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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 1 «METABOLITES DIVERS », référencés dans la liste ci-jointe, sont
conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic /n vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et s‘appuie sur la
certification de notre systéme qualité selon la norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu’au 27 juillet
2020).

(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own
responsibility, that the reagents belonging to Group 1 "MISCELLANEOUS METABOLITES”, such as listed hereto, conform
to the essential requirements of appendices I and III of European Directive 98/79/EC, relating to in vitro diagnostic
medical devices and to the public health code.

This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical file and is supported by the certification
of our quality system according to the standard NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valid until July 27 , 2020).
(See attached list).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra unica
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 1 "METABOLICOS VARIOS *, referenciados en la lista adjunta,
son conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos
médicos para diagndstico in vitro y el codigo de salud puiblica.

Esta declaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX técnica y estd respaldado por la certificacion de
nuestro sistema de calidad segun la norma NF EN ISO 13485 : 2016 (Certificacion vélida hasta el 27 de Julio 2020).

(Ver lista adjunta)

Sées, le 28 Juillet 2017

Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT,
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué
Regulatory Affairs Manager ELITech Clinical Systems SAS Managing Director

Responsable de los Asuntos Reglementarios 70 trielle ¢ ,Q Directora Geéneral.
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ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle
61500 Sées - France

Tel: +33 (0)2 33 81 21 00 Fax :

www.elitechgroup.com

+33 (0)2 22 28 77 51

GROUPE 1 - METABOLITES DIVERS
GROUP 1 - MISCELLANEOUS METABOLITES
GRUPO 1 — METABOLICOS VARIOS

DESIGNATION DU REACTIF/
REAGENT DESIGNATION/
DESIGNACION DE REACTIVO

REFERENCES/
REFERENCIAS

NOM DU DOSSIER CE/
EC FILE NAME/
NOMBRE DEL ARCHIVO
CE

Code GMDN/
GMDN Code/
Codigo GMDN

ALBUMIN ALBU-0600,0700,0250
DOS-CE-ALBU 53597
ALBUMIN ENVOY ALBU-0850
BILIRUBIN DIRECT 4+1 BIDI-0600/0250 53233
BILIRUBIN TOTAL 4+1 BITO-0600/0250 DOS-CE-BILI 4/1 53229
BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1 BITD-0600 53229/53233
CREATININE ENVOY CRSL-0850 DOS-CE-CRSL 53250
CREATININE JAFFE CRCO-0600/0700 DOS-CE-CRCO 53251
CREATININE PAP SL CRSL-0630/0250 DOS-CE-CRSL 53250
DIRECT BILIRUBIN ENVOY BIDV-0850 DOS-CE-BILI 53233
GLUCOSE ENVOY GPSL-0850 DOS-CE-GPSL
GLUCOSE HK SL GHSL-0600/0250 DOS-CE-GHSL
GLUCOSE PAP GLUP-0700 DOS-CE-GLUP Ra3ul
Srvcoms e R | soscuors
HEMOGLOBIN HEMO-0400 DOS-CE-HEMO 32430
IRON TIBC FECA-0050 DOS-CE-TIBC 53904
LACTATE LACT-0100 DOS-CE-LACT 53342
MICROPROTEIN PLUS PRTU-0600/0250 DOS-CE-PRTU 53481
PHOSPHORUS PHOS-0600/0230
DOS-CE-PHOS 59123
PHOSPHORUS ENVOY PHOS-0850
TOTAL BILRUBIN ENVOY BITV-0850 DOS-CE-BILI 53229
TOTAL PROTEIN PRTB-0600 DOS-CE-PRTB
TOTAL PROTEIN ENVOY PROB-0850 53985
DOS-CE-PROB
TOTAL PROTEIN PLUS PROB-0600/0700/0250
UREA ENVOY URSL-0850 DOS-CE-URSL
UREA UV URUV-0400 DOS-CE-URUV 53587
T
URIC ACID ACUR-0200/0400 DOS-CE-ACUR
URIC ACID ENVOY AUVD-0850 DOS-CE-AUVD
URIC ACID MONO SL QEQN;17605‘0270/00750070/0027508 / DOS-CE-AUML 53583
URIC ACID SL AUSL-0250 DOS-CE-AUSL

ELITer:.F@Lrlpai Systems
Foret e
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VTLRO-PROB-v10 (12/2018)_VTL-PROB-4-v10

TOTAL PROTEIN PLUS

Referinte:

PROB-0250
PROB-0600
PROB-0700

Compozitia trusei:
12x 20mL R12x 20mL
2x125mL R 2x125mL +Std 1 x5mL
4 x 250 mL R 4x250mL + Std 1 x5mL

Ce

SCOPUL UTILIZARII

TOTAL PROTEIN PLUS ELITech Clinical Systems este conceput
pentru determinarea cantitativa a proteinei totale in serul si plasma
umana pentru diagnosticare in vitro.

SEMNIFICATIE CLINICA (12

in plasma umana, albumina este prezentd in procent de 50-60% din
proteinele totale: restul fractiei contine in special globuline (a1, a2, 3 si
y). Majoritatea proteinelor plasmatice sunt sintetizate de ficat, cu
exceptia imunoglobulinelor. Cregterea volumului plasmatic (sindromul
de retinere a sarii, intoxicatia cu apa..) sau reducerea sa
(deshidratarea legata de voma, diaree...) induc hipoproteinemie
relativa, respectiv hiperproteinemie relativa.

Pentru un volum plasmatic normal, ratele anormale ale proteinelor
totale apar doar in cazul bolii care afecteaza concentratia albuminei
sau imunoglobulinelor.

Astfel, insuficienta proteicd severa (malabsorbtia, maldigestia,
insuficienta  dietetica), bolile renale si hepatice, duc Ia
hiperproteinemie. In cazul in care concentratia proteinelor totale este
mai mica de 4g/dL, pot fi observate edemele. Hiperproteinemia poate
fi observata, de exemplu, in cazul hiperimunoglobulinemiei (mielom
multiplu, infectie).

METODA ®
Biuret. Punct final.

PRINCIPIU ©)
Proteinele serice formeaza un complex colorrat in prezenta sarii de
cupru din solutia alcalina.

Solutie alcalina

Proteine + Cu®* —» Complex colorat
COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv: R

lodida de potasiu 6 mmol/L

Tartrat de potasiu sodiu 21 mmol/L

Sulfat de cupru 6 mmol/L

Hidroxid de sodiu 490 mmol/L

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

Albumina 6 g/dL
60 g/L
Azida de sodiu <0.1 %

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2 4x3 mL
- CONT-0060 ELITROL | 10x5 mL
- CONT-0160 ELITROL I 10x5 mL

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

AVERTISMENTE $I PRECAUTII
- Acest reactiv si acest standard sunt concepute doar pentru
utilizarea profesionala, in scopul diagnosticarii in vitro.
- Reactivul R este clasificat ca periculos.

ATENTIE: Poate fi coroziv pentru metale. Provoaca
iritarea pielii. Provoaca o iritare grava a ochilor. Nociv
pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. Purtati
manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei. Evitati dispersarea in mediu.

TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai

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

acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. Daca
iritarea ochilor persista: consultati medicul. Absorbiti scurgerile de
produs, pentru a nu afecta materialele din apropiere.

- Standardul contine azida de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau instalatiile din cupru pentru a forma potentiale azide
metalice explozive. In momentul eliminarii acestui standard,
spalati intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni
acumularea de azide.

- Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea si evaporarea.

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

- 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.

STABILITATEA REACTIVILOR

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

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR
- Solutia de reactiv si standard trebuie sa fie limpede. Aspectul
tulbure indica deteriorarea.
- Nu utilizati produsul daca existd semne vizibile de
deteriorare biologica, chimica sau fizica.

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

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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TOTAL PROTEIN PLUS

Referinte: Compozitia trusei:
PROB-0250 12x 20mL R12x 20 mL
PROB-0600 2x125mL R 2x125mL + Std1x5mL
PROB-0700 4x250mL R 4x250mL + Std 1 x5 mL
VTLRO-PROB-v10 (12/2018)_VTL-PROB-4-v10
PROBE (124 CALCUL
Specimen (A) Proba x n n=concentratie calibrator
- Ser (A) Calibrator

- Plasma heparinizata cu litiu.

- A nu se utiliza alte specimene.
Avertismente si precautii

- Conform bunei practici de laborator, punctia venoasa trebuie

efectuata inainte de administrarea de medicamente.

- Probele trebuie sa fie libere din hemoliza si lipemie.
Depozitare si stabilitate
Probele sunt stabile timp de 7 zile la 2-8°C si cel putin 2 luni la -20°C.
Pentru o depozitare mai indelungata, inghetati esantioanele la -70°C.

VALORI DE REFERINTA (1:24)

Ser: Pacienti in ambulatoriu Pacienti in repaus
6,4-8,3 g/dL 6,0-7,8 g/dL
64-83 g/L 60-78 g/L
Plasma:

Concentratiile plasmei sunt marite de la 0,2 la 0,4 g/dL (de la 2 la 4
g/L), in comparatie cu concentratiile serului (fibrinogen).

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

PROCEDURA

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

Lungime de unda 546 nm

Temperatura: 37°C
Cititi pe reactivul martor.

MARTOR CALIBRARE TEST
ReactivR 300 pL 300 pL 300 pL
Apa distilata 3puL
Calibrator 3L
Esantion 3pL

Amestecati si cititi absorbanta (A) dupa o incubatie de 11 minute si 30
secunde.

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

Informatii importante privind setarea:

Reactivul MAGNESIUM XYLIDYL poate fi slab contaminat cu
TOTAL PROTEIN PLUS pe Selectra ProM, ProXL, E si XL.

Pentru a evita contaminarea pe aceste instrumente, programati

urmatoarele incompatibilitati:
Software Meniu Parametru
TouchPro Incompatibilit Incompatibilitate/PROTEINA-
ati sonda MAGNEZIU
Altele Incompatibilit PROTEINA: MAGNEZIU
ate ace

Pentru alte instrumente, repetati orice rezultat anormal dupa
programarea unei spalari a acelor.

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

CALIBRARE

Pentru referintele PROB-0600/PROB-0700: Pentru calibrare, trebuie
utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2 sau Standardul proteina
totala 6 g/dL.

Pentru referinta PROB-0250: Pentru calibrare, utilizati calibratorul
multiparametric ELICAL 2.

Valorile concentratiei Standardului de proteina totala de 6 g/dL si
calibratorului multiparametric ELICAL 2 sunt trasabile conform
Materialului Standard de Referinta 909c (al Institutului National de
Standarde si Tehnologie).

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

CONTROLUL CALITA]’II

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

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

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

- Interval de masurare
Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®, intervalul de masurare
este intre 0,20 si 12,0 g/dL (de la 2,0 la 120,0 g/L).

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®),
LoD= 0,03 g/dL (0,3 g/L).
LoQ= 0,10 g/dL (1,0 g/L).

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2(),
Medie in Total
interiorul
ciclului
n g/dL g/L CV (%)
Nivel 80 4,03 40,3 0,4 1,0
scazut
Nivel 80 6,62 66,2 0,3 1,6
mediu
Nivel 80 9,06 90,6 0,5 1,1
inalt

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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VTLRO-PROB-v10 (12/2018)_VTL-PROB-4-v10

TOTAL PROTEIN PLUS

Referinte:

PROB-0250
PROB-0600
PROB-0700

Compozitia trusei:
12x 20mL R12x 20mL
2x125mL R 2x125mL +Std 1 x5mL
4 x 250 mL R 4x250mL + Std 1 x5mL

Ce

- Corelatie
A fost efectuat un studiu comparativ intre analizorul Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui sistem aprobat
de FDA (metoda Biuret) pe 100 probe de ser uman, conform
protocolului CLSI EP9-A2®),
Concentratiile probelor au fost intre 0,27 si 11,25 g/dL (intre 2,7 si
112,5 g/L).
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0,997
Regresie liniara:  y=0,993 x + 0,05 g/dL

(0,5g/L)

- Limitari si interferente

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 © al CLSL si
recomandarile SFBC. Recuperarea este in intervalul +10% din
valoarea initiald a concentratiei proteinei totale de 4,00; 6,50 si 9,00
g/dL.

Bilirubina neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 30,0
mg/dL (513 pymol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29,5
mg/dL (504 umol/L).

Glucoza: Nicio interferentd semnificativa pana la 507 mg/dL (28,14
mmol/L).

Turbiditate: Nicio interferenta semnificativa pana la 263 mg/dL (2,97
mmol/L) echivalent trigliceride.

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 300 mg/dL.
Dextran: Induce rezultate fals ridicate la concentratii terapeutice.

- In cazuri foarte rare, gamopatile 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. (123

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

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

BIBLIOGRAFIE

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

2. Tietz, N.W., Clinical guide to laboratory tests. 3° Ed., (W.B.
Saunders eds. Philadelphia USA), (1995), 518.

3. Doumas, B.T., et al., Clin. Chem., (1981), 27, 1642.

4. 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.

5. Evaluation of the Linearity of the Measurement of Quantitative
Procedures: a Statistical Approach;, Approved Guideline. CLSI
(NCCLS) document EP6-A (2003), 23 (16).

6. Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of
Quantification; Approved Guideline. CLSI (NCCLS) document EP17-A
(2004), 24 (34).

7. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS)
document EP5-A2 (2004), 24 (25).

8. Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP9-
A2 (2002), 22 (19).

9. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline -
Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27).

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

11. 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.

12. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinicallaboratory
tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).

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

¥:Modificare fatd de versiunea precedents.
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VTLRO-PROB-v10 (12/2018)_VTL-PROB-4-v10

TOTAL PROTEIN PLUS

Referinte: Compozitia trusei:
PROB-0250 12x 20mL R12x 20 mL

PROB-0600 2x125mL R 2x125mL +Std1x5mL
PROB-0700 4x250mL R 4x250mL + Std 1x5mL

Ce

SIMBOLURI
Dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro.
Consultatj instructiunea de
utilizare.
Producator

Limita de temperatura

Numar de lot

Data expirarii

Numar catalog

Continut

Reactiv

Standard

Conformitate europeana

APFIEE <8~k B[

NOTA IMPORTANTA
- Doar pentru ref. PROB-0250, utilizatda cu
software-ul Selectra TouchPro.
- Vezi §PROCEDURA: Risc de contaminare

Total Protein 0
700 VTL-PROB

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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) ,E._.LI C f;Group Referinte:
' GPSL-0250
GPSL-0455
GPSL-0500
GPSL-0700

FTRO-GPSL-v18 (12/2018)_PIT-GPSL-4-v18

GLUCOSE PAP SL

Compozitia trusei:
12x 20mL R12x 20 mL
6x 45mL R 6x 45mL
6 x 100 mL R 6x 100 mL
4 x 250 mL R 4 x250 mL

Ce

SCOPUL UTILIZARII

GLUCOSE PAP SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitativa a glucozei in serul si plasma umana pentru de
diagnosticare in vitro.

SEMNIFICATIE CLINICA (*-3)

Glucoza este sursa principala de energie pentru organismul uman.
Glucoza este transformata fie in glicogen care va fi stocat in ficat, fie in
trigliceride care vor fi stocate in tesuturile adipoase. Concentratia
glucozei din sange este reglata de mai mulii hormoni, inclusiv doi
antagonisti: insulina si glucagonul.

Cuantificarea glucozei din sange este utilizata pentru diagnosticarea
afectiunilor metabolice ale carbohidratilor precum diabetul,
hipoglicemia idiopatica si boala pancreatica.

Principalele afectiuni fiziologice sunt legate de hiperglicemie (Diabet
zaharat tip | si Diabet zaharat tip Il). Diabetul zaharat tip | este
dependent de insulina si apare in special nainte de 30 de ani. Diabetul
zaharat de tip Il nu este dependent de insulina si apare de obicei dupa
40 de ani, insa poate aparea mai devreme la persoanele obeze. Alte
tipuri de diabet au origine secundara si apar dupa bolile endocrine sau
hepatice.

METODA®
Enzimatica colorimetrica.
Trinder — Punct final.

PRINCIPIU ¢

Determinarea enzimatica a glucozei, conform urmatoarelor reactii:
Glucozé oxidaza

Glucozd + 02 —  »  Acid gluconic + H,0,

Peroxidaza
2H,0,+Fenol+ 4-aminoantipirind ——
Quinoneimina +4H,0

COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv: R

Tampon fosfat, pH 7,4 13,8 mmol/L
Fenol 10 mmol/L
4-aminoantipirina 0,3 mmol/L
Glucoza oxidaza =10 000 U/L
Peroxidaza =700 U/L
Azida de sodiu <0,1%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

CALI-0550 ELICAL 2 4x3 mL
- CONT-0060 ELITROL | 10x5 mL
- CONT-0160 ELITROL I 10x5 mL

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9 g/L).

- Echipamente generale de laborator.

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

AVERTISMENTE $SI PRECAUTII
- Acest reactiv este doar pentru utilizarea in scopul diagnosticarii
in vitro.

- Reactivul R contine azida de sodiu care poate reactiona cu
instalatiile din plumb sau cupru pentru a forma potential azide
metalice explozibile. 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.

- Pentru mai multe informatii, Fisa de date privind siguranta (SDS)
este disponibila la cerere pentru utilizatorul profesional.

STABILITATEA REACTIVILOR

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

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR

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

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

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

PROBE (15
Specimen

- Ser

- Plasma recoltata pe fluorura de sodiu/oxalat de potasiu (inhibitor
al glicolizei) sau heparina de litiu. Se recomanda utilizarea
plasmei recoltate pe fluorura de sodiu/oxalat de potasiu.

- Probele trebuie sa fie libere din hemoliza.

- A nu se utiliza alte specimene.

Avertismente si precautii

- Conform bunei practici de laborator, punctia venoasa trebuie
efectuata Tnainte de administrarea de medicamente. O punctie
venoasa poate duce la rezultate false daca este efectuata in
timpul sau imediat dupa administrarea unor medicamente.

- Probele colectate fara fluorura de sodiu trebuie separate de
celule si coagulate prompt dupa colectare, pentru a minimiza
pierderea de glucoza prin glicoliza (scadere intre 5 si 7 % intr-o
ora in sange total la temperatura camerei).

Depozitare si stabilitate

- Serurile si plasma colectate fara fluorura de sodiu sunt stabile 8
ore la temperatura camerei si pana la 3 zile la 2-8°C.

- Plasmele colectate cu fluorura de sodiu sunt stabile timp de 2
zile la temperatura camerei si pana la 7 zile la 2-8°C.
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) IE”L_I [ec :jGroup Referinte:
- o GPSL-0250
GPSL-0455
GPSL-0500
GPSL-0700

GLUCOSE PAP SL

Compozitia trusei:

12x 20mL R12x 20 mL
6x 45mL R 6x 45mL
6 x 100 mL R 6x 100 mL
4 x 250 mL R 4 x250 mL

FTRO-GPSL-v18 (12/2018)_PIT-GPSL-4-v18

Ce

VALORI DE REFERINTA®
Ser, plasma: 74-106 mg/dL
4,1-5,9 mmol/L

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

PROCEDURA

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

Lungime de unda 505 nm

Temperatura: 37°C
Cititi pe reactivul martor.

MARTOR CALIBRARE TEST
Reactiv R 300 pL 300 pL 300 pL
Apa distilata 3uL - -
Calibrator - 3uL -
Proba - - 3L

Amestecati si cititi absorbantele (A) dupa o incubatie de 11 minute si
30 de secunde.

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

CALCUL
A Proba x n
A Calibrator

n=concentratie calibrator

Factor de conversie: mg/dL x 0,0555 = mmol/L
CALIBRARE

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2.
Valoarea sa este trasabila conform metodei de referinta ID-MS (Dilutia
izotopica — Spectrometria de masa).

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

CONTROLUL CALITA]'II

Pentru a verifica precizia studiilor, vor fi utilizate serurile de control
precum ELITROL | (control normal) si ELITROL Il (control patologic).
Aceste controale trebuie efectuate si validate inainte ca probele
pacientilor sa fie testate.

Frecventa controlului trebuie sa fie de cel putin o data pe zi, dupa
fiecare calibrare si trebuie adaptata la procedurile de Controlul Calitatji
fiecarui laborator si cerintele de reglementare. Rezultatele trebuie sa
fie in intervalele definite.

Daca valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie
sa ia masuri corective. Materialele pentru controlul calitatii trebuie
utilizate conform reglementarilor locale.

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

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele Selectra
ProM ale ELITech Clinical Systems
- Interval de masurare
Determinat conform protocolului CLSI EP6-A ©), intervalul de m&surare
este intre 20,0 si 400,0 mg/dL (de la 1,11 la 22,20 mmol/L). Probele
care depasesc 400,0 mg/dL trebuie sa fie diluate 1:5 cu solutie de
NaCl 9 g/L (solutie salina normala) si re-analizate. Utilizarea acestei
proceduri extinde intervalul de masurare de la 400,0 mg/dL la 2000,0
mg/dL (de la 22,20 la 111,01 mmol/L).

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia ,diluare” efectueaza
dilutia automata a probei. Rezultatele iau in considerare dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A(,
LoD= 0,2 mg/dL (0,01 mmol/L).
LoQ= 10,0 mg/dL (0,56 mmol/L).

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2®),
Medie in Total
interiorul
ciclului
n mg/dL umol/L CV (%)
Nivel 80 37,4 2,08 0,7 1,6
scazut
Nivel 80 113,1 6,28 0,5 0,9
mediu
Nivel 80 284,0 15,76 0,7 1,3
inalt
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre Analizorul Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui sistem aprobat
de FDA (metoda glucoza oxidaza) pe 100 de probe de ser uman
conform protocolului CLSI EP9-A2),

Valorile au fost intre 22,2 si 384,9 mg/dL (intre 1,23 si 21,36 umol/L).
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=1,000

Regresie liniara:  y=0,989 x +1,1 mg/dL (0,06 mmol/L)

- Limitari si interferente
- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 (9. Recuperarea este in
intervalul £10% din valoarea initiald a concentratiei glucozei de 36,0
mg/dL, 108,1 mg/dL si 400,0 mg/dL.

Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 6,0
mg/dL (103 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 5,9 mg/dL
(101 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 300 mg/dL.
Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 920 mg/dL (10,40
mmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 2,0 mg/dL.

Acid uric: Nicio interferenta semnificativa pana la 23,0 mg/dL (1368
pmol/L).
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« P ELITechGroup

GLUCOSE PAP SL

Referinte: Compozitia trusei:
GPSL-0250 12x 20mL R12x 20mL
GPSL-0455 6x 45mL R 6x 45mL
GPSL-0500 6 x 100 mL R 6x 100 mL
GPSL-0700 4 x 250 mL R 4 x 250 mL c €
FTRO-GPSL-v18 (12/2018)_PIT-GPSL-4-v18
Metil dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 0,8 mg/dL. SIMBOLURI
L-Dopa: Induce rezultate fals scazute la concentratji terapeutice.
Tolazamida: Nicio interferenta semnificativa pana la 40,0 mg/dL. . _ .
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30,0 mg/dL. Q|sp02|t|y . medlcal de
diagnosticare in vitro.
- In cazuri foarte rare, gamopatile monoclonale (mieloame Consultati instructiunea de
multiple), Tn special de tipul IgM (macroglobulinemia utilizare.
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (") Producator

- Rezultatele pot fi fals reduse de nivelurile semnificative in proba
de NAC (N-Acetil-Cisteina), NAPQI (metabolit de acetaminofen
(paracetamol) sau metamizol).

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (1213

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

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

Frecventa calibrarii: 28 zile.

Recalibrati cand loturile de reactivi se modifica, cand rezultatele
controlului calitaii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.
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2. Dods, R.F., Diabetes Mellitus. Clinical Chemistry : Theory, Analysis
Correlation, 5™ Ed., Kaplan, L.A, Pesce, A.J., S.C., (Mosby Inc. eds St Louis
USA), (2010), 729 and appendix

3. Wu, H.B., General Clinical Tests. Tietz Clinical guide to laboratory tests, 4"
Ed., (W.B. Saunders eds. Philadelphia USA), (2006), 444.

4. Trinder, P., Determination of glucose in blood using glucose oxidase with an
-alternative oxygen -acceptor. Ann. Clin. Biochem., (1969), 6, 24.

5. Guder W.G, Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations

and stability of blood, plasma, and serum samples, World Health Organization
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24 (34).

8. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP5-A2
(2004), 24 (25).

9. Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples; Approved
Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP9-A2 (2002), 22 (19).
10. Interference Testing in Clinical Chemistry ; Approved Guideline - Second
Edition. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27).

11. 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.
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Press, (1995).

Limita de temperatura

Numar de lot

Data expirarii

Numar catalog

Continut

Reactiv

~EEE~E >k E F

Conformitate europeana

Nota

- Doar pentru ref. GPSL-0250/0455, utilizate cu

software-ul Selectra TouchPro.

Glucose 0
480 PIT-GPSL

:Modificare fatd de versiunea precedenta
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Empow ' Referinte:

BIDI-0250 Directa 4+1
BITO-0250 Totala 4+1

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Compozitia trusei:

8x25mL R1 Directa 8x20mL + R28x 5 mL
8x25mL R1 Totala 8x20mL +R28x5mL

BIDI-0600 Directd 4+1 2x 125mL  R1 Directa 2 x 100 mL + R2 1 x 50 mL
BITO-0600 Totald 4+1 2x125mL  R1 Totalda 2x 100 mL + R2 1 x 50 mL
BITD-0600 T&D 4+1 2x125mL  R1Totala 1 x 100 mL + R1 Directa 1 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_BITD-4-v12

(€

SCOPUL UTILIZARII

Pentru Bilirubind Totald: BILIRUBIN TOTAL 4+1 ELITech Clinical
Systems este conceput pentru determinarea cantitativa a bilirubinei
totale in serul uman si plasma Tn cazul adultilor si copiilor cu véarsta de
peste 10 zile pentru diagnosticare in vitro.

Pentru Bilirubind Directa: BILIRUBIN DIRECT 4+1 ELITech Clinical
Systems este conceput pentru determinarea cantitativa a bilirubinei
directe in serul uman si plasma pentru diagnosticare in vitro.

SEMNIFICATIE CLINICA (-2)

Aproximativ 80-85% din bilirubina este produsa din fractiunea hem a
hemoglobinei eliberate de eritrocitele care imbatranesc in celulele
reticuloendoteliale. Bilirubina, legata de albumina, este transportata in
ficat, unde este conjugata rapid cu glucuronida pentru a-i mari
solubilitatea. Apoi, aceasta este excretatd in canaliculii biliari si
hidrolizata in tractul gastrointestinal.

Concentratia serului de bilirubind neconjugata creste in cazul supra-
producerii de bilirubina (anemie hemolitica acuta si cronica) si in cazul
afectiunilor metabolismului bilirubinei si defectelor de transport (aport
afectat de celulele hepatice: sindromul Gilbert; defectele in reactia de
conjugare: sindromul Crigler-Najjar). Excretia redusa (deteriorare
hepatocelulara: hepatita, ciroza...; sindromul 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 masurd minora o crestere a Dbilirubinei neconjugate
(hiperbilirubinemia conjugata).

METODA®
Malloy-Evelyn modificata. Punct final.

PRINCIPIU (-2

Acidul sulfanilic reactioneaza cu nitritul de sodiu pentru a forma acidul
sulfanilic diazotat. in prezenta acceleratorului (cetrimida), bilirubina
conjugata si neconjugata reactioneaza cu acidul sulfanilic diazotat
pentru a forma azobilirubina (Bilirubina totald 4+1). In absenta
acceleratorului, doar bilirubina conjugata reactioneaza (Bilirubina
directa 4+1). Cresterea absorbantei la 546 nm este proportionala cu
concentratia bilirubinei.

Acidul sulfanilic + NaNO, ——p Acid sulfanilic diazotat
Bilirubina + Acid sulfanilic diazotat —————p Azobilirubina

COMPOZITIA REACTIVULUI

BILIRUBINA TOTALA 4+1

Reactiv 1: R1

Acid sulfanilic 29 mmol/L
Cetrimida 29 mmol/L
BILIRUBINA DIRECTA 4+1

Reactiv 1: R1

Acid sulfanilic 29 mmol/L
BILIRUBINA TOTALA & DIRECTA 4+1

Reactiv 2: R2

Nitrit de sodiu 11 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solutie salina obignuita (NaCl 9 g/L)

- Echipamente generale de laborator.

- Analizor de biochimie echipat cu filtrele necesare. (Consultati §
PROCEDURA).

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

AVERTISMENTE $SI PRECAUTII

- Acesti reactivi sunt doar pentru utilizarea profesionala, in scopul
diagnosticarii in vitro.

- Reactivii 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.

- Fisa cu date de securitate disponibila la cerere.

STABILITATEA

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

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

- Reactivul R1 din Bilirubina totala 4+1 poate fi usor tulbure.
Acesta contine un detergent care poate duce la formarea de
spuma in unitatile de spalare ale unor echipamente. Aceste
doua caracteristici nu au consecinte asupra performantelor
produsului.

- Reactivii R1 din Bilirubina directa 4+1 si reactivul R2 din
Bilirubina totala si directa 4+1 trebuie sa fie limpezi. Aspectul
tulbure indica deteriorarea.

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

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

PROBE ©

Specimen
- Ser sau plasma heparinizata cu litiu.
- A nu se utiliza alte specimene.
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Referinte:

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Compozitia trusei:

BIDI-0250 Directa 4+1 8x25mL R1 Directa 8x20mL + R28x 5 mL

BITO-0250 Totalad 4+1 8x25mL R1Totala 8x20mL +R28x5mL

BIDI-0600 Directa 4+1 2x125mL  R1 Directa 2 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

BITO-0600 Totala 4+1 2x125mL R1Totala 2x 100 mL + R2 1 x 50 mL

BITD-0600 T&D 4+1 2x125mL  R1Totala 1 x 100 mL + R1 Directa 1 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_BITD-4-v12

(€

Avertisment si precautii

- Pentru bilirubina directd: Nu utilizati probe hemolizate.

- Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie
efectuata inainte de administrarea de medicamente.

- Trebuie acordata o atentie speciala umplerii tuburilor
heparinizate conform instructiunilor producatorului. O umplere
insuficienta poate duce la rezultate eronate.

- Protejati probele impotriva luminii inainte si in timpul analizei.

Depozitare si stabilitate

Daca plasma si serul sunt protejate impotriva luminii, probele sunt
stabile 1 zi (Bilirubina totald) sau 2 zile (Bilirubina directa) la
temperatura camerei, 7 zile la 2-8°C si 6 luni la -20°C.

VALORI DE REFERIN]'A )
Ser, plasma:

Bilirubina totala:

Adulti si copii peste 10 zile:
0,2-1,2 mg/dL (3,4-21 ymol/L)

Bilirubina directa:
<0,2 mg/dL (3,4 pmol/L)

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

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

A) Bilirubina totala

Lungime de unda 546-700 nm

Temperatura: 37°C

Cititi pe reactivul martor.

CALIBRARE TEST

Reactiv R1 240 pL 240 L
Calibrator 15 uL -
Proba - 15 uL

Amestecati si cititi absorbanta (AA1) dupa o
(proba martor), apoi adaugati:

| Reactiv R2 | 60 pL |
Amestecati si cititi absorbanta (AA2) dupa o incubatie de 6 minute 30.

incubatie de 4 minute 40

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

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

Amestecati si cititi absorbanta (A1) dupa o incubatie de 4 minute 40
(proba martor), apoi adaugati:

Reactiv R2 60 uL

B) Bilirubina directa

Lungime de unda 546 nm

Temperatura: 37°C

Cititi pe reactivul martor.

CALIBRARE TEST

Reactiv R1 240 pL 240 pL
Calibrator 30 pL -
Proba - 30 uL

Amestecati si citii absorbanta (A2) dupa o incubatie de 50 de
secunde.

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

in aplicatie, compensarea trebuie setata la: -0,05 mg/dL (-0,9
pmol/L).

CALCUL

A) Bilirubina totala
(AA2-AA1) Proba x concentratie calibrator
(AA2-AA1) Calibrator

B) Bilirubina directa
(A2-A1) Proba x concentratie calibrator
(A2-A1) Calibrator

Factor de conversie: mg/dL x 17,1= ymol/L

CALIBRARE

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2.
Valoarea sa este definita in raport cu materialul de referinta SRM 916a
(al Institutului National de Standarde si Tehnologie).

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

CONTROLUL CALITA]’II

Pentru a verifica precizia testelor, vor fi utilizate serurile de control
precum ELITROL | (control normal) si ELITROL Il (control patologic).
Aceste controale trebuie efectuate si validate inainte ca probele
pacientilor sa fie testate. Frecventa controlului trebuie sa fie de cel
putin o data pe zi, dupa fiecare calibrare si trebuie adaptata la
procedurile de Controlul Calitatii fiecarui laborator si ceriniele de
reglementare. Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca
valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia
masuri corective. Materialele pentru controlul calitatii trebuie utilizate
conform reglementarilor locale.

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

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
Selectra ProM ale ELITech Clinical Systems
A) Bilirubina totala

- Interval de masurare

Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®), intervalul de méasurare
este intre 0,25 mg/dL si 25,00 mg/dL (de la 4,3 la 427,6 pmol/L).
Probele care depasesc 25,00 mg/dL trebuie diluate 1:5 cu solutie de
NaCl 9 g/l (solutie salina normala) si re-testate. Utilizarea acestei
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G IV Referinte:

BIDI-0250 Directa 4+1
BITO-0250 Totala 4+1

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Compozitia trusei:

8x25mL R1 Directa 8x20mL + R28x 5 mL
8x25mL R1 Totala 8x20mL +R28x5mL

BIDI-0600 Directd 4+1 2x 125mL  R1 Directa 2 x 100 mL + R2 1 x 50 mL
BITO-0600 Totald 4+1 2x125mL  R1 Totalda 2x 100 mL + R2 1 x 50 mL
BITD-0600 T&D 4+1 2x125mL  R1Totala 1 x 100 mL + R1 Directa 1 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_BITD-4-v12

(€

proceduri extinde intervalul de masurare intre 25,00 si 60,00 mg/dL
(de 1a 427,6 la 1026,3 pmol/L).

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia ,diluare” efectueaza
diluarea probelor automat. Rezultatele iau in considerare dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®),
LoD=0,04 mg/dL (0,7 ymol/L)
LoQ=0,15 mg/dL (2,6 ymol/L)

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2(7),
Medie in Total
interiorul
ciclului
n mg/dL pmol/L CV (%)
Nivelul 1 80 1,15 19,7 1,8 5,0
Nivelul 2 80 4,08 69,8 04 3,1
Nivelul 3 80 14,61 249,9 0,5 2,9
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre un Analizor Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al sistemului aprobat de
FDA (metoda DCA) pe 100 de probe de ser uman conform protocolului
CLSI EP9-A20),

Concentratiile probelor au fost intre 0,32 si 23,02 mg/dL (5,5 si 393,7
pmol/L).

Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,999

Regresie liniara: y= 0,948 x -0,11 mg/dL (1,9 pmol/L)

- Limitari si interferente

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 ©. Recuperarea este in
intervalul £15% din valoarea initiala a concentratiei bilirubinei totale de
1,00 mg/dL si 15,00 mg/dL.

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 2100 mg/dL (23,73
mmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 4 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. (19

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. -2

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 de zile

Frecventa calibrarii: 28 zile

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

B) Bilirubina directa

- Interval de masurare

Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®), intervalul de masurare
este intre 0,08 mg/dL si 10,55 mg/dL (de la 1,4 la 180,4 pmol/L).
Probele care depasesc 10,55 mg/dL trebuie diluate cu solutie de NaCl
9 1:5 (solutie salina normala) si re-testate. Utilizarea acestei proceduri
extinde intervalul de masurare intre 10,55 si 50,00 mg/dl (de la 180,4
la 855,2 pmol/L).

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia ,diluare” efectueaza
diluarea probelor automat. Rezultatele iau in considerare dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®),

LoD=0,01 mg/dL (0,2 ymol/L)

LoQ=0,08 mg/dL (1,4 ymol/L)

- Precizie
Determinat& conform protocolului CLSI EP5-A2(7),
Medie in Total
interiorul
ciclului
n mg/dL umol/L CV (%)

Nivelul 1 80 0,36 6,2 3,8 5,2
Nivelul 2 80 1,51 25,8 1,9 53
Nivelul 3 80 3,99 68,2 0,9 47
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre un Analizor Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al sistemului aprobat de
FDA (metoda DCA) pe 100 de probe de ser uman conform protocolului
CLSI EP9-A2®).

Concentratiile probelor au fost intre 0,09 si 10,52 mg/dL (1,5 si 179,9
pmol/L).

Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,998

Regresie liniara:  y=0,926 x -0,03 mg/dL (0,5 umol/L)

- Limitari si interferente

- Concentratia acidului ascorbic mai mare de 0,5 mg/dL poate duce la
rezultate fals pozitive ale bilirubinei directe.

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 ©). Recuperarea este in
intervalul £15% din valoarea initiala a concentratiei bilirubinei directe
de 0,40 mg/dL si 4,00 mg/dL.

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 2000 mg/dL (22,60
mmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 125 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.
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9 ELITechGroup

Referinte:

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Compozitia trusei:

BIDI-0250 Directa 4+1 8x25mL R1 Directa 8x20mL + R28x 5 mL

BITO-0250 Totalad 4+1 8x25mL R1Totala 8x20mL +R28x5mL

BIDI-0600 Directa 4+1 2x125mL  R1 Directa 2 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

BITO-0600 Totala 4+1 2x125mL R1Totala 2x 100 mL + R2 1 x 50 mL

BITD-0600 T&D 4+1 2x125mL  R1Totala 1 x 100 mL + R1 Directa 1 x 100 mL + R2 1 x 50 mL
FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_BITD-4-v12 C €
Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 0,5 mg/dL. SIMBOLURI

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. (19

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (-2

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

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

Frecventa calibrarii: 28 zile

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

BIBLIOGRAFIE

1. Higgins, T., et al., Hemoglobin, Iron, and Bilirubin, Tietz
Fundamentals of Clinical Chemistry, 6" Ed., Burtis, C.A. & Ashwood,
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2. Dufour, D.R. The liver: Function and chemical Pathology, Clinical
Chemistry: Theory, Analysis, Correlation, 5" Ed., Kaplan, L.A, Pesce,
A.J., (Mosby Inc.), (2010), 586 and appendix.

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

4. Wu, H.B., General Clinical Tests. Tietz Clinical guide to laboratory
tests, 4" Ed., (W.B. Saunders eds. Philadelphia USA), (2006), 172.

5. Evaluation of the Linearity of the Measurement of Quantitative
Procedures: a Statistical Approach; Approved Guideline.
CLSI(NCCLS) document EP6-A (2003), 23 (16).

6. Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of
Quantification; Approved Guideline. CLSI (NCCLS) document EP17-A
(2004), 24 (34).

7. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS)
document EP5-A2 (2004), 24 (25).8.

8. Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP9-
A2 (2002), 22 (19).

9. Interference Testing in Clinical Chemistry ; Approved Guideline -
Second Edition. CLS| (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27).
10. 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.

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

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

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

Continut
Reactiv 1
Reactiv 2
c € Conformitate europeana

F:Modificare fata de versiunea precedenta.
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EMPOWERING Iy Referinte:

BIDI-0250 Directa 4+1

BITO-0250 Totala 4+1

BIDI-0600 Directa 4+1

BITO-0600 Totala 4+1

BITD-0600 T&D 4+1

FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_BITD-4-v12

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

8x25mL
8x25mL
2x125mL
2x125mL
2x125mL

Compozitia trusei:

R1 Directa 8x20mL + R28x 5 mL

R1 Totala 8x20mL +R28x5mL

R1 Directa 2 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

R1 Totala 2x 100 mL + R2 1 x 50 mL

R1 Totala 1 x 100 mL + R1 Directa 1 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

(€

BILIRUBINA DIRECTA 4+1:

NOTA IMPORTANTA

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

- Vezi §PROCEDURA: Este necesaré introducerea
manuala

Bilirubin Direct New 0
205 PIT-BITD

BILIRUBINA TOTALA 4+1:

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

AL Iu

AR

Bilirubin Total New 0
225 PIT-BITD
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ALBUMIN

< Références/References/
Referencias/ Referéncias:

Composition du coffret/ Kit composition/
Composicion del kit/ Conteudo da embalagem :

ALBU-0250 R 12x 20mL
EMPOWERING IVD ALBU-0600 R 2x125mL + Std 1x2mL
ALBU-0700 R 4x250mL + Std 1x2mL
PIT-ALBU-4-v18 (05/2019) c E
Stockage et stabilité - Précision E ng lish - EN

Francais - FR

Code technique : UJ

«USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems ALBUMIN est un réactif
de diagnostic in vitro, destiné au dosage quantitatif
de I'albumine dans les échantillons de sérum et de
plasma humains.

= SIGNIFICATION CLINIQUE @3
L’albumine est principalement synthétisée dans le foie
et représente environ 50% des protéines sériques
totales. Elle joue un réle dans le maintien de la pres-
sion oncotique et dans le transport de nombreux com-
posés. En pratique, la mesure de I'albumine dans le
sérum ou le plasma est plus particulierement indiquée
pour aider au diagnostic et au suivi des pathologies
avec fuites des protéines ou diminution de leur syn-
these (syndrome néphrotique, fuite gastro-intestinale,
insuffisance hépatique), des syndromes inflammatoires
chronique et aigu, ainsi que pour I'évaluation des dénu-
tritions chroniques.

«METHODE “
Vert de bromocrésol (BCG) - Point final.

PRINCIPE ©®
A pH 4,20, le vert de bromocrésol se fixe sélectivement
sur I'albumine en donnant une coloration bleue.
pH = 4,20
Albumine + BCG ——> Complexe Albumine-BCG

= COMPOSITION

Réactif : R

Tampon succinate, pH 4,20

Vert de bromocrésol 0,2 mmol/L

Surfactant

Standard: Std (Réf : ALBU-0600/0700)

Albumine bovine 35 gldL
35 glL

Azide de sodium <01 %

+MATERIELS REQUIS MAIS NON
FOURNIS

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

- Equipement général de laboratoire.
- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

@ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
- Ces dispositifs (réactif et standard) de diagnostic in
vitro sont uniquement destinés aux professionnels.

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

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

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

- Le standard doit étre immédiatement et correcte-
ment refermé afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

- Pour plus dinformation, la fiche de données de
sécurité (FDS) est disponible sur demande pour les
professionnels.

=STABILITES

Stocker a 2-25 °C et a I'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

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

Stabilité a bord :

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

PREPARATION
Le réactif et le standard sont préts a I'emploi.

@« DETERIORATION DU PRODUIT

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

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de détérioration biologique, chimique ou physique.

- Ne pas utiliser le produit si les dommages de I'em-
ballage peuvent avoir un effet sur les performances du
produit (fuites, flacon percé).

=ECHANTILLONS

Echantillons requis @

- Sérum.

- Plasma (héparine de lithium).

- Ne pas utiliser d'autres échantillons.

Averti: ts et pré ion

Selon les Bonnes Pratiques de Laboratoire, tout préle-
vement sanguin devrait étre réalisé avant I'administra-
tion de médicaments.

- Analyser rapidement les échantillons ou les conserver
a2-8°C jusqu’a 72h.

- Conservés a -20 °C, les échantillons sont stables
6 mois. Pour un stockage plus long, les congeler a
-70 °C.

«VALEURS DE REFERENCE
Sérum, plasma:
Adultes au repos
<60ans: 3,5-52 g/dL(35-52g/L)
60-90 ans : 3,2-4,6 g/dL (32 - 46 g/L)
>90ans: 2,9-4,5 g/dL (29 -45g/L)
Chez les patients ambulatoires, les valeurs peuvent
étre supérieures de 0.3 - 0.5 g/dL (3 - 5 g/L).

@ Remarque : Il est recommandé a chaque laboratoire
d'établir et de maintenir ses propres valeurs de réfé-
rence par rapport & la population visée. Les valeurs
ci-dessus ne sont données qu'a titre indicatif.

«PROCEDURE
Procédure manuelle
Longueur d'onde : 620 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : ~ 1:100
Température: 37 °C
Lire contre le blanc réactif.

CALIBRATION DOSAGE
Réactif R 1000 pL 1000 pL
Calibran:l 10 4L .
Echantillon - 10 uL

Mélanger et lire la densité optique (OD) aprés 1 minute
d'incubation.

Procédure sur automate

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

@CALCUL

oD ;
Mﬂ xn n = concentration du standard/

oD Standard/ calibrant

Calibrant

Facteur de conversion : g/dLx 10 =g/L

= CALIBRATION

Pour les références ALBU-0600/0700 : Pour la calibra-
tion utiliser soit le calibrant multiparamétrique ELICAL
2, soit le standard Albumin 3,5 g/dL.

Pour la référence ALBU-0250 : Pour la calibration,
utiliser le calibrant multiparamétrique ELICAL 2.

Le standard Albumin 3,5 g/dL et le calibrant multipa-
ramétrique ELICAL 2 sont tragables au matériau de
référence ERM-DA470k.

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

@ CONTROLE QUALITE

Pour vérifier I'exactitude des résultats, les sérums de
contréle ELITROL | et ELITROL Il doivent étre utilisés.
Ces controles doivent étre effectués et validés avant
que les échantillons des patients soient testés. La
fréquence de contrdle doit étre au moins une fois par
jour, apres chaque calibration et doit étre adaptée aux
procédures de controle de qualité de chaque labora-
toire et aux exigences réglementaires. Les résultats
doivent étre dans les intervalles définis. Si les valeurs
se situent en dehors des plages définies, chaque
laboratoire doit prendre des mesures correctives.
Les matériaux de contréle qualité doivent étre utilisés
conformément aux directives locales.

«TRAITEMENT DES DECHETS
L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales

@ PERFORMANCES a 37 °C sur ELITech
Clinical Systems Selectra ProM

- Domaine de mesure

Determiné selon le protocole CLSI EP6-A® le domaine
de mesure est de 1,6 4 6 g/dL (16 a 60 g/L).

- Limite de Détection (LoD) et Limite de
Quantification (LoQ)
Determinées selon le protocole CLSIEP17-A®) :

LoD = 0,003 g/dL (0,03 g/L)
LoQ = 0,50 g/dL (5,0 g/L)

Déterminée selon le protocole CLSI EP5-A2 ():

Moyenne Intra- | ¢ ol
serie
n|gdl | gL CV (%)
Niveau 1 | 80 | 2,54 254 09 23
Niveau 2 | 80 | 3,53 35,3 0,5 2,1
Niveau 3 | 80 | 4,98 49,8 0,8 21
- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée entre un auto-
mate ELITech Clinical Systems ProM et un systeme
similaire disponible sur le marché (Méthode BCG) sur
100 échantillons sériques déterminés selon le proto-
cole CLSI EP9-A2 ),
Les valeurs s’échelonnent de 1,43 a 5,89 g/dL
(14,3 - 58,9 g/L).
Les parametres de la droite de régression sont les
suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0,997
Droite de régression : y =0,961x + 0,12 g/dL

(1,2 glL).

- Limitations/Interférences
- Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure testé.

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés selon le pro-
tocole CLSI EP7-A2¢). Recouvrement de + 10 % par
rapport aux valeurs initiales en concentration d'albu-
mine de 3,5 et 5,00 g/dL.

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu’a 30 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu’a 29,5 mg/dL (504 pmol/L).

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

Triglycérides : Aucune interférence significative jusqu'a
3000 mg/dL (33,90 mmol/L).

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

Acétaminophene : Aucune interférence significative
jusqu'a 30 mg/dL.

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

y-globulin : Aucune interférence significative jusqu’a
1500 mg/dL.

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

- D'autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young.('"1?

- Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours étre
confrontés aux résultats d'autres tests diagnostiques,
aux examens cliniques, et aux données de I'anamnése
du patient.

- Stabilité a bord / fréquence de calibration

Stabilité a bord : 28 jours

Fréquence de calibration : 28 jours

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

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

Les performances obtenues a partir d'applications non
validées par ELITech ne peuvent étre garanties et
doivent étre définies par I'utilisateur.

<« |INTENDED USE

ELITech Clinical Systems ALBUMIN is an in vitro dia-
gnostic reagent intended for the quantitative determina-
tion of albumin in human serum and plasma samples.

CLINICAL SIGNIFICANCE -

Albumin is mainly synthesized by the liver and repre-
sents approximately 50% of plasma proteins. Albumin’s
primary function is the maintenance of oncotic pressure
and the transport of a large number of compounds.
The measurement of serum or plasma albumin is
mostly indicated to help in diagnosing and monitoring
diseases with protein loss or decreased synthesis
(nephrotic syndrome, gastrointestinal loss, hepatic
insufficiency), acute and chronic inflammation, and
severe malnutrition.

METHOD @
Bromocresol green (BCG)- End Point

PRINCIPLE “
Colorimetric determination of albumin using bromocre-
sol green at pH 4.20.

pH =4.20
Albumin + BCG —— > Albumin-BCG complex

<= COMPOSITION

Reagent: R

Succinate buffer, pH 4.20

Bromocresol green 0.2 mmol/L

Surfactant

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

Bovine albumin 35 g/dL
35 glL

Sodium azide <01 %

=MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- General Laboratory equipment.

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

@ WARNINGS AND PRECAUTIONS

- These in vitro diagnostic devices (reagent and stan-
dard) are for professional use only.

- The standard Std contains sodium azide which may
react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of these pro-
ducts always flush with copious amounts of water to
prevent azide buildup.

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

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

- The standard should be immediately and tightly cap-
ped to prevent contamination and evaporation.

- For more information, Safety Data Sheet (SDS) is
available on request for professional user.

= STABILITIES

Store at 2-25 °C and protect from light. Do not
freeze.

Do not use after expiration dates indicated on the vial
labels.

On board stability :

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

PREPARATION
The reagent and standard are ready to use.

= PRODUCT DETERIORATION

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

- Do not use the product if there is visible evidence of
biological, chemical or physical deterioration.

- Do not use the product if the damages of packaging
might have an effect on the product performances
(leakages, pierced vial).

«SAMPLES

Specimen @

- Serum.

- Plasma. (Lithium heparin)

- Do not use other specimens.

Warnings and precautions

According to Good Laboratory Practice, venipuncture
should be performed prior to the administration of
drugs.

Storage ")

- Analyze fresh samples or store them at 2-8°C for up
to 72 hours.

- Stored at -20°C, samples are stable for 6 months. For
a longer storage, freeze samples at -70°C
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REFERENCE VALUES ™)
Serum, plasma:
Adults at rest
<60 years: 3.5-5.2 g/dL (35-52g/L)
60-90 years : 3.2-4.6 g/dL (32-46 g/L)
>90years: 2.9-4.5 g/dL (29 -45g/L)
In ambulatory patients, values may be 0.3 - 0.5 g/dL
(3 -5 glL) higher.

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

@ PROCEDURE
Manual Procedure
Wavelength : 620 nm
Optical path : 1cm
Sample/reagent ratio :  1:100
Temperature: 37°C
Read against reagent blank.

CALIBRATION TEST
Reagent R 1000 pL 1000 pL
[Standard/
Calibrator 104 3
'Sample - 10 L

Mix and read the optical density (OD) after 1 minute
incubation.

Automatic Procedure

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

@ CALCULATION

oD Sample

—_— n = calibrator/standard
Standard/ concentration
Calibrator

Conversion factor : g/dLx 10 =g/L

@ CALIBRATION

For references ALBU-0600/0700 : For calibration, use
either multiparametric calibrator ELICAL 2 or Albumin
standard 3.5 g/dL.

For reference ALBU-0250 : For calibration , use multi-
parametric calibrator ELICAL 2.

Albumin standard 3.5 g/dL and multiparametric calibra-
tor ELICAL 2 are traceable to ERM-DA470k Reference
Material.

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

«QUALITY CONTROL

To check the accuracy of assays, control sera such
as ELITROL | and ELITROL II should be used.
These controls must be performed and validated
before the patient samples are assayed. The control
frequency must be at least once a day, after each
calibration and should be adapted to Quality Control
procedures of each laboratory and the regulatory
requirements. 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 guidelines.

*WASTE MANAGEMENT
Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.

@ PERFORMANCE DATA at 37 °C on
ELITech Clinical Systems Selectra ProM
Analyzers

- Measuring range

Determined according to CLSI EP6-A protocol®, the
measuring range is from 1.6 to 6.0 g/dL (16 to 60 g/L).

- Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification
(LoQ)
Determined according to CLSI EP17-A protocol®.
LoD = 0.003 g/dL (0.03 g/L)
LoQ =0.50 g/dL (5.0 g/L)

- Precision
Determined according to CLSI EP5-A2 protocol?.
Mean Within-| 0o
run
n gldL g/L CV (%)

Level 1 | 80 2.54 254 0.9 23
Level 2 | 80 3.53 35.3 0.5 21
Level 3 | 80 4.98 49.8 0.8 21

- Correlation

A comparative study has been performed between an
ELITech Clinical Systems Selectra ProM Analyzer and
a similar commercially available system (BCG method)
on 100 human serum samples according to CLSI EP9-

The values were between 1.43 and 5.89 g/dL (14.3
and 58.9 g/L).

The parameters of the linear regressions are as
follows:

Correlation coefficient:  (r) = 0.997
Linear regression: y=0.961x+0.12 g/dL
(1.2g/L)

- Limitations/Interferences
- Do not report results outside of the usable range.

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds according
to CLSI EP7-A2 protocol®. Recovery is within +10%
of initial value at albumin concentration of 3.50 g/dL
and 5.00 g/dL.

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

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

Hemoglobin: No significantinterference up to 500 mg/dL.
Triglycerides: No significant interference up to
3000 mg/dL (33.90 mmol/L).

Ascorbic_acid: No significant interference up to
20 mg/dL.

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

Acetylsalicylic acid: No significant interference up to
200 mg/dL.
y-globulin:
1500 mg/dL.

No significant interference up to

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

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young ("12)

- The results of this assay should only be interpreted
in conjunction with other diagnostic test resullts, clinical
findings and the patient’s medical history.

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 28 days

Calibration frequency: 28 days

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

@ These performances have been obtained using
ELITech Selectra ProM analyzer. Results may vary if
a different instrument or a manual procedure is used.
The performances of applications not validated by
ELITech are not warranted and must be defined by
the user.

Espaiol - ES

@USO PREVISTO

ELITech Clinical Systems ALBUMIN es un reactivo
de diagnostico in vitro disefiado para la determinacion
cuantitativa de la albumina en muestras de suero y
plasma humanos.

@ SIGNIFICADO CLINICO -

La albumina, sintetizada principalmente en el higado,
representa aproximadamente el 50% de las proteinas
en plasma. La funcién principal de la albumina es
mantener la presién oncética y el transportar un gran
numero de compuestos. La medicion de la albimina
sérica 0 plasmatica es principalmente indicada para
ayudar a diagnosticar y monitorear enfermedades con
pérdida de proteinas o disminucién de la sintesis (sin-
drome nefrético, pérdida gastrointestinal, insuficiencia
hepdtica), inflamaciéon aguda y crénica asi como
desnutricién severa.

+METODO “
Verde de bromocresol (BCG) - Punto final.

«+PRINCIPIO @
Determinacién colorimétrica de la albimina utilizando
verde de bromocresol a pH 4,20.

pH = 4,20
Albuimina + BCG ——> complejo de Albimina-BCG
«COMPOSICION

Reactivo : R
Tampon de succinato, pH 4,20

Verde de Bromocresol 0,2 mmol/L

Surfactante

Estandar : Std (Ref : ALBU-0600/0700)

Albuimina bovina 35 g/dL
35 gL

Azida sddica < 01 %

@ MATERIALES REQUERIDOS PERO
NO INCLUIDOS

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

- Equipamiento general de laboratorio.
- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

@« ATENCION Y PRECAUCIONES

- Estos dispositivos (reactivo y estandar) de diagnds-
tico in vitro son solo para uso profesional.

- El estandar Std contiene azida sodica que puede
reaccionar con el plomo o el cobre de la tuberia y
formar potencialmente azidas metélicas explosivas.
Cuando se eliminen los productos enjuague con
agua abundantemente para prevenir la acumulacion
de azidas.

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

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- El estandar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminacion y evaporacion.

- Para mas informacion, la ficha de datos de seguridad
(FDS) esta disponible a solicitud para uso profesional.

«*ESTABILIDADES

Conservar a 2-25 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

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

Estabilidad en el equipo:

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

PREPARACION

El reactivo y el estandar estan listos para su uso.

«DETERIORACION DEL PRODUCTO

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

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de deterioracion bioldgica, quimica o fisica.
- No utilice el producto si los dafios al embalaje
pudiesen tener un efecto sobre el rendimiento del
producto (fugas, frasco perforado).

*=MUESTRAS

Muestra requeridas @

- Suero.

- Plasma (heparina de litio).

- No utilice otras muestras.

Advertencias y precauciénes

De acuerdo con las buenas practicas de laboratorio,
una venopuncion debe ser llevada a cabo antes de la
administracién de medicamentos.

Conservacion y estabilidad "

- Analice rapidamente las muestras o consérvelas a
2-8 ° C durante 72 horas.

- Las muestras son estables 6 meses a -20 °C. Para un
almacenamiento prolongado congelar a -70 °C.

«VALORES DE REFERENCIA ™
Suero, plasma:
Adultos en reposo
<60 afios: 3,5-5,2 g/dL (35-52g/L)
60-90 afios : 3,2-4,6 g/dL (32-46 glL)
>90afios: 29-4,5 gldL (29-45glL)

En pacientes ambulatorios, los valores pueden ser
superiores de 0,3 - 0,5 g/dL (3 -5 g/L).

Nota : Se recomienda que cada laboratorio establezca
¥y mantenga sus propios valores de referencia con
respecta a la poblacion destinataria. Los datos aqui
proporcionados son tnicamente una indicacion.

= PROCEDIMENTO
Procedimiento manual

Longitud de onda : 620 nm
Trayectoria dptica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:100
Temperatura: 37 °C
Leer contra blanco reactivo.

CALIBRACION PRUEBA
Reactivo R 1000 pL 1000 pL
Est.andarl 10 L R
Muestra - 10 uL

Mezclar y leer la densidad dptica (DO) después de un
minuto de incubacidn.

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos ELITech Selectra, las aplica-
ciones validadas estan disponibles sobre pedido.

Para el software Selectra TouchPro, use la aplicacion
incluida en el cddigo de barras disponible al final de
este inserto.

@ CALCULO
A
[ Muestra_ xn  n=concentracion del estandar/

A Estandary calibrador

Calibrador
Factor de conversion: g/dL x 10 = g/L

<= CALIBRACION

Para las referencias ALBU-0600/0700 : Para la cali-
bracion, utilizar ya sea el calibrador multiparametrico
ELICAL 2 o el estandar Albumin Standard 3,5 g/dL.
Para la referencia ALBU-0250 : Para la calibracion,
utilizar el calibrador multiparametrico ELICAL 2.

El estandar Albumin Standard 3,5 g/dL y el calibrador
multiparametrico ELICAL 2 son trazables al material de
referencia ERM-DA470k.

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

@ CONTROL DE CALIDAD

Para asegurar la exactitud de los resultados, sueros
de control tales como ELITROL |y ELITROL Il deben
ser utilizados. Los controles deben ser realizados y
validados antes de que las muestras del paciente sean
probadas. La frecuencia de control debe ser al menos
una vez al dia, después de cada calibracion y debe ser
adaptada a los procedimientos de control de calidad
de cada laboratorio y las exigencias regulatorias. Los
resultados deben estar dentro del rango analitico defi-
nido. Si los valores quedan fuera del rango analitico
definido, cada laboratorio debera de tomar las medi-
das correctivas. Los materiales de control de calidad
deben ser usados conforme a las directivas locales.

= TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS
Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales.

@DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C
en equipo ELITech Clinical Systems
Selectra ProM
- Rango analitico
Determinado de acuerdo al protocolo CLSI EP6-A®. El
rango de medicioén es de 1,6 a 6,0 g/dL (16 a 60 g/L).

- Limite de Deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)
Determinados de acuerdo al protocolo CLSI EP17-A®).
LoD = 0,003 g/dL (0,03 g/L)
LoQ= 050g/dL (50glL)
- Precision
Determinada de acuerdo al protocolo CLSI EP5-A2(.
Intra- | ¢ otal
serie

n |mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivel1 | 80 | 254 | 254 09 23
Nivel 2 | 80 | 3,53 35,3 05 21
Nivel 3 | 80 | 4,98 | 498 0,8 21

Media

- Correlacion

Un estudio comparativo fue llevado a cabo entre

ELITech Clinical Systems Selectra ProM Analyzer y

un sistema comercial similar (método BCG) sobre 100

muestras de suero humanas de acuerdo al protocolo

CLSI EP9-A26).

Los valores fueron entre 1,43 y 5,89 g/dL (14,3 y

58,9 g/L).

Los parametros de la regresion lineal son los

siguientes :

Coeficiente de correlacién: (r) = 0,997

Regresion lineal: y=0,961x+0,12 g/dL
(1,2glL)

- Limitaciones/Interferencias
- No reporte resultados fuera del rango analitico.

- De acuerdo el protocolo CLSIEP7-A2 han realizado
algunos estudios para determinar el nivel de inter-
ferencia de diferentes componentes. Recuperacion
dentro de + 10% del valor inicial de la concentracion
de albumina de 3,50 y 5,00 g/dL.

Bilirrubina no conjugada : No hay interferencia signifi-
cativa hasta 30,0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significa-
tiva hasta 29,5 mg/dL (504 pmol/L).

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

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
3000 mg/dL (33,90 mmol/L).

Acido ascorbico: No hay interferencia significativa hasta
20,0 mg/dL.
Acetaminofeno
hasta 30 mg/dL.
Acido acetilsalicilico : No hay interferencia significativa
hasta 200 mg/dL.

v-globulina : No hay interferencia significativa hasta
1500 mg/dL.

No hay interferencia significativa

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

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.!""2)

- Los resultados de este ensayo deben ser interpreta-
dos en conjuncién con otros resultados de examenes
de diagndstico, resultados clinicos, asi como el histo-
rial médico del paciente.

A2 protocol® .
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- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 28 dias
Erecuencia de calibracion : 28 dias

Se debe ejecutar una nueva calibracion si se cambia
de lote de reactivo, si los resultados de uno o varios
controles de calidad exceden el intervalo establecido
y después de una operacién de mantenimiento.

% El rendimiento se han obtenido utilizando el equipo
ELITech Selectra ProM. Los resultados pueden variar
si se utiliza un instrumento diferente o un procedi-
miento manual.

El rendimiento obtenido a partir de aplicaciones no
validadas por ELITech no se garantizan y deben ser
definidas por el utilizador.

Portugués — PT

‘F‘UTILIZACAO PREVISTA

ELITech Clinical Systems ALBUMIN é um reagente
para diagndstico in vitro destinado & determinagao
quantitativa do albumina em amostras de soro e
plasma humanos.

2 SIGNIFICADO CLINICO ¢

A albumina é sintetizada principalmente pelo figado
e representa aproximadamente 50% das proteinas
plasmaticas. A principal fungdo da albumina é a
manutengdo da pressdo oncotica e o transporte de
um grande nimero de compostos. A dosagem de
albumina sérica ou plasmatica é indicada principal-
mente para auxiliar no diagnéstico e monitoramento
de doengas com perda de proteinas ou diminuicdo
da sintese (sindrome nefrética, perda gastrintestinal,
insuficiéncia hepatica), inflamagéo aguda e cronica e
desnutricdo severa.

METODO @
Verde de bromocresol (BCG) - Ponto final.

PRINCIPIO @

A um pH de 4,20, o verde de bromocresol fixa-se
selectivamente na albumina, conferindo-lhe uma colo-
ragao azul.

) pH = 4,20 )
Albumina + BCG ______y,Complexo Albumina-
BCG

=COMPOSIGAO
Reagente : R
Tampéo succinato, pH 4,20

Verde de bromocresol 0,2 mmol/L

Surfactante

Padrao: Std (Ref : ALBU-0600/0700)

Albumina bovina 35 g/dL
35 alL

Azida de sddio < 0,1 %

«MATERIAIS NECESSARIO MAS NAO

FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Equipamento geral de laboratério.
- N&o utilize materiais que ndo s@o necessarios, tal
como indicado acima.

= AVISO E PRECAUG()ES

- Estes dispositivos de diagndstico in vitro (reagente e
padréo) sdo apenas para uso profissional.

- O padréo Std contém azida de sddio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azides metalicas explosivas. Ao manusear estes pro-
dutos lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azide.

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

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

- O padrao deve ser imediatamente tampado para
evitar a contaminacgao e evaporagao.

- Para mais informagdes, a ficha de dados de segu-
ranga (FDS) esta disponivel mediante pedido para os
profissionais.

= ESTABILIDADES

Conservar a 2-25 °C e ao abrigo da luz. Ndo congelar.
Nao utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Estabilidade em equipamentos:

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

PREPARAGAO

O reagente e o padrédo estdo prontos a usar.

«DETERIORACAO DO PRODUTO

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

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
deterioragéo fisica, bioldgica ou quimica.

- Né&o utilizar o produto caso haja danos na embalagem
que possam causar algum efeito sobre o desempenho

@ AMOSTRAS

Amostras®

- Soro

- Plasma (heparina de litio).

- Né&o utilize outras amostras.

Aviso e precaugdes

De acordo com as boas praticas de laboratério, pungao
venosa deve ser executada antes da administragdo
de drogas.

Armazenamento e estabilidade(")

- Analise amostras frescas ou armazene-as a 2-8 ° C
por até 72 horas.

- Conservados a -20 °C, os amostras mantém-se
estaveis durante 6 meses. Para um armazenamento
mais prolongado, congelar os soros a -70 °C.

«VALORES DE REFERENCIAS
Soro, plasma:
Adultos em repouso
<60anos: 3,5-52 g/dL (35-52g/L)
60-90 anos : 3,2-4,6 g/dL (32-46 g/L)
>90anos: 2,9-4,5 g/dL (29-45g/L)
Em pacientes ambulatoriais, os valores podem ser 0,3
a0,5g/dL (3 - 5 g/L) mais altos.

& Observacdo: Recomenda-se que cada laboratdrio
estabeleca e mantenha os seus proprios valores de
referéncia para a populagido desejada. Os valores
anteriores sdo apenas fornecidos a titulo indicativo.

="PROCEDIMENTO

Procedimento manual

Comprimento de onda : 620 nm

Percurso dptico : 1cm

Relagéo amostra/reagente : ~ 1:100

Temperatura: 37 °C

Ler comparando com o branco de reagente
CALIBRAGAO DOSAGEM

Reagente R 1000 pL 1000 pL

Pac!réo/ 10 L R

/Amostra - 10 uL

Misturar e ler a densidade ética (OD) apds 1 minuto
de incubagao.

Procedimento automatico

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

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

+CALCULO

OD Amostra ~ =

— XN n = concentragédo do padrao/
Padrao calibrador
Calibrador

Fator de conversdo:  g/dL x 10 = g/L
W‘CALIBRA(}AO

Para referéncias ALBU-0600/0700 : Para calibragao,
use o calibrador multiparamétrico ELICAL 2 ou o
padrao Albumin Standard 3,5 mg/dL.

Para referéncia ALBU-0250 : Para calibragdo, use o
calibrador multiparamétrico ELICAL 2.

O padrdo Albumin Standard 3,5 mg/dL e o calibrador
multiparamétrico ELICAL 2 sao rastreaveis ao Material
de Referéncia ERM-DA470k.

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

= CONTROLE DE QUALIDADE

Para verificar a exatiddo dos resultados, os soros
controle, tal como ELITROL | e ELITROL Il devem
ser usados. Esses controles devem ser realizados e
validados antes das amostras dos pacientes serem
testadas. A frequéncia do controle deve ser efetuada,
pelo menos, uma vez por dia, apds cada calibragdo
e deve ser adaptada aos procedimentos de controle
de qualidade de cada laboratério e aos requisitos
regulamentares. Os resultados devem estar dentro
dos limites definidos. Se os valores se estiverem fora
dos limites definidos, cada laboratério deve tomar as
devidas medidas corretivas. Os controles de qualidade
devem ser utilizados de acordo com os procedimentos
habituais.

> TRATAMENTO DOS RESIDUOS

Todos os residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais de regulamentagéo local,
estadual e federal.

@ DESEMPENHO a 37 °C no ELITech
Clinical Systems Selectra ProM

- Precisdo de medicdo

Determinado de acordo com o protocolo CLSI
EP6-A®), a precisdo de medicéo € 1,6 a 6,0 g/dL (16

- Limite de detecgdo (LoD) e limite de quantifica-
¢do (LoQ)
Determinado de acordo com o protocolo CLSI
EP17-A®

LoD = 0,003 g/dL (0,03 g/L)

LoQ= 0,50g/dL (504/L)

- Precisédo
Determinado de acordo com o protocolo CLSI
EP5-A2 ™.

Intra- |z o eal
série

n |mg/dL /mmol/L| CV (%)
Nivel 1 80 | 2,54 254 0,9 2,3

Nivel 2 80 | 3,53 | 353 05 |21

Média

Nivel 3 80 | 4,98 | 498 08 |21

- Correlagdo

Um estudo comparativo foi realizado entre um ELITech

Clinical Systems Selectra ProM Analyzer e um sistema

semelhante comercialmente disponivel (método BCG)

em 100 amostras de soros humanos e de acordo com

o protocolo CLSI EP9-A26),

Os valores repartiram-se entre 1,43 e 5,89 g/dL

(14,3e58,9glL).

Os parametros da linha de regresséo sdo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo : (r) = 0,997

Linha de regresséo: y =0,961x + 0,12 g/dL
(1,2glL)

- Limitagoes/Interferéncias
- N&o relatam resultados fora do alcance Util.

- Foram realizados testes para determinar o nivel
de interferéncia de diferentes compostos segundo
as recomendagdes de protocolo do CLSI EP7-A20).
Recuperagéo dentro de + 10% do valor inicial de
concentragéo de albumina de 3,50 e 5,00 g/dL.
Bilirrubina n&o conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 30 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 29,5 mg/dL (504 pmol/L).

Hemoglobina : Nenhuma interferéncia significativa
até 500 mg/dL.

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até
3000 mg/dL (33,90 mmol/L).

Acido_ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 20,0 mg/dL.

Acetaminofeno : Nenhuma interferéncia significativa
até 30 mg/dL.

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

v-globulina : Nenhuma interferéncia significativa até
1500 mg/dL.

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(mieloma multiplo), em particular, tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados
n&o confidveis.(”

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em andlises publica-
das por Young.("12.

- Os resultados deste teste s devem ser interpreta-
dos em conjunto com outros resultados de testes de
diagndstico, que constem no historico médico e clinico
do paciente.

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

Uma nova calibragdo deve ser efetuada apos cada
mudanca de lote de reagente, quando os resulta-
dos do(s) controle(s) de qualidade estiverem fora
do intervalo estabelecido e apés uma operagdo de

manutengao.

@ Estes desempenhos foram obtidos utilizando o ana-
lisador ELITech Selectra ProM. Os resultados podem
variar se um instrumento diferente ou um procedimento
manual for usado.

Os desempenhos de aplicagdes ndo validados pela
ELITech ndo sédo garantidos e devem ser definidos
pelo usuario.
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TVMONOBLIN peakTMB WUCMONb30BaTh Npu Temnepatype He Huxe +18° C.

Ona npwrotoBneHns TUMONOBOrO peakTveBa W Ans NpoBefeHus Npobbl HeobXo-
AMMO MCMOMb30BaTb YUCTYIO MOCydy 6e3 CrefoB CMHTETUHYECKWX MOKOWMX CPeAcTs,
Tak Kak OHW MpensATCTBYIOT PasBUTUIO MpeuunuTara.

Mpn nony4yeHWn 3HAYEHWIA WHTEHCMBHOCTU MOMYTHEHWs Bbiwe 20 efuHuUy
S-H, ananuampyemsbin obpasel Heob6xoanmo passBecTtu 9 r/n pacTBOPOM  XfoO-
puga Hatpua B COOTHOWeEHWW 1:1, NOBTOPMTbL aHanM3 M MNOMYYEeHHbI pesynb-
TaT YMHOXWUTb Ha 2.

Ecnn ncnonb3yeTtcs nunemuyeckas (M3Ha4yanbHO MyTHas) CbIBOpOTKA, TO B Ka-
YecTBe KOHTPOMbHOM (XONOCTOWM) MCNonb3yloT Npoby, copepxauyo 0,05 mn cbiBo-
potkm 1 3 mn 9 r/n pacteopa xrnopuga HaTtpus.

Mo Bonpocam, kacawowmmcs npuobpereHnss HabopoB M UX KayecTBa, MpoO-
cum obpawatbes no appecy: 105173, r. MockBa, yn. 3anapgHasi, A. 2, cTp. 1,
000 «Arat-Mep». TenedoH gna cnpaBok: (495) 777-41-92.

MHcTpykumsa coctaBneHa: K.6.H. V.B. CmupHoBbIM — 3aB. nabopatopuen HL
PAMH, k.x.H. .H. KonbuoBoi — cT. Hay4dH. coTpygoHukom MHLl PAMH, B.B. na-
gyHom — rnaeHbeiM TexHonorom OOO «Arart-Mep».

Knunuueckasn 105173, Mockea, yn. 3anagHasi,
buoxumusn Aa. 2, ctp. 1, 000 «AraTt-Mep».
Ten.: (495) 777-41-92.
Za m dakc: (495) 741-25-19.
www.agat.ru agat@agat.ru

MHCTPYKUUA
no npumeHeHuio Habopa peakTUMBOB AN TUMONOBOW MPOOGLI

HA3SHAYEHUE
Habop npepHasHa4yeH Ons onpeneneHust YyCTOMYMBOCTM 6GEnkoB B CbIBOPOTKE U
nnasme KpoBM Mpv OMarHOCTUKE 3aboneBaHui NeYeHn B KIMHUKO-ANArHOCTUYECKUX
n Buoxmmmuyecknx nadopaTopusix.
Habop paccuutaH Ha npoBegeHue 500 onpepeneHun npu pacxoge 3,0 mn pa-
6o4yero pactsopa Ha OOVH aHanua.

NMPAHUUN METOOA

CbIBOpPOTOYHbIE 6€Ta-rnobynuHbl, raMma-rnobynuHbl U NNMONPOTENHBLI OCaXOAtoT-
cA TUMONMOM B Tpuc-maneaTHoMm 6ydgepe npu pH 7,55. VIHTEHCUMBHOCTL MOMYTHe-
HWUS, KOTOpas 3aBMCUT OT KONMMYEeCTBa M B3aMMHOMO COOTHOLIEHUS OTOEenbHbIX 6en-
KOBbIX (hpakuui, u3mepsieTcss TypboaMMETpMYEecKn npu [OnvMHe BOMHbl 650
(630—690) HM.

PesynbTatbl M3MeEpeHU BbIpaXawTCsd B eauMHMuax noMyTHeHuss no Shank-
Hoagland (en. S-H). KannbpoBeka ocyuwectBnsieTcs no cycrneHaun cynbara 6apus.

COCTAB HABOPA
1. KoHueHTpaTr pactBopa Tumona (B Tpuc-maneatHom Oygepe), 11 mn —
3 (hnakoHa;
2. PactBOp cepHoM Kucnotbl (2,5 monb/n), 10 mn — 1 ¢nakoH;
3. PactBop xnopupa 6apus (48 mmonb/n), 5 mn — 1 nakoH.

AHANIMTUYECKNE XAPAKTEPUCTUKWN HABOPA

Ovana3oH unamepeHun — go 20 en. S-H.

YyBCTBUTENBLHOCTL OnpepeneHuss — He 6onee 2 en. S-H.

BocnpoussogumocTb: KoahhuumeHT Bapuauum He 6onee 10%.

HopmanbHble BenuuuHbl: 0-4 en. S-H.

MaTonorusa: cebie 5 en. S-H.

PekomeHgyeTcs B Kaxpon nabopatopuv yTOYHUTbL Auanas3oH HOPMarnbHbIX BEnu-
YMH y 06CnegyemMoro KOHTUMHreHTa.

MEPbI NMPEOOCTOPOXXHOCTWU NMPU PABOTE C HABOPOM
Mpn pabote ¢ paHHbIM HabopoMm Heobxooumo cobnopaTe MpasBuna  TEXHUKK
6e3onacHoCTH, pekomeHgyemble Mpu paboTe C KPOBbIO B COOTBETCTBUM C
«/IHCTpyKUMen no Mepam MNpoUNakTUKM  pacrnpoCTpaHeHUsT  MHGEKLMOHHBIX
3aboneBaHuii npu pabote B KIMHUKO-AMArHOCTMYECKMX Nabopatopusix nedebHbiX u



NpoNakTUYECKNX yypexpeHun», yTBepxpaeHHon Mwunsgpasom CCCP ot
17.01.91 r., n «[paBuna ycTponcTBa, TEXHMKM 6€30MacHOCTU, MPOU3BOACTBEHHOMN
caHWTapuu, MPOTWBOSMUAEMNYECKOTO pPeXuma M NNYHOW rurmeHsl Npu pabote B
nabopartopusix (OTAeneHusix, oTAenax) CaHUTapHO-aNMAEMUONOMMHYECKNX YYPEXAEHUA
cucteMbl Munuctepctea sppasooxpaHeHuss CCCP».

Mpn pabote c Habopom crnepyeT HageBaTb OOHOPA30Bble PE3MHOBbLIE WNW Mna-
CTUKOBbIE MepyaTKy, Tak Kak obpasubl KPoBW 4YenoBeka crepgyeT paccmaTpusatb
Kak MOTeHUManbHO WHMULMPOBAHHbIE, CMOCOOHbIE ANUTENIbHOE BPEMS COXPaHATb
wnn nepepasatb BUY, Bupyc renatuta wnu niobon gpyrovi Bo3GyauTenb BUPYCHOW
NHeKUnN.

PacTBop cepHOM KWUCNOTbI COAEPXWUT CEPHYIO KUCNOTy — efkoe BewecTso. [lpu
npuroToeneHun pabouero pacTtBopa cepHon kucnotel 0,1 mMonb/n  cnepyeT Hape-
BaTb OOQHOPA30Bble PE3VMHOBbLIE WM MNAcTMKOBblE nepyaTku. B cnyvae nonapaHus
pacTBopa Ha KOXY W CNW3UCTble HeobXopMMO HEeMEANEeHHO MPOMbITb MOpaXeHHoe
MecTo 6OMblIMM KONMMYECTBOM MPOTOYHOW BOAbl. lNMuneTtmpoBaHue per 0s Kateropw-
Yyecku 3sanpewaetcs. lMpy nonagaHnm BHYTPb crnefgyeT HeMednieHHo BbinuTe 0,5 n
TEnnow BOAbl W BbI3BaTb PBOTY.

PacTtBop xnopupga 6apus (48 mMMonb/n) COOQEpPXWUT SROBUTOE BELWECTBO — XMOpWA
6apusi, HO ero KOHUEHTpauus HW3Kasi, NO3TOMY peareHT He CHMTaloT SROBUTHLIM.
Bce ocTanbHble KOMMOHEHTbI Habopa B WCMONb3yeMbIX KOHLEHTpaumsax SBnsSioTCs
HETOKCUYHbIMM.

OBOPYOAOBAHUE U PEATEHTbDI

— CnekTtpodoTomeTp, anvHa BonHbl 630 HM, UnNKn (hOTOSNEKTPOKONOPUMETP, Anwu-
Ha BOnHbl 620-660 HM (KpacHbli CBeTO(MNILTP), KloBEeTa C TOMWWHOW nornowao-
wero ceet cnosa 10 wnn 5 mMm;

— nuneTku, nossonswwme otbupaTtb ob6bembl xugkoctn 1,50; 3,0; 4,5; 6,0
n 10,0 mn;

— Konbbl MepHble BMecTumocTbio 50, 250 n 500 mn;

— npobupkn BmecTUMocTbio 10 Mmn;

— CeKyHOomep;

— BOfOa OMCTUNNMPOBaHHas;

— nepyaTku pe3nHOBbIE UMU MNACTUKOBLIE.

AHAJIUSUPYEMbBIE OBPA3LbI
HeremonusnposaHHasa CbIBOPOTKa Wnu nnasma KpoBW.

NMOArOTOBKA PEATEHTOB /11 AHAJIU3A
TumonoBbl peakTuB. B mepHylo konby BmMecTumocTbio 500 MR HanuWTb OKOMO
450 Mn AWUCTUANMPOBaHHOW BOAbl W, MPU MOCTOSIHHOM MepeMewmnBaHun, NUNeTKon
nocrerneHHo npunute 10 M KOHUeHTparta pacTtsopa Tumona. Hocuk nunetkn pon-
XeH 6bITb MorpyxeH B Bogy B Konbe. PacTBop AQoBecTv QUCTUANMPOBAHHOW BOROW
A0 MeTKu n nepemewmsatb ewe 10 MUHYT OO NOMNHOrO PacTBOPEHUS.

Pabouunn pactBop cepHouW kucnotbl 0,1 monb/n. B mepHyio konby BmecTMmO-
CTblo 250 M KONMMYECTBEHHO MEPEHECTU COOEPXMMOE (hriakoHa C pacTBOPOM cep-
HOM KucnoTel (2,5 monb/n), QONMUTL OXnaxpeHHon Oo +8° C gucTUnnMpoBaHHOW BO-
OO OO METKM U nepemelmBarth.

KanubpoBo4Hasi cycneH3usi cynbcpata Gapusa. B mepHyio konby BmMecTumoc-
Tot0 50 mMn nuneTkoi BHecTn 1,5 mn pacteBopa xnopuga 6apus (48 mmons/n) n go-
BECTW [0 MeTKM paboynm pacTtBopoM cepHown kucnoTsl (0,1 monb/n), oxnaxpeHHbIM
To4Ho po +10° C. Copepxmmoe Konbbl TwarenbHO nepemewartb. KanubpoBo4Hyio
cycneHauo cynbara 6apus rotoBuTb nepepn ynoTpebrneHvem.

NMPOBEAEHNE AHAJIN3A

B npobupky BHecTM 3 Mn TUMONOBOro peaktmsa, nNpuiutb 0,05 M CbIBOPOTKM
(nnasmbl), TwarenbHO nepemMewarb U MHKybuposaTb B Te4deHne 30 MUHYT Npu KOM-
HaTHom Temnepatype (+18-25° C). HenocpeacTBeHHO nepen U3MepeHWeM CORepXw-
MOe npobupku elle pas nepemellarb U M3MEPUTb BENWUYMHY OMTUHECKON MNOTHOCTM
npobbl Npu gnnHe BonHbl 650 (630-690) HM B KIOBETE C TOMWWHOW MOrMIOWAaloLero
ceeT cnosa 10 unn 5 MM MNPOTUB XOMNoCToW NPo6bl (TMMOMOBOrO PeakTuBa).

BenuunHy WHTEHCMBHOCTM MOMYTHEHWS OMpedenuTb Mo KanubpoBOYHOMY rpadmky.

NMOCTPOEHUE KANMMBPOBOYHOIO rPA®UKA
Ons nocTtpoeHus kanmbpoBOYHOro rpacumka BHECTM B NPOBGUPKM pPacTBOpP CEPHOWN
KMCNOTbl U KanMbpOBOYHYIO CYCNEeH3WIo cynbtata 6apus B KONMYECcTBax, ykasaH-
HbiX B Tabnuue 1.

Tabnuua 1
Mpobupka Pabounn pacteop Kann6posouHas EpnHnubl

Ne CEPHOW KMCNOThI cycneHsuns NMOMYTHEHUS,

0,1 monb/n, cynbthata 6apug, S-H

M1 MI

1 4,50 1,50 5
2 3,00 3,00 10
3 1,50 4,50 15
4 - 6,00 20

CopepxmmMoe NpoGUPOK TlATeNbHO MepemMewars M WMHKY6upoBaTb B Te4YeHue
30 MUHYT npu KOMHaTHOW Temnepartype (+18-25° C). HenocpepncTBeHHO nepep us-
MEPEHNEM COLEPXMMOE MPOBGUPOK ele pa3 nepemellats U U3MEPUTb BEMUYWHBI
ONTUYECKOW MNOTHOCTU MNpPOOGbl Npu AMHEe BOMHbl 650 (630-690) HM B KiloBeTe C
TOMNWMHOM nornowatouwero ceet cnoss 10 unm 5 MM nNpoTMB xonocton npobbl (pa-
60o4ero pactBopa CepHow Kucnotbl 0,1 mMonb/n).

YCNoBUA XPAHEHUA U 3KCNNYATALMN HABOPA

Habop pomkeH XpaHuWTbCA B YMakoBKE NPeanpuATUS-U3roToBUTENsS MNpu Temne-
patype +2—8° C B TeuyeHume BCero cpoka rogHoctu. [onyckaeTcs XpaHeHue Ha-
6opoB npu TemnepaType go +25° C He 6onee 5 cyToK.

Cpok rogHoctn Habopa — 2 ropa.

TVMONOBLIN PeakTMB MOXHO XpaHWTb MpU KOMHaTHoOW Temnepartype (+18-25° C)
B MMOTHO YKYMOPEHHOM Bupe He 6onee 2 mecsues. [purotoBneHHbin pabounii pac-
TBOp cepHol kmcnotbl 0,1 mMonb/n n PactBop xnopuga 6apusa (48 mmone/n) nocne
BCKPbITUSA (hriakoHa MOXHO XpaHuTb Mpu KOMHaTtHom Temnepatype (+18-25° C) B
NNOTHO YKYNOpeHHOM Bupe He 6onee 6 mecsueB. KanubpoBo4yHasi CyCneHsus Cynb-
(hata Gapvsa XpaHEHUIO He MOJNEeXwuT.
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Medi-Test Combi 3 A®

Teststreifen zum Schnellnachweis von Protein, Ascorbinsaure, Glucose
und pH-Wert im Urin

Medi-Test Combi 3 A®

Test strips for rapid determination of protein, ascorbic acid, glucose,
pH-value in urine

Anwendung

Suchtest zur Erkennung von Diabetes und Erkrankungen im Bereich der Nieren und Harnwege.
Anwendung nur durch Fachpersonal.

Gebrauchsanleitung

Teststreifen ca. 1 Sekunde in frischen Harn eintauchen. Seitliche Kante am GefaBrand abstreifen, um
uberschiissigen Harn zu entfernen. Reaktionsfarbe nach 30-60 Sekunden mit der Farbskala vergleichen.
Die guinstigste Ablesezeit ist nach 30 Sekunden gegeben. Farbveranderungen, die nach mehr als 2 Mi-
nuten auftreten, sind ohne Bedeutung. Der Harn sollte bis zur Untersuchung nicht l&nger als 2 Stunden
gestanden haben.

Prinzip

Protein: Der Test basiert auf dem Prinzip des ,EiweiBfehlers* von Indikatoren, d. h. bei einem konstant
gepufferten pH-Wert erfolgt der Farbumschlag in Gegenwart von Albumin von gelb nach griinblau. Andere
Proteine reagieren mit geringerer Empfindlichkeit.

Ascorbinséure: Der Nachweis beruht auf der Entfarbung von Tillmans-Reagens. Die Anwesenheit von
Ascorbinsdure wird durch einen Umschlag von blau nach rot angezeigt.

Glucose: Der Nachweis basiert auf der Glucoseoxidase-Peroxidase-Chromogen-Reaktion. AuBer Glucose
ist kein Harninhaltsstoff bekannt, der eine positive Reaktion liefert.

pH: Das Testpapier enthalt einen Mischindikator, der im pH-Bereich von 5 bis 9 deutlich unterscheidbare
Reaktionsfarben (von orange tiber griin nach tiirkis) zeigt.

Bewertung — Fehlerquellen

Protein: Der Test erfasst Werte ab 10 mg Protein/dL Harn. Die Farbfelder sind folgenden Albuminkonzen-
trationen zugeordnet:

negativ, 30, 100, 500 mg/dL bzw.

negativ, 0.3, 1.0, 5.0 g/L

Falsch positive Befunde konnen bei stark alkalischem Harn (pH > 9), nach Infusionen mit Polyvinylpyrroli-
don (Blutersatzmittel), bei der Behandlung mit chininhaltigen Préparaten und durch Reste von Desinfekti-
onsmitteln im UringefaB auftreten. Farbstoffe aus Arzneimitteln (z. B. Methylenblau) oder der Farbstoff der
roten Ruben kdénnen die Proteinfarbung tiberdecken.

Ascorbinséure: Die Farbfelder sind folgenden Konzentrationen zugeordnet:

0 (negativ), 10(+), 20(++) mg/dL bzw.

0 (negativ), 0.6(+), 1.1(++) mmol/L

Nur zur Information!

Glucose: Pathologische Glucosekonzentrationen werden durch einen Umschlag von griin nach blaugriin
angezeigt. Gelbe bis schwach griine Testfelder sind als negativ (bzw. normal) zu bewerten. Die Farbfelder
entsprechen folgenden Glucosekonzentrationen:

neg. (gelb), neg. bzw. normal (gelbgrin), 50, 150, 500, = 1000 mg/dL bzw.

neg. (gelb), neg. bzw. normal (gelbgriin), 2.8, 8.3, 27.8, = 55.5 mmol/L

Die Stérung durch Ascorbinséure (Vitamin C) wurde weitestgehend beseitigt. Hemmwirkung zeigt Genti-
sinséure. Falsch positive Reaktionen kénnen durch Reste peroxidhaltiger oder anderer Reinigungsmittel
hervorgerufen werden.

pH: Bei Gesunden liegt der pH-Wert des frischen Harns meist zwischen pH 5 und 6. Die Farbskala erlaubt
eine deutliche Differenzierung des pH-Wertes zwischen pH 5 und pH 9.

Reagierende Substanzen

(Menge bzw. Aktivitat/cm? nach der Impragnierung)

Protein: Glucose: pH:
Tetrabromphenolblau 10 ug  Glucoseoxidase 7 U Methylrot 3 ug
Ascorbinsiure: Peroxidase 1U  Bromthymolblau 10 pg

2,6-Dichlorphenolindophenol 7 g Tetramethylbenzidin 96 g

Qualitatskontrolle bei Anwendung durch Fachpersonal

Eine Uberpriifung der Teststreifen sollte mit positiven und negativen Kontrolllésungen erfolgen. Die positi-
ven und negativen Kontrollen sollten einmal am Tag, nach Offnen einer neuen Dose, bei Einsatz einer neu-
en Testreifencharge und nach jeweils 30 Tagen zur Prifung der Lagerbedingungen durchgefihrt werden.
Jedes Labor sollte seine eigenen Zielwerte fir adaquate Leistungsstandards festlegen und Testverfahren
und Ablaufe Uberprifen, wenn diese Standards nicht erreicht werden.

Hinweise

Grundsétzlich kénnen einzelne Teststreifenresultate erstim Zusammenhang mit anderen é&rztlichen Befun-
den eine definitive Diagnose und eine gezielte Therapie ermdglichen.

Die Auswirkung von Medikamenten oder deren Metaboliten auf den Test ist nicht in allen Féllen bekannt. Im
Zweifelsfall wird deshalb empfohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu wiederholen.

Zur Harnsammlung nur gut gespiilte, saubere GefaBe verwenden. Ubliche Harnkonservierungsmittel sto-
ren den Test nicht.

Stets nur die notwendige Anzahl an Teststreifen entnehmen. Packung nach der Entnahme sofort wieder
fest verschlieBen. Reaktionszone nicht bertihren! Teststreifen vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schitzen.
Dose kihl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur nicht iiber + 30 °C). Bei sachgemaBer Lagerung
sind die Teststreifen bis zum aufgedruckten Verfalldatum haltbar.

Der Stopfen der Teststreifendose enthalt ein ungiftiges Trockenmittel. Sollte es einmal verschluckt werden,
reichlich Wasser nachtrinken.

Symbolerklarungen finden Sie am Ende der Packungsbeilage.

Entsorgung: Entsorgen Sie die benutzten Teststreifen unter Beachtung der geltenden Sicherheitsbestim-
mungen.

Handelsform: Packungen mit 50 und 100 Teststreifen

Datum der Uberarbeitung: 09/2014

Use

Screening test for detection of diabetes and diseases of kidney and urinary tract.

Only for use by qualified personnel.

Instructions for use

Dip the test strip for approximately 1 second into the fresh urine. Draw it across the rim of the container to
remove excess urine. After 30 to 60 seconds compare the test strip with the color scale. The best time for
comparison is after 30 seconds. Color changes that take place after more than 2 minutes are of no signifi-
cance. When tested the urine should not be older than 2 hours.

Principle

Protein: The test is based on the “protein error” principle of indicators. The test zone is buffered to a con-
stant pH value and changes color from yellow to greenish blue in the presence of albumin. Other proteins
are indicated with less sensitivity.

Ascorbic acid: The detection is based on the decoloration of Tillmans reagent. In the presence of ascorbic
acid a color change takes place from blue to red.

Glucose: The detection is based on the glucoseoxidase-peroxidase-chromogen reaction. Apart from glu-
cose, no other compound in urine is known to give a positive reaction.

pH: The test paper contains indicators which clearly change color between pH 5 and pH 9 (from orange
to green to turquoise).

Evaluation — Sources of Error

Protein: The minimum sensitivity of the test strip is 10 mg protein/dL urine. The color fields correspond to
the following ranges of albumin concentrations:

negative, 30, 100, 500 mg/dL or

negative, 0.3, 1.0, 5.0 g/L

Falsely positive results are possible in alkaline urine samples (pH > 9), after infusions with polyvinylpyrro-
lidone (blood substitute), after intake of medicaments containing quinine and also by disinfectant residues
in the urine sampling vessel. The protein coloration may be masked by the presence of medical dyes (e.g.
methylene blue) or beetroot pigments.

Ascorbic acid: The color fields correspond to the following values:

0 (negative), 10(+), 20(++) mg/dL or

0 (negative), 0.6(+), 1.1(++) mmol/L

Only for information!

Glucose: Pathological glucose concentrations are indicated by a color change from green to bluish green.
Yellow or greenish test fields should be considered negative or normal. The color fields correspond to the
following ranges of glucose concentrations:

neg. (yellow), neg. or normal (greenish), 50, 150, 500, = 1000 mg/dL or

neg. (yellow), neg. or normal (greenish), 2.8, 8.3, 27.8, = 55.5 mmol/L

The influence of ascorbic acid (vitamin C) has been largely eliminated. An inhibitory effect is produced by
gentisic acid. Falsely positive reactions can be produced by a residue of peroxide containing cleansing
agents.

pH: The pH value of fresh urine of healthy people varies between pH 5 and pH 6. The color scale gives a
clear distinction of pH value between pH 5 and pH 9.

Reacting substances

(Quantity resp. activity/cm? at time of impregnation)

Protein: Glucose: pH:
tetrabromophenol blue 10 ug glucose oxidase 7U  methyl red 3 ug
Ascorbic acid: peroxidase 1U  bromothymol blue 10 ug

2,6-dichlorophenolindophenol 7 ug ~ tetramethylbenzidine 96 ug

Quality Control in professional use

The performance of the test strips should be confirmed by use of positive and negative control solutions.
Positive and negative controls should be analyzed once a day, whenever a new bottle of strips is opened,
whenever a new lot of strips is started, and every 30 days to check storage conditions. Each laboratory
should establish its own goals for adequate standards of performance, and should question handling and
testing procedures if these standards are not met.

Directions

In any case, in order to establish a final diagnosis and prescribe an appropriate therapy, the results obtained
with test strips should be verified with other medical results.

The effect of medicaments or their metabolic products on the test is not known in all cases. In case of doubt
it is recommended not to take the medicaments and then repeat the test.

Only use well washed and clean vessels for urine collection. The presence of usual urine preservatives will
not affect the test results.

Remove only as many test strips as are required, and reseal the container immediately after use. Do not
touch the test pads. Avoid exposing the strips to sunlight and moisture. Store the container below + 30 °C in
adry place. The test strips are stable, when stored properly up to the date of expiry indicated.

The caps contain a non-poisonous and harmless desiccant. In case this desiccant is swallowed acciden-
tally, then drink plenty of water.

Explanation of symbols can be found in the package insert.

Disposal: Please dispose all used test strips in accordance with your local laws and regulations.

Package units: Tubes of 50 and 100 test strips

Date of change: 09/2014

E Verwendbar bis / Use by / Fecha de caducidad / A utiliser avant

Chargencode / Batch identification / Codigo de lote / Numéro de lot

In-vitro-Diagnostikum / In vitro diagnostics product / Diagnéstico in vitro / Diagnostic in vitro

Diese Teststreifen entsprechen der Richtlinie 98/79/EG vom 27.10.1998 (IVD-Richtlinie) /
These test strips conform to the directive 98/79/EG dated 27.10.1998 (IVD-directive) /
Las tiras reactivas corresponden a la norma 98/79/EG del 27.10.1998 (IVD-norma) /

Les bandelettes correspondent a la directive 98/79/EG du 27.10.1998 (IVD-directive)

q3

Hersteller/ Manufacturer/ Fabricante / Fabricant

Artikelnummer/Item number/ Referencia/ Référence produit

Gebrauchsanweisung beachten/Please read instructions for use!/
Obsérvense las instrucciones de uso./Respecter les instructions d’utilisation

Temperaturbegrenzung / Permitted storage temperature range /Limites de temperatura/
Limites de température

Nicht wiederverwenden / Do not reuse / Producto de un solo uso / Ne pas réutiliser
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Medi-Test Combi 3 A®

Tiras reactivas para la determinacion rapida de proteinas, acido ascor-
bico, glucosa y valor pH en orina

Medi-Test Combi 3 A®

Bandelettes pour la détermination rapide des protéines, I’acide ascor-
bique, du glucose et du pH dans l'urine.

Uso

Prueba de seleccion (screening) para la deteccion de diabetes y enfermedades en la region renal y vias
urinarias.

Utilizar solo bajo control médico.

Instrucciones de manejo

Sumergir la tira reactiva durante aproximadamente 1 segundo en orina fresca. Sacarla, apoyandola en
el borde del contenedor para eliminar el exceso de orina. Después de 30 y hasta 60 segundos comparar
la tira con la escala de colores. El tiempo mejor para la comparacion es después de 30 segundos. Los
cambios de color que tienen lugar pasados 2 minutos no tienen significado. La orina no debe tener mas
de 2 horas, cuando se analice.

Principio

Proteinas: La prueba se basa en el principio de los indicadores de “error proteico”. La zona de reaccion
esta tamponada a un pH constante y cambia de color del amarillo al azul grisaceo en presencia de albumi-
na. Se indican otras proteinas con menor sensibilidad.

Acido ascorbico: La deteccion se basa en el reactivo de decoloracion de Tillmans. En presencia de acido
ascorbico tiene lugar un cambio de color de azul a rojo.

Glucosa: La deteccion se basa en la reaccion cromogénica glucosa-oxidasa-peroxidasa. A excepcion de
la glucosa ningln otro compuesto conocido de la orina, da reaccion positiva.

pH: El papel reactivo contiene indicadores que claramente cambian de color entre pH 5 y pH 9 (del naranja
al verde turquesa).

Evaluacion — Fuentes de error

Proteinas: La minima sensibilidad de la tira reactiva es 10 mg de proteina/dL de orina. Los colores corres-
ponden a las concentraciones de albimina siguientes:

negativo, 30, 100, 500 mg/dL o

negativo, 0.3, 1.0, 5.0 g/L

Resultados falsamente positivos son posibles en muestras de orina alcalinas (pH > 9), después de infu-
siones con polivinilpirrolidona (substitutivo de la sangre), después de ingerir medicamentos conteniendo
quinina y también por residuos desinfectantes en los contenedores de orina. La coloracion de las proteinas
pued? err]\mascararse por la presencia de tintes médicos (ej. azul de metileno) o pigmentos de raices de
remolacha.

Acido ascorbico: Las gamas de colores corresponden a los siguientes valores:

0 (negativo), 10(+), 20(++) mg/dL o

0 (negativo), 0.6(+), 1.1(++) mmol/L

Sélo para su informacion!

Glucosa: Las concentraciones patolégicas de glucosa vienen indicadas por un cambio de color que va
desde el verde hasta el verde azulado. Las pruebas que den color amarillo o verdoso deben considerarse
como normales o negativas. El campo de variacion del color corresponde a los siguientes rangos de
concentracion de glucosa:

neg. (amarillo), neg. o normal (verdoso), 50, 150, 500, = 1000 mg/dL

neg. (amarillo), neg. o normal (verdoso), 2.8, 8.3, 27.8, = 55.5 mmol/L

El estorbo por &cido ascorbico se pudo eliminar ampliamente. Ademas se produce un efecto inhibidor por
el acido gentisico. Pueden producirse también reacciones falsamente positivas por un residuo de peroxido
contenido en agentes limpiadores.

pH: El valor de pH de la orina fresca de la mayor parte de la poblacién varia entre pH 5 y pH 6. La escala
de colores da una clara distincion del valor de pH entre pH 5y pH 9.

Sustancias reaccionantes

(Cantidad o actividad/cm? después de la impregnacién)

Proteinas: Glucosa: pH:

Azul de tetrabromofenol 10 pg  Glucosa oxidasa 7 U  Rojo de metilo 3 ug
Acido ascorbico: Peroxidasa 1U  Azul de bromotimol 10 pg
2,6-Diclorofenol indofenol 7 pg  Tetrametilbenzidina 96 ug

Control de calidad para el empleo por personal cualificado

Para verificar el buen funcionamiento de las tiras reactivas se recomienda el uso de soluciones de control
positivas y negativas. Los controles negativos y positivos deberian realizarse una vez al dia, cada vez que
se abra un nuevo envase, cuando se use un lote nuevo de tiras, asi como cada 30 dias para comprobar
que las condiciones de almacenamiento del producto son adecuadas. Cada laboratorio debe establecer
valores de referencia individuales segun estandares de rendimiento adecuados para éste, y verificar sus
métodos de ensayo si estos estandares no son cumplidos.

Directrices

En todo caso, a fin de etablecer un diagnéstico definitivo y prescribir la terapia adecuada, los resultados
obtenidos por medio de tiras reactivas deben verificarse con otras técnicas medico-diagnosticas.

El efecto de los medicamentos o sus productos metabélicos sobre la prueba no es conocido en todos los
casos. En caso de duda se recomienda no tomar los medicamentos y luego repetir la prueba.

Utilizar solamente contenedores lavados y limpios para recoger la orina. La presencia de conservadores
usuales de orina no afectaré los resultados.

Sacar tan solo las tiras reactivas que se precisen y tapar el contenedor inmediatamente después. No tocar
el papel de prueba. Evitar exponer las tiras a la luz solar y a la humedad. Conservar el contenedor por
debajo de 30 °C en un sitio seco. Las tiras reactivas son estables, cuando se conservan cuidadosamente
hasta la fecha de caducidad indicada.

El agente desecante contenido en el tapdn no es toxico ni peligrosos. En caso de ingestion accidental,
beber agua en abundancia.

La explicacion de los simbolos se encuentra al final de las instrucciones.

Desechar las tiras usadas de acuerdo con la reglamentacion en vigor.

Presentacion: Tubo con 50 y 100 tiras

Fecha de Modificacion: 09/2014
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Usage

Test servant au diagnostic du diabéte ainsi que de maladies au niveau des reins et des voies urinaires.

Utilisation réservée au personnel compétent.

Mode d’emploi

Immerger la bandelette brievement (1 seconde) dans I'urine. Egoutter la bandelette en passant la tranche

contre le rebord du récipient. Aprés 30 a 60 secondes comparer la couleur de la zone réactive avec la

gamme colorimétrique de I'étiquette. La lecture des résultats est idéale aprés 30 secondes.

Aprés plus de 2 minutes, les variations de couleur n’ont aucune signification diagnostique. Ne pas utiliser

pour I'analyse des urines recueillies depuis plus de 2 heures.

Principe

Protéines : Le test est basé sur le principe d’erreur protéique des indicateurs de pH. La zone réactive,

indicateur coloré tamponné a pH acide, est jaune en I'absence des protéines. A ce méme pH, et en pré-

sence de protéines, elle prend une teinte verte. Ce test est particuliérement sensible a I'albumine (limite de

détection: 10 mg d’albumine/dL d’urine).

Acide ascorbique : La décoloration des réactifs de Tillmans met I'acide ascorbique en évidence. La cou-

leur bleue virant au rouge indique la présence d’acide ascorbique.

Glucose : Il est mis en évidence par la méthode spécifique glucose-oxydase-péroxydase. Le test n’est pas

influencé par la présence de corps cétoniques.

pH : La zone réactive contient 2 indicateurs colorés qui changent de couleur pour des valeurs de pH com-

prise entre 5 et 9 (d'orange a vert).

Evaluations et sources d’erreurs

Protéines : La sensibilité inférieure de ce test est de 10 mg protéines/dL d’urine. Les zones de coloration

sont en fonction de la concentration en albumine selon les valeurs suivantes :

négatif, 30, 100, 500 mg/dL ou

négatif, 0.3, 1.0, 5.0 g/L

Des résultats faussement positifs sont possibles dans des urines a valeur pH élevée (pH > 9) a la suite

de perfusions de polyvinylpyrrolidone (succédancé du plasma sanguin), lors de traitement a la quinine ou

en cas de présence de restes de substances antiseptiques a groupement ammonium quaternaire dans le

récipient de recueil de I'urine. Des colorants en provenance de médicaments (bleu de méthylene) ou le

colorant des betteraves rouges peuvent influencer la coloration.

Acide ascorbique : Les zones de coloration correspondent aux concentrations d’acide ascorbique sui-

vantes:

0 (négatif), 10(+) et 20(++) mg/dL ou

0 (négatif), 0.6(positif) et 1.1(++) mmol/L

Seulement pour information !

Glucose : Des concentrations pathologiques en glucose provoquent un virage du vert au vert-bleu de la

zone de coloration. Le test peut étre considéré comme négatif (normal) dans le cas d’'un virage au jaune ou

vert faible de la zone de coloration. Les zones de coloration sont en fonction de la concentration du glucose

suivant les valeurs ci-dessous :

nég. (jaune), nég. ou normal (jaune-vert), 50, 150, 500, = 1000 mg/dL ou

nég. (jaune), nég. ou normal (jaune-vert), 2.8, 8.3, 27.8, = 55.5 mmol/L

Linfluence de I'acide ascorbique (vitamine C) a été éliminé trés largement. L'acide gentisique est cause

d’effets inhibiteurs. Des résultats faussement positifs peuvent étre dus a des restes de substances antisep-

tiques trés oxydantes dans le récipient de recueil de I'urine.

pH : Dans I'urine fraiche de sujets sains, la valeur pH est de pH 5 a pH 6. L’échelle de coloration permet la

lecture nette de la valeur pH entre pH 5 et pH 9.

Substances réactionelles

(Quantité ou activité/cm? aprés I'imprégnation)

Protéines : Glucose : pH:

Bleu de tetrebromphénole 10 ug  Glucose oxydase 7 U Rouge de méthyle 3 ug

Acide ascorbique : Peroxydase » 1U Bleu de bromothymol 10 pg

2,6-Dichlorphénoleindophénole 7 g  Tétraméthylbenzidine 96 g

Contrdle de qualité en cas d’utilisation par un personnel qualifié

Pour s’assurer du bon fonctionnement des bandelettes tests, il est recommandé d'utiliser des solutions de

contréle positives et négatives. Les contréles positifs et négatifs devraient étre réalisés une fois par jour,

a l'ouverture d’un nouveau flacon, lors de I'utilisation d’un nouveau lot de bandelettes tests et tous les 30

jours pour vérifier les conditions de stockage. Chaque laboratoire devrait établir ses propres valeurs cibles

pour des standards de performance adéquats et vérifier les méthodes de test si ces standards ne sont

pas atteints.

Remarques

Nos bandelettes tests sont a associer a d’autres techniques médicales pour établir un diagnostic définitif, et

prescrire une thérapie. L'influence des médicaments ou de leurs métabolites sur les tests n’est pas toujours

connue. En cas de doute, il est conseillé de répéter les tests apres arrét de toute médication.

Recueillir 'urine dans des récipients bien lavés et rincés. Les conservateurs usuels de I'urine ne génent pas

les tests. Ne retirer que le nombre nécessaire de bandelettes de la boite. Refermer celle-ci immédiatement.

Ne pas toucher les zones de coloration. Ne pas exposer les bandelettes a la lumiére solaire ni a I'humidité.

Conserver la boite dans un endroit frais et sec (ne pas dépasser 30 °C). Les bandelettes se conservent

dans leur emballage d’origine jusqu’a la date de péremption indiquée sur le conditionnement.

Iae Idessicateur dans le bouchon n’est pas toxique. En cas d'ingestion accidentelle, boire abondamment
e 'eau.

Légende : voir mode d’emploi joint

Destruction : détruire les bandelettes usagées selon les régles locales en vigueur

Contenu : boite de 50 et 100 bandelettes tests

Date d’actualisation : 09/2014
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EC Certificate TUVRheinland
Directive 98/79/EC Annex IV, excluding Sections 4 and 6
Full Quality Assurance System
In Vitro Diagnostic Medical Devices

Registration No.: HL 60119814 0001

Report No.: 21265422 001

Manufacturer: Macherey-Nagel GmbH & Co. KG
Neumann-Neander-Str. 6-8
52355 Diiren
Deutschland

Products: Products for self-testing
(see attachment for products and sites included)

Replaces Certificate, Registration No.: HL 60076687 0001

Expiry Date: 2022-05-28

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex IV, excluding section 4 and 6 of the
directive 98/79/EC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established
and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex

IV, section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of List A devices covered by
this certificate an EC design-examination certificate according to Annex IV, section 4 and-a.

LG
verification of manufactured products according to section 6 is required. (,_'.‘-"'f.ﬁ——*f._\g'g"\
f'.‘ QF/«-/ \\O'oﬁ\\
s D 4 % \
Notified Body/=> ; \ o\
Effective Date: 2017-05-29 L\ 2|
‘ /£

Date: 2017-05-29

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 98/79/EC
concerning in vitro diagnostic medical devices with the identification number 0197.




TUV Rheinland poc.

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HL 60119814 0001

Report No.: 21265422 001

Manufacturer: Macherey-Nagel GmbH & Co. KG

Neumann-Neander-Str. 6-8
52355 Diiren
Deutschland

Products for self-testing:

- 8ingle and multi-parameter disposable test strips
for urine analysis

- indicator test strips and papers for measurement
of pH in urine

Additional site for warehousing and logistics:

Bahnstr. 120
52355 Duren, Germany

Date: 2017-05-29
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TUVRheinland
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