ALT/GPT 4+1SL

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

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

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

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

< LIMITAREA UTILIZARII

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

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

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

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

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

LDH = Lactat dehidrogenaza )
Digitally signed by Ceaicovschi Tudor

Date: 2023.12.12 16:20:27 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

<=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL2

- CONT-0060 ELITROLI

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salind obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).
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PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

<=ESANTIOANE

Specimene necesare -9

- Ser.

- Plasma (heparinizata de litiu).

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

Avertismente §i precautii

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

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

Depozitare si stabilitate (35

- 3 zile la temperatura camerei.

-7 zile la 2-8°C,

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

= VALORI DE REFERINTA (4

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

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

=PROCEDURA

Procedura manuali

lungime de unda : 340 nm

Drum optic: 1 cm

Raport proba/reactiv : 1:20

Temperatura: 37°C

Cititi fatd de un apa distilata.

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

Esantion 50 pL

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

Procedura automata

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

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

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

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

CALIBRARE
ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta IFCC.

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

< CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitatii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

=MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

- Interval de masurare
10.0 to 450.0 U/L (0.17 to 7.50 pkat/L).
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pana la 4500.0 U/L (75.00
pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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

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

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos :

Medie in Total
interiorul
ciclului

n U/L pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 34.2 0.57 1.1 4.4
Nivelul 2 | 80 71.2 1.19 0.2 2.9
Nivelul 3 | 80 | 367.0 6.12 0.5 1.8

- Corelatie

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

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.996

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la

30 mg/dL.

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

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

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

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

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

intermediul

Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
reglementare locale, statale si federale.

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

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

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

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

1 'l'.I'I‘q'I—: 'r;if‘h

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

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

ALBUMIN

ALBU

R 12x 20mL
R 2x125mL + Std 1x2mL
R 4x250mL + Std 1x.2mlL

=SCOPUL UTILIZARII

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

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

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

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

<=LIMITAREA UTILIZARII

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

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

<=METODA SI PRINCIPIU®
Verde de bromocresol (BCG). Punct final

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

=COMPOZITIE

Reactiv: R

Tampon succinat pH 4.20

Verde de bromocresol 0.2  mmol/L

Surfactant

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

Albuminei 3.5 g/dL
35 g/L

Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

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

- CONT-0060 ELITROLI

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuitd (NaCl 9g/L)
- Aalizoare automate

sau semi-automate.

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

=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

eliminarii

azide.

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

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

<=STABILITATE

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

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe etichetele fiolelor.
Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul pentru a preveni
contaminarea §i evaporarea.

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare @

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

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

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

Depozitare si stabilitate ¥

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

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

=VALORI DE REFERINTA

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

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

in cazul adultilor din ambulatoriu, valorile pot fi mai mari cu
03-05g/dL (3-5g/L).

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

=PROCEDURA

Procedura manuali

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

Cititi fatd de un blank de reactiv.

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

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

Procedura automata

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

CALCUL

(A) Proba

—— Xn

(A) Calibratorul /
Standardul

n = concentratie Calibratorul /standardul

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

=CALIBRARE

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

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

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specificd pentru fiecare

analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitatii precum
ELITROL I si ELITROL II sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,
- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau 1n conformitate cu cerintele laboratorului

reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt
in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuic si ia

masurile corective necesare.

=MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam sa

consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

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

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

Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de méasurare.

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

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

- Precizie

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

ori).
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos :
Medie in Total
interiorul
ciclului
n g/dL g/L CV (%)

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

- Corelatie

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

pe esantioane de ser uman 100.

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

58.9 g/L)

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.997

Regresie liniara:  y=0.961 x +0.12 g/dL (1.2 g/L)
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- Limitari/ Interferente analitice

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Frecventa calibrarii:28 zile

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

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

Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt

garantate si trebuie definite de utilizator.

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

intermediul

Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc
legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului
grav trebuie sa fie In conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

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

<=BIBLIOGRAFIE

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

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

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

4. Doumas, B. T., et al.. Albumin standards and the measurement
of serum albumin with bromocresol green, Clin Chim Acta (1971),
31, 87.

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

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

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

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

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

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

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

ALBU

Albumin. 0
101 PIT-ALBU
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AMYLASE SL

AMSL

AMSL-0230 R 6x20mL

AMSL-0390 R 1x50mL

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

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

< SEMNIFICATIE CLINICA (\-?

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

in practica clinici, masurarea activititii amilazei este utilizata in
special pentru a ajuta la diagnosticarea $i monitorizarea
pancreatitei acute, si poate ajuta si la diagnosticarea si urmarirea
altor boli pancreatice.

<LIMITAREA UTILIZARII

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

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

<METODA SI PRINCIPIU ®
CNP-G3 / Standardizare conform metodei IFCC — cinetica

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

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

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

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

<=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salind obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate.

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

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

=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

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

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

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

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

STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivul este gata de utilizare.
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<=DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

<ESANTIOANE

Specimene necesare )

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

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

Avertismente si precautii

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

Depozitare si stabilitate )

- 1 saptamana la temperatura camerei

- 1 sdptamana la 2-8 °C

- lanla-20°C

<VALORI DE REFERINTA ©

Ser, plasma U/L pkat/L

Adulti 31-107 0.52-1.78
Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval

sau sa stabileasca un interval de referintd pentru populatia tinta.

PROCEDURA

Pentru_analizoarele ELITech Clinical Systems tip Selectra,

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

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

Reactiv R
Esantion/ Calibrator

300 uL
3ul

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

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

CALCUL
AA Proba

Xn n = concentratie Calibratorul
AA Calibratorul

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

CALIBRARE
ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta IFCC.

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

=CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum

ELITROL I si ELITROL II sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare,

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

<=MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

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

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

dilutia.

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

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

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos :

Medie In Total
interiorul
ciclului

n U/L pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 82 1.37 1.3 2.7
Nivelul 2 | 80 204 3.40 0.9 2.2
Nivelul 3 | 80 992 16.53 1.5 2.6

- Corelatie

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

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniara: y=0.976x - 1 U/L (0.02 pkat/L)

- Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale amilazei : 80 si 1 000 U/L.
Nu este definita nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.

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

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

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

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la

500 mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la

20.0 mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la

200 mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la

30 mg/dL.

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

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

<=DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

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

<=BIBLIOGRAFIE

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

2. Dufour, D.R., The Pancreas:
Pathology, Clinical Chemistry: Theory Analysis. Correlation, 5th
Ed., Kaplan,L.A., Pesce, A.J., (Mosby Inc. eds.), (2010), 651 and
appendix.

3. Winn-Deen, E.S., et al, Clin. Chem., (1988), 34, 2005

4. Guder W.G, et al., Use of anticoagulants in diagnostic

Function and Chemical

laboratory investigations and stability of blood, plasma, and
serum samples, (2002). WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2.

5. Schumann, G., ef al. Clin. Chem. Lab Med., (2006), 44, 1146.
6. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood
samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports
and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

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

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

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

Continut
R Reactiv

&= Modificare fata de versiunea anterioara

€3

Conformitate europeana

Nota
Doar pentru ref.
Selectra TouchPro.

AMSL-0230, utilizate cu software-ul

AMSL

Amylase IFCC 0
165 PIT-AMSL
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TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

DESEMPENHO

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

- Precisdo de medigao

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

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

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

Né&o relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

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

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

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

- Precisao

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

Os resultados representativos s&o apresentados
abaixo.

Média | M2 | total

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

- Correlagao

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

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

Os resultados sdo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.999

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Acetaminofeno : Nenhuma interferéncia significativa
até 30 mg/dL

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

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

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

Frequéncia de calibragéo: 28 dias

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

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

Os desempenhos de aplicagbes ndo validados pela
ELITech ndo sdo garantidos e devem ser definidos
pelo usuario.

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

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

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

ASSISTENCIA TECNICA

Entre em contato com o seu distribuidor local ou com
a ELITech Clinical Systems SAS.
(ccsupport@elitechgroup.com).

BIBLIOGRAPHIE/BIBLIOGRAPHY
BIBLIOGRAFIA/BIBLIOGRAFIA
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eds.), (2008), 317.

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

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

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

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

6. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a
possible important pitfall in the clinical chemistry ana-
lysis of blood samples containing monoclonal immuno-
globulins: 2 case reports and a review of literature, Acta
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clinical laboratory tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).
8. Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory
tests, 4" Ed., AACC Press, (1995).

@ SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

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

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

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

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

@ NOTE / NOTA :
Selectra TouchPro : ASSL-0250

ASSL

ASAT (GOT) 1
180 PIT-ASSL

- Instructions de programmation Spéciales :
voir § INSTALLATION ET UTILISATION

- Special Progr: ing instri
see § INSTALLATION AND USE

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

- Instrugdes de programagéo especial :
Verificar § INSTALAGAO E USO
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EMPOWERING IVD

PIT-ASSL-4-v23 (09/2023)

AST/GOT 4+1 SL ASSL-0430 : R1

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

ASSL

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

50 mL

26 mL

100 mL

127 mL

20 mL
5mL

Francais - FR

USAGE PREVU

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

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

SIGNIFICATION CLINIQUE -

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

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

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

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

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

LIMITE D'UTILISATION

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

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

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

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

COMPOSITION

Réactif 1: R1

Tampon Tris, pH 7.80 (30 °C)

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

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

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

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

- Automates ou semi-automates.

- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).

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

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES
EN GARDE

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

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

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

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

- Ne pas échanger les flacons réactifs de différents kits.

STABILITE

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

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

Stabilité a bord :

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

PREPARATION

Les réactifs sont préts a I'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

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

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

ECHANTILLONS

Echantillons requis 2

- Sérum.

- Plasma (héparine de lithium).

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

Avertissements et précautions

- Les échantillons ne doivent pas étre hémolysés. "

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

Stockage et stabilité @9

- 24h a température ambiante.

-7 jours a 2-8 °C.

- 3 mois a -20 °C.

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

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

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

@ INSTALLATION ET UTILISATION

Pour utilisation sur automates Selectra Pro:

- Consulter le manuel opérateur.

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

PROCEDURE

Procédure manuelle

Longueur d'onde : 340 nm

Trajet optique : 1cm

Ratio échantillon/réactif : 1:20

Température: 37°C

Lire contre I'eau distillée.

Réactif de travail

(4 volumes de R1 + 1 volume de R2) 1000 L
Echantillon 50 pL

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

Procédure sur automate

- Ces réactifs peuvent étre utilisés sur différents auto-
mates. Pour les automates 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.

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

CALCUL
Activité (UIL) = AA /min x 3333

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

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

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

CONTROLE QUALITE

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

Ces contréles doivent étre effectués :

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

- apres chaque calibration,

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

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

TRAITEMENT DES DECHETS

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

PERFORMANCES

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

- Domaine de mesure

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

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

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

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

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

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

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

- Précision

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

Des résultats représentatifs sont présentés ci-dessous.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Stabilité a bord / fréquence de calibration

Stabilité a bord : 28 jours

Fréquence de calibration : 28 jours

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

Ces performances ont été définies sur un automate
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.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

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

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

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

ASSISTANCE TECHNIQUE

Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).

| l Axon Lab AG
CH [REP Téfernstrasse 15

&

Intra-
serie

n | UL |pkatiL| CV (%)

Moyenne ‘ Total

CH-5405 Baden-Dattwil
SWITZERLAND

Niveau 1 80 | 34.1 0.57 1.7 3.4

Niveau 2 80 | 679 | 1.13 0.8 1.9

Niveau 3 80 | 353.6 | 5.89 04 20

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

(0.01 pkat/L).

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

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

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

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

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

English - EN

INTENDED USE

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

This in vitro diagnostic device is for professional use
only.

CLINICAL SIGNIFICANCE @

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

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

LIMITATION OF USE

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

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

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

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

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

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

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

Reagent 2 : R2

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

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

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

- Analyzers or semi-automatic analyzers.

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

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

PRECAUTIONS FOR USE AND
WARNINGS

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

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

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

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

- Do not interchange reagent vials from different kits.

STABILITY

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

On board stability :

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

PREPARATION
The reagents are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

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

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

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

SAMPLES

Specimen 29

- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

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

Warnings and precautions

- Samples must be free from hemolysis. %

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

Storage and stability ¢

- 24h at room temperature.

- 7 days at 2-8 °C.

- 3 month at -20 °C.

REFERENCE VALUES @

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

Reference values for infants are higher than for adults.

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

<« INSTALLATION AND USE

For use on Selectra Pro analyzers :

- Consult operator manual.

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

PROCEDURE

Manual Procedure

Wavelength : 340 nm

Optical path : 1cm

Sample/reagent ratio : 1:20

Temperature: 37 °C

Read against distilled water.

\Working reagent

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

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

Automatic Procedure

- These reagents may be used in several automatic
analyzers. For 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.

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

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

Conversion factor :

CALIBRATION
ELICAL 2 is traceable to IFCC reference method.

U/L x 0.0167 = pkat/L

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

QUALITY CONTROL

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

Controls have to be performed :

- prior to assaying patient samples,

- at least once per day,

- after every calibration,

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

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

WASTE MANAGEMENT

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

PERFORMANCES

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

- Measuring range

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

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

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

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

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

LoD = 2.5 U/L (0.04 pkat/L)

LoQ = 5.0 U/L (0.08 pkat/L)

- Precision

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

Representative results are presented below.

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

Level 1 80 | 34.1 0.57 17 3.4
Level 2 80 | 67.9 113 0.8 1.9
Level 3 80 | 3536 | 5.89 0.4 2.0

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

(0.01 pkat/L)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Ascorbic acid: No significant interference up to

20.0 mg/dL.

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

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

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

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

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 28 days

Calibration frequency: 28 days

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

These performances have been obtained using
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.

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

TECHNICAL ASSISTANCE
Contact your local distributor or ELITech Clinical
Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

ELITech Clinical Systems AST/GOT 4+1 SL es un
reactivo de diagnéstico in vitro disefiado para la deter-
minacién cuantitativa de la aspartato aminotransferasa
(AST) en muestras de suero y plasma humanos en
equipos automatizados o equipos semiautomaticos.
Estos dispositivos de diagndstico in vitro estan desti-
nados unicamente para los profesionales.

SIGNIFICADO CLINICO 3

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

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

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

LIMITE DE UTILIZACION

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES DE
ADVERTENCIAS

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

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

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

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

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

uso Y

ESTABILIDAD

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

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

Estabilidad en el equipo:

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

PREPARACION
Los reactivos estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

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

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

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

MUESTRAS

Muestras requeridas

- Suero.

- Plasma (heparina de litio).

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

Advertencias y precauciénes

- Las muestras no deben ser hemolizadas.

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

Conservacion y estabilidad 29

- 24h a temperatura ambiente

-7 diasa2-8 °C.

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

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

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

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

= INSTALACION Y UTILIZACION

Para uso en equipos Selectra Pro :

- Consulte el manual del usuario.

- Instri de progr: iones iales: La
programacion de instrucciones esg es obli-

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion

(LoQ)

LoD= 25 UIL (0.04 pkat/L)
LoQ= 5.0 U/L (0.08 pkat/L)
- Precision

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

Resultados representativos se presentan a conti-
nuacion.

Media Intra- |40 ta)
serie
n| UL |pkatL |  cv (%)

Nivel 1 80 | 34.1 0.57 1.7 34

Nivel 2 80 | 67.9 113 0.8 19

gatoria cuando algunas combinaciones de pruebas
se realizan juntas en el analizador. Consulte las
Instrucciones de uso del inserto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para una programa-
cion adecuada (Ver PIT-SOL).

PROCEDIMIENTO
Procedimiento manual

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

Leer contra agua destilada.

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

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

Procedimiento automatico

- Estos reactivos pueden ser utilizados en varios
equipos. Para los equipos ELITech Selectra, las apli-
caciones validadas estan disponibles sobre pedido.
Para el software Selectra TouchPro, use la aplicacion
incluida en el cédigo de barras disponible al final de
este inserto.

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

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

CALIBRACION
ELICAL 2 es trazable al método de referencia IFCC.

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

CONTROL DE CALIDAD

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

Los controles deben realizarse :

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

- después de cada calibracion,

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

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

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

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

RENDIMIENTO

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

- Rango analitico

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

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

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

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

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

Nivel 3 80 | 3536 | 5.89 0.4 2.0

- Correlacion

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

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999

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

(0.01 pKatiL).

- Limitaciones/Interferencias
- El nivel sérico de AST puede ser subestimado en
casos de una deficiencia grave de vitamina B6. )

- El uso de muestras hemolizadas puede inducir a
sobrestimar la concentracién de AST debido al alto
contenido de AST de los eritrocitos.

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

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

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <x10% con respecto
al valor inicial.

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

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

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
2400 mg/dL (27.1 mmol/L).

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

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

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

No hay interferencia significativa

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

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

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 28 dias

Frecuencia de calibracion : 28 dias

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

El rendimiento se ha obtenido utilizando el equipo
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 garantiza y deben ser
definidas por el usuario.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

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

ASISTENCIA TECNICA

Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical
Systems SAS (ccsupport@ elitechgroup.com)

Portugués - PT

UTILIZACAO PREVISTA

ELITech Clinical Systems AST/GOT 4+1 SL é um
reagente para diagnéstico in vitro destinado a deter-
minagdo quantitativa do aspartato aminotransferase
(AST) em amostras de soro e plasma humanos em
analisadores automaticos ou semi-automaticos.

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

SIGNIFICADO CLINICO ¢

A aspartato aminotransferase (AST) é uma transami-
nase também conhecida como glutamato oxaloacetato
transaminase (GOT). A AST catalisa a transferéncia
do aminogrupo de L-aspartato para a-cetoglutarato
para dar L-glutamato.

A AST esta presente nas mitocondrias e no citoplasma
e é amplamente distribuida no corpo, com altas
concentragbes no coragdo, figado, misculos esque-
léticos e rins. Danos a qualquer um desses tecidos
podem causar niveis elevados. No caso de formas
agudas de hepatite, especialmente hepatite viral, o
nivel de enzima é acentuadamente elevado.

No caso de infarto do miocardio, a atividade da
AST aumenta e atinge um pico ap6s 18-24 horas. A
atividade volta ao normal apos 4-5 dias, desde que
nenhum novo infarto tenha ocorrido.

Os seguintes estados patoldgicos sdo exemplos de
distdrbios que também resultam em um aumento da
atividade enzimatica: outra lesao hepatica (por exem-
plo, hepatite cronica, carcinoma hepatico, ingestdo de
alcool, administragéo de drogas), distrofia muscular,
outros danos aos musculos cardiacos ou esqueléticos
e pancreatite aguda.

A medicdo de AST ¢ indicada para rastrear pacientes
com risco de doengas hepaticas e para ajudar a dia-
gnosticar ou monitorar doengas hepaticas.

LIMITAGAO DE USO

O ensaio quantitativo de aspartato aminotransferase
(AST) sozinho n&@o pode ser usado para diagnosticar
uma doenga ou uma patologia especifica.

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

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

AST
L-Aspartato + a-cetoglutarato ——> Oxaloacetato +
L-glutamato

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

NAD*
MDH = Malato desidrogenase
COMPOSIGAO
Reagente 1: R1
Tampéo Tris, pH 7.80 (30 °C)
L-Aspartato 330 mmol/L
LDH > 2000 UL
MDH > 1000 UL
Azida de sddio < 0.1 % (p/p)
Reagente 2: R2
a-cetoglutarato 78 mmol/L
NADH 1,1 mmol/L
Azida de sodio < 0.1 % (p/p)
MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS
- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

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

- Analisador automaticos ou semi-automaticos.

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

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

PRECAUG()ES DE USO E AVISOS

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

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

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

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

- Nao trocar os frascos de reagentes de diferentes kits.

ESTABILIDADE

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

Estabilidade em equipamentos:

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

PREPARAGAO
Os reagentes estéo prontos a usar.

DETERIORACAO DO PRODUTO

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

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

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

AMOSTRAS

Amostras (%

- Soro.

- Plasma (heparina de litio)

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

Aviso e precaugdes

- As amostras devem estar livres de hemdlise. (%

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

- 24h em temperatura ambiente.

-7 dias a 2-8 °C.

-3mesesa-20°C.

VALORES DE REFERENCIAS “

Soro/plasma UL pkat/L
Homens <35 <0.58
Mulheres <31 <0.52

Os valores de referéncia para bebés sdo maiores que
para adultos.

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

@« INSTALACAO E USO

CPara uso em analisadores Selectra Pro :

- Consulte o manual do operador.

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

PROCEDIMENTO

Procedimento manual

Comprimento de onda : 340 nm

Percurso optico : 1cm

Relagdo amostra/reagente :  1:20
Temperatura: 37°C

Ler comparando com o dgua destilada

IReagente de trabalho

(4 volumes de R1 + 1 volume de R2) 1000 pL
|Amostra 50 uL

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

Procedimento automatico

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

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

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

CALCULO
Atividade (U/L) = AA /min x 3333

Eator de conversé&o:
CALIBRAGAO

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

U/L x 0.0167 = pkat/L

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

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

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- apos cada calibragéo,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e
regulamentares.

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

BITO-0600 R1 2x100mL + R2 1x50mL
BIDI-0250 R1 8x 20mL + R2 8x 5mL

BITO-0250 R1 8x 20mL+ R2 8x 5mL
< BITO-5600 R1 100 mL
= BITD-6400 R2 50 mL
= BIDI-5220 R1 20 mL
= BIDI-6050 R2 5mL
= BITO-5220 R1 20 mL
= BITO-6050 R2 5mL

FTRO-BITD-v17 (03/2023) (PIT-BITD-4-v17)

BILIRUBIN
TOTAL & DIRECT 4+1

BILIRUBIN DIRECT

BIDI

BIDI-0500 R1 1x100mL + R2 1x25mL
=BIDI-5600 R1 100 mL
=BITD-6250 R2 25 mL

43

SCOPUL UTILIZARII
Pentru Bilirubind Totala :
ELITech Clinical Systems BILIRUBIN TOTAL 4+1 este un
reactiv de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea

cantitativa a bilirubinei totale in probele de ser si plasma umana
de la adulti si copii cu varsta peste 10 zile pe analizoare automate
sau semi-automate.

Pentru Bilirubina Directa :

ELITech  Clinical Systems BILIRUBIN DIRECT  4+1
/BILIRUBIN DIRECT sunt reactivi de diagnostic in vitro
destinati determinarii cantitative a bilirubinei directe in probele

de ser si plasmd umana pe analizoare automate sau semi-
automate.

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-2

Aproximativ 80-85% din bilirubina provine din degradarea a
jumatate din hemurile hemoglobinei, apoi este transportatd in
ficat, unde este solubilizatd rapid prin glucuronidare, este
excretatd in canaliculii biliari, si este in cele din urma hidrolizata
in tractul gastrointestinal.

Concentratia serului de bilirubind neconjugatd creste in cazul
supra-producerii de bilirubind (anemie hemoliticd acutd sau
cronicd) si in cazul afectiunilor metabolismului sau transportului
bilirubinei (aport afectat de celulele hepatice: sindromul Gilbert;
defectele in reactia de conjugare: sindromul Crigler-Najjar).
Excretia redusd (deteriorare hepatocelulara precum hepatita sau
ciroza; sindroamele Dubin-Jonhson si Rotor) si obstructia
fluxului biliar (cel mai adesea produsa de calculii biliari sau de
tumori) induc o crestere importanta a bilirubinei conjugate si intr-
0o masurd minora o crestere a bilirubinei neconjugate
(hiperbilirubinemia conjugata).

In practica clinica, masurarea bilirubinei serice la copii si adulti
este indicatd pentru a ajuta la examinarea §i urmadrirea
afectiunilor hepatice si anemiei hemolitice.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a bilirubinei directe si totale nu poate fi
utilizatd pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii
specifice.

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

METODA SI PRINCIPIU @
Malloy-Evelyn modificata — Punct final

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

In lipsa acceleratorului (bilirubina directd), doar bilirubina

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

Cresterea absorbantei la 546 nm este proportionald cu
concentratia bilirubinei.

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

29 mmol/L

Cetrimida 29 mmol/L

Bilirubin Direct 4+1/Bilirubin Direct :
Reactivul 1: R1

Acid sulfanilic 29 mmol/L

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

11 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL IT

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

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

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

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

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

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

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

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

- Nuinterschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare ¢

- Ser.

- Plasma (heparind de litiu).

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de

laborator.

Avertismente §i precautii

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

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.

Depozitare si stabilitate

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

- 7 zile la 2-8°C

- 6 luni la -20°C.

VALORI DE REFERINTA ¢

Ser, plasma mg/dL umol/L
bilirubinei totale
Adulti si copii <12 <21.0

peste 10 zile
Total bilirubin concentrations observed for breastfed
remain more elevated for a longer period.

children

bilirubinei directe

Adulti <0.2

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

<INSTALARE SI UTILIZARE

Pentru utilizare pe analizoare Selectra Pro:

Consultati manualul operatorului :

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

=PROCEDURA
A) Bilirubinei totale

Procedura manuald

lungime de unda :

550 nm (£ principal) - 700 nm (4 sub)

Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 1:20
Temperatura: 37°C
Cititi fatd de apa distilata.

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

Se amesteca si se citesc absorbantele A1 dupa o incubare de 5
minute

AA1 = A1 (550 nm) - A1 (700 nm)

Reactiv R2 | 200 pL | 200 pL

Se amesteca si se citesc absorbantele Az dupa o incubare de 5
minute

AA> = A3 (550 nm) - A2 (700 nm)

Procedura automatd

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

acestui insert.

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

B) Bilirubinei directe
Procedura manualda

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

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

Se amesteca si se citesc absorbantele (A1) dupa o incubare de 5
minute

Reactiv R2 200 pL | 200 pL

Se amesteca i se citesc absorbantele (A2) dupd o incubare de
50 de secunde
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Procedura automatd

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

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

<=CALCUL
A) Bilirubinei totale

[AAZ - AAl X Fdll] Esantion

Xn
[AAZ - AAl X Fd||] Calibrator

Fdil = factor de dilutie = 0.81 (Procedura manuala)
n = concentratie Calibratorul

B) Bilirubinei directe

[Az -A1 X Fdl|] Esantion

[Az -A1 x Fd"] Calibrator

Fdil = factor de dilutie = 0.82 (Procedura manuald)
n = concentratie Calibratorul

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

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

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

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau 1n conformitate cu cerintele
reglementare.

laboratorului si de

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

- Interval de méasurare

a) Bilirubinei totale
0.25 - 25.00 mg/dL (4.3 - 427.6 pmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pana la 60.00 mg/dL (1026.3
pmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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

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

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

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

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

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

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

a) Bilirubinei totale

Medie in Total
interiorul
ciclului

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

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 0.36 6.2 3.8 5.2
Nivelul 2 | 80 1.51 25.8 1.9 5.3
Nivelul 3 | 80 3.99 68.2 0.9 4.7
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- Corelatie

a) Bilirubinei totale
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
BILIRUBIN TOTAL 4+1 pe un analizor Selectra ProM si un
sistem similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman
100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.32 si 23.02 mg/dL
(5.5-393.7 umol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)= 0.999
Regresie liniara:  y=0.948x - 0.11 mg/dL (1.9 umol/L)

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

a) Bilirubinei totale
- Trebuie sa aveti grija sa umpleti tuburi heparinizate conform
instructiunilor producatorului. O umplere insuficienta poate duce
la rezultate eronate.
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale Bilirubinei totale: 1.00
mg/dL si 15.00 mg/dL.
Nici o interferenta semnificativd nu este definita printr-o
recuperare < + 15% din valoarea initiald la concentratia
bilirubinei totale de 1.00 mg/dL si < + 10% din valoarea initiala
la concentratia bilirubinei totale de 15.00 mg/dL

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 2 100
mg/dL (23.73 mmol/L).
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativd pana la 500

mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativd pana la 30
mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 4.00
mg/dL.

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

b) Bilirubinei directe
- Trebuie sa aveti grija sa umpleti tuburi heparinizate conform
instructiunilor producatorului. O umplere insuficienta poate duce
la rezultate eronate.
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale bilirubinei directe: :
mg/dL si 4.00 mg/dL.
Nici o interferenta semnificativdi nu este definita printr-o
recuperare < + 15% din valoarea initiald la concentratia
bilirubinei directe de 0.40 mg / dL si < + 10% din valoarea
initiald la concentratia bilirubinei directe de 4.00 mg / dL.

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

0.40

Hemoglobind: Nicio interferenta semnificativa pana la 125

mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativd pana la 30
mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 0.5
mg/dL.

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

- Nu utilizati probe hemolizate.

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

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

- Multe alte substante §i medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. 7-®

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Bilirubinei totale / Bilirubinei directe

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLURI

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

BILIRUBIN TOTAL 4+1

=Nota
Selectra TouchPro : BITO-0250

Bilirubin Total New 0
225 PIT-BITD

- Instructiuni speciale de programare : Vezi §
INSTALARE SI UTILIZARE

BILIRUBIN DIRECT 4+1

=Nota
Selectra TouchPro : BIDI-0250

llllll .. lrll *l#‘l

e

Bilirubin Direct New 0
205 PIT-BITD

- Vezi § PROCEDURA: Este necesara
introducerea manuala

- Instructiuni speciale de programare : Vezi §
INSTALARE SI UTILIZARE
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N ELITechGroup

BITO / BIDI

BITO-0600 R1 2x100mL + R2 1x50mL
BIDI-0250 R1 8x 20mL + R2 8x 5mL

BITO-0250 R1 8x 20mL+ R2 8x 5mL
< BITO-5600 R1 100 mL
= BITD-6400 R2 50 mL
= BIDI-5220 R1 20 mL
= BIDI-6050 R2 5mL
= BITO-5220 R1 20 mL
= BITO-6050 R2 5mL

FTRO-BITD-v17 (03/2023) (PIT-BITD-4-v17)

BILIRUBIN
TOTAL & DIRECT 4+1

BILIRUBIN DIRECT

BIDI

BIDI-0O500 R1 1x100mL + R2 1x25mL
=BIDI-5600 R1 100 mL
=BITD-6250 R2 25 mL

43

SCOPUL UTILIZARII

Pentru Bilirubina Totald :

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

sau semi-automate.

Pentru Bilirubina Directa :

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-2

Aproximativ 80-85% din bilirubina provine din degradarea a
jumatate din hemurile hemoglobinei, apoi este transportatd in
ficat, unde este solubilizatd rapid prin glucuronidare, este
excretatd in canaliculii biliari, si este in cele din urma hidrolizata
in tractul gastrointestinal.

Concentratia serului de bilirubind neconjugatd creste in cazul
supra-producerii de bilirubind (anemie hemoliticd acutd sau
cronicd) si in cazul afectiunilor metabolismului sau transportului
bilirubinei (aport afectat de celulele hepatice: sindromul Gilbert;
defectele in reactia de conjugare: sindromul Crigler-Najjar).
Excretia redusd (deteriorare hepatocelulara precum hepatita sau
ciroza; sindroamele Dubin-Jonhson si Rotor) si obstructia
fluxului biliar (cel mai adesea produsa de calculii biliari sau de
tumori) induc o crestere importanta a bilirubinei conjugate si intr-
0o masurd minora o crestere a bilirubinei neconjugate
(hiperbilirubinemia conjugata).

In practica clinica, masurarea bilirubinei serice la copii si adulti
este indicatd pentru a ajuta la examinarea §i urmadrirea
afectiunilor hepatice si anemiei hemolitice.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativa doar a bilirubinei directe si totale nu poate fi
utilizatd pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii
specifice.

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

METODA SI PRINCIPIU @
Malloy-Evelyn modificata — Punct final

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

In lipsa acceleratorului (bilirubina directd), doar bilirubina

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

Cresterea absorbantei la 546 nm este proportionald cu
concentratia bilirubinei.

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

29 mmol/L

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

Reactivul 1: R1
Acid sulfanilic 29 mmol/L

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

11 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL IT

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

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

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

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

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

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

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

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

- Nuinterschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare ¢

- Ser.

- Plasma (heparind de litiu).

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de

laborator.

Avertismente §i precautii

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

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.

Depozitare si stabilitate

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

- 7 zile la 2-8°C

- 6 luni la -20°C.

VALORI DE REFERINTA ¢

Ser, plasma mg/dL umol/L
bilirubinei totale
Adulti si copii <12 <21.0

peste 10 zile
Total bilirubin concentrations observed for breastfed
remain more elevated for a longer period.

children

bilirubinei directe

Adulti <0.2

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

<INSTALARE SI UTILIZARE

Pentru utilizare pe analizoare Selectra Pro:

Consultati manualul operatorului :

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

=PROCEDURA
A) Bilirubinei totale

Procedura manuald

lungime de unda :

550 nm (£ principal) - 700 nm (4 sub)

Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv : 1:20
Temperatura: 37°C
Cititi fatd de apa distilata.

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

Se amesteca si se citesc absorbantele A1 dupa o incubare de 5
minute

AA1 = A1 (550 nm) - A1 (700 nm)

Reactiv R2 | 200 pL | 200 pL

Se amesteca si se citesc absorbantele Az dupa o incubare de 5
minute

AA> = A3 (550 nm) - A2 (700 nm)

Procedura automatd

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

acestui insert.

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

B) Bilirubinei directe
Procedura manualda

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

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

Se amesteca si se citesc absorbantele (A1) dupa o incubare de 5
minute

Reactiv R2 200 pL | 200 pL

Se amesteca i se citesc absorbantele (A2) dupd o incubare de
50 de secunde
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Procedura automatd

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

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

<=CALCUL
A) Bilirubinei totale

[AAZ - AAl X Fdll] Esantion

Xn
[AAZ - AAl X Fd||] Calibrator

Fdil = factor de dilutie = 0.81 (Procedura manuala)
n = concentratie Calibratorul

B) Bilirubinei directe

[Az -A1 X Fdl|] Esantion

[Az -A1 x Fd"] Calibrator

Fdil = factor de dilutie = 0.82 (Procedura manuald)
n = concentratie Calibratorul

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

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

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

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau 1n conformitate cu cerintele
reglementare.

laboratorului si de

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

- Interval de méasurare

a) Bilirubinei totale
0.25 - 25.00 mg/dL (4.3 - 427.6 pmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pana la 60.00 mg/dL (1026.3
pmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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

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

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

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

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

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

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

a) Bilirubinei totale

Medie in Total
interiorul
ciclului

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

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 0.36 6.2 3.8 5.2
Nivelul 2 | 80 1.51 25.8 1.9 5.3
Nivelul 3 | 80 3.99 68.2 0.9 4.7
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- Corelatie

a) Bilirubinei totale
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
BILIRUBIN TOTAL 4+1 pe un analizor Selectra ProM si un
sistem similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman
100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.32 si 23.02 mg/dL
(5.5-393.7 umol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)= 0.999
Regresie liniara:  y=0.948x - 0.11 mg/dL (1.9 umol/L)

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

a) Bilirubinei totale
- Trebuie sa aveti grija sa umpleti tuburi heparinizate conform
instructiunilor producatorului. O umplere insuficienta poate duce
la rezultate eronate.
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale Bilirubinei totale: 1.00
mg/dL si 15.00 mg/dL.
Nici o interferenta semnificativd nu este definita printr-o
recuperare < + 15% din valoarea initiald la concentratia
bilirubinei totale de 1.00 mg/dL si < + 10% din valoarea initiala
la concentratia bilirubinei totale de 15.00 mg/dL

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 2 100
mg/dL (23.73 mmol/L).
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativd pana la 500

mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativd pana la 30
mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 4.00
mg/dL.

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

b) Bilirubinei directe
- Trebuie sa aveti grija sa umpleti tuburi heparinizate conform
instructiunilor producatorului. O umplere insuficienta poate duce
la rezultate eronate.
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale bilirubinei directe: :
mg/dL si 4.00 mg/dL.
Nici o interferenta semnificativdi nu este definita printr-o
recuperare < + 15% din valoarea initiald la concentratia
bilirubinei directe de 0.40 mg / dL si < + 10% din valoarea
initiald la concentratia bilirubinei directe de 4.00 mg / dL.

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

0.40

Hemoglobind: Nicio interferenta semnificativa pana la 125

mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativd pana la 30
mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 0.5
mg/dL.

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

- Nu utilizati probe hemolizate.

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

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

- Multe alte substante §i medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. 7-®

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Bilirubinei totale / Bilirubinei directe

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLURI

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

BILIRUBIN TOTAL 4+1

=Nota
Selectra TouchPro : BITO-0250

Bilirubin Total New 0
225 PIT-BITD

- Instructiuni speciale de programare : Vezi §
INSTALARE SI UTILIZARE

BILIRUBIN DIRECT 4+1

=Nota
Selectra TouchPro : BIDI-0250

llllll .. lrll *l#‘l

e

Bilirubin Direct New 0
205 PIT-BITD

- Vezi § PROCEDURA: Este necesara
introducerea manuala

- Instructiuni speciale de programare : Vezi §
INSTALARE SI UTILIZARE
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CALA-0600
CALA-0250

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

CALCIUM ARSENAZO

CALA

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

Ce

=SCOPUL UTILIZARII

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

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

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

< SEMNIFICATIE CLINICA (-9

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

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

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

mai

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

=LIMITAREA UTILIZARII

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

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

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

<METODA SI PRINCIPIU @
Arsenazo III — Punct final.

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

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

Arsenazo II1 200 pmol/L

Standard : Std (Ref.: CALA-0600)

Calciu 10 mg/dL
2.5 mmol/L

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

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuitd (NaCl 9 g/L)

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

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

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

necesare.

indicat mai sus.

=AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

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

<=STABILITATE

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

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

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

Stabilitatea la bord:

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

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

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare -9

- Ser

- Plasma (heparina de litiu)

- Urina

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de

laborator.

Avertismente §i precautii

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

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

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.

Depozitare si stabilitate ©

Ser/ plasma:

- 7 zile la temperatura camerei

- 3 saptamani la 2-8°C

- 8 luni la -20°C

Urina:

- 2 zile la temperatura camerei

- 4 zile 1a2-8°C

- 3 saptamani la -20°C

=VALORI DE REFERINTA 29

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

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

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

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

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

Cititi fata de un blank de reactiv.

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

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

Se calculeaza AA

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

Procedura automatd

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

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

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

CALCUL

AA Esantion

E— Xn

AA Calibratorul /
Standardul

n = concentratie Calibratorul /standardul

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

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

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

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

<=CONTROLUL CALITATII

Se recomandda ca serurile pentru controlul calitdtii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare,

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

=MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sd fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).
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<=PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra ProM, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Precizie

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

Medie In Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 8.28 2.07 1.1 1.7
Nivelul 2 | 80 | 10.32 2.57 0.5 1.4
Nivelul 3 | 80 | 12.96 3.23 0.5 1.0

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

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 4.53 1.13 1.3 1.8
Nivelul2 | 80 | 10.89 2.72 0.5 1.2
Nivelul3 | 80 | 17.51 4.37 0.3 0.8

- Corelatie

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

b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul CALCIUM
ARSENAZO pe un analizor Selectra ProM si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de urind uman 52.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 1.57 si 17.99 mg/dL
(0.39 - 4.49 mmol/L)
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.995
Regresie liniara:  y= 0.983 x + 0.21 mg/dL (0.05 mmol/L))

- Limitari/ Interferente analitice

a) Ser/plasma
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale calciului total: 8.00 mg/dL
si 12.00 mg/dL.
Nu este definita nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Bilirubina neconjugatd: Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L).
Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pand la
29.5 mg/dL (504 pmol/L).
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la
500 mg/dL.
Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 1726 mg/dL
(19.5 mmol/L).
Magneziu: Nicio interferentd semnificativd pana la 12.0 mg/dL
(4.9 mmol/L)
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la
20.0 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pand la
200 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la
30 mg/dL.

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

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

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

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pand la

500 mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

20.0 mg/dL.

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

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

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

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

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

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

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

<DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

intermediul

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

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

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

Nota
Doar pentru ref.
Selectra TouchPro.

CALA-0250, utilizate cu software-ul

Calcium New 0
245 PIT-CALA
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