOTaMID.

4.7. Jleaundexrimio HAOOPOB PeareHToB, MOCY/Ibl U MATEPUAJIOB, KOHTAKTUPOBABIIINX C MCCIIeIyeMBbIMU 00pas-
mamu, ciaenyer mmpoBomuth 1o MY 287-113 «Mertogmueckre yKasaHUs 110 Je3UHMEKIINN, IIPeICTEePHUIN3aAIlHOHHON
OUYWCTKE W CTEePUJIU3ATINHY U3TeTUH MEIUIIMHCKOT0 Ha3HAYESHUSD.

Hcnonns3oBanue 1e3nHOUITHMPYIONINX CPEICTB, COMEPIKANINX akTUBHEIN kucaoporn u xiop (HoOg9, meoxstop, xJo-
pPaMuH), IPUBOJIUT K CEPhE3HOMY HUCKAMKEHHUIO PE3yIbTATOB.

5. O6bOPYOOBAHUE U MATEPUAIbI, HEOBXOOWUMbIE NPU PABOTE C HABOPOM:

— OnoxuMHYecKui aHaau3aTop (mauHAa BoaHEI 405 HM, KIOBETA C IJIMHOM OIITHYECKOro IIyTH He MeHee b MM), II0IIe P KUBAIOIIA
TEeMIIepaTypy "KUIKOCTU B KIOBeTe B mpoliecce anaiauaa 37+0,5 °C (myiss BApuaHTOB KOMILIEKTAIuu 1, 2);

— obuoxumuueckuit anaiausarop ILab Taurus (mist BapuanTa KomIiekramuu 3);

— ouoxumuueckuit anasmsarop BA400* (s BapraHTa KOMILIEKTAIIAH 4);

— J103aTOPHI MEXaHUYECKUE OJHOKAHAIbHBIE CO CMEHHBIMHU HAKOHEUHUKAMU, II03BOJISIONINE 0TOMPATH 00BEMBI JKUIKOCTH 1—25 MKJT
u 100—1000 M.,

— OPOOUPKHU CTEKJIAHHEBIE BMecTUMOCTBI0 5,0—10 Mt (IJ1s1 BApUAHTOB KOMILIEKTAIn 1, 2);

— TepMocTar, moIepruBanImi remieparypy 37+0,5 °C (114 BapruaHTOB KOMILIEKTAIIMHN 1, 2);

— IIepYaTKU MeJUITMHCKIE TUATHOCTUYECKHUE OTHOPA30BHIE;

— pacTBOp HATpUA XJopumaa udoroHmueckuit 0,9 % miig UHBEKITHI;

— e3UHMUIUPYIONIUHA PACTBOP.

*Ipumeuarue. Jlonyckaemces npumernerue 060py008arus Opy2020 MuUnNa, N0 C80UM XAPAKMEPUCMUKAM He YCIMYNAoULe20 PeKo-

MEHOYeMOM.

6. AHAITUSUPYEMbIE OBPA3LbI
CerBopoTka, rermapuanaupoanuas nian JJITA-masma KpoBu, Moya YeIoBeKa.
O06pasIbl CBIBOPOTKHY U ILJIA3MBI KPOBU MOYKHO XPAHUTH IIPY KOMHATHOM TemirepaTtype oT 18 mo 25 °C me Oostee
1 cyT, ipu Temirepatype ot 2 110 8 °C — He 6ostee 3 cyT wiu mpu Temirepatype muayc 20 °C 1 Huske — He OoJtee 2 mec.
[TorTOpHOE pasmopaskuBaHMe 00PA3II0B CHIBOPOTKHU U I1JIa3Mbl KPOBU HE JIOIIYCKAETCS.
O0paasIrsl MOYM MOYKHO XpaHUTh Ipu Temiiepatype ot 2 g0 8 °C He Gostee 2 cyT.

7. NlPOBEOEHUE AHATNTU3A U PETUCTPALIUA PE3YIIbTATOB
7.1. Ilongroroska peareHToB K padore
PeareHTBI TOTOBHI K UCIIOJIB30BAHUIO.
7.2. IlIpoBenenune ananusa

JloBecTn TeMmepaTypy peareHToB JI0 TeMIlepaTyphl ananmaa 37+0,5 °C.

Ha miporstsxennn Bcero anaanaa HeoOX0IUMO IO PKUBATE TEMIIEPATYPY IIPOOHI (CMeCH peareHToB 1 00paaIia)
37+0,5 °C.

K 400 Mkt pearenTa 1 mobaButh 10 MKJI aHaIM3UpyeMoro obpasiia, rmepemMerats. UHkyOupoBaTh Ipody B Tede-
Hue 5 muH pu Temieparype 37+0,5 °C. Jlobasuts 100 MK pearenTa 2, mepemertiath. depes 60 cekyHI HAYATh CUU-
THIBAHIE ONTHYECKOM 11oTHOCTH (K1) uepes paBHbIe MHTEepBaJbl BpeMeHu (t, cex) B Tedenre 90 cexyun. Kommuecrso
WHTEePBAJIOB BpeMeHu (N) JOJIPKHO OBITH He MeHee Tpex.

[Tpumeuanwne. B 3aBrcrmoctr oT 06beMA HCIIOIB3yeMOM KIOBETH KOJIMYECTBO peareHTa 1, pearenra 2 U aHAIU3U-
pyeMoro obpasia MosKkeT ObITH IIPOIOPIIMOHAIBHO U3MEHEeHO (IIPY COXPAHEHNH COOTHOIIEHMs o0pasel:peareHT 1:pea-
reur 2 — 1:40:10).

8. PACYEThDI
8.1. Paccumratsh cpe/Hee naMeHeHNe ONTUYECKOM IJIOTHOCTH aHAJIU3UpyeMoi poosr 3a 1 munyTy (AE/MuH) 110
opmyJie: n
dbopmy 60
AE | MUH = 72 AEj,
nxt .
i=1

rage: AEI — U3MEeHEeHHe ONTUYECKOM IJIOTHOCTH HpO6BI 3a MHTepBaJI BpeMEeHHU t, €JI. OIIT. IIJIOTH,

60 — K0ahPHUIMEHT ITepecyeTa CeKyH ] B MUHYTHL.
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AKTUBHOCTB TTAHKPEATUYECKON 0-aMUJIA3bl B AaHAJIU3UPYEMOM 00paaIie OIpeIeUTh 0 opMyJIe:
A= (AE / muH) x F,

rage: A — aKTUBHOCTDH HaHeraTI/I‘{eCKOﬁ a-aMuJIa3bl, E/JI;

F — daxTop mepecuera A1 BEIpAsKeHUA aKTUBHOCTH ITaHKpeaTndeckoi o-ammiassl B B/ (F = 2900/€, rne { — nuHa ontu-

YEeCKOI'O IIYTHU KIOBETHI, CM).

8.2. Eciim akTHBHOCTD IIAHKPEaTUIECKON Oo-aMHJIA3bl B ucciaeayemom obpaaie mpessrmaer 2000 E/m, obpaserr
cJenyeT pa3BecTH B 5 pa3 pacTBOPOM HaTpus xjaopuaa udoroHndeckuM 0,9 % my1s mMHBEKITUH, IIOBTOPUTH U3MePEeHUST
U TIOJIy9eHHBIN pe3yabTaT YMHOKUTH Ha 5.

8.3. Jly1a mmostyueHUs pe3yJIbTaToOB B MKKAT/JT HEOOX0IMMO ITOJIyIeHHBIN pe3yIbraT YMHOKUTH Ha 0,01667.

9. ycnosuda TPAHCNOPTUPOBAHUA, XPAHEHUA U NTPUMEHEHUA HABOPA

9.1. TpaucnopTrpoBaHme HAOOPA TOJKHO ITPOBOIUTHCS IIpHU TeMmepaType oT 2 1o 8 °C BcemMu BUIaMU KPBITOTO
TPAHCIIOPTA B COOTBETCTBUU C IIPABUJIAMHU IEPEBO30K, JIEHCTBYIOIIMMU HA TPaHCIOpTe JaHHOro Buaa. Jlomyckaercs
TpaHcIopTupoBanue npu Temireparype g0 25 °C me 6ostee 10 cyr.

9.2. Xpanenne Habopa B yIIAKOBKe TPEINPUATHASI-U3TOTOBUTENISI TOJIKHO OCYIECTBIATHCS IPU TeMIepaType
or 2 1o 8 °C B TeueHHWe BCETO CPOKA TOJHOCTH B XOJIOJUJIBHBIX KaMepax HJIM XOJOJHJIBHUKAX, 00€CIIeYNBAOIIHNX
peryiaMeHTUPOBAHHBIN TeMIepaTyPHBIN PesKUM C esKeJHEeBHOM perucrpalueil TeMnoepaTyphl.

9.3. Cpox roguocTu Habopa — 24 MecaAlia co JHA BeImycKa. He momyckaercsa npruMeHeHre Hab0OpOB 110 NCTEUEHUN
CPOKa UX TOJHOCTU.

9.4. PeareHTsI 1mocJie BCKPBITHS (DJIAKOHA MOKHO XPAHUTh Ipu Temieparype ot 2 110 8 °C B TeueHHne BCero Cpoka
TOJTHOCTH B IIJIOTHO 3aKPBITOM BUJIE, B 3AIUIIEHHOM OT CBETA MECTe U IIPY OTCYTCTBUM 9K30T€HHOTO 3arpsi3HEHUS.

9.5. KauectBo Habopa MoKeT OBITH ITPOBEPEHO C MCIOJIB30BAHNEM KOHTPOJIbHBIX MATEPUAJIOB, ATTECTOBAHHBIX
JTAHHBIM METOIIOM.

9.6. [Ipu pabore Ha aBTOMATHIECKOM OMOXMMHUUECKOM aHAIU3aTOPe PEKOMEH IYETCS UCII0JIE30BATE KAJTHOPATOP
HA OCHOBe CBIBOPOTKM KPOBH, 3aperucTpupoBanubiii B Poccuiickoit Memepariuu, arrectopauubrit merogom [FCC.

9.7. Jlyist momydeHusT HAJIEIKHBIX PE3yJIbTATOB HEOOXO0IUMO CTPOroe COOTIONeHNe HHCTPYKITUHY 10 TPUMEHEHHIO
Habopa.

10. TFAPAHTUUHBLIE OBA3ATENILCTBA

10.1. [TponsBogUTEIH TAPAHTUPYET COOTBETCTBHE BBIMYCKAEMBIX M3JEJIUH TPeOOBAHMUSAM HOPMATHBHOM M TEX-
HUYECKOU JTOKyMeHTAalluu.

BesonacHocThs 1 KauecTBO M3/IeIUA TAPAHTUPYETCS B TEUEHUE BCETO CPOKA TOTHOCTH.

10.2. ITpousBoamTe b OTBEUAET 34 HEIOCTATKY U3IEJINS, 38 UCKII0UeHNEeM 1eeKTOB, BOSHUKIIIUX BCJIEICTBUE
HapyIIeHUs TPABUJI MOJIb30BAHUS, YCJIOBUN TPAHCIOPTUPOBAHUSA U XPaHEHUS, JTU00 JeMCTBUA TPEThUX JIUII, JIU0O
HEeIIPeoI0JIMMOU CUJIBL.

10.3. IIponsBoauTesib 00sI3yeTCs 3a CBOM CUET 3aMEHUTH M3JieJihe, TeXHUUeCKre U (DYHKIIMOHAJBHBIE Xapak-
TepPUCTUEH (ITOTPEeOUTEIbCKIE CBOMCTBA) KOTOPOTO He COOTBETCTBYIOT HOPMATHUBHON M TEXHUYECKON JTOKYMEHTAIIUH,
ecJIM yKa3aHHbIe HeJOCTATKHN SIBUJINCDH CJIEICTBUEM CKPBITOTO JedeKTa MaTepHasoB NN HEKAYEeCTBEHHOTO NU3TOTOB-
JIEHWS U3eJIUS TIPOU3BOIUTEIIEM.

AmMuna3sa naHkpeaTnyeckas Crpanuna 3 us 4
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Mo Bonpocam, kacarwumcsi KayecTBa Habopa «AMurasa naHkpeaTu4yeckas»,
cnepyet o6pawartbea B AO «Bektop-Bect» no agpecy:
630559, HoBocubupckas obacts, padbounii mocestox Kombiioso, a/s 121, e (383) 363-50-00, 227-75-50, Ten./paxc (383) 332-94-44.



NMHCTPYRIMA 110 TPUMEHEHWIO

KouTposibHasa ChIBOPOTKA NI OMOXUMUYIECKUX MCCJIEIOBAHUMI
HAa OCHOBE CBIBOPOTKH KPOBH YEJIOBEKA

KOHTpOﬂ bHasA CbIBOPOTKa

1. HASBHAYEHUE

1.1. KorTposbHasa CHIBOPOTKA 1151 OMOXMMUYECKUX UCCICI0BAHNI HAa OCHOBE CHIBOPOTKY KpoBH uesosera (Kon-
TPOJIbHASI CHIBOPOTKA) (Jlajiee 0 TEKCTY — KOHTPOJIBHAS CHIBOPOTKA) IIpeIHA3HAYeHA [/ IPOBEIeHUsI BHY TPUIIa00-
PaTOPHOI'0 KOHTPOJIA KaYeCTBA IIPH BBIIIOJTHEHNN 6I/IOXI/IMI/I‘IGCRI/IX I/ICCJIGD;OBaHI/Iﬁ KPOBH C HMCIIOJIb3SOBAHHWEM Ha60pOB
pearenToB mpouseojcTBa AO «BexTop-Becm.

1.2. KouTposibHAS CHBIBOPOTKA BEHIILYCKAETCS C IBYMS YPOBHAMY KOHIIEHTPALIUH/AKTUBHOCTH KOMIIOHEHTOB (aHAa-
JINTOB); C ATTECTOBAHHBIMY 3HAYEHUAMHU KOHIICHTPAIIAI/aKTUBHOCTEH! b0 6e3 TAKOBEIX (HeaTTecTOBaHHAs).

HeaTTecToBanHAas KOHTPOJIBHAS CHIBOPOTKA MCIIOJIb3YETCS TOJIBKO /IS KOHTPOJISI BOCIIPOU3BOIMMOCTH.

2. XAPAKTEPUCTUKA KOHTPOJIbHOM CbIBOPOTKU
2.1. Cocrae

KonTposbHasa chIBOpoTKa ypoBHEN 1 ¥ 2 M3roTOBJIEHA HA OCHOBE MHAKTHUBUPOBAHHOM CHIBOPOTKH KPOBU JOHO-
poB, comepsxut TuMepocas (0,003 r/im); BrJIIOUAET MOOABKH HM3MepsieMbIX KOMIOHEHTOB (OminpyOuH, OmanpyOmHa
KOH'BIOraT, D-TJI0K03a, JBOMHAS CEPHOKHUCJIAA COJIb 3aKUCH Kese3a u amMmoHusa (coib Mopa), KaJIbITuil XJIOPUCTHIH,
KpeaTUHUH, MAaTHUM XJIOPUCTHIM, Meb CePHOKUCIAA 5-BOJHAs, MOUYeBas KUCJI0Ta, MOYEBHHA, HATPUU pocdopHo-
KHCJIBIA OJHO3aMEIIeHHBINA, HAaTPUH XJIOPHCTHINA, IIMHK YKCYCHOKHCJIBIM, aJlaHMHAMMUHOTpaHcdepasa, acmaprara-
MUHOTpaHcdepasa, abda-amMuiiasa, raMMa-riIyraMuiITpaHdepasa, KpeaTHHKNHAa3a, L-IakraToeruaporeHasa,
mestouHas pocparasa, JIMIa3a, aJab0yMUH OBIYMI CBIBOPOTOUYHBIN, XOJIECTEPUH 13 CBIBOPOTKY KPOBU OBIKA, TPUIJIN-
LEPUIbI U3 JKeJITKA KYPUHOTO AUIIA); TUOPUIN3UPOBAHHAS.

CocTaB BapraHTOB KOMILIEKTAIIUH KOHTPOJIBHOM CHIBOPOTKI:
1) arrecroBanHasi, ypoBeHb 1 — He O6osee 10 irakoHOE;
2) aTTecToBaHHAs, YPOBeHb 2 — He Oostee 10 hirakoHOB;
3) HeaTTeCcTOBAHHAsA, YPOBeHDb 1 — He Oosiee 10 IaKoOHOB;
4) HeaTTeCTOBAHHAs, YPOBEHD 2 — He Oosiee 10 dyIaKoHOB.

Kaskmerit dyraxon paccunran Ha mpurotossienue 5,0 MJI KOHTPOJIBHOM CBIBOPOTKH.

2.2. ArrecToBaHHbIE 3HAYEHUS

ATTecToOBAHHBIE 3HAYEHUS U JUAIIA30HBI IOIIYCTUMBIX 3HAUEHWN KOHITEHTPAIIMN/AKTUBHOCTH AHAJIUTOB B aTTe-
CTOBAHHON KOHTPOJIBHOM CHIBOPOTKE TOJIyUYeHBI B Pe3yJIbTaTe MHOTOKPATHBIX U3MEPEHUH, BBITIOJTHEHHBIX C UCIT0JIb-
3oBaumeM Habopor pearenToB mmpousBoacTea AO «Bekrop-Bect», u rmpuBeeHb! B IPUIIOKEHUH K ITACIIOPTY.

Mertozb! ompenesieHus, IIPOCIEKNBAEMOCTb ATTECTOBAHHBIX 3HAUYEHUN YKA3aHbI B IPIJIOMKEHNN K [ACIOPTY.

3. MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

3.1. IoTeHTaIbHbIN PUCK ITIPUMEHEHMST KOHTPOIBHOM ChBOPoTKH — Kitace 2a (ITpukas M3 PO or 06.06.2012 No 4m).

3.2. KouTpo/ibHASI CBIBOPOTKA IIpeIHAa3HaveHa /I Mpod)eCCHOHATBHOT0 IPUMEHEHNS B KIIMHNYECKOH Jabopa-
TOPHOM [IMATHOCTHUKE O0YYEeHHBIM IepcoHasioM. TpeboBanus 6e30IIacHOCTH K MEIUIIMHCKAM J1ab0opaTOpUsAM IIpUBe-
nensl B 'OCT P 52905-2007.

Marepuaisl, UCIIOIb3yeMble JIsT M3TOTOBJIEHUST KOHTPOJIBHOM CHIBOPOTKHM, MHAKTUBUPOBAHBI U HE COIEPIKAT
aururesa kK BUY 1,2 u Bupycy rermatura C u HBsAg.

3.3. KourponpHasa ceiBoporka comeps:xut tTuMepocas (0,003 r/x). Ilpu pabdore cienyer usberath pasopbIaruBa-
HUS ¥ IIOTAIaHUS €€ Ha KOMKY W CJIM3UCThIE; P IIONAJaHUN HEeMEeJIEHHO IIPOMBITH ITOPAKEHHOe MeCTO OOJIBIITNM
KOJIMYECTBOM ITPOTOYHON BOIBI.

3.4. [Ipu ucrosb3oBaHUM KOHTPOJIBHOMN CHIBOPOTKH 00pasyiorcsa orxoxbl kKiaaccoB A, B, B u I', koropsie riac-
cuUIUPYIOTCT W yHHUYTO:xkATCA (yruuaupyiorcsa) B coorBercrBuu ¢ CanlluH 2.1.3684-21 «CanurapHo-arrumie-
MHOJIOTHYECKHE TPeOOBAHUSI K COMEPIKAHUI0 TEPPUTOPHUN TOPOJCKUX M CEJIbCKUX TTOCEJeHUN, K BOTHBIM 00BEeKTaM,
IMUTHEBOH BOJE M IMIUTHEBOMY BOJAOCHAOMKEHUIO, AaTMOC(EPHOMY BO3IYXY, ITOUBAM, SKHJIBIM ITIOMEIEHUSIM, SKCILIyaTa-
ITUY TIPOU3BOICTBEHHBIX, O0IIECTBEHHBIX IIOMEIEHUH, OPTaHU3aIIUN U IIPOBEIEHUI0 CAHUTAPHO-TPOTUBOIITHIEMITYe-
CKRUX (IPOPUITAKRTUIECKUX) MEPOITPUATHID.

4. OBOPYOOBAHUE N MATEPUATbI, HEOEXOOUMBIE NMPU PABOTE C KOHTPOJIbHOW CbIBOPOTKOM

— 103aTOPBI MEXaHUYECKHUE OTHOKAHAJbHBIE CO CMEHHBIMU HAKOHEYHUKAMH, TI03BOJIAIOIIIE 0TOMPATh 00BEMBI skumrocTr 10-100 MK,
100-1000 mrJt; 1000-5000 MK, aTTeCTOBAHHBIE 0 3HAYEHUIO CPEHEH JT03bI M CXOIMMOCTH Pe3yJIbTATOB JO03UPOBaHUs (IIOTperI-
HoCTb He bostee 1,0 %);

— Ttavimep;

— TEepYATKH MeIUIMHCKUE JUATHOCTHYECKIe OTHOPA30BEIE;

— BOJA IUCTUJLIMPOBAHHAS,

— J1e3UHPUIUPYIONIUHA PaCTBOP.

Hnempyruus ymeepocoena 15.11.2021.

KoHTponbHasa cbiBOopoTKka 1



5. 1OPAOOK NPUMEHEHUA

5.1. KoHTpoIbHYI0 CBIBOPOTKY IIPUMEHSITH JIJIsI IIPOBEIEHIST BHYTPUIA00PATOPHOTO KOHTPOJIS KAYECTBA IIPX BBITIOJ-
HEeHNH OMOXMMIYECKHUX MCCICI0BAHUN KPOBH C UCIIOJIb30BaHIEM Ha00poB peareHToB rpoussoacTBa AQ «Bexrop-Becm.

5.2. BoimepsxaTh (pIaKkoH ¢ KOHTPOJIBHOMN CHIBOPOTKOM mpu Temireparype ot 18 mo 26 °C B Teyenne 30 MuH, 3aTeM
OTKPBITD, He JIOITyCKast IT0TepH JTUOQUIN3NPOBAHHOI0 MaTeprasia. BHectr Bo dhuraxow 5,0 MJI IUCTUIIMPOBAHHON BOIHI.
AKKypaTHO 3aKpBITH (PJIAKOH U BBIAEp:KaTh ero 30 MUH, MePUOIUIECKA OCTOPOKHO IIepeMeIlInBas IMyTeM IIepeBo-
payMBAHUS U BpallleHUs (PIaKoHA BPYYHYIO, n3beras 00pa3oBaHUs IIEHHI, 10 ITOJHOTO PACTBOPEHUS KOHTPOJIBHOTO
MaTepuasa.

KoHTposbHY0 CBIBOPOTKY PA3/INTh Ha AJTUKBOTHI JIJISI CYTOYHOM ITOTPEOHOCTH JIa00PATOPUH, TIJIOTHO 3aKPHITh.

PactBopenHy0 KOHTPOJIBHYIO CBIBOPOTKY MOKHO XPAHUTH B 3AIUINEHHOM OT CBETA MeCTe IMPHU TeMIepaType
ot 2 1o 8 °C me Gostee 5 cyT (i1 aHAIM3a 00IIEr0 ¥ KOHBIOTHPOBAHHOTO OMINPYOHHA — 2 CyT, 1IeJI09HOoM drochaTassr —
3 ¢cyT), IpH TeMIlepaType oT MuHyC 15 mo munayc 25 °C mIpu yeaIoBHUMA OTHOKPATHOTO PasMOpPaKUBaHud — 1 mec. (s
amaJimaa o0IIero M KOHBIOTHPOBAHHOTO Omiaupyonua — 14 cyr). [lepes mcmob3oBaHmeM KOHTPOJIBHYIO CBIBOPOTKY
BBIIEpIKATh Ipu Temiepatype ot 18 mo 26 °C B Teuenne 30 MUH, TIIATEJILHO IEPEMEIIATE.

IIpu Temmeparype ot 18 1o 26 °C mcmosib3oBaHMe PACTBOPEHHON KOHTPOJIBHOM CHIBOPOTKHU JOIIYCKAETCS B TeUe-
HUe He Oostee 8 4.

5.3. KoHTpOJIbHYIO CBIBOPOTKY HMCITOJIB30BATH B TEX K€ YCJIOBUSAX M C TEMH K€ peareHTaMU W 000pyI0BaAHHEM,
YTO W aHAJU3UPyeMble 00pa3Ilbl CHIBOPOTKU/TIJIA3MBI KPOBU MHAIIMEHTOB, COTJIACHO WHCTPYKIIHUAM II0 IIPUMEHEHUIO
COOTBETCTBYIOIIUX HAOOPOB PEareHTOR.

6. YCITIOBUA TPAHCMNOPTUPOBAHUSA, XPAHEHUSA U MPUMEHEHUNA KOHTPOJIbHOM CbIBOPOTKU

6.1. TpaucmopTrpoBaHUE KOHTPOJIBHON CBIBOPOTKH JIOJIKHO ITPOBOIUTHCS IIpH Temmepartype ot 2 g0 8 °C Bcemu
BUJAMM KPBITOTO TPAHCIIOPTA B COOTBETCTBUM C IPABUJIAMU II€PEBO3OK, JEHMCTBYIOIIMMU HA TPAHCIOPTE JTAHHOTO
Buma. Jlomyckaercst TpaHcmopTrpoBaHue mpu Temieparype g0 26 °C me 6ostee 10 cyT.

6.2. XpaHeHre KOHTPOJILHOM CHIBOPOTKM B YIAKOBKE MPEINIPUATUS-U3TOTOBUTENISI JOJIFKHO OCYIIECTBJIISITHCS
mpu Temmepatype oT 2 110 8 °C B TeueHMe BCEro CPpoKa TOJHOCTH B XOJIOMJIBHBIX KaMepax WK XOJIOJMIBHUKAX, 00e-
CIIEUYMBAIONINX PeryiaMeHTUPOBAHHBIN TeMIlepaTypPHBIU PesKUM C esKeJHEBHOU perucTpaliueil TeMiepaTyphl.

6.3. Cpok TogHOCTH KOHTPOJIBHOI CHIBOPOTKM — 18 MecsitieB co qHs Bhimycka. He momyckaercs mpuMeHeHHe
10 UCTEUEHUN CPOKA TOIHOCTH.

6.4. Jly1s1 IomydeHnsT HAJIesKHBIX Pe3yJIbTATOB HeOOX0MUMO CTPOroe coOIIoaeHne HHCTPYKITUY 10 TPUMEHEHHIO
KOHTPOJILHOM CHIBOPOTKH.

6.5. [Ipu pabore HA aBTOMATHYECKUX aHAJIU3ATOPAX JJIST KAJTHOPOBKYM METOIUK PEKOMEHIYEeTCs UCII0JIb30BATh
MyJIbTUKAJIAOPATOPEI Ha OCHOBE CBIBOPOTKM KpoBU 4YesioBeka IrpomsBoacTBa AO «Bexrop-Bect» (Mysbruraiunopa-
Top-®, Myapruraaudparop-CO).

7. TAPAHTUMHbIE OBA3ATENbLCTBA

7.1. IIponsBoauTe b TAPAHTUPYET COOTBETCTBHE BBIYCKAEMBIX U3JIeIUHM TPEeOOBAHUAM HOPMATUBHOM M TEXHU-
YeCKOU JIOKyMeHTAalluu.

BesonacuocTs 1 KauecTBO U3/IeINA TAPAHTUPYIOTCS B T€UEHHUE BCET0 CPOKA T'OJTHOCTH.

7.2. TlpousBoauTesib OTBEYAET 32 HEJOCTATKH WU3EJIUS, 38 UCKJIIOUYEHUEM 1e(eKTOB, BOSHUKIIUX BCJIEICTBUE
HapPYIIeHUsa TPaBUJI MOJIb30BAHUS, YCJIOBUIN TPAHCIOPTUPOBAHUSA U XPaHEHUS, JTU00 JeMCTBUS TPEThUX JIUII, JIU0OO
HEeIIPeOo0JIMMOU CUJIBL.

7.3. [IpousBoguTes b 00sI3yeTCs 3a CBOM CUET 3aMEeHUTH Ua/eJIne, TeXHUYECKHe U PyHKITMOHAIbHBIE XapaKTepH-
CTUEH (IOTPeOUTEIECKIE CBOMCTBA) KOTOPOTO HE COOTBETCTBYIOT HOPMATHBHON M TEXHUYECKOM JIOKYMEHTAITUH, eCJIN
yKa3aHHBIe HEJOCTATKHU SIBUJIMCH CJIEICTBUEM CKPHITOTO JedpeKTa MAaTePUAaJIOB UJIN HEKAYECTBEHHOTO M3TOTOBJICHUS
U3eJTUS TPONU3BOTUTEIIEM.

OOMNONHUTENBbHAA UH®OPMALIUA ONSA NOTPEBUTENEWN

FrPAOUYECKUE CUMBOIJbI

MarotoButenb [ata nsrotoBneHus

Kog naptum O6paTtnTech K UHCTPYKLMW MO NPUMEHEHUIO

MeavuuHckoe nsgenve ons AMarHoCTUKA

Homep no katanory in vitro

OcTtopoxHo! OBpaTuTeCh K UHCTPYKLUM MO

NPUMEHEHNIO. Mcnonb3oBatb Ao....

CoaepXunmMoro 4oCTaTodHO AN NpoBeaeHns

N-KOMMUECTBA TECTOB TemnepaTypHbIi AuanasoH

He ponyckaTtb BO30EWCTBUSI CONTHEYHOTO

He ctepunbHo cBeTa
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20.05.22.

Mo Bonpocam, kacarwmmes kayecTBa K KOHTPONBHOM CbLIBOPOTKUY,
cneayet o6pawartbes B AO «Bektop-BecTt» no agpecy:
630559, HoBocubupckast obacts, p.ir. Kosbioso, a/s 121, tes. (383) 227-67-64, 227-75-50, Tes./daxce (383) 363-13-46.



BEKTOP
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NMHCTPYRIMA 110 TPUMEHEHWIO

MyapTHEaINOPATOP HA OCHOBE CHIBOPOTKY KPOBH Y€JIOBEKA /1A (hepMEeHTOB

MynbTukanubpatop-®

1. HASBHAYEHUE

1.1. MynsturaaubpaTop Ha OCHOBE CBIBOPOTKM KPOBU dYesioBeKa s depmentoB «MymbruranmbpaTop-D»
(masee O TEKCTY — MYJIBTUKAINOPATOD) IpeTHA3HAYEH JJIsI KaJIUOPOBKY METOIUK OIIpeleIeHNsI aKTUBHOCTH (ep-
MeHTOB (amanmHamuHorpaucdepassr (AJIT), anbda-ammiaaser, anabda-aMuUIassl MaHKpPeaTHYeCKOM, acraprara-
muHoTpaucdepassr (ACT), ramma-rayramunrpaucdepaser (lamma-I'T), KpeaTMHKWHASHI, JaKTATIETHIPOTEHASHI
(JLIAT), mesmounoit dpocaTaspr) Mpu BHITIOJTHEHUN HUCCIEOBAHUN Ha ABTOMATHYECKUX OMOXMMUYECKUX aHAJM3aTO-
pax ¢ ucrosab3oBanueM HabopoB pearenTos mpoussoactea AO «Bekrop-Becm.

1.2. MynpTrranunOpaTop BEIIIYCKAETCA B IBYX BApUAHTAX KOMILJIEKTATINH.

2. XAPAKTEPUCTUKA MYNNIbTUKAJTIMBPATOPA

MynbpTruRaIHOPaTOP M3TOTOBJIEH HA OCHOBE MHAKTUBUPOBAHHOM CEIBOPOTKH KPOBH JIOHOPOB, COIEPIKHUT T00ABKHU
depmenToB (asraHMHAMUHOTPAHC(epasdy, aciapraTaMuHOTpaHcdepasy, aabda-aMuiIasdy, raMMa-riIyTaMuITpasde-
pasy, kpeaTHHKHHA3y, L-Iakratoeruaporesaady, meyounyno dgocdarasdy), Tumepocasi, 0,003 r/i1, caxaposy, MaHHHU-
TOJI, TJIUITAH, BAJIWH, IEHTAdPUTPUT, JruoduausupoBad — 1 durakon (Myaprukamudpatop-@ (1)) miau 5 diraxoHoB
Mynbruramauopartop-@ (5)).

Kasaprit durakos paccuntas Ha mpurotossieHue 3,0 MJI MyJIbTHKAIAOpATOpA.

BHaveHUsT AKTUBHOCTH (DEPMEHTOB B MYJIBTUKAIINOPATOPE YKA3AHDI B IIPUJIOKEHUN K ITACIIOPTY U IIPeCTABJIS-
0T CcO00M CpemHNe 3HAUYEHHUs Pe3yJIbTaTOB MHOIOKPATHBIX M3MEPEHMH, BLIIIOJIHEeHHBIX C UCII0JIb30BAHNEM Ha0OpOB
pearenToB npoussoacrea AO «Bekrop-Becm.

IIpociieskmBaeMOCTb aTTECTOBAHHBIX 3HAUEHUN aKTUBHOCTYA (DEPMEHTOB YKa3aHa B IIPUJIOMKEHUN K ITACIIOPTY.

3. MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

3.1. [ToTenmaIbHBIN PUCK ITPUMEHEeHU My IbTUEKaIImopaTropa — kirace 2a (Ilpurxas M3 PO ot 06.06.2012 No 4m).

3.2. MynpTurambpaTop IpegHasHaveH s TpodecCHOHATBHOTO TPUMEHEHHUS B KITMHUYECKOH J1ab0paTOPHOM
JUATHOCTHUKE O0yYeHHBIM IIepcoHasioM. TpeboBanus 0e30IIacHOCTH K MEIHIIMHCKUM JIabopaTOpUsAM IIPHUBEIEHEI B
I'OCT P 52905-2007.

Marepmaisl, UCIIOIb3yeMble JJISI M3TOTOBJIEHUS KAJIUOpaTOpa, MHAKTUBUPOBAHLI 1 HE COMEP:KAT aHTHUTe A K
BUY 1,2 u Bupycy rematura C u HBsAg.

3.3. Myabruranubparop comepsxut tuMmepocas (0,003 r/m). Ilpu pabore ciaemyer maberatb pasOpbISTUBAHUS
MyJIbTHKAJIAOpATOpa U MOMa A NS ero Ha KOKY M CJM3VCThIe; IPHU TOMaaHuN HeMeJIEHHO IIPOMBITE ITOPasKeHHOoe
MeCTO OOJIBITTAM KOJIMYECTBOM ITPOTOUHOM BOJIHI.

3.4. Ilpu ucrosrb30BaHNHU MyJIbTUKAIHOpATOpPa 00pasyTes oTxoabr kiraccoB A, b u I', koropsie kiraccudmuiupy-
0TCSI ¥ YHUYTORAaTCA (yTrmuaupyoTes) B coorBercTBuu ¢ CanlluH 2.1.7.2790-10 «CaHUTapHO-IIHIEMHOJIOTHYE-
cKme TpeboBaHUs K 00PAIIEHUI0 ¢ MEIUITUHCKUMIU OTXOIaMI».

4. O6OPYOOBAHUE U MATEPUATDI,
HEOBXOOUMBbIE O PABOTbI C MYJIIbTUKAITUBPATOPOM:

— aBTOMATHYECKHU OMOXMMUYECKUU aHaan3aTop (mimHa Bosubl 340 u 405 HM, KioBeTa ¢ JJIMHON OITUYECKOro IIyTU He MeHee 5
MM), TOEePsKUBAIOIINY TeMIIEPaTypy *KUIKOCTH B KIOBeTe B Iporiecce anaymaa 37+0,5°C;

— 03aTOpPBI MEXaHUYECKNe OJHOKAHAJIBHBIE CO CMEHHBIMU HAKOHEUHUKAMU, ITO3BOJISIOIINE 0TOMPATh 00BbEéMEI skumaroctr 100-
1000 mrir; 1000-5000 MK, aTTecTOBAaHHBIE TI0 3HAYEHUIO CPEIHEH O3Bl U CXOAUMOCTH Pe3yJIbTATOB JO3UPOBAHUS (IIOTPeIr-
HocTb He 0ostee 0,6 %);

— TaviMep;

— TepYATKU MEJUIMHCKUE JUATHOCTHIECKHe OTHOPA30BEIE;

— BOJA IUCTUJLJIMPOBAHHAS;

— uabopsl pearenTos npouasojactea AO «Bexrtop-Becr» (3aperucrpupoBaHHbIe B YCTAHOBJIEHHOM IOPSIKE, B JIIOOOM BapraHTe
KOMILJIEKTAIINH), JJISI ONIPEeIeSIeHUS:

— aJIaHMHAMHHOTpaHchepassl KuHeTudecKuM Y O-MeTomom;

— aabda-aMuIa3el KHHETHYECKUM MEeTO[0M;

— aybda-aMuIIasel MAaHKPEATUUYECKON KMHETHYECKUM METOJIOM;

— acmapraramMuHOTpaHcdepassl KuHetnueckuM Y O-metomom;

— ramMa-riiyramuiarpancdepasdsl KHHEeTHIeCKUM MEeTOI0M;

— KpeaTHHKHWHA3bl KuHeTH4YecKuM Y O-MeTomoMm;

— JlakTaTaeruaporeHassl kKunermdeckuM Y O-mertomom (cybcTpaT mupyBar);

— 1mesouHOM ocdarasbl KUHeTHIECKUM MeToioM (cyberpar m-uurpodenuidgpocdar, oydep IOA);

— mesounHo# gocdarassl kuHerndeckuM IFCC meromom (cyberpar m-uurpodenusipocdar, oydpep AMII);

— JIpyrue MaTepruaJIbl U 000pyI0BaHMe, YKA3aHHBIE B MHCTPYKIIUSAX K BBIIIEIIePeINCIeHHBIM Habopam;

— J1e3MH(MUIUPYIONIUH PACTBOP.

Huempyruyus ymeepocoena 28.11.2018.

MynbTukanuépartop-® Crpannna 1 us 2



5. NIOPAOOK NPUMEHEHUA

5.1. Brimepsxath urakoH ¢ MysbTHRaIuOpaTopom mpu temirepatype ot 18 mo 25 °C B Teuenne 30 muH, 3aTem
OTKPBITh, He JIOIYCKAs IIOTePH JINOPUIN3HPOBAHHOI0 Marepuasia. Baectr Bo dpraxor 3,0 MJI JUCTHILIMPOBAHHOMN
BOJIBI. AKKYpPATHO 3aKPBITh (PJIAKOH W BBIAEP:KATh ero 30 MUH JI0 IIOJIHOT'O PacTBOpeHus MyJibTurasmoparopa. [lo
WCTEeUYEeHUN YKA3aHHOI0 BPEMEHHU COJIePKUMOe IIepeMellaTh IIyTeM IepeBOpauYnBaHusA U BpaIleHus QpiakoHa Bpyd-
HYI0, n30erast 00pa3oBaHUs II€HEI.

[lepex anammaom 1esI0uHOM (hocaTasbl pACTBOPEHHEIN MYJIBTHKAINOPATOP BBIIEP/KATE IPU TEMIIEPAType OT
18 1o 25°C emie B Teuerne 30 MUH.

MysbrurambpaTop pas/inTh HA AJHUKBOTHL JIJIS CYTOYHOM ITOTPEOHOCTH JIabopaTOpUH, ILJIOTHO 3AKPBITh, IIPH
XpaHeHUHU 3aIUIaTh OT CBeTA.

PacTBopenHbIil My IbTUKATHOPATOP MOKHO XPAHUTE B IIJIOTHO 3aKPBITOM BHJE, B 3AIUINEHHOM OT CBETA MECTe
npu temneparype ot 2 1o 8°C B Teuenue 2 cyTok, mpu Temieparype MmuHyc 20°C — 1 mec. (DoIryckaercsa oqHOKPATHOE
paaMmopaskuBauue). [lepen mpuMeHeHureM BeIIep kaTh mpu TeMireparype ot 18 no 25°C B teuenue 30 muH. Vcmomnb-
30BaHMe PACTBOPEHHOI0 MYJIbTUKAINOpaTopa pu Temireparype ot 18 go 25°C forryckaercst B Teuenue He 60s1ee 8 4.

5.2. My ibTuRaJIIOPaTOp HCIIOJIB30BATH B TEX 7K€ YCJIOBUAX U C TEMU JKe peareHTaMu 1 000pySoBaAHHEM, UTO K1
aHaJIU3UpyeMble 00pas3Ibl CBIBOPOTKN KPOBU ITAITMEHTOB M KOHTPOJIbHBIE MATEPHUAJIbI, COTJIACHO MHCTPYKIIUSIM II0
IIPUMEHEHUI0 COOTBETCTBYIOIINX HAOOPOB peareHToR.

6. YCNNOBUA TPAHCINOPTUPOBAHUA, XPAHEHUA U NPUMEHEHUA HABOPA

6.1. TparcmopTupoBaHUe MyJIbTUKATIUOPATOPA JOJIKHO IIPOBOIUTECS ITpu TemmepaType ot 2 1o 8°C Bcemu BU-
JaMU KPBITOTO TPAHCIIOPTA B COOTBETCTBUY C IIPABUJIAMU II€PEBO3OK, TEHCTBYIOIINMY Ha TPAHCIOPTEe JaHHOTO BU/IA.
Jlomyckaercs TpancmoprupoBanue mpu Temieparype g0 25°C me 6ostee 10 cyT.

6.2. XpaHeHrne MyJbTHUKAIUOpATOpPa B YIAKOBKE ITPEIMPUATUSI-U3TOTOBUTEIIS TOJIKHO OCYIIECTBIISTHCA IPU
Temrreparype ot 2 10 8°C B TeueHMe BCero CpoKa roTHOCTH B XOJIOIUIBHBIX KaMepax WJIH XOJIOAUIbHUKAX, 00eceyn-
BAIOIINX PEerJIaMeHTUPOBAHHBIN TeMIePaTyPHBIA PEIKUM C eKeTHEeBHON perucTpanuel TeMuepaTyphl.

6.3. Cpok romaocTH MyJIbTHKAIHOpaTOpa — 18 MecAlleB co OHA BhIIycka. He momyckaerca mpruMeHeHne My JIBTH-
KaJIOpaTOpOB II0 UCTEYEHUN CPOKA UX I'OIHOCTH.

6.4. Jlyis1 mosryueHUsT HAJAEKHBIX Pe3yIbTaTOB HEOOXO0IMMO CTPOTOe COOJIIIeHne MHCTPYKIIUY 10 ITPUMEHEHUIO
MyJIbTUKaIrOpaTopa.

7. TAPAHTUMHBIE OBA3ATENBLCTBA

7.1. IIpousBogure b rapaHTUPYET COOTBETCTBHE BBIILYCKAEMBIX U3Ie/INi TPeOOBAHNAM HOPMATUBHOMN U TeXHU-
YeCKOU JIOKyMeHTAalluu.

BesomacuocTs 1 KauecTBO U3/IeIUA rAPAHTHPYETCS B TeUeHHEe BCET0 CPOKA TOMHOCTH.

7.2. IlpousBoguTe b OTBEUAET 34 HENOCTATKY H3EJINs, 34 MCKJIIOUEHHEM JIe(eKTOB, BOSHUKIINX BCJIEICTBIE
HapYyIIeHNs IIPaBUJI 0Jb30BAHNS, YCJIOBUM TPAHCIIOPTUPOBAHNUS W XPAHEHHs, JIN00 IeMCTBUI TPEeTbUX JIUII, JIL0O
HEeIIPeOo0JIMMOU CUJIBL.

7.3. IlpousBoguresb 0043yeTCs 3a CBOM CUET 3aMEHUTDh U3eJIie, TeXHUUEeCKe U (PYHKIIMOHAILHBIE XapaKTepH-
cTUKHU (II0TPeOUTEIILCKYE CBOMCTBA) KOTOPOI'0 HE COOTBETCTBYIOT HOPMATUBHOM U TeXHUYECKON JOKYMEHTAIINH, €CJIN
yKAa3aHHbIe HEeIOCTATKU SBUJINCH CJIEJACTBHUEM CKPBITOTO JedpeKTa MaTepruaJsIoB UId HeKAaYeCTBEHHOTO M3T0TOBJICHUS
W3IeJIUS ITPOU3BOTUTEIIEM.

OOMONHUTENBHAS UHOOPMALIMA ANA NOTPEBUTENEN
— Jlesundexmio HAO0POB peareHToB MPOBOaAUTE 110 MY 287-113 «MeTomuueckre yKa3aHUS 10 Te3UHQEKITHH,
[IPEICTEePUIIN3AIIMOHHON OUNCTKE U CTePUIU3AUN U3TEJIUN MEeIUITNHCKOr0 HAa3HAUCHUI».

FPA®UNYECKUE CUMBOIbI
M3arotoBuTenb ﬂ [aTa nsrotoeneHuns
Kog naptum [E O6paTnTeCh K MHCTPYKLUUM MO NPUMEHEHNIO

MeavumnHckoe nsgenve ons AMarHoCTUKK

Homep no karanory in vitro
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MANUFACTURER:
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ACID PHOSPHATASE Kinetic method

Reagent for quantitative determination of total (ACP)

and prostatic acid phosphatase (P ACP) activity [EC 3.1.2] in human serum.

Les Hautes Rives

BIOLABO | 02160, Maizy, France

R1 10 x 15mL
82560 R3 10 x 15mL

R2 5 x 15mL
R4 1 x5mL

TECHNICAL SUPPORT AND ORDERS
Tel : (33) 03 23 25 15 50

Fax : (33) 03 23 256 256
support@biolabo.fr

Latest revision : www.biolabo.fr

INTENDED USE

This reagent is designated for professional use in laboratory (manual or
automated method).

It allows the quantification of of total (ACP) and prostatic acid
phosphatase (P ACP) activity [EC 3.1.2] in human serum.

|
PRINCIPLE (4) (5)
Hillmann modified method. Reaction scheme is as follows:

ACP
a-naphtyl phosphate + H,O —» a-naphtol + phosphate

a-naphtol + Fast Red TR Salt p Azodye

The rate at which the diazo compound is formed, measured at 405 nm,
is proportional to the ACP activity in the specimen.

The NP ACP activity (Non prostatic ACP activity, tartrate resistant) is
measured in the presence of Tartrate. The difference between the
assay of the ACP and the one of the NP ACP gives the P ACP activity.

|
REAGENTS COMPOSITION

R1 ACID PHOSPHATASE Citrate Buffer
Concentration in the test

Citrate buffer pH 5.4 150 mmol/L

1,5-Pentanediol 114 mmol/L

Surfactant, preservative

R2 ACID PHOSPHATASE Citrate/Tartrate Buffer
Na Tartrate 75 mmol/L
Citrate buffer pH 5.4 150 mmol/L
1,5-Pentanediol 114 mmol/L

Surfactant, preservative

Danger: Eye Dam. 1: H318 - Causes serious eye damage. Met. Corr. 1: H290 -
May be corrosive to metals. Skin Irrit. 2: H315 - Causes skin irritation

P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P302+P352: IF ON SKIN: Wash with plenty of water. P305+P351+P338: IF IN
EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses,
present and easy to do. Continue rinsing. Classification due to Dodecan-1-ol,
ethoxylated 2,5 - < 10%. For more details, refer to SDS (Safety data sheet).

i

R3 ACID PHOSPHATASE Substrate
a-naphtyl phosphate 12.5 mmol/L
Fast Red TR Salt 1.6 mmol/L

(diazo 2, chloro 5 toluene)

Warning: Eye Irrit. 2: H319 - Causes serious eye irritation. Skin Irrit. 2: H315 -
Causes skin irritation.

P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P302+P352: IF ON SKIN: Wash with plenty of water. P305+P351+P338: IF IN
EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing. Classification due to Monosodium 1-
Naphthyl Phosphate Monohydrate 10 - < 25%. For more details, refer to SDS
(Safety data sheet).

R4 ACID PHOSPHATASE
Acetic acid

Stabilizer
1.5 mol/L (in vial r4)
Warning: Flam. Lig. 3: H226 - Flammable liquid and vapour

P210: Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition
sources. No smoking. P233: Keep container tightly closed. Classification due to
acetic acid 2.5 - < 10%. For more details, refer to SDS (Safety data sheet).

v

Made In France

)

I: corresponds to significant modifications

T R B E E 000

GENERALITIES (1)

Determination of phosphatase acid activity in serum is almost always
directed toward the prostatic enzyme. Indeed, it is recommended that
tumour markers measurements such as PSA determination (Prostatic
Specific Antigen) be combined with both patient clinical examinations.
P ACP activity in serum then allows confirming and evaluating a
positive diagnosis of prostatic carcinoma.

SAFETY CAUTIONS

* Refer to current Material Safety Data Sheet available on request or on
www.biolabo.fr

« Verify the integrity of the contents before use.

o Waste disposal: Respect legislation in force in the country.

* All specimens or reagents of biological origin should be handled as
potentially infectious. Respect legislation in force in the country.

I Any serious incident that has occurred in connection with the device
is notified to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is based.

REAGENTS PREPARATION

¢ Vial R3: Use a non-sharp instrument to remove the cap.

o ACP Reagent: Add promptly the contents of vial R3 into R1

o NP ACP Reagent: Add promptly the contents of vial R3 into R2
* Mix gently and wait for complete dissolution.

o Vial R4 is ready for use.

STABILITY AND STORAGE

Stored away from light, well caped in the original vial at 2-8°C,
when stored and used as described, reagents are stable:

Unopened:
o Until expiry date stated on the label of the kit.

Once opened:
o reconstituted reagents are stable for 10 days at 2-8°C.

e Discard any reagents if cloudy or if reagent blank at 405 nm > 0.600.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING (2)

Unhemolysed serum. Separate from the clot as soon as possible after
collection and promptly assayed.

Acidify at pH 5.4-6.2 ,adding a drop (20 pL) of vial R4 (Stabiliser) for
1 mL of serum.

The activity decreases of 50% in 8 hours in non-acidified serum.

Acid Phosphatase activity is stable in the acidified serum for:

e 7 days at 2-8°C.

LIMITES ) (3) (6) (7)
Oxalate and fluorides inhibit Acid Phosphatase activity.
Discard any icteric specimens

For a more comprehensive review of factors affecting this assay refer to
the publication of Young D.S.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1. Basic medical analysis laboratory equipment.
2. Spectrophotometer or Biochemistry Clinical Analyzer

ACP_DT_200a_IFU_82560_EN_V02_20210525
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|
QUALITY CONTROL

. 95010 EXATROL-N Level |

. 95011 EXATROL-P Level Il

e External quality control program.

It is recommended to control in the following cases:

¢ At least once a run.

¢ At least once within 24 hours.

¢ When changing vial of reagent.

« After maintenance operations on the instrument.

If control is out of range, apply following actions:

1.Prepare a fresh control serum and repeat the test.

2.1f control is still out of range, use a new vial of calibrator or a fresh
calibrator and repeat the test.

3.1f control is still out of range, repeat the tests with a new vial of
reagent.

If control is still out of range, please contact BIOLABO technical

support or your local Agent.

[ ——
EXPECTED VALUES (2) (8)

(2) Prostatic Acid Phosphatase (30°C or 37°C)

0-0.8 IU/L 0-0.01 pkat/L
(8) Total Acid Phosphatase (37°C)
Men < 6.6 IU/L < 0.110 pkat/L
Women < 6.6 IU/L < 0.110 pkat/L
(8) Prostatic Acid Phosphatase (37°C)
Men < 3,5U/L < 0,058 pkat/L

Each laboratory should establish its own normal ranges for the
population it serves.
|
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

On Cobas Mira at 37°C, 405 nm.

Linearity Range:

PAC : between 10 IU/L and 150 UI/L (2,5 pKat/L)

PANP : between 10 and 75 UI/L (1,25 pKat/L)

Detection limit: approx. 1 IU/L
Precision: TOTAL ACID PHOSPHATASE

Within-run Low Normal High Between run Low Normal High
N =20 level  level level N =20 level  level level

Mean (lU/L) 7.4 = 229 483 Mean (/L) 11.8  27.1 51.1

SD.(UL) 0.1 0.17 0.68 sp.luL 047 11 165

CV.% 14 08 1.4 C.V. % 40 40 32
Precision: PROSTATIC ACID PHOSPHATASE

Within-run Low Normal High Between run Low Normal High
N =20 level  level level N =20 level  level level

Mean (u/L) 3.0 103 184 Mean (UL) 9.2 151 17.1
SD.(uU/L) 0.22 0.21 0.24 spD.luL 067 045 1.02
C.V. % 2.2 2.0 1.3 C.V. % 7.3 3.0 6.0

Analytical Sensitivity: approx. 0.009 abs/min for 10 IU/L at 405 nm
Comparison with commercially available reagent:

ACP: y =0,9042 x +0,7177 r=0,9995

NP ACP: y =1,0728 x — 3,5025 r=0,9907

Interferences:
Turbidity No interference up to 0.282 abs
Ascorbic acid Positive interference from 10000 mg/dL
Total bilirubin Negative interference from 240 pmol/L
Glucose No interference up to 1060 mg/dL

Other substances may interfere (see § Limits)
Calibration Stability:

Make a new calibration when changing reagent batch, if quality control
results are found out of the range and after maintenance operations

|
CALIBRATION

. 95015 Multicalibrator traceable to an Internal Masterlot
The calibration frequency depends on proper instrument functions and
on the preservation of reagent

PROCEDURE

Manual Method
Let stand reagents and specimens at room temperature.

Pipette into 1 cm path length thermostated Assay 1 Assay 2
cuvette (37°C): (ACP) (NP ACP)
ACP Reagent (R1+R3) 1mL

NP ACP Reagent (R2+R3) 1mL
Standard / Control or Specimen 100 pL 100 pL
Mix. Record initial absorbance at 405 nm after 5 minutes, and AAbs /min
every minutes during 3 minutes.

1- Performances with manual procedure should be validated by user.

2- Kenza applications and other applications proposal are available

on request.
|
CALCULATION

P ACP Activity = Assay 1 Activity— Assay 2 Activity

With serum Multicalibrator

ALP Activity = (AAbs/min) Assay
(AAbs/min) Calibrator

With theoretical factor:
Activity (IU/L) = AAbs/min x Factor

x Calibrator Concentration

VR x 1000

Factor = ——
15.07 x VE x P

With:
VR = Total reactional volume (mL)
VE = Specimen volume (mL)
15.07 = Molar extinction coefficient for PNPP at 405 nm
P = Path length (cm).

Example, with manual Procedure,
(Path length 1 cm, 37°C, 405 nm):
IU/L = (AAbs/min) x 730

IU/L

pkat/L =

|
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EXATROL-N Level 1

Quality control serum for clinical biochemistry analysis

BIOLABO 02160, Maizy, France
REF| 95010 R110x5mL R2 1 x 60 mL
REF 95110 R15x5mL R2 1 x30 mL
TECHNICAL SUPPORT AND ORDERS IVD|
Tel: (33) 03 23 25 15 50 c E

support@biolabo.fr
Latest revision : www.biolabo.fr

I INTENTED USE

95010, 95110 : EXATROL-N Level 1

Assayed multicomponent sera designated for professional use in
laboratory ( manual or automated procedure) using reagents listed in
the batch specific table of values.

| GENERALITIES

Quality control serum to monitor accuracy and precision of indicated
methods for clinical chemistry:

Enzymes: ALT (GPT), AST (GOT), Amylase, Gamma-GT,
Alkaline phosphatases (ALP), total (PAT) and
prostatic (PAP) acid phosphatases, Lactate
dehydrogenase (LDH), Creatine Kinase (CK), Lipase
pancreatic

Electrolytes:  Calcium, Chlorides, Iron, TIBC, UIBC, Magnesium,
Inorganic phosphorus, Sodium, Kalium.

Proteins: Total protein, Albumin

Lipids: Total Cholesterol, Triglycerides

Substrates:  Total and direct Bilirubin (BT, BD), Creatinine,
Glucose, Urea, Uric acid.

Added enzymes are from animal origin.

QUALITY CONTROL
Verify the integrity of the vial and batch-specific value before use

| REAGENTS

R1 EXATROL-N Level 1

Lyophilised serum Human Origin
R2 EXATROL-N Diluent

Demineralized water, preservative
According to 1272/2008 regulation, these reagents are not classified as dangerous

VALUES AND RANGE (3) (4 (5)

Refer to the Batch-Specific Table of values.

e It is recommended to validate each new batch-specific values before use.

e For an optimal use, laboratories should establish their own values and
range.

PERFORMANCES (3) (4 (5

e BIOLABO reagents and controls are traceable to a reference method
or material, using statistical techniques and metrologically controlled
instrument (see batch specific table of values).

e Each value and range is calculated as the mean of values obtained
for each analyte on several analysers.

e Values may vary from one lot to another, but are clearly indicated for
each batch.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1.Basic medical analysis laboratory equipment
2.Spectrophotometer or Biochemistry Clinical Analyzer

Made in France

I: corresponds to significant modifications

| | o o

SAFETY CAUTIONS (1) (2

e Refer to current Safety Data Sheet available on request or on
www.biolabo.fr

e Each human donation was tested with approved tests and found
negative for HBsAg, anti-HCV and anti-HIV | and II.

e However, no test method can offer complete assurance that infectious
agents are absent. All specimens or reagents from biological origin
should be handled as potentially infectious, in accordance with good
laboratory practices using appropriate precautions.

o Waste disposal: Respect legislation in force in the country.

Any serious incident that has occurred in connection with the device is

notified to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is based.

| REAGENTS PREPARATION

e Open the vial R1 carefully and add slowly exactly 5 mL of diluent (R2)
at room temperature.
Wait for 5 to 10 minutes at room temperature. Gently agitate before
use (avoid the formation of foam).

WARNING: Do not shake. Store away from light.

STABILITY AND STORAGE

Stored away from light, well caped in the original vial at 2-8°C,
control is stable when stored and used as described in the insert:
Unopened:
o Until expiry date stated on the label.
Once opened:
e R1 must be reconstituted immediately,
e R2 is stable until expiry date stated on the label.
Once reconstituted, values are usually stable for:
v'8 hours at 15-25°C (4 hours BD, ALP, ACP)
v'5 days at 2-8°C (24h BT, BD, ACP, ALT)
v'30 days at —20°C (2 weeks BT, BD, ACP, ALP)
Aliquot and freeze once only. Discard any serum if cloudy.
ALP: activity may increase with time

PROCEDURE
Run in accordance with the IFU of the reagent used.

LIMITS

Factors which may influence results are bacterial contamination,
precision of the volume of reconstitution, respect of automated
instrument procedure, temperature...

| REFERENCES

(1) Council Directive (2000/54EC). Official Journal of the European
Communities No. L262 from Oct. 17th, 2000.

(2) Directive du conseil de I'Europe (90/679/CEE) J. O. de la communauté
européenne n°L374 du 31.12.1990,p.1-12

(3) A. VASSAULT et AL, Ann. Biol. clin., 1986, 44, 686-745

(4) Documentation Qualité BIOLABO

(5) International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) Education Division,
Expert Panel of Quantities and Units: A Protocol for the Conversion of
Clinical Laboratory data, Journal of Automatic Chemistry Vol. 11, No 5 (Sept
— Oct 1989), pp. 223-226
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MULTICALIBRATOR

Multiparametric calibrator

For clinical biochemistry analysis

BIOLABO X
: 02160, Maizy, F
aizy, rrance 95015 R110x5mL  R21x60mL
REF| 95115 R15x5mL R21x30mL
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I INTENTED USE

Calibrator multicomponent (CC). Designated for professional use in
laboratory with manual or automated procedure using reagents listed in
the batch specific table of values.

| GENERALITIES
MULTICALIBRATOR is suitable for clinical chemistry analysis as
follows:

Enzymes: ALT (GPT), AST (GOT), Amylase, CK NAC,

Gamma-GT, Alkaline Phosphatase (ALP), LDH.

Electrolytes:  Calcium, Chloride, Iron, Magnesium, Inorganic
Phosphorus, Sodium, Kalium

Proteins: Total protein, Albumin
Lipids: Total Cholesterol, Triglycerides
Substrates: Bilirubin, Creatinine, Glucose, Urea, Uric acid.

Added enzymes are from animal origin.

QUALITY CONTROL
. 95010, 95110 EXATROL-N Level |
. 95011, 95111 EXATROL-P Level Il

e External quality control program
« Control with frequency stated in technical sheet of the reagent in use.

| REAGENTS

R1 Multicalibrator Multiparametric Calibrator
Freeze dried bovine serum

R2 Multicalibrator Diluent

Demineralized water, preservative
According to 1272/2008 regulation, these reagents are not classified as dangerous

CALIBRATION VALUES (3)

Refer to the Batch-Specific Table of values.

e Values were determined against International Standards (SRM® :
Standard Reference Material®).

e Each value is the median of values obtained for each analyte on
several analysers.

e Values in brackets indicate the composed uncertainty taking into
account all the sources of error which may influence the result.

| PERFORMANCES

e BIOLABO reagents and calibrators are traceable to a reference
method or material, using statistical techniques and metrologically
controlled instrument (see batch specific table of values).

e Each value is calculated as the mean of values obtained for each
analyte on several analysers.

e Values may vary from one lot to another, but are clearly indicated for
each batch.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1.Basic medical analysis laboratory equipment
2.Spectrophotometer or Biochemistry Clinical Analyzer

I: corresponds to significant modifications

| | o

| SAFETY CAUTIONS (1) (2)

e Refer to current Safety Data Sheet available on request or on
www.biolabo.fr

« Verify the integrity of the contents before use.

e All specimens or reagents of biological origin should be handled as
potentially infectious. Respect legislation in force in the country.

e However, no test method can offer complete assurance that infectious
agents are absent. All specimens or reagents from biological origin should
be handled as potentially infectious, in accordance with good laboratory
practices using appropriate precautions.

* Waste disposal: Respect legislation in force in the country.

Any serious incident that has occurred in connection with the device is

notified to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is based.

| REAGENTS PREPARATION

e Open the vial R1carefully and add exactly 5 mL of diluent (vial R2).
Wait for 15 minutes at room temperature. Gently agitate before use (avoid
the formation of foam).

e For CK, diluent with a temperature below 10°C should be used.
e For ALP, once reconstitute, let stand 1 hour at room temperature.
e CK and bilirubin are light-sensitive.

WARNING: Do not shake. Store away from light.

STABILITY AND STORAGE
Stored away from light, well caped in the original vial at 2-8°C,
control is stable when stored and used as described in the insert:
Unopened: Until expiry date stated on the label of the kit.
Once opened:
¢ R1 must be reconstituted immediately,
e R2 is stable until expiry date stated on the label.
Once reconstituted, values are usually stable for:
v'8 hours at 15-25°C or 7 days at 2-8°C.
v 30 days at —20°C. Aliquot and freeze once only.
Discard any reconstituted calibrator if cloudy.
Alkaline phosphatase: increase 1 to 2 % / 24 hours at 2-8°C.
Increase of 1 % / hour at 15-25°C.
LDH, CK, Bilirubin, Acid phosphatase:
Decrease 1 to 2 % / week at-20°C.
Acid phosphatase, LDH: decrease 1 to 2 % / 24 hours at 2-8°C.
Acid Phosphatase:  decrease 1 % / hour at 15-25°C.
Phosphorus, Triglycerides: increase 1 to 2 % / 24 hours at 2-8°C.

PROCEDURE
Run in accordance with the IFU of the reagent used.

LIMITES

Factors which may influence results are bacterial contamination, precision of
the volume dispensed during reconstitution, respect of automated instrument
procedure, temperature control...
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