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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité
que les réactifs référencés dans la liste ci-jointe (2 pages), sont conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de
la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic /7 vitro et au code de la santé publique.

Ces dispositifs sont classés dans la catégorie « autre dispositif » puisqu’ils n‘appartiennent ni a la liste A et liste B de
I'annexe II et ni a la classe des autotests.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique et s'appuie sur la certification de notre systéme
qualité selon la norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu’au 27 juillet 2023).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the reagents such as listed attached (2 pages), conform to the essential requirements of appendices I and III of European
Directive 98/79/EC, relating to in vitro diagnostic medical devices and to the public health code.

These devices are classified in the "other device” category since they do not belong neither to list A or list B of annex
IT nor to self-testing class.

This declaration is based on the contents of each technical file and is supported by the certification of our quality
system according to the standard NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valid until July 27 , 2023).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra unica
responsabilidad que los reactivos referenciados en la lista adjunta (2 paginas), son conformes con los requisitos esenciales de
los anexos I y III de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para diagnostico in vitro y el codigo de salud
publica.

Estos dispositivos se clasifican en la categoria "otro dispositivo”, ya que no pertenecen a la lista A ni a la lista B del
anexo II, tampoco a la clase de autodiagndstico.

Esta declaracion se basa en el contenido de cada expediente técnico y esta respaldado por la certificacion de nuestro
sistema de calidad segun la norma NF EN ISO 13485 : 2016 (Certificacion vélida hasta el 27 de Julio 2023).
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Responsable des Affaires Réglementairess Directeur Général Délégué
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TRIGLYCERIDES SL

TGML-0250/0455

REACTIFS - REAGENTS - REACTIVOS REFERENCES - REFERENCES - REFERENCIAS Code GMDN
Metabolites divers / Miscellaneous metabolites
ALBUMIN ALBU-0600/0700/0250/M830 53597
ALBUMIN ENVOY ALBU-0850
BILIRUBIN DIRECT 4+1 BIDI-0600/0250 53233
BILIRUBIN TOTAL 4+1 BITO-0600/0250 53229
BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1 BITD-0600 53229/53233
CREATININE ENVOY CRSL-0850 53250
CREATININE JAFFE CRCO-0600/0700 53251
CREATININE PAP CRSL-M490 53250
CREATININE PAP SL CRSL-0630/0250
DIRECT BILIRUBIN BIDI-M430 53233
DIRECT BILIRUBIN ENVOY BIDV-0850 53233
GLUCOSE ENVOY GPSL-0850
GLUCOSE HK GHSL-M490
GLUCOSE HK SL GHSL-0600/0250 53301
GLUCOSE PAP GPSL-M690
GLUCOSE PAP SL GPSL-0507/0500/0707/0700/0250/0455/0497
LACTATE LACT-0100 53342
MICROPROTEIN PLUS PRTU-0600/0250 53481
PHOSPHORUS PHOS-0600/0230/M430 59123
PHOSPHORUS ENVOY PHOS-0850
TOTAL BILIRUBIN BITO-M430 53229
TOTAL BILIRUBIN ENVOY BITV-0850 53229
TOTAL PROTEIN PROB-M830
TOTAL PROTEIN ENVOY PROB-0850 53985
TOTAL PROTEIN PLUS PROB-0600/0700/0250
UREA URSL-M830
UREA ENVOY URSL-0850 53587
UREA UV SL URSL-0427/0420/0500/0507/0250/0455
URIC ACID AUML-M830
URIC ACID ENVOY AUVD-0850 53583
URIC ACID MONO SL AUML-0497/0427/0420/0500/0507/0707/0250
URIC ACID SL AUSL-0250
URINE PROTEIN PRTU-M230 53481
Enzymes / Enzymes
ALP (DEA) SL PASL-0400/0420/0230
ALP ENVOY PIVD-0850 52928
ALP IFCC ALPI-0230
ALT ENVOY ALSL-0850
ALT/GPT ALSL-M490 52923
ALT/GPT 4+1 SL ALSL-0410/0430/0510/0250/0455
AMYLASE AMSL-M430
AMYLASE ENVOY AMSL-0850 52940
AMYLASE SL AMSL-0390/0400/0230
AST/GOT ASSL-M490
AST ENVOY ASVD-0850 52954
AST/GOT 4+1 SL ASSL-0410/0430/0510/0250/0455
CHOLINESTERASE CHES-0053 52971
CK ENVOY CKSL-0850 53003
CK-MB ENVOY CMSL-0850 52094
CK-MB SL / CKMB CMSL-0410/0430/0230
CK NAC CKSL-M230 53003
CK NAC SL CKSL-0410/0430/0230
GAMMA-GT GISL-M230
GAMMA-GT PLUS SL GISL-0400/0420/0250 53027
GGT ENVOY GISL-0850
LDH ENVOY LLSL-0850
LDH IFCC LLSL-M230 53072
LDH-L SL LLSL-0400/0420/0230
LIPASE LPSL-0250
LIPASE ENVOY LPSL-0850 53108
LIPASE SL LPSL-0230
Electrolytes / Oligo-élements / Electrolytes / Trace-elements
CALCIUM ARSENAZO CALA-0600/0250/M430 45789
CALCIUM ENVOY CALA-0850
CHLORIDE CHLO-0600/0250 60037
IRON ENVOY FEFE-0850 54758
IRON FERENE FEFE-0230/0600/M230
MAGNESIUM ENVOY MAGX-0850
MAGNESIUM XB MGXB-0250/0600/M430 46795
MAGNESIUM XYLIDYL MAGX-0230/0600
Lipides / Lipids
CHOLESTEROL CHSL-M690 53359
CHOLESTEROL ENVOY CHSL-0850
CHOLESTEROL HDL SL 2G HDLL-0230/0380/0390 53391
CHOLESTEROL LDL SL 2G LDLL-0230/0380/0390 53395
CHOLESTEROL SL CHSL-0507/0500/0700/0707/0250/0455/0497 53359
HDL CHOLESTEROL CHDL-0250/0600/M330 53391
HDL CHOLESTEROL ENVOY HDLL-0850
LDL CHOLESTEROL CLDL-0250/M330 53395
LDL CHOLESTEROL ENVOY LDLL-0850
TRIGLYCERIDES TGML-M690
TRIGLYCERIDES ENVOY TGML-0850 53460
TRIGLYCERIDES MONO SL NEW TGML-0427/0425/0515/0700/0517/0707/0497
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REACTIFS - REAGENTS - REACTIVOS REFERENCES - REFERENCES - REFERENCIAS Code GMDN
Controles-Calibrants-Standards / Controls-Calibrators-Standards

CHOLESTEROL HDL 2G CALIBRATOR HDLL-0011/0041 44696
CHOLESTEROL LDL 2G CALIBRATOR LDLL-0011/0041 41728
CHOLESTEROL Standard 200 mg/dL CHOL-0055 44698
CK-MB CONTROL CKMB-0900 44693
ELICAL 2 CALI-0550 47868
ELITROL | CONT-0060 47869
ELITROL Il CONT-0160
GLUCOSE Standard 100 mg/dL GLUP-0055 41818
HDL LDL CALIBRATOR HLCA-0041 47868
ISE CONTROL | 1SCT-0046 47869
ISE CONTROL Il 1SCT-0047
MICROPROTEIN PLUS Standard 100 mg/dL PRTU-0022 53482
TRIGLYCERIDES Standard 200 mg/dL TRIG-0055 44702
UREA Standard 50 mg/dL URUV-0055 53588
URIC ACID Standard 6 mg/dL ACUR-0055 44704

Protéines spécifiques / Specific proteins
ANTI-STREPTOLYSIN O ASLO-0250 59055
CRP IP ICRP-0400/M230 53705
CRP IP CALIBRATOR SET ICRP-0043 41838
CRP IP CONTROL | ICRP-0046 41839
CRP IP CONTROL Il ICRP-0047
CRP WR CRPW-0230 53705
CRP WR CALIBRATOR SET CRPW-0043 41838
CRP WR CONTROL CRPW-0045 41839
CRP WR ENVOY CRPW-0850 53705
FERRITIN IFRT-0230 53718
FERRITIN CALIBRATOR IFRT-0042 41927
HAPTOGLOBIN IP IHAP-0400 53737
HbA1c HBAC-0240 59090
HbA1c CALIBRATOR SET HBAC-0043 53315
HbA1c CONTROL L +H HBAC-0049 44435
IgA IP 1IGA-0400 53760
1gG IP 11GG-0400 53787
IgM IP [1GM-0400 53795
WALBUMIN IP |IMAL-0400 53475
PALBUMIN IP CALIBRATOR SET [IMAL-0043 53477
UALBUMIN IP CONTROL | IMAL-0046 53478
WALBUMIN IP CONTROL Il IMAL-0047
OROSOMUCOID IP 10R0-0400 53606
PREALBUMIN IP IPAL-0400 53957
PROTEIN IP CALIBRATOR SET IPRO-0043 53593
RF CALIBRATOR [IRFA-0042 42230
RHEUMATOID FACTOR [IRFA-0230 55111
RHEUMATOLOGY CONTROL | [IRCT-0046 47869
RHEUMATOLOGY CONTROL I [IRCT-0047
TRANSFERRIN IP [ITRF-0400 59041

Vitamines/Vitamins
VITAMIN D VITD-0250 54476
VITAMIN D CALIBRATOR SET VITD-0043 54474
VITAMIN D CONTROL SET VITD-0049 54475
ISE Solutions pour électrodes selectives d'ions /

ISE Solutions for ion-selective electrodes
ISE BASELINE SOLUTION ENVOY ISBA-0850 59238
ISE CALIBRATORS ISCA-0250 52867
ISE CALIBRATOR ENVOY 1SCV-0850
ISE CLEANER/CONDITIONER 1SCC-0280 59058
ISE DILUENT 1SDI-0250 58237
ISE DILUENT ENVOY 1SDV-0850
ISE REFERENCE SOLUTION ISRS-0800 50238
ISE REFERENCE SOLUTION ENVOY ISRS-0850

Solutions de lavage pour les équipements ELITech Clinical Systems /
Cleaning solutions for ELITech Clinical Systems Equipments

ACID SOLUTION for ELITech Clinical Systems Analyzers SLHC-5900 59058
SYSTEM CLEANING SOLUTION for ELITech Clinical Systems Analyzers SLNA-5900 59058
SYSTEM SOLUTION SLSY-5905 58236
SYSTEM SOLUTION for ELITech Clinical Systems Analyzers SLSY-5900
WASH SOLUTION A SOLA-M163 59058
WASH SOLUTION B WASH SOLUTION B 59058

Tests d'agglutination / Agglutination tests
CRP LATEX [Lxcr-0112 53707
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G M E D CERTIFICAT

GROUPE LNE CERTIFICATE OF REGISTRATION
N° 10462 rev. 7

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par

GMED certifies that the quality management system developed by

ELITECH CLINICAL SYSTEMS SAS
Zone Industrielle
61500 SEES FRANCE

pour les activités
for the activities
Conception, production, contréle et commercialisation de produits de chimie cliniques

pour le diagnhostic in vitro. Validation de la combinaison réactifs et automates.
Distribution d'automates et de produits de chimie cliniques pour le diagnostic in vitro.

Design, production, control and sales of clinical chemistry products intended to be used
for in vitro diagnostics. Validation of the combination reagents and analyzers.
Distribution of clinical chemistry analyzers and products for in vitro diagnostics.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle - 61500 SEES - FRA

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards

NF EN ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective date : July 28th, 2020 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date :  July 27th, 2023 (included)
Etabli le /lIssued on: July 17th, 2020

cofrac On behal o PLesi
. Lionel DREUX
3 Z Certification Director
%‘ I(g:%.%(ﬁﬁg ggﬂ (I:EeDrti';:;altOe‘lsizd_éYIivré selon les regles de certification GMED  / This certificate is issued according to the rules of GMED certification
a

ugJ Accréditation n°4-0608
O Liste des sites accrédités

et portée disponible sur Renouvelle le certificat 10462-6

www.cofrac.fr

GMED e« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr
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= Referinte:

ALBU-0250
ALBU-0600
ALBU-0700

FTRO-ALBU-v18 (09/2020)_PIT-ALBU-4-v18

ALBUMIN

Compozitia trusei:

R12x 20mL

R 2x125mL + Std 1x2mL
R 4x250mL + Std 1x2mL

€3

=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems ALBUMIN este un reactiv de diagnostic in
vitro destinat determinarii cantitative a albuminei din probele serul
uman si plasma.

=SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Albumina este sintetizata in special de ficat si reprezinta 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 sinteza scazuta (sindromul nefrotic, pierderea
gastrointestinala, insuficienta hepatica), inflamatia acuta si cronica, si
malnutritia severa.

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

PRINCIPIU ¥

Determinarea colorimetrica a albuminei

utilizdnd verdele de

bromocresol la pH 4,20.

pH=4,20

Albumind + BCG ———p Complex albumina - BCG

=COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv: R
Tampon succinat, pH 4,20

Verde de bromocresol 0.2 mmol/L

Surfactant

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

Albumina bovina 3.5 g/dL
35 g/L

Azida de sodiu <0,1 %

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

CALI-0550 ELICAL 2

CONT-0060 ELITROL I

CONT-0160 ELITROL Il

Echipamente generale de laborator.

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

<AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Acest dispozitiv de diagnostic in vitro (Reactiv si Standardul)
este destinat numai pentru uz profesional.

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

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

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

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

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

=STABILITATEA

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

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

= DETERIORAREA PRODUSELOR

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

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

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

=PROBE
Specimen(
- Ser.
- Plasma (heparina de litiu)
- Anu se utiliza alte specimene.
Avertismente si precautii
Conform bunei practici de laborator, punctia venoasa trebuie efectuata
inainte de administrarea de medicamente.
Depozitare (1)
- Analizati serul proaspat sau stocati-le la 2-8°C mai putin de 72
de ore.
- Stocate la -20°C, probele sunt stabile 6 luni. Pentru o depozitare
mai indelungata, probele sunt inghetate la -70°C.

2)

<VALORI DE REFERINTA )

Ser, plasma:

Pacientii in repaus
<60ani: 35-52g/dL (35-52g/L)
60-90 ani: 3.2-4.6g/dL (32-46g/L)
>90 ani: 29-45g/dL 29-45g/L)

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

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

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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= Referinte:

ALBU-0250
ALBU-0600
ALBU-0700

ALBUMIN

Compozitia trusei:

R12x 20mL

R 2x125mL + Std 1x2mL
R 4x250mL + Std 1x2mL

€3

PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems, aplicatiile

sunt disponibile la cerere.
Lungime de unda 620 nm

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

LoD= 0.003 g/dL (0,03 g/L).

LoQ= 0.50 g/dL (5.0 g/L).

Temperatura: 37°C
Cititi pe reactivul martor.

MARTOR CALIBRARE TEST
Reactiv R 360 uL 360 uL 360 pL
Apa distilata 3L - -
Calibrator/ - -
Standard 3uL
Proba - - 3L

Amestecati si citifi absorbantele (A) dupa o incubatie de 4 minute si 30
de secunde.

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

=CALCUL
A Sample
_— Xn n = calibrator/standard concentration
A Standard/

Calibrator

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

=CALIBRARE

Pentru referinta ALBU-0600/0700: Pentru calibrare, trebuie utilizat fie
calibratorul multiparametric ELICAL 2 fie Standardul Albumin 3.5 g/dL.
Pentru referinfa ALBU-0250: Pentru calibrare, utilizati calibratorul
multiparametric ELICAL 2.

Valorile concentratiei Standardului Albumin 3.5 g/dL si calibratorului
multiparametric ELICAL 2 sunt trasabile conform materialului de
referinta ERM-DA 470k.

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

=CONTROLUL CALITA]’II

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

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

=DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
Selectra ProM ale ELITech Clinical Systems
- Interval de masurare
Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®), intervalul de
masurare este intre 1.6 i 6.0 g/dL (de la 16 la 60 g/L) .

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2(,
Medie In Total
interiorul
ciclului
n g/dL g/L CV (%)

Nivelul 1 80 2.54 254 0.9 2.3
Nivelul 2 80 3.53 353 0.5 2.1
Nivelul 2 80 4.98 49.8 0.8 2.1
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre un analizor ELITech
Clinical Systems ProM si un sistem similar disponibil in comert
(metoda BCG) pe esantioane de ser uman 100 determinata conform
protocolului CLSI EP9-A2®,

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 =0.961x + 0.12 g/dL (1.2 g/L)

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

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din
diferiti compusi conform protocolului CLSI EP7-A2®). Recuperarea
este in intervalul £10% din valoarea initiala a activitatii Albumina de
3.5i 5.00 g/dL.

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

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

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

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame multiple),
in special de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom) poate
duce la rezultate nefiabile. (19

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

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

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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= Referinte:

ALBU-0250
ALBU-0600
ALBU-0700

FTRO-ALBU-v18 (09/2020)_PIT-ALBU-4-v18

ALBUMIN

Compozitia trusei:

R12x 20mL

R 2x125mL + Std 1x2mL
R 4x250mL + Std 1x2mL

€3

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

7. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline—Second Edition. CLSI (NCCLS)
document EP5-A2 (2004), 24 (25).
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9. Interference Testing in Clinical Chemistry ; Approved Guideline—
Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25(27).

10. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible
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AACC Press (1995).

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

Continut
R Reactiv
Std Standard
C € Conformitate europeana
= Modificare fata de versiunea precedenta
Nota

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

Albumin. 0
101 PIT-ALBU
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Referinte: Compozitia trusei:
ALSL-0250 8x25mL R18x20mL + R28x5mL
ALSL-0455 4 x 55 mL R14x44mL+R24x 11 mL
ALSL-0410 2x62,5mL R12x50mL + R2 1x 26 mL
ALSL-0430 4x62,5mL R14x50mL +R22x 26 mL
ALSL-0510 5x125mL

R15x100mL + R2 1 x 127 mL C€
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SCOPUL UTILIZARII

ALT/GPT 4+1 SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitativda de diagnosticare in vitro a
alaninaminotransferazei (ALT) in serul uman si plasma.

SEMNIFICATIE CLINICA (1-38)

Alaninaminotransferaza (ALT), cunoscuta si ca glutamat piruvat
transferaza (GPT), este o transaminaza. ALT catalizeaza
transferul grupului amino al L-alaninei la a-ketoglutarat pentru a
rezulta L-glutamatul. Cele mai mari nivele se gasesc in ficat si
rinichi, si cele mai mici cantitati in inima si muschiul scheletic.
Concentratia ALT este crescuta cand celulele hepatice sunt
deteriorate (necroza celulara hepatica sau leziune de orice
cauza). Intr-adevér, hepatita virald si toxicd induce o crestere
marcata a activitatii ALT Tn ser. Aportul de alcool, delirium
tremens, si administrarea diverselor medicamente induc
cresterea usoara sau moderatd a ALT. Concentratia ALT in ser
este, de asemenea, crescuta usor in diverse afectiuni precum:
distrofia musculara, boala hemolitica, infarctul miocardic...

ALT este mai specifica ficatului decat AST
(aspartataminotransferaza). Masurarea atat a AST, cat si a ALT
are o anumita valoare in distingerea hepatitei de alte leziuni
parenchimale.

Nivelul ALT din ser poate fi scazut in cazul deficientei de vitamina
B6.

METODA ¢
Metoda IFCC fara piridoxal fosfat (P-5’-P). cinetica. UV.

PRINCIPIU ¢
Determinarea cinetica a activitatii alaninaminotransferazei (ALT).
ALT

L-Alanina + o-ketoglutarat —® Piruvat + L-glutamat

LDH
Piruvat + NADH+H+ —————— L-lactat+NAD+

LDH=lactat dehidrogenaza

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv 1: R1

Tampon Tris, pH 7,5 (30°C) 125 mmol/L
L-alanina 680 mmol/L
LDH = 2000 U/L
Azida de sodiu < 01%
Reactiv 2: R2

[I[lKetoglutarat 97 mmol/L
NADH 1,1  mmol/L
Azida de sodiu < 0.1 %

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550, ELICAL 2

- CONT-0060, ELITROL |

- CONT-0160, ELITROL I

- Echipamente generale de laborator.

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

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Acest reactiv este conceput doar pentru utilizarea in scopul
diagnosticarii in vitro.

- Acesti reactivi contin azida de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau instalatiile sanitare din cupru si poate forma azide
metalice explozibile. Tn cazul aruncérii acestor reactivi, spélati
intotdeauna cu cantitati mari de apa pentru a preveni formarea de
azide.

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

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

STABILITATEA REACTIVILOR

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

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR

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

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

AMBALAJ DETERIORAT

Nu utilizati reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea avea
un efect asupra performantei produsului (scurgeri, recipient
perforat).

PROBE (%

Specimen

- Ser si plasma heparinizata de litiu, libere de hemoliza.

- Anu se utiliza alte specimene.

Avertisment si precautii

Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie efectuata
fnainte de administrarea de medicamente.
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Depozitare
Esantioanele sunt stabile timp de 3 zile la temperatura camerei si
7 zile la 2-8°C. Stabilitatea ALT este mentinuta mai bine la -70°C.

VALORI DE REFERINTA (4
Barbati: <45 U/L
Femei: < 34 U/L

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

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

Lungime de unda 340 nm
Temperatura 37°C

Cititi pe reactivul martor.

Reactiv R1 240 uL
Proba 15 yL

Amestecati si asteptati 4 minute si 43 de secunde incubatia.

Reactiv R2 | 60 pL

Amestecati si asteptati 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 inclusa in
codul de bare disponibil la finalul acestui insert.

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

CALCUL
(AA) Proba x n
(AA) Calibrator

n=concentratie calibrator

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

CALIBRARE

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric
ELICAL 2. Valoarea sa este trasabila conform metodei de
referinta IFCC ©),

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

CONTROLUL CALITA]'II

Pentru a asigura calitatea adecvata, vor fi utilizate serurile de
control precum ELITROL | (control normal) si ELITROL Il (control
patologic ). Aceste controale trebuie efectuate si validate inainte
ca probele pacientilor sa fie testate. Frecventa controlului trebuie

sa fie de cel putin o data pe zi, dupa fiecare calibrare, si trebuie
adaptata la procedurile de Controlul Calitatii fiecarui laborator si
cerintele de reglementare. Rezultatele trebuie sa fie in intervalele
definite. Daca valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare
laborator trebuie sa ia masuri corective. Materialele pentru
controlul calitatii trebuie utilizate conform reglementarilor locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele locale si legale.

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

- Interval de masurare

Determinat conform protocolului CLSI EP6-A"), intervalul de
masurare este intre 10,0 si 450,0 U/L (de la 0,17 la 7,50 pkat/L).
Probele care depasesc 450,0 U/L trebuie sa fie diluate 1:10 cu
solutie de NaCl 9 g/L (salina normald) si re-analizate. Utilizarea
acestei proceduri extinde intervalul de masurare de la 250,0 la
4500,0 U/L (de la 7,50 la 75,00 pkat/L).

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

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

LoD= 2,9 U/L (0,05 pkat/L).

LoQ= 5,0 U/L (0,08 pkat/L).

Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2),

Medie in Total
interiorul
ciclului

n u/L ukat/L CV (%)
Nivel 80 34,2 0,57 1.1 4.4
scazut
Nivel 80 71,2 1,19 1,2 29
mediu
Nivel 80 367,0 6,12 0,5 1,8
inalt
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre Analizorul Selectra
ProM ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui
sistem aprobat de FDA (metoda IFCC) pe 100 de esantioane de
ser uman conform protocolului CLSI EP9-A2(10),

Valorile acopera domeniul de masurare.

Parametrii regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie:  (r)= 0,996

Regresie liniara: y=1,017x + 0,6 U/L (0,01 pkat/L
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- Limitari si interferente

- Esantioanele hemolizate nu trebuie sa fie utilizate deoarece
hemoliza semnificativa poate creste concentratia ALT din cauza
nivelelor ridicate de ALT in eritrocite.

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din
diferiti compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 (" al CLSL.
Recuperarea este in intervalul £+10% din valoarea initiala a lipazei
de 35,0 si 350,0 U/L.

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

Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29,5
mg/dL (504 ymol/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 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la

200,0 mg/dL.

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

- In cazuri foarte rare, gamopatile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (12

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate n reviste publicate de Young si Glick. *
14)

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 de zile

Erecventa calibrarii: 28 zile

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

BIBLIOGRAFIE

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

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

3. Dufour, R., The liver: Function and chemical Pathology,
Clinical Chemistry: Theory Analysis, Correlation, 5" Ed.,
Kaplan, L.A., Pesce, A.J., (Mosby, Inc.), (2010), 586, appendix
4. Schumann, G., et al. Clin Chem Lab Med.,, (2002), 40, 718.

5. Guder, W.G., et al., Use of anticoagulants in diagnostic
laboratory investigations, WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2, (2002), 21.
6. Ward, M.K., Cockayne, S., Enzymology. Clinical Chemistry :
Concepts and Application, Anderson, S.C., Cockayne, S.
(W.B.Saunders eds. Philadelphia USA), (1993), 238.

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

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

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

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

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

12. 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.

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

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

SIMBOLURI

Dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro.

Consultaj
utilizare.

Producator

instructiunea de

Limita de temperatura

ol J=11H

Numar de lot

—
(=]
-

Data expirarii

Numar catalog

Continut

Reactiv 1

Reactiv 2

N

gﬂﬂﬁﬂm
=

Conformitate europeana

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

3/4



o ELITechGroup

FTRO-ALSL4+1-v18(12/2018)_PIT-ALSL4+1-4-v18

Referinte:

ALSL-0250
ALSL-0455
ALSL-0410
ALSL-0430
ALSL-0510

ALT/GPT 4+1 SL

Compozitia trusei:

8x25mL R18x20mL+R28x5mL
4 x 55 mL R14x44mL+R24x 11 mL
2x62,5mL R12x50mL +R21x26 mL
4 x62,5mL R14x50mL +R22x 26 mL
5x125mL

R15x100mL + R2 1 x 127 mL C€

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

utilizata

ol
ALT (GPT) 1
140 PIT-ALSL

cu

@~ :Modificare fata de versiunea precedenta.
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Referinte:

AMSL-0230
AMSL-0390
AMSL-0400
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AMYLASE SL

Compozitia trusei:

6 x 20 mL R 6 x 20 mL
1x50mL R 1 x50 mL
6 x 50 mL R 6 x 50 mL

C€

SCOPUL UTILIZARII

AMYLASE SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitativd a amilazei in serul uman si plasma pentru
diagnosticare in vitro.

SEMNIFICATIE CLINICA (*-2)

a-amilaza este o enzima de origine pancreatica sau salivara care
hidrolizeaza legaturile 1,4-a-glucozidice, ajutdnd astfel la digestia
amidonului. Analiza amilazei serice este utilizatda in special in
diagnosticarea bolilor pancreatice (pancreatita acuta sau cronica si
complicatile acestora, carcinoame). in timpul pancreatitei acute, se
observa o crestere tranzitorie a amilazei serice, un varf corespunzand
unei cresteri de 4-6 ori fiind obfinut in 12-72 de ore de la incepere,
activitatea revenind la normal dupa 3-5 zile. Cu toate acestea, o crestere
a amilazei serice este de asemenea observata in alte patologii intra-
abdominale, insuficienta renald, cancere ovariene, leziuni ale glandelor
salivare, alcoolism acut, insuficientd renald sau macroamilazemie
(prezenta unui complex amilaza-lgG nefiltrata de glomerul).

METODA ®
Substrat: CNP-G; (2-cloro-4-nitrofenil-a-maltotriozida)
Enzimatica, cinetica

PRINCIPIU ©)
Substratul CNP-G; este hidrolizat prin actiunea catalitica a a-amilazei
pentru a produce CNP (2-cloro-4-nitrofenol).
oa-amilaza
—— > 3CNP + 2CNP-G;
+3 maltotrioza + 2 glucoza

5 CNP-G3

CNP-G,= 2-cloro-4-nitrofenil-a-maltozida

Rata de crestere a absorbantei este masurata la 405 nm si este direct
proportionala cu activitatea a-amilazei in proba,

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv: R

Tampon MES, pH 6,15 50 mmol/L
Clorura de sodiu 70 mmol/L
Clorura de calciu 6 mmol/L
Tiocianat de potasiu 900 mmol/L
CNP-G3 2,27 mmol/L
Azida de sodiu < 01 %

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2 4x3mL
- CONT-0060 ELITROL I 10 x5 mL
- CONT-0160 ELITROL Il 10 x5 mL

- Echipamente generale de laborator.

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

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Aceasta trusa de reactiv este conceputa doar pentru utilizarea
profesionala in scopul diagnosticarii in vitro.

- In contact cu acizi, degaj un gaz toxic.

- Reactivul contine azida de sodiu, care poate reactiona cu plumbul sau
instalatiile sanitare din cupru si poate forma azide metalice explozibile. In
cazul aruncarii acestor reactivi, spalati intotdeauna cu cantitati mari de
apa pentru a preveni formarea de azide.

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

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

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

- Fisa cu date de securitate disponibila la cerere.

STABILITATEA REACTIVILOR

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

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR

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

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

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

PROBE ¢

Specimen

- Ser

- Plasma heparinizata cu litiu

- A nu se utiliza alte specimene.

Avertisment si precautii

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

Depozitare si stabilitate

Probele sunt stabile timp de 1 saptaména la temperatura camerei, 1
saptamana la 2-8°C, si 1 an la -20°C.

VALORI DE REFERINTA ©
Ser, plasma (37°C): 31-107 U/L

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

Compozitia trusei:

6 x 20 mL R 6 x 20 mL
1x50mL R 1 x50 mL
6 x 50 mL R 6 x 50 mL

C€

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

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A().
LoD = 6 U/L (0,10 pkat/L).

Lungime de unda 405 nm LoQ =13 U/L (0,22 pkat/L).
Temperatura 37°C
Cititi pe reactivul martor. - Precizie
Reactiv R 300 pL Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2®).
Proba 3L Medie in interiorul Total
ciclului
Amestecati si dupa o incubatie de 50 de secunde, masurati modificarea n UL pkat/L CV (%)
absorbantei pe minut (AA/min.) timp de 159 de secunde. Nivel 80 82 1,37 1,3 2,7
scazut
Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati aplicatia inclusa in codul de Nivel 80 204 3,40 0,9 2,2
bare disponibil la finalul acestui insert. mediu
Nivel 80 992 16,53 1,5 2,6
CALCUL fnalt
(AA) Proba x n n=concentratie calibrator
- Corelatie

(AA) Calibrator
Factor de conversie: U/L x 0,0167 = pkat/L

CALIBRARE ©®)
Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2.
Valoarea sa este trasabila conform metodei IFCC.

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

CONTROLUL CALITA]'II

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
locale si legale.

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

- Interval de masurare

Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®), intervalul de masurare
este intre 20 si 1500 U/L (de la 0,33 la 25,00 pkat/L). Probele care
depasesc 1500 U/L trebuie sa fie diluate 1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L
(salina normald) si re-analizate. Utilizarea acestei proceduri extinde
intervalul de masurare de la 1500 la 15000 U/L (de la 25,00 la 250,00
pkat/L).

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

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

Valorile au fost intre 21 si 1439 U/L (intre 0,35 si 23,98 pkat/L).

Parametrii regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie:  (r)=0,999

Regresie liniara: y=0,976x — 1 U/L (0,02 pkat/L)

- Limitari si interferente

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 ("9 gl CLSL. Recuperarea
este Tn intervalul £10% din valoarea initiala a amilasa de 80 U/L si 1000
UI/L.

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 3000 mg/dL (33,9
mmol/L).

Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 30,0
mg/dL (513 pmol/L).

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

Hemoglobina: Nicio interferenta 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.

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

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

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

Referinte: Compozitia trusei:

AMSL-0230 6 x 20 mL R 6 x 20 mL

AMSL-0390 1 x50 mL R 1 x50 mL

AMSL-0400 6 x 50 mL R 6 x 50 mL
FTRO-AMSL-v18 (12/2018)_PIT-AMSL-4-v18 C €
Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii SIMBOLURI
Stabilitatea la bord: 28 de zile Dispozitiv medical de

Erecventa calibrarii: 28 zile

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

BIBLIOGRAFIE

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

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

3. Winn-Deen, E.S., David H., Sigler E. et Chavez R., Development of a
direct assay for a-amylase, Clin. Chem., (1988), 34 (10), 2005

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

5. Schumann, G., et al. IFCC Primary Reference Procedures for the
Measurement of Catalytic Activity Concentrations of Enzymes at 37°C,
Clin Chem Lab Med, (2006), 44 (9), 1146.

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

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

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

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

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

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

2 case reports and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.
12. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical laboratory
tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).

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

P-Modificare fata de versiunea precedenta.

diagnosticare in vitro.
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Limita de temperatura

Numar de lot

Data expirarii

Numar catalog

Continut
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Conformitate europeana
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Not.
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Amylase IFCC

- Doar pentru ref. AMSL-0230, utilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.
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Referinte:

ASSL-0250
ASSL-0455
ASSL-0410
ASSL-0430
ASSL-0510

FTRO-ASSL4+1-v19(12/2018)_PIT-ASSL4+1-4-v19

AST/GOT 4+1 SL

Compozitia trusei:

8x25mL R18x20mL +R28x5 mL
4 x55mL R14x44mL +R24x11 mL
2x62,5mL R12x50mL +R21x26 mL
4 x62,5mL R14x50mL +R22x26 mL
5x 125 mL R15x100mL + R2 1 x 127 mL

€3

SCOPUL UTILIZARII

AST/GOT 4+1 SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitativa a aspartat aminotransferazei (AST) in serul
uman si plasma pentru diagnosticare in vitro .

SEMNIFICATIE CLINICA (-4

Aspartat aminotransferaza (AST), cunoscuta si ca glutamat oxalat
transaminaza (GOT), este o transaminaza. AST catalizeaza transferul
grupului amino al L-aspartatului la a-ketoglutarat pentru a rezulta L-
glutamatul. AST este distribuita in mare masura in organism, insa cele
mai mari nivele se gasesc in inima, ficat, muschii scheletici si rinichi.
Deteriorarea celulelor acestor tesuturi induce cresterea AST in ser. In
cazul formelor fulminante de hepatita, in special hepatita virala, nivelul
enzimei este marcat ridicat. In cazului infarctului miocardic, activitatea
AST creste si atinge un varf dupa 18-24 ore. Activitatea scade din nou
dupa 4-5 zile, cu conditia sa nu aiba loc un infarct.

Urmatoarele stari patologice sunt exemple ale afectiunilor care duc, de
asemenea, la o crestere a activitatii enzimatice: necroza celulelor
ficatului sau leziunea de orice cauza (de exemplu aportul de alcool,
delirium tremens, si administrarea diverselor medicamente induc
cresterea moderata a AST), hepatita alcoolica, distrofia musculara si
gangrena, mononucleoza infectioasa, pancreatita acuta, afectiunile
cardiace precum miocardita sau pericardita, emboliile pulmonare...
Nivelul AST in ser poate fi redus in cazul deficientei de vitamina B6.

METODA ©)
Metoda IFCC fara piridoxal fosfat (P-5"-P).
Cinetica. UV.

PRINCIPIU ®

Determinarea cinetica a activitatii aspartat aminotransferazei (AST).
AST

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

MDH
Oxaloacetat + NADH + H* —» L-malat + NAD*

MDH=malat dehidrogenaza

COMPOZITIA

Reactiv 1: R1

Tampon Tris, pH 7,80 (30°C) 100 mmol/L
L-aspartat 330 mmol/L
LDH > 2000 U/L
MDH >1000 U/L
Azida de sodiu <0,1%
Reactiv 2: R2

a-Ketoglutarat 78 mmol/L
NADH 1,1 mmol/L
Azida de sodiu <0,1%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550, ELICAL 2

- CONT-0060, ELITROL |

- CONT-0160, ELITROL II

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

- Echipamente generale de laborator.

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

AVERTISMENTE $SI PRECAUTII

- Acest reactiv este conceput doar pentru utilizarea Tn scopul
diagnosticarii in vitro.

- Acesti reactivi contin azida de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau instalatiile sanitare din cupru si poate forma azide
metalice explozibile. Th cazul aruncérii acestor reactivi, spélati
intotdeauna cu cantitati mari de apa pentru a preveni formarea de
azide.

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

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

- Nu interschimbaiti fiolele de reactiv din truse diferite.

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

STABILITATEA

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

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele
recipientelor.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

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

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

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

PROBE (26)
Specimen
- Ser si plasma heparinizata de litiu, libere de hemoliza.
- A nu se utiliza aste specimene.
Avertisment si precautii
Conform bunei practici de laborator, punctia venoasa trebuie efectuata
inainte de administrarea de medicamente.

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

13



Referinte:

ASSL-0250
ASSL-0455
ASSL-0410
ASSL-0430
ASSL-0510

FTRO-ASSL4+1-v19(12/2018)_PIT-ASSL4+1-4-v19

AST/GOT 4+1 SL

Compozitia trusei:

8x25mL R18x20mL +R28x5 mL
4 x55mL R14x44mL +R24x11 mL
2x62,5mL R12x50mL +R21x26 mL
4 x62,5mL R14x50mL +R22x26 mL
5x 125 mL R15x100mL + R2 1 x 127 mL

€3

Depozitare si stabilitate
Esantioanele sunt stabile timp de 24 de ore la temperatura camerei, 7
zile la 2-8°C, si 3 luni la -20°C.

VALORI DE REFERIN]’A 23)
Ser, plasma (37°C): <40 U/L
Valorile de referinta pentru infanti sunt mai mari decat pentru adulii.

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

PROCEDURA

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

Lungime de unda 340 nm

Temperatura 37°C
Cititi pe reactivul martor.
Reactiv R1 240 L
Proba 15 uL

Amestecati si asteptati o incubatie de 4 minute si 43 de secunde, apoi
adaugati:

Reactiv R2 [ 60 L

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

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

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

CALCUL

(AA) Proba x n
(AA) Calibrator
Factor de conversie: U/L x 0.0167 = pkat/L

n=concentratie calibrator

CALIBRARE

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2.
Valoarea sa este trasabila conform metodei de referinti IFCC ©®.
Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITA]'II

Pentru a asigura calitatea adecvata, vor fi utilizate serurile de control
precum ELITROL | si ELITROL Il. Aceste controale trebuie efectuate
si validate nainte ca probele pacientilor sa fie testate. Frecventa
controlului trebuie sa fie de cel putin o datd pe zi, dupa fiecare
calibrare, si trebuie adaptatd la procedurile de Controlul Calitatii
fiecarui laborator si cerintele de reglementare. Rezultatele trebuie sa
fie in intervalele definite.

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

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

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele Selectra
ProM ale ELITech Clinical Systems
- Interval de masurare

Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®), intervalul de m&surare
este intre 10,0 si 450,0 U/L (de la 0,17 la 7,50 pkat/L). Probele care
depasesc 450,0 U/L trebuie sa fie diluate 1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L
(salina normald) si re-analizate. Utilizarea acestei proceduri extinde
intervalul de masurare de la 450,0 la 4500,0 U/L (de la 7,50 la 75,00
pkat/L).

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

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®),
LoD= 2,5 U/L (0,04 pkat/L).
LoQ= 5,0 U/L (0,08 pkat/L).

- Precizie
Determinaté conform protocolului CLSI EP5-A2),

Medie in Total
interiorul
ciclului
n u/iL pkat/L CV (%)

Nivel 80 34,1 0,57 1,7 34
scazut

Nivel 80 67,9 1,13 0,8 1,9
mediu

Nivel 80 353,6 5,89 0,4 2,0
inalt

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre Analizorul Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui sistem aprobat
de FDA (metoda IFCC fara piridoxal fosfat) pe 114 de esantioane de
ser uman conform protocolului CLSI EP9-A2(10),

Valorile acopera domeniul de masurare.

Parametrii regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,999

Regresie liniara: y= 0,927 x -0,3 U/L (0,01 pkat/L).

- Limitari si interferente

- Esantioanele hemolizate nu trebuie sé fie utilizate deoarece hemoliza
semnificativa poate creste concentratia AST din cauza nivelelor
ridicate de AST in eritrocite.

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.
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Referinte:

ASSL-0250
ASSL-0455
ASSL-0410
ASSL-0430
ASSL-0510

FTRO-ASSL4+1-v19(12/2018)_PIT-ASSL4+1-4-v19

AST/GOT 4+1 SL

Compozitia trusei:

8x25mL R18x20mL +R28x5 mL
4 x55mL R14x44mL +R24x11 mL
2x62,5mL R12x50mL +R21x26 mL
4 x62,5mL R14x50mL +R22x26 mL
5x 125 mL R15x100mL + R2 1 x 127 mL

€3

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 (" al CLSL si
recomandarile SFBC('?. Recuperarea este in intervalul +10% din
valoarea initiala a activitatii AST de 35,0 U/L si 350,0 U/L.

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

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

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 2400 mg/dL (27,12
mmol/L) echivalent trigliceride.

Piruvat: Nicio interferenta semnificativa pana la 3 mg/dl.

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 20 mg/dL.

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

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

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (419

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

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

Frecventa calibrarii: 28 zile

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

BIBLIOGRAFIE

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

2.Wu, A.H.B., Tietz Clinical guide to laboratory test, 4" Ed., (W.B.
Saunders Company), (2006), 154

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

4 Ward, M.K., Cockayne, S., Enzymology. Clinical Chemistry
Concepts and Application, Anderson, S.C., Cockayne, S. (W.B.
Saunders eds. Philadelphia USA), (1993), 238.

5.Schumann, G., et al Clin Chem Lab Med., (2002), 40, 725.

6.Guder, W.G., et al., Use of anticoagulants in dia-gnostic laboratory
investigations, WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2, (2002), 21.

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

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

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

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

11.Interference Testing in Clinical Chemistry ; Approved Guideline—
Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27).
12.Vassault A., et al., Ann. Biol. Clin., (1986), 44, 686

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

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

15.Young, D. S., Effects of drugs on clinical labora-tory tests, 4" Ed.,
AACC Press, (1995).

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

Continut
CONT

Reactiv 1

Reactiv 2

Conformitate europeana

=z
| R EEg

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

ASAT (GOT)
180

1
PIT-ASSL

%~ :Modificare fata de versiunea precedenta.
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Empow ' Referinte:

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

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Compozitia trusei:

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

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

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

(€

SCOPUL UTILIZARII

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

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-2)

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

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

METODA®
Malloy-Evelyn modificata. Punct final.

PRINCIPIU (-2

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

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

COMPOZITIA REACTIVULUI

BILIRUBINA TOTALA 4+1

Reactiv 1: R1

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

Reactiv 1: R1

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

Reactiv 2: R2

Nitrit de sodiu 11 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solutie salina obignuita (NaCl 9 g/L)

- Echipamente generale de laborator.

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

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

AVERTISMENTE $SI PRECAUTII

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

- Fisa cu date de securitate disponibila la cerere.

STABILITATEA

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

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

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

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

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

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

PROBE ©

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

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

1/5



« P £l [TechGroup

Referinte:

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Compozitia trusei:

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

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

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

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

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

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

(€

Avertisment si precautii

- Pentru bilirubina directd: Nu utilizati probe hemolizate.

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

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

- Protejati probele impotriva luminii inainte si in timpul analizei.

Depozitare si stabilitate

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

VALORI DE REFERIN]'A )
Ser, plasma:

Bilirubina totala:

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

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

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

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

A) Bilirubina totala

Lungime de unda 546-700 nm

Temperatura: 37°C

Cititi pe reactivul martor.

CALIBRARE TEST

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

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

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

incubatie de 4 minute 40

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

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

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

Reactiv R2 60 uL

B) Bilirubina directa

Lungime de unda 546 nm

Temperatura: 37°C

Cititi pe reactivul martor.

CALIBRARE TEST

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

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

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

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

CALCUL

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

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

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

CALIBRARE

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

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

CONTROLUL CALITA]’II

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

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

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

- Interval de masurare

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

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

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Compozitia trusei:

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

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

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

(€

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

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

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

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

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

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

Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,999

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

- Limitari si interferente

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

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

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

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

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 4 mg/dL.

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

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame multiple), in
special de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom) poate duce la
rezultate nefiabile. (19

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

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 de zile

Frecventa calibrarii: 28 zile

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

B) Bilirubina directa

- Interval de masurare

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,998

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

- Limitari si interferente

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

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

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

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

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

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Compozitia trusei:

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

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

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

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

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

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

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame multiple), in
special de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom) poate duce la
rezultate nefiabile. (19

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

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

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

Frecventa calibrarii: 28 zile

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

BIBLIOGRAFIE

1. Higgins, T., et al., Hemoglobin, Iron, and Bilirubin, Tietz
Fundamentals of Clinical Chemistry, 6" Ed., Burtis, C.A. & Ashwood,
E.R. (W.B. Saunders eds, Philadelphia USA), (2008), 509.

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

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

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

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

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

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

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

9. Interference Testing in Clinical Chemistry ; Approved Guideline -
Second Edition. CLS| (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27).
10. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a review
of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

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

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

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

Continut
Reactiv 1
Reactiv 2
c € Conformitate europeana

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

BIDI-0250 Directa 4+1

BITO-0250 Totala 4+1

BIDI-0600 Directa 4+1

BITO-0600 Totala 4+1

BITD-0600 T&D 4+1

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

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

8x25mL
8x25mL
2x125mL
2x125mL
2x125mL

Compozitia trusei:

R1 Directa 8x20mL + R28x 5 mL

R1 Totala 8x20mL +R28x5mL

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

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

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

(€

BILIRUBINA DIRECTA 4+1:

NOTA IMPORTANTA

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

- Vezi §PROCEDURA: Este necesaré introducerea
manuala

Bilirubin Direct New 0
205 PIT-BITD

BILIRUBINA TOTALA 4+1:

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

AL Iu

AR

Bilirubin Total New 0
225 PIT-BITD
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e, ELITechGroup CALCIUM ARSENAZO

= Referinte: Compozitia trusei:
CALA-0600 R 2x125mL + Std 1x5mL
CALA-0250 R 12x 20mL

FTRO-CALA-v18 (09/2020)_PIT-CALA-4-v18

€3

=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems CALCIUM ARSENAZO este un reactiv de
diagnostic in vitro destinat determinarii cantitative a calciului total din
probele serul uman, plasma si urina.

SEMNIFICATIE CLINICA (*-3)

in sange, aproximativ 45% din calciul plasmatic este liber, 45% este
legat de proteine, asociat in principal cu albumina si 10% formeaza
complexe. Calcemia masoara calciul total, insa 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. Nivelurile de proteine serice sau
albuminia  trebuie avute in  vedere pentru interpretarea
corespunzatoare a nivelurilor de calciu seric total. Hipocalcemia poate
rezulta din insuficienta renald cronica cu hipoproteinemia si
hiperfosfatemia, sau hipoparatiroidismul, sau deficienta de vitamina D
(osteomalachia, rahitismul...). Cele mai frecvente cazuri de
hipercalcemie sunt asociate cu hiperparatiroidismul sau supradoza de
vitamina D...

Calciuria are o valoare practicd mica in diverse diagnostice, cu
exceptia tubulopatiilor renale.

METODA
Testul direct colorimetric complexometric (Arsenazo Ill).
Punct final.

PRINCIPIU ¢

La un pH usor acid, ionii Ca2+ formeaza cu Arsenazo Il (acid 2,7-
(bis(2-arsonofenilazo))-1,8-dihidroxinaftalen-3,6-disulfonic) un complex
a carui absorbanta este direct proportionala cu concentratia totala de
calciu.

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv: R

Tampon MES, pH 6,50 100 mmol/L

Arsenazo IlI 200 umol/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 |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Echipamente generale de laborator.

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

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Acest dispozitiv de diagnostic in vitro (Reactiv si Standardul)
este destinat numai pentru uz profesional.

- 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.

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

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

STABILITATEA

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

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

- Reactivul si solutia standard trabuie sa fie limpezi. Turbiditatea
ar indica deteriorarea.

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

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

PROBE (1:25)

Specimen

- Ser

- Plasma heparinizata cu litiu.

- Urina colectata peste 24 de ore.

- A nu se utiliza alte specimene.

Avertismente si precautii

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

- Serul trebuie separat de celule cat mai repede posibil.

- Dupa colectare, specimenele de urina trebuie sa fie acidifiate cu acid
clorhidric 6N la un pH < 2, pentru a preveni precipitarea sarii de calciu.
Depozitare

- Calciul total este stabil in ser si plasma la temperatura camerei pana
la 7 zile, la 2-8°C timp de 3 saptamani si in stare inghetata (-20°C)
pana la 8 luni.

- Urina poate fi conservata la temperatura camerei timp de 2 zile, la 2-
8°C timp de 4 zile si in stare inghetata (-20°C) pana la 3 saptamani.

VALORI DE REFERIN'[A (1.8)
Ser, plasma: 8,6-10,3 mg/dL
2,15-2,57 mmol/L
Urina: 100-300 mg/24 ore
2,50-7,50 mmol/24 ore
6,7-20,0 mg/dL*
1,67-5,00 mmol/L*
Calcemia este intotdeauna interpretata in functie de ratele proteinei
plasmatice.
*pentru un volum urinar de 1,5 L pe 24 de ore.

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

= Referinte: Compozitia trusei:
CALA-0600 R 2x125mL + Std 1x5mL
CALA-0250 R 12x 20mL
FTRO-CALA-v18 (09/2020)_PIT-CALA-4-v18 C €
PROCEDURA MANAGEMENTUL DESEURILOR
Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems, Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
aplicatiile sunt disponibile la cerere. de reglementare locale, statale si federale.
Lungime de unda 660-700 nm .
Temperatur: 37°C DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
Cititi pe reactivul martor. Selectra ProM ale ELITech Clinical Systems
CALIBRARE CALIBRARE | TEST - Interval de masurare
Reactiv R 300 L 300 pL 300 pL Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®).
Apa distilata 6 uL - -
Standard/ - 6 UL - a) Ser/Plasma
Calibrator Intervalul de masurare este intre 5,00 si 15,00 mg/dL (de la 1,25 la
Proba R N 6 L 3,74 mmol/L).

Amestecati, asteptati 4 minute si 30 de secunde si apoi cititi
absorbanta (A).

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

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

CALCUL

AA Proba
Xn n = concentratie calibrator/standard

AA Standard/
Calibrator

Factor de conversie: mg/dL x 0,25= mmol/L

=CALIBRARE

Pentru referinta CALA-0600: Pentru calibrare, trebuie utilizat fie
calibratorul multiparametric ELICAL 2 fie Standardul de calciu de 10
mg/dL.

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

Valorile concentratiei Standardului de calciu de 10 mg/dL si
calibratorului multiparametric ELICAL 2 sunt trasabile conform
Materialului Standard de Referinta 956d (al Institutului National de
Standarde si Tehnologie).

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

CONTROLUL CALITA]'II

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

<=b) Urina

Intervalul de masurare este intre 1,50 si 18,00 mg/dL (0,37 - 4,49
mmol/L). care depasesc 18,00 mg/dL trebuie sa fie diluate 1:5 cu
solutie NaCl 9g/L (salina obignuitd) si re-evaluate. Utilizarea acestei
proceduri extinde intervalul de masurare pana la 90,00 mg/dL (22,46
mmol/L.)

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

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®),
LoD=0,04 mg/dL (0,01 mmol/L)
LoQ=5,00 mg/dL (1,25 mmol/L)

a) Urina
LoD=0,15 mg/dL (0,04 mmol/L)
LoQ=1,50 mg/dL (0,37 mmol/L)

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2),
a) Ser/Plasma

Medie In interiorul Total
ciclului
n mg/dL mmol/L CV (%)
Nivelul 1 80 8,28 2,07 11 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
Medie In interiorul Total
ciclului
n mg/dL mmol/L CV (%)
Nivelul 1 80 4,53 1,13 1,3 1,8
Nivelul 2 80 10,89 2,72 0,5 1,2
Nivelul 3 80 17,51 4,37 0,3 0,8

=- Corelatie

a) Ser/Plasma

A fost efectuat un studiu comparativ intre un Analizor Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al sistemului aprobat de
FDA (metoda colorimetrica) pe 106 probe de ser uman conform
protocolului CLSI EP9-A2(10),

Valorile au fost intre 5,33 si 15,53 mg/dL (1,33 si 3,87 mmol/L).
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,993

Regresie liniara:  y=0,996x +0,43 mg/dL (0,11 mmol/L)
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FTRO-CALA-v18 (09/2020)_PIT-CALA-4-v18

CALCIUM ARSENAZO

= Referinte:
CALA-0600
CALA-0250

Compozitia trusei:
R 2x125mL + Std1x5mL
R 12x 20mL

€3

b) Urina

A fost efectuat un studiu comparativ intre un Analizor Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al sistemului aprobat de
FDA (metoda colorimetrica) pe 52 probe de urina conform protocolului
CLSI EP9-A2(10),

Valorile au fost intre 1,57 si 17,99 mg/dL (0,39 si 4,49 mmol/L).
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,995

Regresie liniara:  y=0,983x +0,21 mg/dL (0,05 mmol/L)

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

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 ('),

a) Ser/Plasma
Recuperarea este fin intervalul *#10% din valoarea initiala a
concentratiei calciului de 8,00 mg/dL si 12,00 mg/dL.
Bilirubind neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 30,0
mg/dL (513 pymol/L).
Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29,5
mg/dL (504 ymol/L).
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL.
Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 1726 mg/dL (19,50
mmol/L).
Magneziu: Nicio interferenta semnificativa pana la 12,0 mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 20,00 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.

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

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (319

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

b) Urina
Recuperarea este fin intervalul *#10% din valoarea initiala a
concentratiei calciului de 4,00 mg/dL si 16,00 mg/dL.
Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29,5
mg/dL (504 pymol/L).
Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 20,00 mg/dL.
Uree: Nicio interferenta semnificativa pana la 5000 mg/dL.
(832 mmol/L) .
Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 100 mg/dL
(5,9 mmol/L).
Magneziu: Nicio interferenta semnificativa pana la 1,0 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. ("4

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

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

Frecventa calibrarii: 28 zile

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

CALA-0600
CALA-0250

FTRO-CALA-v18 (09/2020)_PIT-CALA-4-v18

G"OUP CALCIUM ARSENAZO

Compozitia trusei:
R 2x125mL + Std1x5mL
R 12x 20mL

SIMBOLURI

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

Continut
R Reactiv
Std Standard
C 6 Conformitate europeana
- Modificare fata de versiunea precedenta

Nota:

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

Calcium New 0
245 PIT-CALA
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Referinte:

CMSL-0230 4 x 25 mL
CMSL-0410 2 x62,5mL
CMSL-0430 4x62,5mL

CK-MB SL

Compozitia trusei:

R14 x20 mL+ R2 1 x 20 mL
R12 x50 mL+ R2 1 x 26 mL
R14 x50 mL+ R2 2 x 26 mL

FTRO-CMSL-v23(12/2018)_PIT-CMSL-4-v23

ce

SCOPUL UTILIZARII

CK-MB SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitativa de diagnosticare in vitro a formei CK-
MB a creatinkinazei (CK) in serul uman.

SEMNIFICATIE CLINICA (-2)

Creatinkinaza exista in 3 forme citoplasmatice: CK-MB (doar in
muschiul cardiac), CK-MM (in muschiul striat si cardiac) si CK-
BB (in special in creier).

Determinarea CK in ser este utilizata pentru diagnosticarea si
urmérirea leziunilor musculare cardiace. in infarctul miocardic,
ratele CK totale si CK-MB cresc rapid pana este atins un varf
la 10-24 de ore de la debutul infarctului. Nivelele revin la
normal in 3-4 zile. Nivelele CK-MB mai mari decat cele
normale pot fi, de asemenea, observate dupa deteriorarile
musculare.

METODA®4)
Imuno-inhibarea, Metoda IFCC.
Cinetica. UV.

PRINCIPIU @4

Reactivul CK-MB SL contine un anticorp care inhiba in mod
specific subunitatile CK-M (si anume 100% din CK-MM si 50%
din izoenzimele CK-MB). Activitatea ramasa, corespunzand
activitatii fractiei CK-B, este masurata conform metodei de
referintd IFCC pentru masurarea activitatii CK. Activitatea CK-
MB este apoi obtinuta prin inmultirea cu 2 a activitatii ramase.

AVERTISMENTE $SI PRECAUTII

- Aceasta trusa de reactivi este doar pentru utilizarea
profesionala, in scopul diagnosticarii in vitro.

- Reactivii R1 si R2 sunt clasificati ca fiind periculosi
(Imidazol).

PERICOL: Poate dauna fatului.

Procurati instructiuni speciale inainte

de utilizare. Purtati manusi de

protectie/imbracaminte de

protectie/echipament de protectie a

ochilor/echipament de protectie a
fetei. IN CAZ DE expunere sau de posibil&d expunere:
consultati medicul.

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

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

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

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

- Nu interschimbati reactivii din truse diferite.

STABILITATEA REACTIVILOR

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

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele

COMPOZITIA REACTIVULUI )

Reactiv 1: R1 fiolelor.

Tampon imidazol, pH 6,10 125 mmol/L o

D-Glucozd 25 mmol/L PREGATIREA S| STABILITATEA REACTIVULUI DE
N-Acetil-L-Cisteina 25 mmol/L LUCRU

Acetat de magneziu 12,5 mmol/L - Pregatire

NADP 2.4 mmol/L Amestecati intr-o fiola goala (fiola goala furnizata cu ref.
EDTA 2,0 mmol/L CMSL-0230) 4 volume de reactiv R1 cu 1 volum de reactiv R2.
Hexokinaza > 6800 U/L - Stabilitate

Azida de sodiu <0,1% 1 zi la 20-25°C

Concentratia anticorpului anti-CK-M continut de reactivul 1
este suficient pentru a inhiba 2000 U/L din CK-M la 37°C.

Reactiv 2: R2

Tampon imidazol, pH 8,9 125 mmol/L
Creatina fosfat 250 mmol/L
ADP 15,2 mmol/L
AMP 23 mmol/L
Deadenozina pentafosfat 103 pmol/L
G-6-PDH > 8800 U/L
Azida de sodiu < 0,1%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CKMB-0900, CK-MB CONTROL 4x3mL
- Echipamente generale de laborator.
- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa
cum este indicat mai sus.

2 saptamani la 2-8°C

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

DETERIORAREA REACTIVILOR

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

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

AMBALAJ DETERIORAT

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

Referinte: Compozitia trusei:

CMSL-0230 4 x25mL R14 x20 mL+ R2 1 x 20 mL

CMSL-0410 2 x 62,5 mL R12 x50 mL+ R2 1 x 26 mL

CMSL-0430  4x625mL R1 4 x 50 mL+ R2 2 x 26 mL c €
FTRO-CMSL-v23(12/2018)_PIT-CMSL-4-v23
PROBE ©® CONTROLUL CALITA]’II
Specimen Pentru a verifica precizia testelor, vor fi utilizate serurile de

- Ser liber din hemoliza.

- A nu se utiliza alte specimene.
Avertismente si precautii
Conform bunei practici de laborator, punctia venoasa trebuie
sa fie efectuata inainte de administrarea de medicamente.
Depozitare si stabilitate
Esantioanele trebuie analizate imediat sau depozitate protejate
impotriva aerului si luminii 2 zile la 2-8°C, sau 1 luna la -20°C.

VALORI DE REFERIN]'A (-5
Ser (37°C): 0-25 U/L
Activitatea CK-MB trebuie sa fie comparata cu activitatea CK
totale
(CK-MBJ/CK totala) x 100 <6%
Urmatorii 3 factori sunt indicatori ai deteriorarii muschiului
cardiac:
CK totala
Barbati > 171 U/L
Femei > 145 U/L
CK-MB:> 25 U/L
Raport: (CK-MB/CK totald) x 100: 6 — 25%

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

PROCEDURA

Acest reactiv poate fi utilizat pentru o procedura cu un
singur reactiv.

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

ungime deunda 340 nm

Temperatura: 37°C

Cititi pe reactivul martor.

Reactiv de lucru 250 yL

Proba 10 pL

Amestecati si dupa o incubatie de 130 de secunde, masurati
modificarea absorbantei pe minut (AA/min.) timp de 159
secunde.

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

CALCUL
a) Activitatea CK totale:
Determinarea cu reactivul CK NAC SL.
b) Activitatea CK-MB:
La 340 nm, cu o cuveta cu calea luminii de 1 cm:
Activitate (U/L)= AA/min. x 8 254
c) Procent activitate CK-MB in esantion:
% CK-MB= CK-MB x 100
CK totala
Factor de conversie: U/L x 0,0167= pkat/L

control precum CK-MB CONTROL. Acest ser de control este
pregatit din enzima umana nemodificata.

Controlul calitatii trebuie efectuat si validat inainte ca
esantioanele pacientilor sa fie testate. Frecventa controlului
trebuie sa fie de cel putin o data pe zi, dupa fiecare calibrare,
si trebuie adaptata la procedurile de Controlul Calitatii fiecarui
laborator si cerintele de reglementare. Rezultatele trebuie sa
fie in intervalele definite. Daca valorile sunt in afara intervalelor
definite, fiecare laborator trebuie sa ia masuri corective.
Materialele pentru controlul calitatii trebuie utilizate conform
reglementarilor locale.

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

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

- Interval de masurare
Reactivul este liniar intre 15 si 600 U/L.

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

- Precizie
Reproductibilitate n Medie CV (%)
in interiorul ciclului U/L
Nivel normal 20 11 16,3
Nivel patologic 20 152 1,0
Reproductibilitate n Medie CV (%)
intre cicluri U/L
Nivel normal 20 14 14,1
Nivel patologic 20 145 1,6
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ privind acest reactiv intre
Analizorul Selectra E ELITech Clinical Systems si Cobas Mira
pe 60 de esantioane de ser uman. Valorile acopera intervalul
linearitatii.

Concentratjile esantioanelor au fost intre 11 si 1712 U/L (0,18
si 28,53 pkat/L).

Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0,9980

Regresie liniara:  y=1,0007 x +1,3 U/L

- Limitari i interferente ¢7®

- Serurile hemolizate nu trebuie utilizate deoarece hemoliza
semnificativa poate creste concentratia CK din cauza eliberarii
adenilat kinazei.

- metoda va masura si orice izoenzima CK-BB prezenta doar
n ser sau complexata cu imunoglobuline (macro-CK).
Activitatea izoenzimei este de obicei neglijabila, nsa daca este
prezentd o cantitate semnificativa a activitati CK-BB,
activitatea CK-MB va fi supraestimata.
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CK-MB SL

Referinte: Compozitia trusei:
CMSL-0230 4 x 25 mL R14 x20 mL+ R2 1 x 20 mL
CMSL-0410 2 x62,5mL R12 x50 mL+ R2 1 x 26 mL
CMSL-0430  4x625mL R1 4 x 50 mL+ R2 2 x 26 mL c €
FTRO-CMSL-v23(12/2018)_PIT-CMSL-4-v23
- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil. SIMBOLURI
- Conform recomandarilor SFBC, au fost efectuate unele studii Dispozitiv medical de
pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti compusi: diagnosticare in vitro.
Bilirubind neconjugata: Polarizare negativa incepand cu 9 - - -
) Consultafi instructiunea de
mg/dL (153,9 pymol/L) pe serurile umane normale. utilizare
Polarizare negativa incepand cu 15 mg/dL (256,6 pmol/L) pe Producator

serurile umane patologice.

Bilirubina conjugata: Polarizare negativa incepand cu 2 mg/dL
(34,2 ymol/L) pe serurile umane normale.

Polarizare negativa incepand cu 6 mg/dL (102,6 ymol/L) pe
serurile umane patologice.

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

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

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de
Young. (119

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

- Stabilitatea la bord
Stabilitatea la bord: 7 zile
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263.

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

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

Nota :

Doar pentru ref. CMSL-0230, utilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.

%~ :Modificare fata de versiunea precedenta
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Referinte:
CRCO-0600
CRCO-0700

FTRO-CRCO-v23(12/2018)_PIT-CRCO-4-v23

CREATININE JAFFE

Compozitia trusei:
R11x125mL+R21x125mL + Std 1 x5 mL
R12x250mL +R22x 250 mL + Std 1 x 5 mL

ce

SCOPUL UTILIZARII
CREATININE JAFFE ELITech Clinical Systems este conceput
pentru determinarea cantitativda de diagnosticare in vitro a
creatininei in serul uman.

SEMNIFICATIE CLINICA (-2)

Creatinina este produsul rezidual spontan al metabolismului
creatininei. Aceasta este un marker excelent al functiei renale. Rata
creatininei serice tinde sa ramana constanta. O rata ridicata a
creatininei serice (asociatd cu o rata ridicatd a ureei) corespunde
unei scaderi a filtrarii glomerulare renale (FGR). Testul creatininei
serice este mai fiabil decat testul ureei. Intr-adevér, rata uremiei
este afectatd de factori precum dieta, gradul de deshidratare si
metabolismul proteic (rata creatininei serice nu este influentata de
acesti factori). Testul clearance-ului creatininei poate fi, de
asemenea, utilizat pentru a masura FGR. iIn cazul transplantului
renal, orice crestere a creatininei serice, oricat de mica ar fi, poate
reflecta respingerea transplantului. Cresterea creatininemiei poate fi
semnul necrozei musculare.

METODA
Colorimetrica, Jaffe — cinetica.

PRINCIPIU @4

Este masurata rata formarii unui complex colorat intre creatinina si
picratul alcalin. Efectul interferarii substantelor este redus utilizand
procedura cinetica.

COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv 1: R1
Acid picric 8,73 mmol/L
Reactiv 2: R2
Hidroxid de sodiu  312,5 mmol/L
Fosfat disodic 12,5 mmol/L
Standard: Std.
Creatinina 2 mg/dL

177 pmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CONT-0060, ELITROLI
- CONT-0160, ELITROLII
- Echipamente generale de laborator.
- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum
este indicat mai sus.

AVERTISMENTE Sl PRECAUTII

- Acest reactiv este conceput doar pentru utilizarea profesionala,
n scopul diagnosticarii in vitro.

- Reactivul R2 este clasificat ca periculos:

ATENTIE: Poate fi corosiv pentru metale.
Provoaca iritarea pielii. Provoaca o iritare grava a
ochilor. Spalati-va bine dupa utilizare. Purtafi
manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei.
TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clititi cu atentie cu apé timp de
mai multe minute. Scoatetli lentilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.
Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul. Absorbiti
scurgerile de produs, pentru a nu afecta materialele din apropiere.
- Pentru mai multe informatii, consultati Fisa de date privind
siguranta (SDS).
- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica de
laborator.
- Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea si evaporarea.
- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.
- Nuinterschimbati fiolele de reactivi din truse diferite.

STABILITATEA REACTIVILOR

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

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR

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

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

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

PROBE ©®
Specimen
- Ser
- A nu se utiliza alte specimene.
Avertismente si precautii
Conform bunei practici de laborator, punctia venoasa trebuie
efectuata inainte de administrarea de medicamente.

Depozitare si stabilitate
Serurile sunt stabile timp de 7 zile la temperaturi intre 15 si 25°C, 7
zile la 2-8°C si 3 luni la -20°C.
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Referinte:
CRCO-0600
CRCO-0700

FTRO-CRCO-v23(12/2018)_PIT-CRCO-4-v23

CREATININE JAFFE

Compozitia trusei:
R11x125mL+R21x125mL + Std 1 x5 mL
R12x250mL +R22x 250 mL + Std 1 x 5 mL

ce

VALORI DE REFERINTA®)

Ser: Barbati Femei
0,8-1,3 0,6-1,2 mg/dL
71-115 53-106 pmol/L

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

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

- Interval de masurare
Reactivul este liniar intre 0,5 si 15 mg/dL (de la 44 la 1326 pmol/L).

- Limita de detectie "
Determinata conform protocolului SFBC, limita de detectie este
egala cu 0,1 mg/dL (9 pmol/L).

PROCEDURA - Precizie

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems, Fiabilitate in interiorul ciclului Fiabilitate intre cicluri

aplicatiile sunt disponibile la cerere n Medie CV% | n Medie CV%

Lungime de unda 505 nm mg/dL mmol/L mg/dL mmol/L

9 . Nivelul 20 0,57 50 2,7 20 0,59 52 41

Temperatura: 37°C 1

Cititi pe reactivul martor. Nivelul | 20 | 1,60 141 | 04 | 20 | 160 141 28
MARTOR CALIBRARE TEST 2

Reactiv R1 125 pL 125 pL 125 uL Nivelul | 20 6,57 581 1,0 20 6,72 594 2,3

Apa distilati 25 uL - - 3

Standard - 25 uL - Corelati

Proba 5 : 25 1L - Corelatie

Amestecati si asteptati 4 minute si 43 de secunde, apoi adaugati:

Reactiv R2 | 1254 125k | 125pL |

Amestecati si dupa 24 de secunde de incubatie, citifi variafia
absorbantei (AA) timp de 106 secunde.

CALCUL
(AA) Proba x n
(AA) Standard

n=concentratie Standard

Factor de conversie: mg/dL x 88,40 = ymol/L

mg/dL x 10 = mg/L

CALIBRARE

Valoarea concentratiei Standardului de Creatinind de 2 mg/dL este
trasabila conform metodei de referinta ID-MS (Dilutia izotopica —
Spectrometria de masa).

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

CONTROLUL CALITA]'II

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele locale si legale.

A fost efectuat un studiu comparativ privind acest reactiv intre
analizoarele Selectra E ELITech Clinical Systems si Cobas Mira
(metoda Jaffe) pe 30 esantioane de ser uman. Concentratiile
esantioanelor au fost intre 0,47 si 18,26 mg/dL (intre 42 si 1614
pmol/L).

Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,9998

Regresie liniara:  y=0,9786 x + 0,06 mg/L (5 pmol/L)

- Limitari si interferente "

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

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

Bilirubina conjugata: Polarizare negativa incepand de la 40 umol/L
(2,3 mg/dL).

Bilirubind neconjugata: Polarizare negativa incepand de la 50
pmol/L (2,9 mg/dL).

Hemoglobina: Polarizare negativa incepand de la 150 mg/dL (1,5
g/L).

Turbiditate: Nicio interferenta semnificativa pana la 580 mg/dL (6,55
mmol/L) Echivalent trigliceride.

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

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in Young. ©¢9

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 3 zile

Frecventa calibrarii: 3 zile

Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit, si dupa o
operatie de intretinere.
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Referinte:
CRCO-0600
CRCO-0700

FTRO-CRCO-v23(12/2018)_PIT-CRCO-4-v23

CREATININE JAFFE

Compozitia trusei:

R11x125mL +R21x125mL + Std 1 x 5mL
R12x250mL +R22x 250 mL + Std 1 x 5mL

ce
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Referinte:

FEFE-0230
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FTRO-FEFE-v6 (12/2018)_FTCE-FEFE-4-v6

IRON FERENE

Compozitia trusei:
R14x14,6mL+R2 4x39mL
R12x100 mL+R2 1x50mL + Std1x5mL

€3

SCOPUL UTILIZARII

IRON FERENE ELITech Clinical Systems este conceput pentru
deteriorfrea cantitativ a fierului total in serul uman pentru diagnosticare
in vitro .

SEMNIFICATIE CLINICA (-2

in organism, 65-70 % din fier intr4 in compozitia hemoglobinei, 25%
este stocat in celule sub forma unui complex fier-feritina si 3% este
transportat prin transferina. Nivelele de fier seric cresc in
hemocromatoza sau leziunile hepatice. Nivelele scazute de fier seric
pot fi asociate cu necesitatile crescute, o deficienta dietara sau afectiuni
gastrointestinale  (diaree  cronica, sangerare intestinala sau
malabsorbtie). Nivelele de fier seric sunt intotdeauna interpretate
impreuna cu datele privind saturatia transferinei.

METODA
Colorimetrica — Ferene
Punct final.

PRINCIPIU (-2
Fierul este eliberat din transferina in pH-ul acid ca ion feric Fe®*. Acesta
este apoi redus de acidul ascorbic in ion feros Fe?* si formeaza
eventual un complex colorat cu Ferene. Absorbanta la 578 nm de
complex Fier - Ferene este proportionala cu concentratia fierului din
esantion.

pH acid, Acid ascorbic

Transferind — (Fe®); ————— 2 Fe?* +Transferina

Fe?* + 3 Ferene ——» Albastru de Ferene ( complex de fier)

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv: R1

Tiouree 120 mmol/L
Tampon de acetat (pH 4.5) 1 mol/L
Reactiv: R2

Ferene 3 mmol/L
Acid ascorbic 240 mmol/L
Tiouree 120 mmol/L
Standard: Std

Fier 100 pg/dL

17,9 Ummol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Echipamente generale de laborator.

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

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
- Acest reactiv este conceput doar pentru utilizarea profesionala, in
scopul diagnosticarii in vitro.
- Reactivul R1 este clasificat ca periculos (C9-11-izoalcooli, C10-
rich etoxilat; dodecan-1-ol etoxilat).

PERICOL: Provoaca iritarea pielii. Provoaca leziuni

f’:\ﬂv oculare grave. Purtati manusi de
— protectie/imbracaminte de protectie/echipament de

protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei. IN
CAZ DE CONTACT CU OCHII:
Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti. Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati
cu multd ap& si sdpun. In caz de iritare a pielii: consultati medicul.
Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare.
- Pentru mai multe informatii, consultati Fisa de date privind
siguranta (SDS).
- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica de
laborator.
- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.
- Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea si evaporarea.
- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATEA

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

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

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

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

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

PROBE (3
Specimen
- Fara ser din hemoliza
- A nu se utiliza alte specimene.
Avertisment si precautii
Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie efectuata
fnainte de administrarea de medicamente.
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Referinte:
FEFE-0230
FEFE-0600

FTRO-FEFE-v6 (12/2018)_FTCE-FEFE-4-v6

IRON FERENE

Compozitia trusei:
R14x14,6mL+R2 4x39mL
R12x100 mL+R2 1x50mL + Std1x5mL

€3

Depozitare
Serurile sunt stabile timp de 7 zile la temperatura camerei, sau la 2-8°C
sau 1 an la -20°C.

VALORI DE REFERINTA )

Ser

Nou-nascuti 100-250 pg/dL 17,9-44,8 pmol/L
Infanti 40-100 pg/dL 7,2-17,9 pymol/L
Copii 50-120 pg/dL 9,0-21,5 pmol/L
Femei 50-170 pg/dL 9,0-30,4 pmol/L
Barbati 65-175 pg/dL 11,6-31,3 pmol/L

Intervalul nivelelor de fier seric in cazul persoanelor sanatoase clinic
poate fi influentat de un numar de factori bine-cunoscuti precum dieta,
sexul, varsta, ciclul menstrual, sarcina sau fluctuatiile circadiene.

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

PROCEDURA

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

Lungime de unda 578-700 nm

Temperatura: 37°C

Cititi pe reactivul martor.

CALIBRARE TEST
Reactiv R1 240 pL 240 pL
Calibrator/Standard | 30 uL -
Proba - 30 uL

Amestecati si cititi absorbanta (A1) dupa o incubatie de 4 minute 40.

Reactiv R2 | 60 UL [ 60 L |

Amestecati si cititi absorbanta (A2) dupa o incubatie de 6 minute 30.

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

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

CALCUL

(A2-A1) Proba x n
(A2-A1) Calibrator /Standard

n=concentratie calibrator/standard

Factor de conversie: pg/dL x 0,179 = pmol/L

CALIBRARE

Pentru referinfa FEFE-0600: Pentru calibrare, trebuie utilizat fie
calibratorul multiparametric ELICAL 2 fie Standardul de fler de 100
ug/dL.

Pentru referinta FEFE-0230: Pentru calibrare, utilizati calibratorul
multiparametric ELICAL 2.

Valorile concentratiei Standardului de fier de 10 pg/dL si calibratorului
multiparametric ELICAL 2 sunt trasabile conform Materialului Standard
de Referinfa SRM937 (al Institutului National de Standarde si
Tehnologie).

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2.
Valoarea sa este definita in raport cu materialul de referinta NIST
SRM937 (al Institutului National de Standarde si Tehnologie).

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

CONTROLUL CALITATII

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
locale si legale.

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

- Interval de masurare
Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®), intervalul de masurare
este intre 20 si 1000 yg/dL (de la 3,6 la 179,1 ymol/L).

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®),
LoD=6 pg/dL (1,1 pmol/L)
LoQ=20 pg/dL (3,6 pmol/L)
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IRON FERENE

Compozitia trusei:
R14x14,6mL+R2 4x39mL
R12x100 mL+R2 1x50mL + Std1x5mL
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- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2(7,
Medie in Total
interiorul
ciclului
n | pgldL | pmollL CV (%)
Nivel 80 43 7,7 2,0 55
scazut
Nivel 80 137 24,5 0,4 3,2
mediu
Nivel 80 248 44 .4 0,7 3.1
inalt
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre un Analizor Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al sistemului aprobat de
FDA (metoda colorimetrica Ferene) pe 99 de esantioane de ser uman
conform protocolului CLSI EP9-A2®),
Concentratiile esantioanelor au fost intre 22 si 1048 pg/dL (3.9 si 187.7
pmol/L).
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=1.000
Regresie liniara:  y=1,041 x -2 pg/dL

(0,4 pmol/L)

- Limitari si interferente

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 ©. Recuperarea este in
intervalul £10% din valoarea initiala a concentratiei fierului de 40 pg/dL
si 250 pg/dL.

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

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

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

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 20 mg/dL .

Cupru: Nicio interferenta semnificativa pana la 500 ug/dL (78,7 umol/L).
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 200 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30.0 mg/dL.

- In cazuri foarte rare, gamopatile monoclonale (mieloame
multiple), Tn special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (19

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

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Aceste date sunt definite pentru un volum de umplere de 14 ml intr-un
flacon de 25 ml pentru reactivul R1 si respectiv de 4 ml intr-un flacon de
10 ml pentru reactivul R2 (Ref: FEFE-0230).

in cazul unui format diferit al flaconului si / sau a unui volum diferit de
umplere, este responsabilitatea fiecarui laborator de a revalida
stabilitatea la bord si frecventa de calibrare.

Stabilitatea la bord: 28 de zile

Erecventa calibrarii: 14 zile

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

BIBLIOGRAFIE

Schreiber,W.E., Iron and Porphyrin Metabolism. Clinical Chemistry:
Theory Analysis, Correlation, 5" Ed., Kaplan, L.A., Pesce, A.J., (Mosby,
Inc.), (2010), 755 and appendix.

2. Higgins, T., Beutler, M.D. and Doumas, B.T., Hemoglobin, Iron and
Bilirubin, Tietz Fundamentals of Clinical_Chemistry, 6" Ed, Burtis, C.A.,
Ashwood, E.R., Bruns, D.E. (W.B. Saunders eds. Philadelphia USA),
(2008), 509.

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

4. Wu, H.B., General Clinical Tests. Tietz Clinical guide to laboratory
tests, 4" Ed., (W.B. Saunders eds. Philadelphia USA), (2006), 634-639.
5. Evaluation of the Linearity of the Measurement of Quantitative
Procedures: a Statistical Approach; Approved Guideline. CLSI (NCCLS)
document EP6-A (2003), 23 (16).

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

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

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

9. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline -
Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25(27).
10.Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis  of blood samples
containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a review of
literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

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

12.Young D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4" edition,
AACC Press (1995).
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Referinte:
FEFE-0230
FEFE-0600

FTRO-FEFE-v6 (12/2018)_FTCE-FEFE-4-v6

IRON FERENE

Compozitia trusei:
R14x14,6mL+R2 4x39mL
R12x100 mL+R2 1x50mL + Std1x5mL

€3

SIMBOLURI

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

Continut
CONT
Reactiv 1

Reactiv 2
R2
Standard
Std
c € Conformitate europeana

@ :Modificare fatad de versiunea precedenta.

Nota:
Doar pentru ref. FEFE-0230 , utilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.

Iron Ferene 0
510 FTCE-FEFE
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Referinte:
LLSL-0230
LLSL -0400 2x62,5mL
LLSL -0420 3x62,5mL

FTRO-LLSL-v11(12/2018)_PIT-LLSL-4-v11

LDH-L SL

4x25 mL

Compozitia trusei:
R14x20mL+R24x5 mL
R12x50mL + R2 1x 26 mL

SCOPUL UTILIZARII

LDH-L SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitativa de diagnosticare in vitro a Lactat
dehidrogenazei (LDH) din serul si plasma umana.

SEMNIFICATIE CLINICA (*-3)

Lactat dehidrogenaza (LDH) poate fi gasita in aproape toate
celulele organismului cu cele mai mari activitati in miocard,
ficat, rinichi si muschiul scheletic. Astfel, cresterile LDH-ului din
ser au fost considerate nespecifice (pentru orice boala sau
afectiune).

LDH-ul creste in cazul infarctului miocardic acut, afectiunile
hepatice (hepatita virala, ciroza), distrofia musculara, cancerul,
metastaza, anemia (hemolitica, megaloblastica), bolile renale
si numeroase alte boli care implica deteriorarea tesuturilor.

METODA
Metoda IFCC
Cinetica. UV.
Substrat: L-Lactat.

PRINCIPIU
Determinarea lactat dehidrogenazei prin masurarea cresterii
absorbantei la 340 nm.
LDH
L-lactat + NAD* ——® Piruvat + NADH + H*

COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv 1: R1

N-Metil-Glucamina 435 mmol/L
L-Lactat de litiu 68 mmol/L
pH (37°C) 9,4

Azida de sodiu <0,1 %
Reactiv 2: R2

NAD 51 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550, ELICAL 2 4 x3mL

- CONT-0060, ELITROLI 10x5 mL

- CONT-0160, ELITROLII ~ 10x5 mL

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

- Echipamente generale de laborator.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa

cum este indicat mai sus.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- Acest reactiv este doar pentru utilizarea Tn scopul
diagnosticarii in vitro.

- Reactivul R1 contine azida de sodiu care poate
reactiona cu instalatiile din plumb sua cupru pentru a
forma potentiale azide metalice explozibile. Cand
eliminati acesti reactivi, splalati cu o cantitate suficienta
de apa pentru a preveni acumularea de azide.

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

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

STABILITATEA REACTIVILOR

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

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

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

AMBALAJ DETERIORAT

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

PROBE (235
Specimen

- Ser liber din hemoliza.

- Plasma heparinizata de litiu libera din hemoliza.

- A nu se utiliza alte specimene.

Avertismente si precautii

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

- Esantioanele trebuie separate de celule si coagulate
cu promptitudine (prezenta celulelor poate creste in
mod fals rezultatul).

Depozitare

Specimenele sunt stabile la temperatura camerei pana la 7
zile, la 2-8°C timp de 4 zile, si in stare inghetata (-20°C) pana
la 6 saptamani.

VALORI DE REFERINTA(Z)
Ser, plasma (adulti): 125-220 U/L

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 Selectra ale ELITech Clinical Systems,
aplicatiile sunt disponibile la cerere

Lungime de unda 340 nm

Temperatura: 37°C

Cititi pe reactivul martor.
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LDH-L SL

Compozitia trusei:
R14x20mL+R24x5 mL
R12x50mL + R2 1x 26 mL

R14x50mL +R22x 26 mL ce

o YELITechGroup

Referinte:

LLSL-0230 4x25 mL
LLSL -0400 2x62,5mL
LLSL -0420 3x62,5mL

FTRO-LLSL-v11(12/2018)_PIT-LLSL-4-v11

Reactiv 1 200 pL

Proba /Calibrator 7 yL

Amestecati si asteptati 4 minute si 43 de secunde si adaugati:

Reactiv R2 | 50 pL |

Amestecati si dupa o incubatie de 77 de secunde, masurati
modificarea aborbantei pe minut (AA/min.) timp de 159
secunde.

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

CALCUL
AA) Proba x n
(AA) Calibrator

n=concentratie calibrator

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

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul Elical 2. Valoarea
sa este trasabild conform metodei de referinta IFCC®“.

Frecventa calibrarii: calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITA'[II

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
Selectra ProM ale ELITech Clinical Systems
- Interval de masurare

Determinat conform protocolului CLSI EP6-A ©), intervalul de
masurare este de la 50 la 800 U/L (de la 0,83 la 13,33 pkat/L).
Esantioanele care depasesc 800 U/L trebuie sa fie diluate 1:10
cu solutie de NaCl 9g/L (solutie salina obisnuitd) si re-
analizate. Utilizarea acestei proceduri extinde intervalul de
masurare de la 800 U/L la 8000 U/L (de la 13,33 la 133,30
pkat/L).

Pentru utilizatorii cu software-ul Selectra TouchPro, functia
,dilute” efectueaza diluarea automatda a esantionului.
Rezultatele iau in considerare dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A 7).
LoD=4 U/L (0,07 pkat/L)
LoQ=10 U/L (0,17 pkat/L)

- Precizie

Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2®),
Medie in Total
interiorul
ciclului
n u/L ukat/L CV (%)

Nivel 80 168 2,81 0,7 41
scazut

Nivel 80 309 5,15 0,7 2,8
mediu

Nivel 80 712 11,89 0,5 3,0

inalt
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre analizorul Selectra
ProM ELITech Clinical Systems si un alt echipament aprobat
de FDA (metoda IFCC) pe 99 probe de ser uman si plasma
umana, conform protocolului CLSI EP9-A2®).

Valorile au fost intre 45 si 780 U/L (0,75 si 13,00 pkat/L).
Parametrii regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,997

Regresie liniara: y=1,010 x + 3 U/L (0,05 pkat/L)

- Limitari si interferente

- Nu utilizati esantioanele hemolizate.

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Conform protocolului CLSI EP7-A2('9), au fost efectuate studii
pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti compusi.
Recuperarea este in intervalul +10% din valoarea initiala a
activitati LDH-ului de 200 U/L si 700 U/L (3,34 si 11,69
pkat/L).

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

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

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 3146
mg/dL (35,55 mmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 20,0
mg/dL.

Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la
200,0 mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30,0
mg/dL.

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

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de
Young. (12-13)

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in
conjunctie cu aste rezultate ale testelor de diagnosticare,
constatarile clinice si istoricul medical al pacientului.
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Referinte:
LLSL-0230
LLSL -0400 2x62,5mL
LLSL -0420 3x62,5mL

FTRO-LLSL-v11(12/2018)_PIT-LLSL-4-v11

LDH-L SL

4x25 mL

Compozitia trusei:

R14x20mL+R24x5 mL
R12x50mL +R21x26 mL
R14x50mL +R22x 26 mL

3

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

Erecventa calibrarii: 6 zile

Recalibrati cand loturile de reactivi se modifica, cand
rezultatele controlului calitati sunt in afara specificatiilor
asteptate, si dupa o operatie de intretinere.

BIBLIOGRAFIE

1. Wu, A.H.B., Tietz Clinical guide to laboratory test, 4" Ed.,
(W.B. Saunders Company), (2006), 648.

2. Sanhai, W.R., Eloff, B.C., Christenson, R.H., Cardiac and
Muscle Disease, Clinical Chemistry: Theory Analysis,
Correlation, 5" Ed., Kaplan,L.A., Pesce, A.J., (Mosby, Inc.),
(2010), 677, appendix.

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

4. Schumann, G. et al. Clin Chem Lab Med., (2002), 40, 643.
5. Guder, W.G., et al., Use of anticoagulants in diagnostic
laboratory investigations and stability of blood, plasma and
serum samples. (2002). WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Limita de temperatura

Numar de lot

Data expirarii

Numar catalog

Continut

Reactiv 1

Reactiv 2

ABIEERE =5 |~k B [F

Conformitate europeana

Nota:

Doar pentru ref. LLSL-0230, utilizatd cu
software-ul Selectra TouchPro.

LDH 0
720 PIT-LLSL

%~ :Modificare fata de versiunea precedenta
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MPOW = Referinte:
LPSL-0230

FTRO-LPSL-v5 (08/2020)_FTCE-LPSL-4-v5

LIPASE SL

Compozitia trusei:
R14x56mL+R24x36mL

€3

=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems LIPASE SL este un reactiv de diagnostic
in vitro destinat determinarii cantitative a lipazei din probele serul
uman si plasma.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3)

Lipaza este o enzima digestiva de 48 kDa eliberata de pancreas
care catalizeaza hidroliza esterilor de glicerol din trigliceride pentru a
forma o monoglicerida si lanfuri libere de acizi grasi. Analiza
activitatii lipazei este utilizaté in principal in diagnosticarea bolii
pancreatice (pancreatite acute sau cronice si complicatia acestora,
carcinoame). In timpul pancreatitei acute, o crestere tranzitorie a
activitatii lipazei este observata dupa 4-8 ore, atinge un varf dupa 24
ore, activitatea redevenind normala dupa 8-14 zile. Cu toate
acestea, o crestere a activitatii lipazei este, de asemenea, observata
in alte patologii abdominale: colecistita acuta, obstructia canalului
pancreatic. Pacientii cu rata de filtrare glomerulara redusa au, de
asemenea, o activitate crescuta a lipazei.

METODA *

Substrat: 1,2 - O-Dilauril-rac-Glicero-3-acid glutaric - (6-
metilrezorufinad) ester (DGGM).

Colorimetrica — cinetica.

PRINCIPIU ¢-3

Metoda pentru determinarea lipazei se bazeaza pe clivajul
substratului cromogenic specific de lipaza 1,2 — O-dilauril-rac-
glicero-3-acid glutaric — (6-metilrezorufind) ester emulsificat in
micro-particule stabilizate. In prezenta activatorilor specifici ai lipazei
pancreatice precum colipaza, ionii de calciu si acizii biliari, substratul
este convertit in 1,2 — O-dilauril-rac-glicerol si acid glutaric—(6-
metilrezorufind) ester care descompune spontan acidul glutaric si
metilrezorufina.

Cresterea absorbantei la 578 nm, datorita formarii de
metilrezorufind, este proportionald cu activitatea lipazei in esantion.

Lipaza pancreatica

1,2 — O-dilauril-rac-glicero-3-acid glutaric — (6-metilrezorufina) ester ——

1,2 — O-dilauril-rac-glicerol + acid glutaric—(6-metilrezorufina) ester

Reactie spontana
acid glutaric—(6-metilrezorufind) estef —m0o———p

acid glutaric + metilrezorufina

=COMPOZITIA

Reactiv 1: R1

Tampon BICIN*, pH 8,0 50 mmol/L
Colipaza > 0,9 mg/L
Deoxicolat de sodiu 1,6 mmol/L
Clorura de calciu 10 mmol/L
Azida de sodiu < 01 %
Detergent

Reactiv 2: R2

Tampon de tartrat, pH 4,16 (+0,15) 10 mmol/L
1,2 — O-dilauril-rac-glicero-3-acid glutaric — (6-metilrezorufina) ester

0,27 mmol/L
Taurodeoxicolat 8,8 mmol/L
Detergent
Conservant

*BICIN=N, N-bis (2-hidroxietil) glicina

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il
- Solutie salina obisnuita (NaCl 9 g/L).
- Echipamente generale de laborator.
- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum
este indicat mai sus.

= AVERTISMENTE $I PRECAUTII

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

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

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

- Reactivul R1 contine azida de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau instalatiile sanitare din cupru si poate forma azide
metalice explozibile. In cazul aruncérii acestor reactivi, spélati
intotdeauna cu cantitati mari de apa pentru a preveni formarea de
azide.

- Reactivul R2 este clasificate ca fiind periculoase.

- Consultati Fisa tehnica de siguranta (FDS) pentru o manipulare
adecvata.
- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

=STABILITATEA

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

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

< DETERIORAREA PRODUSELOR

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

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

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

PROBE ©

Specimen

- Fara ser de hemoliza

- Fara plasma heparinizata de litiu libera de hemoliza.

- Anu se utiliza alte specimene.

= Avertisment si precautii

Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie efectuata
inainte de administrarea de medicamente.
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LPSL-0230
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LIPASE SL

Compozitia trusei:
R14x56mL+R24x36mL

€3

Depozitare
Serurile sunt stabile timp de 7 zile la temperatura camerei, 3
saptamanila 2-8°C si 1 an la -20°C.

VALORI DE REFERIN]’A Y]
Ser, plasma (37°C): 13-60 U/L (0,22-1,00 pkat/L)

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

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

Lungime de unda 578 nm
Temperatura: 37°C
Cititi pe reactivul martor.

Reactiv R1 150 pL

Proba 3 uL

Amestecati si asteptati 4 minute si 43 de secunde incubatja.

Reactiv R2 [ 90 uL |

Amestecati si asteptati 77 de secunde incubatia, masurati
schimbarea absorbantei pe minut (AA/min) timp de 159 de secunde.

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

in aplicatie, inceputul trebuie setat la:
-2U/L (-0,03 pkat/L)

< Reactivul LIPASE SL este puternic contaminat de reactivul
Triglycerides SL.

Pentru a evita contaminarea cuvetei pe instrumentele Selectra
Pro, programati urmatoarele incompatibilitati:

=CONTROLUL CALITA]'II

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

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

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele Selectra
ProM ale ELITech Clinical Systems
- = Interval de masurare

Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®, intervalul de
masurare este intre 5 si 300 U/L (0,08 - 5,00 pkat/L). care depasesc
300 U/L trebuie sa fie diluate 1:10 cu solutie NaCl 9g/L (salina
obisnuitd) si re-evaluate. Utilizarea acestei proceduri extinde
intervalul de masurare pana la 3000 U/L (50,00 pkat/L).

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia ,dilute” efectueaza
dilufia automata a esantionului. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®),
LoD= 1 U/L (0,02 pkat/L).
LoQ= 5 U/L (0,08 pkat/L).

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2(19),

Software Meniu Parametru
TouchPro Test Incompatibilities Link / Triglycerides
SL — Acid Solution
Altele Cuvette Incompatibility Triglycerides SL
<<HCI

Pentru a evita contaminarea acelor pe instrumentele Selectra
Pro, nu programati Lipase SL Si Triglycerides SL in acelasi
ciclu. Asigurati-va ca instrumentul revine la statusul ,,stand-by”
inainte de inceperea unui ciclu care contine Lipaza SL.

CALCUL

(AA) Proba x n
(AA) Calibrator
Factor de conversie: U/L x 0,0167 = pkat/L

n=concentratie calibrator

CALIBRARE

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL
2. Valoarea sa este trasabila conform masuratorii manuale.
Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

Medie in Total
interiorul
ciclului
n u/iL pkat/L CV (%)
Nivelul 1 80 28 0,47 0,8 3,9
Nivelul 2 80 55 0,92 0,7 4,0
Nivelul 3 80 229 3,82 0,4 4.4

- Corelatie
A fost efectuat un studiu comparativ intre metoda ELITech Clinical
Systems pe ProM si alt sistem concurent (metoda colorimetrica) pe
100 de esantioane umane conform protocolului CLSI EP9-A2('),
Activitatile esantioanelor au fost intre 6 si 284 U/L (intre 0,10 si 4,73
pkat/L).
Parametrii regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0,999
Regresie liniara:  y=1,063 x + 1 U/L (0,02 pkat/L)

- Limitari si interferente
- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.
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MPOW = Referinte:
LPSL-0230

FTRO-LPSL-v5 (08/2020)_FTCE-LPSL-4-v5

LIPASE SL

Compozitia trusei:
R14x56mL+R24x36mL

€3

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din
diferiti compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 (' al CLSL.
Recuperarea este in intervalul £10% din valoarea initiala a lipazei de
30, 60 si 240 U/L.

Bilirubina neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 30,0
mg/dL (513,1 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29,5
mg/dL (504,6 pmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 50 mg/dL.
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 3000 mg/dL
(33,90 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 20 mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 200
mg/dL.

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

- In cazuri foarte rare, gamopatile monoclonale (mieloame
multiple), Tn special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (1%

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre

acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young si Glick.
(14-16)

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

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

BIBLIOGRAFIE
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Kaplan,L.A., Pesce, A.J., (Mosby, Inc.), (2010), 651, and appendix.
2. Panteghini, M., Bais, R., Enzyme, Tietz Fundamentals of Clinical
Chemistry, 6" Ed., Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.,
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important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a
review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263
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=SIMBOLURI
Simbolurile folosite sunt definite conform standardului 1SO-15223-1
cu exceptia celor prezentate mai jos.

NOTA IMPORTANTA/VEZI §PROCEDURA:

Continut - Este necesara introducerea manuala

CONT - Risc de contaminare

Reactiv 1
R1

Reactiv 2
E

c € Conformitate europeana

o Modificare faté de versiunea precedenta

o= L e
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e  ELITechGroup
EMPOWERIN Referinte:
PASL-0230

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

ALP (DEA) SL

Compozitia trusei:

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

R12x50mL + R21x26mL

R14x50mL + R22x26mL c€

SCOPUL UTILIZARII

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-2)

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

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

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

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

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

PRINCIPIU G4

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

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

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv1: R1

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

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

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550, ELICAL 2

- CONT-0060, ELITROL I

- CONT-0160, ELITROL Il

- Echipamente generale de laborator.

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

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

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

protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a

ochilor/echipament de protectie a fetei.

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

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

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

Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un

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

caz de iritare a pielii: consultati medicul.

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATEA

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

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

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

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

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

PROBE (129
Specimen

- Fara ser de hemoliza

- A nu se utiliza alte specimene.

Avertismente si precautii

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

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

Depozitare si stabilitate

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

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

- Esantioanele sunt stabile 1 sdptdméana la temperatura camerei,
1 saptamana la 2-8°C si 2 luni la -20°C.
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ALP (DEA) SL

Referinte: Compozitia trusei:

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

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

Ce

VALORI DE REFERINTA ©)

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

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

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

PROCEDURA

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

Lungime de unda 405 nm

Temperatura: 37°C

Cititi pe reactivul martor.

Reactiv R1 200 uL

Proba 5uL

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

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

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

CALCUL
AA Proba x n
AA Calibrator

n=concentratie calibrator

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Valorile au fost intre 17 si 886 U/L.

Parametrii regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,9999

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

- Limitari si interferente®

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

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

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

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

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

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

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

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (%19

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

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

4 x25mL

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

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

ALP (DEA) SL

Compozitia trusei:

R14x20mL + R24x 5mL
R12x50mL + R21x26mL
R14x50mL + R22x26mL

Ce
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SIMBOLURI

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

Continut

Reactiv 1

Reactiv 2

CE Conformitate europeana

% :Modificare fata de versiunea precedenta.

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

Alkaline Phosphatase 0
120 PIT-PASL
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TRIGLYCERIDES MONO

SL NEW

TRIGLYCERIDES SL

Referinte: Compozitia trusei: Referinte: Compozitia trusei:
TGML-0425 R 6x 50mL TGML-0250 R 12 x 20 mL
TGML-0515 R 6 x 100 mL TGML-0455 R 6x45 mL
TGML-0700 R 4 x 250 mL

TGML-0427 R 6x 50mL +Std 1x5mL

TGML-0497 R 1x100mL + Std 1 x 5 mL

TGML-0517 R 6x100mL + Std 1 x 5 mL

TGML-0707 R 4x250mL + Std 1 x 5 mL

FTRO-TGML-v24 (10/2020)_PIT-TGML-4-v24

43

<SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems TRIGLYCERIDES SL si TRIGLYCERIDES
MONO SL NEW sunt reactiv de diagnostic in vitro destinat
determinarii cantitative a trigliceridelor din probele serul uman si
plasma.

SEMNIFICATIE CLINICA (-2)

Trigliceridele constituie 95% din grasimile depozitate in tesuturi si
rolul lor principal este de a furniza energia pentru celula. Acestea sunt
sintetizate atat in intestin, din grasimile dietetice si in ficat din
carbohidratii dietetici, si sunt apoi transportate in sange prin
chilomicroni si VLDL.

Nivelele inalte de ftrigliceride serice sunt asociate cu riscurile
importante de ateroscleroza. Acestea pot fi cauzate de bolile precum
diferitele afectiuni ale metabolismului lipidic (hiperlipoproteinemia,
deficienta activitatii lipazei, deficienta apolipoproteinei C-Il), insa si de
diabet, afectiuni renale sau endocrine.

METODA®

Enzimatica - colorimetrica. Punct final.

PRINCIPIU ®

Determinarea enzimatica a trigliceridelor conform urmatoarelor reactii:
Lipoproteina lipaza

Trigliceride + H,O —— ¥ Glicerol+ Acizi grasi
Glicerol kinaza

Glicerol+ ATP Glicerol-3-fosfat+ADP

GPO
Glicerol-3-fosfat+O; —— » DHA-P+H.0,

Peroxidaza
H,0,+4-AAP-p-Clorofenol ————  Quinoneimina

GPO=Gliceorl-3-fosfat oxidaza
DHA-P= Dihidroxiaceton-fosfat
4-AAP=Amino-4-antipirina

<= COMPOZITIA

Reactiv: R

Tampon Good, pH 7,00

p-Clorofenol 2,7 mmol/L
ATP 3,15 mmol/L
4-Aminoantipirina 0,31  mmol/L
Lipoproteina lipaza = 2000 U/L
Glicerol kinaza 2 500 u/L
Glicerol-3-fosfat oxidaza > 4000 u/L
Peroxidaza 2 500 u/L
Azida de sodiu < 0,1 %

De asemenea, contine saruri de magneziu, FAD si surfactanti pentru
performanta optima.
Standard: Std. (Ref.: TGML-0427/0497/0517/0707)

Glicerol (echivalent trigliceride) 200 mg/dL
2,26 mmol/L
Azida de sodiu < 0,1 %

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

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

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9 g/L)

- Echipamente generale de laborator.

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

= AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- Acest dispozitiv de diagnostic in vitro (Reactiv si Standardul)
este destinat numai pentru uz profesional.

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

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

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

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

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

STABILITATEA

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

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

<~ PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

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

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

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

PROBE ¢
Specimen
- Ser sau plasma heparinizata de litiu de la pacientii care {in post
(=12 ore).
- Nu utilizati esantioane icterice sau hemolizate.
- A nu se utiliza alte specimene.
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TRIGLYCERIDES MONO
SL NEW

TRIGLYCERIDES SL

Referinte: Compozitia trusei: Referinte: Compozitia trusei:
TGML-0425 R 6x 50mL TGML-0250 R 12 x 20 mL
TGML-0515 R 6 x 100 mL TGML-0455 R 6x45 mL
TGML-0700 R 4 x 250 mL

TGML-0427 R 6x 50mL +Std 1x5mL

TGML-0497 R 1x100mL + Std 1 x 5 mL

TGML-0517 R 6x100mL + Std 1 x 5 mL

TGML-0707 R 4x250mL + Std 1 x 5 mL

FTRO-TGML-v24 (10/2020)_PIT-TGML-4-v24
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Avertismente si precautii

- Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie
efectuata inainte de administrarea de medicamente. Prelevarea
poate duce la rezultate false daca este efectuata in timpul sau
imediat dupa administrarea anumitor medicamente.

- Colectati mostrele in tuburi si tampoane fara glicerol.

- Separati de celule in termen de 2 ore.
Depozitare si stabilitate

- Esantioanele sunt stabile intre 5 si 7 zile, daca sunt depozitate
la 2-8°C, 3 luni de la -15°C pana la -20°C si mai multi ani la -
70°C. Evitati inghetarea si dezghetarea repetate.

VALORI DE REFERIN]'A @

NCEP (Programul National American de Educatie privind
Colesterolul) a stabilit urmatoarea clasificare pentru nivelele de
colesterol total, in functie de riscul dezvoltarii cardiopatiei
coronariene:

Clasificarea riscurilor:

Nivel (mg/dI Nivel (mmol/L)
Normal <150 1,69
Limita superioara 150-199 1,69-2,25
Mare 200-499 2,26-5,64
Foarte mare =500 5,65

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

<PROCEDURA

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

Lungime de unda 505 nm

Pentru alte instrumente Selectra Pro, repetati orice rezultate
absurde dupa programarea unei spalari a acelor.

- Reactivul LIPASE SL este puternic contaminat cu reactivul
Triglycerides SL.

Pentru a evita contaminarea cuvetei pe instrumentele Selectra

Pro, programati urmatoarele incompatibilitati:

Software Meniu Parametru
TouchPro Test Link / Triglycerides
Incompatibilities SL — Acid Solution
Altele Cuvette Incompatibility Triglycerides SL
<<HCI

Temperatura: 37°C
Cititi pe reactivul martor.

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

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

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

- Reactivii Triglycerides SL si Triglyceride Mono SL New pot fi
contaminati de reactivul Cholesterol HDL SL 2G.
Pentru a evita contaminarea pe Selectra ProM si ProXL,
programati incompatibilitatile dupa cum urmeaza:

Software Meniu Parametru
TouchPro Probe incompatibilities Link / Cholecterol
HDL SL 2G - Acide
Solution
Altele Needle incompatibility | Cholesterol HDL SL
2G <<HCI

Pentru a evita contaminarea acelor pe instrumentele Selectra
Pro, nu programati Lipase SL si Triglycerides SL in acelasi ciclu.
Asigurati-va ca instrumentul revine la statusul ,,stand-by” inainte
de inceperea unui ciclu care contine Lipase SL.

<CALCUL

A Proba
_ xn n = concentratie calibrator/standard
A Calibrator/

Standard

Factor de conversie: mg/dL x 0,0113= mmol/L

mg/dL x 0,01=g/L

<=CALIBRARE

Pentru referinta TGML-0427/0497/0517/0707: Pentru calibrare,
trebuie utilizat fie calibratorul multiparametric ELICAL 2 fie Standardul
Triglycerides 200 mg/dL.

Pentru referinta TGML-0250/0455/0425/0515/0700: Pentru calibrare,

utilizati calibratorul multiparametric ELICAL 2.

Valorile concentratiei Standardului Triglycerides 200 mg/dL  si
calibratorului multiparametric ELICAL 2 sunt trasabile in raport
metoda de referintd ID-GC-MS (Dilutia izotopica — Spectrometria de
masa cromatografie de gaz - spectrometrie de masa).

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

CONTROLUL CALITA'[II

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

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
de reglementare locale, statale si federale.
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Referinte: Compozitia trusei:
TGML-0425 R 6x 50mL
TGML-0515 R 6 x 100 mL
TGML-0700 R 4 x 250 mL
TGML-0427 R

TGML-0497 R

TGML-0517 R

TGML-0707 R

FTRO-TGML-v24 (10/2020)_PIT-TGML-4-v24

TRIGLYCERIDES MONO
SL NEW

TRIGLYCERIDES SL

Referinte: Compozitia trusei:
TGML-0250 R 12 x 20 mL
TGML-0455 R 6x45 mL

6x 50mL +Std1x5mL
1x100mL + Std 1 x 5 mL
6x100mL +Std 1x5mL
4x250mL + Std 1 x 5 mL

43

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele Selectra
ProM ale ELITech Clinical Systems
- <Interval de masurare

Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®, Intervalul de
masurare este intre 30 si 1000 mg/dL (0,34 — 11,30 mmol/L). Probele
cu concentratii mai mari trebuie sa fie diluate 1:5 cu solutie NaCl 9g/L
(salina obignuita) si re-evaluate. Utilizarea acestei proceduri extinde
intervalul de masurare pana la 5 000 mg/dL (56,50 mmol/L.)

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia ,dilute” efectueaza
diluarea esantioanelor automat. Rezultatele iau Tn considerare dilutia.

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2®).,
Medie In Total
interiorul
ciclului
n mg/dL mmol/L CV (%)

Nivel 80 44 0,50 2,0 3,8
redus
Nivel 80 131 1,48 0,9 2,3
mediu
Nivel 80 267 3,02 1,2 2,4
inalt

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre un Analizor Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al sistemului aprobat
de FDA (metoda enzimatica si colorimetrica) pe 99 esantioane de ser
uman conform protocolului CLSI EP9-A2("),

Valorile au fost intre 30 si 957 mg/dL (0,34 si 10,81 mmol/L).
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,999

Regresie liniara: y=1,019 x +1 mg/dL (0,10 mmol/L)

- Limitari si interferente

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2®. Recuperarea este in
intervalul £10% din valoarea initiala a concentratiei trigliceridelor de
133 mg/dL si 266 mg/dL.

Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 15
mg/dL (257 pmol/L).

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

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 125 mg/dL.
Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 24,2 mg/dL (1440
umol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 2,0 mg/dL.
Concentratiile peste nivelele terapeutice vor interfera si cauza
rezultate eronate.

Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 1,0 mg/dL.

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

- Rezultatele pot fi fals reduse de nivele semnificative ale
esantionului de NAC (N-Acetil-Cisteina), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol) sau metamizol).

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (%19

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 28 zile
Frecventa calibrarii: 14 zile
Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit, si dupa o operatie
de intretinere.
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Referinte:

TGML-0425
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TGML-0427
TGML-0497
TGML-0517
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Compozitia trusei:

R
R
R
R
R
R
R

6x 50mL +Std1x5mL
1x100mL + Std 1 x 5 mL
6x100mL +Std 1x5mL
4x250mL + Std 1 x 5 mL

TRIGLYCERIDES SL
Referinte: Compozitia trusei:
TGML-0250 R 12 x 20 mL
TGML-0455 R 6x45 mL

43

=SIMBOLURI
Simbolurile folosite sunt definite conform standardului ISO-15223-1 cu

exceptia celor prezentate mai jos.

Continut
R Reactiv
Std Standard
c € Conformitate europeana
= Modificare fata de versiunea precedenta

r4
o

-
Q¢

Doar pentru ref. TGML-0250/TGML-
0455, utilizatd cu software-ul Selectra
TouchPro.

Vezi §PROCEDURA:

Risc de contaminare

Triglycerides 0
620 PIT-TGML
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= ESTABILIDADE

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

O padréo deve ser imediatamente tampado para evitar
a contaminagéo e evaporagéo.

Estabilidade em equipamentos:

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

PREPARA(;AO
O reagente e o padréo estéo prontos a usar.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

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

- Ndo use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagao 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 deterioragdo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

= AMOSTRAS

Amostras

- Soro

- Plasma (heparina de litio)

- Urina

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

Aviso e precaucdes

- Para evitar a precipitagdo de urato, as amostras de
urina podem ser ajustadas para pH> 8.0 com NaOH. @
- 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 @)

Soro / plasma

-3-5diasa2-8°C

-6mesesa-20°C

Urina (Alcalinizada)

- 3 dias em temperatura ambiente

Néo refrigerar amostras de urina

@ VALORES DE REFERENCIAS

Soro / plasma mg/dL pmol/L
Homens 35-72 208 - 428
Mulheres 26-6.0 155 - 357
Urina (coleta de 24h) mg/24h mmol/24h
250 - 750 148 -4.43

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

* para um volume urinario de 1.5 L por 24 horas

Com uma dieta livre de purina, a excregdo pode dimi-
nuir de 20 a 25%.

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

PROCEDIMENTO

Procedimento manual

Comprimento de onda : 546 nm
Percurso optico : 1cm
Relagdo Amostra/Reagente : 1:40
Temperatura: 37 °C

As amostras de urina devem ser diluidas 1:10 com
solugédo de NaCl 9 g/L antes da medigéo.

Ler comparando com o branco de reagente

CALIBRAGAO DOSAGEM
Reagente R 1000 pL 1000 pL
Padréo/Calibrador 25 L -
/Amostra - 25l

Misturar e ler as absorvancias (A) apés 5 minutos.

Procedimento automatico

Estes reagentes podem ser utilizados em varios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores ELITech
Selectra, as aplicagbes validadas estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Com o Selectra TouchPro, utilize
a aplicagdo incluida no cddigo de barras disponivel no
final desde folheto.

As amostras de urina devem ser diluidas 1:10 com
solugdo de NaCl 9 g/L antes da medigao.

Para usudrios do software Selectra TouchPro, a dilui-
¢ao da urina é realizada automaticamente.

@CALCULO

(A) Amostra = =
———————— xn n=concentragdo do padrdo/
(A) Padrao/ calibrador
calibrador

Para o célculo da concentragdo do &cido Urico na
urina, multiplique o resultado pelo fator de diluigdo
(10). Para usuarios do software Selectra TouchPro, os
resultados levam em consideragéo o fator de diluigéo.

mg/dL x 59.48 = pmol/L
mg/dL x 0.059 = mmol/L

Fator de converséo:

CALIBRACAO

Para referéncias AUML-0427/0497/0507/0707:
ELICAL 2 ou o padréo Uric Acid Standard 6 mg/dL
séo rastreaveis relativamente ao método de referén-
cia ID-MS (Diluigéo Isotépica por Espectrometria de
Massa).

Para_referéncias AUML-0250/0420/0500 : ELICAL
2. 0 é rastreavel relativamente ao método de refe-
réncia ID-MS (Diluigdo Isotdpica por Espectrometria
de Massa).

Frequéncia de calibracdo : A frequéncia de calibra-
¢do 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 II, 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 calibragao,

- 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.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

DESEMPENHO

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

- Precisdo de medigao

a) Soro / plasma

1.50 - 25.00 mg/dL (89 - 1487 umol/L).

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medicao até 125.00 mg/dL (7436 umol/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigéo.
b) Urina

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

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medicao até 800.0 mg/dL (47.59 mmol/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

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

- Limite de detecgdo (LoD) e limite de quantifica-

¢do (LoQ)

a) Soro / plasma

LoD = 0.09 mg/dL (5 umol/L)
LoQ = 1.00 mg/dL (59 umol/L)
b) Urina

LoD = 0.6 mg/dL (0.04 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.30 mmol/L)
- Precisao

a) Soro / plasma

Dados de imprecisao 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 na
tabela a seguir.

Os seguintes niveis acido Urico foram testados : 2.52
mg/dL e 7.56 mg/dL

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

Bilirrubina ndo conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 30 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 14.8 mg/dL (253 umol/L).

Hemoglobina : Nenhuma interferéncia significativa até
50 mg/dL.

Glucose: Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dIL (27.8 mmol/L)

Trigliceridos : Nenhuma interferéncia significativa até
2095 mg/dL (23.7 mmol/L).

Turvagéo: Interferéncia ocorre em todos os niveis de
Intralipid®

Acido_ascérbico: interferéncia significativa em amos-
tras contendo acido ascorbico.

Metildopa : Nenhuma interferéncia significativa até
1 mg/dL.

Dobesilato_de calcio: Induz resultados falsamente
baixos em individuos que tomam dobesilato célcio.

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

- Os resultados podem ser falsamente reduzidos em
niveis significativos na amostra de NAC (N-acetil-
cisteina), NAPQI (metabolito do acetaminofeno (para-
cetamol)) ou metamizol.

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em analises publica-
das por Young. ©7.

b) Urina

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

Os seguintes niveis acido Urico foram testados : 10.0
e 75.0 mg/dL.

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 29.5 mg/dL (505 umol/L).

Hemoglobina : Nenhuma interferéncia significativa até
300 mg/dL.

Urea: Nenhuma interferéncia significativa até
5000 mg/dIL (833 mmol/L)

Acido_ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 20 mg/dIL.

Metildopa : Em concentragdes terapéuticas induz
resultados falsamente elevados.

- Os resultados podem ser falsamente reduzidos em
niveis significativos na amostra de NAC (N-acetil-
cisteina), NAPQI (metabolito do acetaminofeno (para-
cetamol)) ou metamizol.

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estéo referenciados em analises publica-
das por Young. ©7,

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

Intra-

série

n |mg/dL| pmol/L CV (%)
Nivel baixo | 80 | 2.41 143 0.5 2.8
Nivel médio | 80 | 4.95 294 0.7 2.3

Nivel
elevado

Média Total

80 | 6.86 | 408 0.7 22

b) Urina

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

Os resultados representativos sdo apresentados na
tabela a seguir.

Media | "M | Total
serie
n |mg/dL| mmol/L CV (%)

Nivel baixo | 80 | 10.3 0.61 18 6.6

Nivel médio | 80 | 23.9 1.42 11 3.8

Nivel
elevado

80 | 779 | 4.63 12 3.3

- Correlagdo
a) Soro / plasma
Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
URIC ACID MONO SL em um analisador Selectra
ProM e um sistema similar disponivel comercialmente
em 100 amostras de soro humano.
As concentragbes da amostra variaram de 1.55 para
23.94 mg/dL (92 - 1424 ymol/L)..
Os resultados séo os seguintes:
Coeficiente de correlagao: (r) = 0.999
Regressao linear: y = 1.044x - 0.04 mg/dL

(2 pmol/lL)

b) Urina
Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
URIC ACID MONO SL em um analisador Selectra
ProM e um sistema similar disponivel comercialmente
em 49 amostras de urina humana.
As concentragdes da amostra variaram de 5.6 para
220.2 mg/dL (0.33 - 13.10 mmol/L)
Os resultados séo os seguintes:
Coeficiente de correlagao: (r) = 0.996
Regressao linear: y = 1.061x + 0.1 mg/dL

(0.01 mmollL)

- Limitag6es/Interferéncias

- Nao utilize amostras visivelmente turvas ou hemo-
lizadas.

a) Soro / plasma

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

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 manuteng&o.

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

Os desempenhos de aplicagbes ndo validados pela
ELITech ndo sédo garantidos e devem ser definidos
pelo usuério.

«DECLARACAO 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 jurisdigdes, 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 seguranca 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).
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
1SO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados séo definidos na norma
ISO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contient
Content
Contiene

Contetido

Réactif

Reagent
E Reactivo

Reagente

Standard

Standard
Estandar

Padréo

Modification par rapport a la version pré-
cédente

@ | Modification from previous version
Modificacion con respecto a la version anterior
Modificagéo relativamente a versao anterior

Conformité Européenne
European Conformity

CE Conformidad Europea

Conformidade Europeia

Note/Nota

- Uniquement pour la réf. AUML-0250, utilisée avec
le logiciel Selectra TouchPro.

- Only for ref. AUML-0250, used with Selectra
TouchPro software.

- Unicamente para la ref. AUML-0250, utilizada(s)
con el software Selectra TouchPro.

- Somente para ref. AUML-0250, usado(s) com o
Selectra TouchPro.
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AUML-0427
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AUML-0507
AUML-0707
AUML-0420
AUML-0500
AUML-0250

AUML

R 6x 50mL + Std 1x 5mL
R 1x 100mL + Std 1x 5mL
R 6x 100mL + Std 1x 5mL
R 4x250mL + Std 1x 5mL
R 6x 50mL
R 6x 100 mL
R 12x 20mL

Francais - FR

= USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems URIC ACID MONO SL est
un réactif de diagnostic in vitro, destiné au dosage
quantitatif de I'acide urique dans les échantillons de
sérum, de plasma et d'urine humains sur des auto-
mates ou semi-automates.

Le standard est destiné a la calibration du réactif.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

@"SIGNIFICATION CLINIQUE ()

L'acide urique est le produit final du catabolisme des
purines (adénosine et guanosine) endogénes et exo-
genes. L'acide urique est trés peu soluble dans I'eau.
Ainsi en cas de concentration sérique élevée, des
cristaux d’urates peuvent se former et se déposer au
niveau des articulations provoquant des inflammations
douloureuses (goutte) et peuvent également endom-
mager les reins. Une augmentation du taux d’acide
urique sérique peut étre provoquée soit par une pro-
duction accrue (apport excessif de purines, augmen-
tation du turn-over des acides nucléiques notamment
dans le cadre de certains cancers ou a la suite de
traitements anti-cancéreux, désordres métaboliques
d’origine génétique tel que syndrome de Lesch-Nyhan,
psoriasis), soit par une excrétion réduite (atteintes
rénales, prise de certains médicaments comme les
diurétiques). En cas de pré-éclampsie, I'acide urique
sérique peut étre augmenté selon ces deux méca-
nismes. Une diminution du taux d’acide urique sérique
est plus rare. Elle peut étre observée par exemple lors
des troubles de I'élimination rénale tel que le syndrome
de Fanconi, ou dans la maladie de Hodgkin.

Lorsque la concentration en acide urique est anormale-
ment élevée dans les urines, il y a risque de formation
de calculs.

En pratique, le dosage de I'acide urique dans le sérum
est indiqué pour aider au diagnostic de la goutte, pour
le suivi des patients sous radiothérapie ou chimio-
thérapie, et parfois dans l'aide au diagnostic de la
pré-éclampsie. Le dosage de I'acide urique dans les
urines est indiqué pour aider au diagnostic de la goutte
et dans la prévention des récidives de calculs rénaux.

@"LIMITE D'UTILISATION

Le dosage de I'acide urique 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 @
Enzymatique / PAP - Point Final.

Uricase
Acide urique + 2H,0 + O, —> Allantoine + C0ﬁ+

20,

Peroxydase
2H,0, + 4-AAP + EHSPT—> Quinonéimine +
4H,0

EHSPT=N-Ethyl-N-(2-Hydroxy-3-Sulfopropyl)-m-Toluidine
4-AAP = Amino-4-antipyrine

=COMPOSITION

Réactif : R

Tampon pH 7.00 (20-25°C)

EHSPT 0.72  mmol/L

Amino-4-antipyrine 0.37  mmol/L

Uricase > 150 UL

Peroxydase > 12000 UL

Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

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

Acide urique 6  mg/dL
357  umol/L

Azide de sodium < 0.5 % (plp)

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.

- Le réactif R et le standard Std contiennent de I'azide
de sodium qui peut réagir avec le plomb ou le cuivre et
former des azides métalliques potentiellement explo-
sifs. Lors de I'¢limination 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.

= STABILITE

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

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

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

Stabilité a bord :

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

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

DETERIORATION DU PRODUIT

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

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de 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 ?

- Sérum

- Plasma (héparine de lithium)

- Urine

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

Avertissements et précautions

- Pour prévenir toute précipitation d'urate, les échan-
tillons urinaires peuvent étre ajustés a pH >8.0 avec
du NaOH. @

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

Stockage et stabilité 2

Sérum/plasma

- 3-5 jours & 2-8°C

- 6 mois a-20°C

Urine (alcalinisée)

- 3 jours a température ambiante

Ne pas réfrigérer

«VALEURS DE REFERENCE ®

Sérum/plasma mg/dL pmol/L
Hommes 35-72 208 - 428
Femmes 26-6.0 155 - 357
Urine (recueil de 24 h)  mg/24h mmol/24h
250 - 750 1.48 - 4.43

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

*pour un volume urinaire de 1.5L par 24 heures.

Avec un régime sans purine, I'excrétion décroit de
20a25%

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.

@PROCEDURE
Procédure manuelle

Longueur d'onde : 546 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : ~ 1:40
Température: 37 °C

Les échantillons urinaires doivent étre dilués au 1/10
dans une solution de NaCl 9 g/L avant la mesure.

Lire contre le blanc réactif.

CALIBRATION DOSAGE
Réactif R 1000 pL 1000 pL
Standard/
(Calibrant 5L °
Echantillon - 25 uL

Mélanger et lire les absorbances (A) aprés 5 minutes
d'incubation.

Procédure sur automate

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

Les échantillons urinaires doivent étre dilués au 1/10
dans une solution de NaCl 9 g/L avant la mesure. Pour
les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la dilution
des urines est réalisée automatiquement.

«CALCUL

A .

—Echantillon n = concentration du

A Standard/ Standard/ calibrant
Calibrant

Pour le calcul de la concentration de l'acide urique
dans les urines, multiplier le résultat par le facteur de
dilution (10). Pour les utilisateurs du logiciel Selectra
TouchPro, les résultats tiennent compte du facteur
de dilution.

Facteur de conversion : mg/dL x 59.48 = umol/L
mg/dL x 0.059 = mmol/L

CALIBRATION

Pour les reférences AUML-0427/0497/0507/0707:
ELICAL 2 et Uric Acid Standard 6 mg/dL sont tragables
par rapport a la méthode de référence ID-MS (Dilution
Isotopique - Spectrométrie de Masse).

Pour les références AUML-0250/0420/0500 : ELICAL
2 est tragable par rapport a la méthode de référence
ID-MS (Dilution Isotopique - Spectrométrie de Masse).

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique a 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 controles 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

a) Sérum/Plasma

1.50 - 25.00 mg/dL (89 - 1487 pmollL).

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu'a 125.00 mg/dL (7436 pmol/L).

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

b) Urine

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

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu'a 800.0 mg/dL (47.59 mmol/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)

a) Sérum/Plasma

LoD = 0.09 mg/dL (5 umollL)
LoQ = 1.00 mg/dL (59 umol/L)
b) Urine

LoD = 0.6 mg/dL (0.04 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.30 mmol/L)
- Précision

a) Sérum/Plasma

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 dans le
tableau suivant :

Moyenne Intra- [.p ol
serie
n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Niveau bas | 80 | 2.41 143 0.5 2.8
oy 80| 495 | 204 | 07 | 23
Niveau haut| 80 | 6.86 408 0.7 22

b) Urine

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 dans le
tableau suivant :

Moyenne Intra-| ool
serie
n | mg/dL |mmol/L CV (%)

Niveau bas | 80 | 10.3 | 0.61 1.8 6.6

Niveau
moyen 80 | 239 | 142 1.1 3.8

Niveau haut| 80 | 77.9 | 4.63 12 33

- Corrélation

a) Sérum/Plasma
Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
URIC ACID MONO SL sur un automate Selectra ProM
et un systeme similaire disponible sur le marché sur
100 échantillons sériques.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
1.55 & 23.94 mg/dL (92 - 1424 pymol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0.999
Droite de régression : y = 1.044x - 0.04 mg/dL

(2 pmol/lL)

b) Urine
Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
URIC ACID MONO SL sur un automate Selectra ProM
et un systéme similaire disponible sur le marché sur 49
échantillons urinaires.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
5.6 @ 220.2 mg/dL (0.33 - 13.10 mmol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0.996
Droite de régression : y = 1.061x + 0.1 mg/dL

(0.01 mmoliL)

- Limitations/Interférences

- Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés ou visible-
ment trouble.

a) Sérum/Plasma

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau

d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants d'acide urique ont été testés :

2.52 mg/dL et 7.56 mg/dL.

L'absence d'interférence significative est définie par un

recouvrement <+10% de la valeur initiale.

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-

cative jusqu'a 30.0 mg/dL (513 pumol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative

jusqu’a 14.8 mg/dL (253 pmol/L).

Hémoglobine : Aucune interférence significative

jusqu’a 50 mg/dL.

Glucose: Aucune interférence significative jusqu'a

500 mg/dL (27.8mmol/L)

Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu’a

2095 mg/dL (23.7 mmol/L).

Turbidité: Une interférence se produit a tous les

niveaux d'Intralipid®

Acide ascorbique: Interférence importante sur des

échantillons contenant de I'acide ascorbique.

l1\/1éth/y(l1 Ldoga: Aucune interférence significative jusqu’a
mg/dL.

Dobésilate de calcium : Induit des résultats fausse-

ment bas sur les personnes prenant du dobésilate

de calcium.

- 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.®

- Les résultats peuvent étre faussement abaissés dans
les échantillons contenant des niveaux significatifs de
NAC (N-Acétyl-Cystéine), de NAPQI (métabolite de
I'acétaminophéne (paracétamol)) ou de métamizole.

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

b) Urine

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

Les niveaux suivants d'acide urique ont été testés :
10.0 mg/dL et 75.0 mg/dL.

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

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu’a 29,5 mg/dL (505 pmol/L).

Hémoglobine :  Aucune interférence significative
jusqu’a 300 mg/dL.

Urée : Aucune interférence significative jusqu'a
5000 mg/dL (833 mmol/L).

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

Méthyl dopa: Induit des résultats faussement élevés
aux concentrations thérapeutiques.

- Les résultats peuvent étre faussement abaissés dans
les échantillons contenant des niveaux significatifs de
NAC (N-Acétyl-Cystéine), de NAPQI (métabolite de
I'acétaminophéne (paracétamol)) ou de métamizole.

- 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

Eréquence de calibration : 28 jours

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

= DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

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

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

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

= ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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@ INTENDED USE

ELITech Clinical Systems URIC ACID MONO SL is an
in vitro diagnostic reagent intended for the quantitative
determination of Uric Acid in human serum, plasma
and urine samples on analyzers or semi-automatic
analyzers.

The standard is intended for the calibration of reagent.
These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

@ CLINICAL SIGNIFICANCE (-

Uric acid is the major product of the catabolism
of endogenous and exogenous purines (adenosine
and guanosine). Uric acid is poorly soluble in water.
Therefore, in case of high serum concentration, urate
crystals can form and deposit in joints, triggering
painful inflammations (gout), or can damage kidneys.
Increased serum uric acid level can be caused either
by increased production (increased intake of purines,
increased nucleic acid turn-over particularly in case
of certain cancers or following anti-cancer treatments,
genetic metabolic disorders such as Lesch-Nyhan
syndrome, psoriasis) or by decreased excretion (renal
failure, drugs such as diuretics). In the case of pre-
eclampsia, serum uric acid can be increased due
to both mechanisms. Decreased serum uric acid is
more uncommon. It can occur for example in impaired
renal elimination such as in Fanconi syndrome or in
Hodgkin’s disease.

When uric acid concentration is abnormally high in
urines, there is a risk of stone formation.

In practice, the determination of uric acid in serum is
indicated to help diagnose gout, for the follow-up of
patients under radiation or chemotherapy, and some-
times to help diagnose pre-eclampsia. The determina-
tion of uric acid in urines is indicated to help diagnose
gout and in the prevention of recurring kidney stones.

«LIMITATION OF USE

The quantitative assay of Uric Acid alone can not 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 @
Enzymatic / PAP - End Point.

Uricase

Uric acid + 2H,0 + O, ——> Allantoine + CO, +

f,0,
Peroxidase

2H,0, + 4-AAP + EHSPT ——> Quinoneimine +
4H,0

EHSPT = N-Ethyl-N-(2-Hydroxy-3-Sulfopropyl) m-Toluidine

4-AAP = Amino-4-antipyrine

*COMPOSITION

Reagent: R

Buffer pH 7.00 (20-25°C)

EHSPT 0.72  mmol/L

Amino-4-antipyrine 0.37  mmol/L

Uricase > 150 UL

Peroxidase > 12000 UL

Sodium azide < 0.1 % (wiw)

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

Uric acid 6  mg/dL
357  umol/L

Sodium azide < 0.5 % (wiw)

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- 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.

- Reagent R and Standard Std contain sodium azide
which may react with lead or copper plumbing to form
potentially explosive 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.

& STABILITY

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

The standard should be immediately and tightly capped
to prevent contamination and evaporation.

On board stability :

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

PREPARATION

The reagent and standard are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

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

- Do not use the product if there is 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 @

- Serum

- Plasma (lithium heparin)

- Urine

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

Warnings and precautions

- To prevent urate precipitation, urine samples may be
adjusted to pH>8.0 with NaOH.®

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

Storage and stability ?

Serum/ plasma

- 3-5 days at 2-8°C

- 6 months at -20°C

Urine (Alkalinized)

- 3 days at room temperature

Do not refrigerate urine samples

“«REFERENCE VALUES

Serum/plasma mg/dL pmol/L
Men 35-72 208 - 428
Women 26-6.0 155 - 357
Urine (24 h collection) mg/24h mmol/24
250 - 750 1.48-4.43

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

*for a urinary volume of 1.5 L per 24 hours

With a purine-free diet, excretion may decrease by
20 to 25%

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

=-PROCEDURE

Manual Procedure
Wavelength : 546 nm
Optical path : 1cm
Sample/ Reagent ratio : 1:40
Temperature: 37 °

Urine samples must be diluted 1:10 with NaCl 9 g/L
solution before measurement.

Read against reagent blank.

CALIBRATION TEST
Reagent R 1000 pL 1000 pL
[Standard/
[Calibrator 25 L B
'Sample - 25 L

Mix and read the absorbances (A) after an incubation
of 5 minutes.

Automatic Procedure

These reagents may be used on 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.

Urine samples must be diluted 1:10 with NaCl 9 g/L
solution before measurement. For users of Selectra
TouchPro software, urine dilution is performed auto-
matically.

@CALCULATION

A

_ Sample xn n = Calibrator/ standard

A Calibrator/ concentration
Standard

For the calculation of uric acid concentration in urine,
multiply the result by the dilution factor (10). For users
of Selectra TouchPro software, the results take the
dilution factor into account.

Conversion factor : mg/dL x 59.48 = pmol/L
mg/dL x 0.059 = mmol/L

CALIBRATION

For_the reference AUML-0427/0497/0507/0707
ELICAL 2 and Uric Acid Standard 6 mg/dL are tra-
ceable to ID-MS (Isotope Dilution - Mass Spectrometry)
reference method.

For the reference AUML-0250/0420/0500 : ELICAL
2 is traceable to ID-MS (Isotope Dilution - Mass
Spectrometry) reference method.

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,
following CLSI technical recommendations, under
controlled environmental conditions.

- Measuring range

a) Serum/Plasma

1.50 - 25.00 mg/dL (89 - 1487 umol/L).

Samples having greater concentrations should be
diluted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.
This procedure extends the measuring range up to
125.00 mg/dL (7436 umol/L).

Do not report results outside this extended range.

b) Urine

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

Samples having greater concentrations should be dilu-
ted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed. This
procedure extends the measuring range up to 800.0
mg/dL (47.59 mmol/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

(
a) Serum/Plasma

LoD = 0.09 mg/dL (5 umol/L)
LoQ = 1.00 mg/dL (59 umol/L)
b) Urine

LoD = 0.6 mg/dL (0.04 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.30 mmol/L)
- Precision

a) Serum/Plasma

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 in the following
table.

Within-

Mean Total
run
n |mg/dL | pmol/L CV (%)
Low level | 80 | 2.41 143 0.5 28
Medlum g0 | 495 | 204 | 07 | 23
evel

High level | 80 | 6.86 408 0.7 2.2

b) Urine
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 in the following
table.

Mean Within-| £l
run
n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Low level |80 | 10.3 | 0.61 1.8 6.6
Medium | g5 | 239 | 142 | 1.1 | 38
level

High level | 80 | 77.9 | 4.63 12 33

- Correlation

a) Serum/Plasma

A comparative study has been performed between
URIC ACID MONO SL reagent on a Selectra ProM
analyzer and a similar commercially available system
on 100 human serum samples.

The sample concentrations ranged from 1.55 and
23.94 mg/dL (92 and 1424 ymol/L).

The results are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.999

Linear regression: y = 1.044 x - 0.04 mg/dL (2 pmol/L)

b) Urine
A comparative study has been performed between
URIC ACID MONO SL reagent on a Selectra ProM
analyzer and a similar commercially available system
on 49 human urine samples.
The sample concentrations ranged from 5.6 and 220.2
mg/dL (0.33 and 13.10 mmol/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 0.996
Linear regression: y = 1.061 x + 0.1 mg/dL

(0.01 mmoliL)

- Limitations/Interferences
- Do not use visibly turbid or hemolyzed samples.

a) Serum/Plasma

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

The following uric acid levels were tested: 2.52 mg/dL
and 7.56 mg/dL.

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

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

Conjugated bilirubin: No significant interference up to
14.8 mg/dL (253 pmol/L).

Hemoglobin: No significant interference up to
50 mg/dL.

Glucose: No significant interference up to 500 mg/dL
(27.8 mmol/L).

Triglycerides: No significant interference up to
2095 mg/dL (23.7 mmol/L).

Turbidity: Interference occurs at all levels of Intralipid®
Ascorbic acid: Significant interference on samples
containing ascorbic acid.

Methyl-dopa: No significant interference up to
1 mg/dL.

Calcium dobesilate: Induces falsely low results on
individuals taking calcium dobesilate.

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

- Results can be falsely lowered by significant levels
in the sample of NAC (N-Acetyl-Cysteine), NAPQI
(metabolite of acetaminophene (paracetamol)) or
metamizole.

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.®7"

b) Urine

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

The following uric acid levels were tested: 10.0 mg/dL
and 75.0 mg/dL.

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

Conjugated bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (505 pumol/L).

Hemoglobin: No significant interference up to
300 mg/dL.

Urea: No significant interference up to 5000 mg/dL
(833 mmoliL).

Ascorbic _acid: No significant interference up to
20 mg/dL.

Methyl-dopa: Induces falsely high results at therapeutic
concentrations.

- Results can be falsely lowered by significant levels
in the sample of NAC (N-Acetyl-Cysteine), NAPQI
(metabolite of acetaminophene (paracetamol)) or
metamizole.

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.®7"

- 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
L;LITech 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 URIC ACID MONO SL es
un reactivo de diagndstico in vitro disefiado para la
determinacion cuantitativa del &cido drico en muestras
de suero, plasma y orina humanas en equipos automa-
tizados o equipos semiautomaticos.

El estandar estd disefiado para la calibracion del
reactivo.

Estos dispositivos de diagndstico in vitro estan desti-
nados unicamente para los profesionales.

@ SIGNIFICADO CLINICO @

El aumento de la concentracion sérica de 4acido
Urico puede deberse a un aumento de la produccion
(aumento de la ingesta de purinas, aumento del
cambio de &cido nucleico, especialmente en casos de
ciertos canceres o después de tratamientos anticance-
rosos, trastornos metabolicos genéticos como el sin-
drome de Lesch-Nyhan, psoriasis) o por disminucion
de la excrecién (insuficiencia renal, farmacos como
los diuréticos). En el caso de la preeclampsia, el acido
Urico en suero puede incrementarse debido a ambos
mecanismos. La disminucién de la tasa de 4cido Urico
en suero es menos frecuente. Puede ocurrir, por ejem-
plo, en la eliminacién renal deteriorada, como en el
sindrome de Fanconi o en la enfermedad de Hodgkin.
Cuando la concentracion de acido Urico es anormal-
mente alta en orina, existe un riesgo de formacion
de calculos.

En la practica, la determinacion del acido drico en
suero es indicada para ayudar a diagnosticar la gota,
para el seguimiento de los pacientes sometidos a
radiacion o quimioterapia, y algunas veces para ayu-
dar a diagnosticar la preeclampsia. La determinacion
del &cido Urico en la orina es indicada para ayudar
a diagnosticar la gota y en la prevencioén de calculos
renales recurrentes.

@ LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion del acido Urico no puede ser utilizado
solo para diagnosticar una enfermedad o patologia
especifica.

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

«METODO & PRINCIPIO

Enzimatico / PAP - Punto final.

. Uricasa

Acido drico + 2H,0 + O, —> Alantoina + CO, +
0,

Peroxidasa

2H,0, + 4-AAP + EHSPT ——> Quinoneimina +

4H,0

2/4

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

@ COMPOSICION
Reactivo : R

Tampon pH 7.00 (20-25°C)
EHSPT

0.72 mmol/lL
Amino-4-antipirina 0.37 mmol/L
Uricasa > 150 UL
Peroxidasa > 12000 UL
Azida sodica < 0.1 % (p/p)
Estandar : Std (Ref : AUML-0427/0497/0507/0707)
Acido Urico 6 mg/dL

357 umol/lL
Azida sodica < 0.5 % (p/p)

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS
- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

- Solucion 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.

- El reactivo R y el estandar Std contienen azida
sodica que puede reaccionar con el plomo o el cobre
de la tuberia y formar potencialmente azidas metélicas
explosivas. Cuando se elimine el reactivo enjuague
con agua abundantemente para prevenir la acumula-
cién de azidas.

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

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

= 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.

El estandar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminacion y evaporacion.
Estabilidad en el equipo:

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

PREPARACION
El reactivo y el estandar estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

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

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacion o deterioro (p. €] 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)

- Orina

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

Advertencias y precauciénes

- Para prevenir la precipitacion de urato, las muestras
de orina pueden ajustarse a pH> 8.0 con NaOH. @

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

Conservacion y estabilidad @

Suero/plasma

- 3-5dias a 2-8°C

- 6 meses a -20°C

Orina (alcalinizada)

- 3 dias a temperatura ambiente

No refrigere las muestras

= VALORES DE REFERENCIA

uso Y

Suero/plasma mg/dL pmol/L
Hombres 35-72 208 - 428
Mujeres 26-6.0 155 - 357
Orina (recolectada de 24h) mg/24h mmol/24h
250 - 750 148 -4.43

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

*para un volumen de orina de 1.5 L por 24 horas.

Con una dieta sin purina, la excrecion disminuye de
20 a 25%.

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 poblacion destinataria.

#PROCEDIMIENTO

Procedimiento manual

Longitud de onda : 546 nm
Trayectoria ptica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:40
Temperatura: 37°C

Las muestras de orina deben diluirse 1:10 con una
solucion de NaCl 9 g/L antes de la medicion

Leer contra blanco reactivo.

CALIBRACION PRUEBA
Reactivo R 1000 pL 1000 pL
Estandar/Calibrador 25 L -
Muestra - 25 L

Mezcle y lea las absorbancias (A) después de una
incubacion de 5 minutos.

Procedimiento automético

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

Las muestras de orina deben diluirse 1:10 con una
solucion de NaCl 9 g/L antes de la medicion. Para los
usuarios del software Selectra TouchPro, la dilucion de
orina se realiza automaticamente.

eCALCULO

A

ZMuestra XN n = concentracién del estandar/

A Estandar / calibrador
calibrador

Para el célculo de la concentracién de acido Urico en
orina, multiplique el resultado por el factor de dilucion
(10). Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
los resultados toman en cuenta el factor de dilucion.

Factor de conversién: mg/dL x 59.48 = ymol/L
mg/dL x 0.059 = mmol/L

CALIBRACION

Para la_referencia AUML-0427/0497/0507/0707 :
ELICAL 2 o el estandar Uric Acid Standard 6 mg/dL
son trazables al método de referencia DI-EM (Dilucion
Isotépica - Espectrometria de Masas)

Para la referencia AUML-0250/0420/0500 : ELICAL 2
es trazable al método de referencia DI-EM (Dilucion
Isotépica - Espectrometria de Masas).

Frecuencia 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 Iy 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,
esstaéa)l)es 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

a) Suero/Plasma

1.50 - 25.00 mg/dL (89 - 1487 pmol/L)

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
125.00 mg/dL (7436 umol/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

b) Orina

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

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
800.0 mg/dL (47.59 mmol/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.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

a) Suero/Plasma

oD = 0.09 mg/dL (5 pymol/L)
LoQ = 1.00 mg/dL (59 pmol/L)
b) Orina
LoD = 0.6 mg/dL (0.04 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.30 mmol/L)
- Precision

a) Suero/Plasma

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 en el cuadro
siguiente:

Media | "™ | Total
serie
n |mg/dL| pmol/L CV (%)

Nivel bajo | 80 | 2.41 143 05 2.8

Nivel
medio 80 | 4.95 294 0.7 23

Nivel alto | 80 | 6.86 408 0.7 22

b) Orina

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

Resultados representativos se presentan en el cuadro
siguiente:

Intra-
serie

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

Nivel bajo | 80 | 10.3 | 0.61 1.8 6.6
Nivel medio| 80 | 23.9 | 1.42 1.1 38
Nivel alto | 80 | 77.9 | 4.63 12 33

Media Total

- Correlacién
a) Suero/Plasma
Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reacti-
vo URIC ACID MONO SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 100 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 1.55y 23.94 mg/dL (92 and 1424 pmol/L).
Los resultados son los siguientes :
Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999
Regresion linear : y = 1.044 x - 0.04 mg/dL (2 pmol/L)
b) Orina
Un estudio comparativo se llevé a cabo entre el reacti-
vo URIC ACID MONO SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 49 muestras de orina.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 5.6 y 220.2 mg/dL (0.33 and 13.10 mmol/L).
Los resultados son los siguientes :
Coeficiente de correlacion: (r) = 0.996
Regresion linear : y = 1.061 x + 0.1 mg/dL

(0.01 mmoliL)

- Limitaciones/Interferencias
- No utilice muestras visiblemente turbias o hemo-
lizadas.

a) Suero/Plasma

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

Los niveles siguientes del 4cido Urico fueron probados:
de 2.52'y 7.56 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <£10% 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 14.8 mg/dL (253 ymol/L).

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

Glucosa: No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL (27.8 mmol/L).

Trigliceridos: No hay interferencia significativa hasta
2095 mg/dL (23.7 mmol/L).

Turbidez: Las interferencias ocurren a todos los niveles
de Intralipid®.

Acido ascérbico: Interferencias significativas en mues-
tras que contienen acido ascorbico.

Metildopa : No hay interferencia significativa hasta
1 mg/dL.

Calcio_dobesilato : Induce a resultados falsamente
bajos en personas que toman calcio dobesilato.

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

- Los resultados de dosificaciones pueden ser fal-
samente bajos cuando la muestra contiene niveles
importantes de NAC (N-Acetil-cisteina), NAPQI (meta-
bolito del acetaminofén (paracetamol)) o de Metamizol.

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

b) Orina

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

Los niveles siguientes del acido Urico fueron probados:
10.00 y 75.00 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <+10% con respecto
al valor inicial.

Bilirrubina _conjugada : No hay interferencia significa-
tiva hasta 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

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

Urea: No hay interferencia significativa hasta
5000 mg/dL (833 mmol/L).

Acido_ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 20 mg/dL.

Metildopa : Induce a resultados falsamente elevados a
concentraciones terapéuticas.

- Los resultados de dosificaciones pueden ser fal-
samente bajos cuando la muestra contiene niveles
importantes de NAC (N-Acetil-cisteina), NAPQI (meta-
bolito del acetaminofén (paracetamol)) o de Metamizol.

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

- 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 Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacién 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 URIC ACID MONO SL é um
reagente para diagnéstico in vitro destinado a determi-
nagéo quantitativa do acido urico em amostras de soro,
plasma e urina humanas em analisadores automaticos
ou semi-automaticos.

O padréo é destinado a calibragéo do reagente.

Estes dispositivos de diagndstico in vitro sao apenas
para uso profissional.

= SIGNIFICADO CLINICO (-3

O 4cido Urico é o principal produto do catabolismo
de purinas enddgenas e exdgenas (adenosina e
guanosina). O 4cido Urico é pouco solivel em agua.
Portanto, no caso de alta concentracdo sérica, os
cristais de urato podem se formar e se depositar nas
articulagbes, provocando inflamagdes dolorosas (gota)
ou danificando os rins. O aumento do nivel sérico
de &cido urico pode ser causado pelo aumento da
produgéo (aumento da ingestéo de purinas, aumento
da renovacgéo dos acidos nucléicos, principalmente no
caso de certos tipos de cancer ou apds tratamentos
anticancer, distirbios metabdlicos genéticos, como
sindrome de Lesch-Nyhan, psoriase) ou por excre¢éo
diminuida (insuficiéncia renal, medicamentos como
diuréticos). No caso da pré-eclampsia, o 4cido Urico
sérico pode ser aumentado devido a ambos os meca-
nismos. A diminuicdo do acido Urico sérico é mais
incomum. Pode ocorrer, por exemplo, na eliminagéo
renal prejudicada, como na sindrome de Fanconi ou
na doenga de Hodgkin.

Quando a concentragdo de 4cido urico é anormal-
mente alta nas urinas, existe o risco de formagéo de
calculos.

Na prética, a determinagdo do &cido urico no soro
é indicada para ajudar a diagnosticar a gota, para
o acompanhamento de pacientes sob radiagdo ou
quimioterapia e, as vezes, para ajudar a diagnosticar
pré-eclampsia. A determinagdo do &cido Urico nas
urinas é indicada para ajudar a diagnosticar a gota e na
prevengéo de célculos renais recorrentes.

< LIMITACAO DE USO

O ensaio quantitativo de &cido Urico 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 *
Enziméatica / PAP - Ponto final.

L X Uricase
Acido drico + 2H,0 + O, ———> Alantoina + CO6
22

2H,0, + 4-AAP + EHSPT P93 o inoneimina
‘4

H,0

EHSPT = N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil) m-toluidina
4-AAP = amino-4-antipirina

= COMPOSICAO
Reagente : R
Tampé&o pH 7.00 (20-25°C)
EHSPT 0.72 mmol/L
0.37 mmol/lL
> 150 UL
Peroxidase > 12000 UL
Azida de sodio 0.1 % (p/p)
Padrao: Std (Ref : AUML-0427/0497/0507/0707)
6

Amino-4-antipirina
Uricase

A

Acido Urico mg/dL

357 umol/lL
Azida de sodio < 0.5 % (p/p)
MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS
- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solugéo salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador autométicos ou semi-automaticos.

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

- Néo utilize materiais que ndo s@o necessarios, tal
como indicado acima.

@PRECAUQOES DE USO E AVISOS

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

- O reagente R e o padrdo Std contém azida de sodio
que pode reagir com o chumbo ou cobre das cana-
lizagbes formando azidas metdlicas explosivas. Ao
manusear estes reagentes 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 laboratorio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagéo.
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- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

ESTABILIDADE

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

Estabilidade em equipamentos:

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

PREPARA(}AO
Os reagentes estdo prontos a usar.

DETERIORAGCAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deteriorag@o do produto.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagao 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 deterioragdo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras (119

- Soro

- Plasma (heparina de litio)

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

@ Aviso e precaugoes

- Uma amostra sem jejum ou em jejum é adequada
para a determinagdo de um perfil lipidico. Uma repe-
ticdo do perfil lipidico em uma amostra de jejum pode
ser realizada nos casos em que um resultado de
triglicerideos sem jejum> 400 mg / dL (4.5 mmol/L) ou
hipertrigliceridemia é conhecido ©

- Separe das células dentro de 2 horas @

- 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 (>

- 7 dias a 2-8°C

- Para armazenamento mais longo, congele em tem-
peratura menor ou igual a -70 °C (congele apenas
uma vez).

«VALORES DE REFERENCIAS ©

As publicagdes mais recentes recomendam relatar o
colesterol ndo HDL além do colesterol HDL e adaptar
os limites de tomada de decisdo para tratamentos
como parte de uma avaliagdo de risco geral. A nivel
laboratorial, a Federag&o Europeia de Quimica Clinica
e Medicina Laboratorial (EFLM) recomenda que as
seguintes concentragbes sejam comunicadas como
anormais :

Colesterol HDL :

Soro/plasma mg/dL mmol/L
Homens <40 <1.0
Mulheres <45 <12
Colesterol ndo HDL :

Soro/plasma mg/dL mmol/L
Amostra sem jejum 2150 239
Amostra em jejum 2145 238

Nota : Os laboratérios devem seguir as recomenda-
¢bes aplicaveis localmente para alvos lipidicos, caso
sejam diferentes dos relatados acima.

PROCEDIMENTO
Procedimento manual

Comprimento de onda : 578 nm
Percurso éptico : 1cm
Relagado Amostra/Reagente :  1:100
Temperatura: 37 °C

Ler comparando com o branco de reagente/ agua
destilada

CALIBRAGAO DOSAGEM
Reagente 1 900 pL 900 pL
Calibrador 12 pL -
/Amostra - 12 uL

Misturar e ler as absorvancias (A1) apés 5 minutos.
Acrescentar :

Reagente R2 300 pL 300 pL

Misturar e ler as absorvancias (A2) apds 2.5 minutos.

Procedimento automatico

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

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

- Varios reagentes podem ser contaminados pelo
reagente HDL CHOLESTEROL
- No Selectra ProM e ProXL : Para evitar a conta-
minacdo nestes equipamentos , programe as
seguintes incompatibilidades :

Software Menu Parametro

TouchPro Incompatibilidades [Link / HDL CHOLESTEROL -
de Agulha Solugao Acida

Outros | MOOMPAIBIICaTE |1y oL ESTEROL <<HCH
de Agulha

- Para outros equipamentos Selectra : repita qual-
quer resultado aberrante apés programagdo de
lavagem de agulha.

CALCULO

(A2-AxFai) ,

(A2 - ATXFA) (i ador

n = concentragdo do calibrador

Fdil = Fator de diluicdo = (volume R1 + volume da
amostra) / (volume R1 + volume R2 + volume da
amostra)

Fator de conversdo:  mg/dL x 0.0259 = mmol/L
CALIBRAGAO

O HDL LDL CALIBRATOR é rastreavel ao método de
referéncia aprovado pelo CDC (Centros de Controle e
Prevengéo de Doengas).

Frequéncia de calibracdo : A frequéncia de calibra-
¢do 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,

- apds 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.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

DESEMPENHO

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

- Precisdo de medigao
5-200 mg/dL (0.13 - 5.17 mmol/L)
Né&o relate resultados fora da faixa de medicéo.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungéo de
«diluir» realiza a diluigdo do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragéo
na diluigdo.

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

0 mg/dL (0.00 mmol/L)
5 mgdL (0.13 mmollL)

- Precisédo

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

Os resultados representativos séo apresentados na
tabela a seguir.

Media | "M | Total
serie

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

Nivel baixo | 80 | 31 0.80 12 1.8

Nivel médio | 80 | 53 1.37 0.9 1.5

Nivel 80| 85 | 220 | 17 | 21

elevado

- Correlagao

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
HDL CHOLESTEROL em um analisador Selectra Pro e
um sistema similar disponivel comercialmente em 106
amostras de soro humano.

As concentragées da amostra variaram de 11 para
185 mg/dL (0.28 - 4.78 mmol/L).

Os resultados sdo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.998

Regressao linear: y = 1.031 x —4 mg/dL (0.10 mmol/L).

- Limitag6es/Interferéncias

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

Os seguintes niveis de colesterol HDL foram testados
:31mg/dLe54mg/dL

Uma interferéncia néo significativa é definida por uma
recuperagéo dentro de < +4.2 mg/dL do valor inicial de

concentragao de colesterol HDL de 31 mg/dL (ou3.6%)e
de + 10% do valor inicial de concentragéo de colesterol
HDL de 54 mg/dL.

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 (505 umol/L).

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL.

Turvacdo: Nenhuma interferéncia significativa até 600
mg/dL (6.8 mmol/L) equivalente de triglicéridos
Metildopa : Nenhuma interferéncia significativa até
2.0 mg/dL.

Acetaminofeno : Nenhuma interferéncia significativa
até 30 mg/dL.

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

Acido urico : Nenhuma interferéncia significativa até
20 mg/dL (1190 pmol/L).

Acido ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 19.8 mg/dL.

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

- Os resultados podem ser falsamente reduzidos em
niveis significativos na amostra de NAC (N-acetil-
cisteina), NAPQI (metabdlito do acetaminofeno (para-
cetamol)) ou metamizol.

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

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragdo
Estabilidade a bordo: 6 semanas

Frequéncia de calibragéo: 6 semanas

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

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

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

DECLARACAO 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 jurisdigbes, 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 seguranca 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).
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
ISO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados sdo definidos na norma
1SO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contient
Content
Contiene
Contetido

Réactif R1
Reagent R1
Reactivo R1

Reagente R1

Réactif R2

Reagent R2
. Reactivo R2
Reagente R2

Modification par rapport a la version précédente
Modification from previous version

Modificacion con respecto a la version anterior
Modificagéo relativamente a versao anterior

Conformité Européenne
European Conformity
Conformidad Europea
Conformidade Europeia

Note/Nota

- Uniquement pour la réf. CHDL-0250, utilisée avec le
logiciel Selectra TouchPro.
- Voir § PROCEDURE: Risque de contamination

- Only for ref. CHDL-0250, used with Selectra
TouchPro software.
- See § PROCEDURE: Contamination risk

- Unicamente para la ref. CHDL-0250, utilizada con el
software Selectra TouchPro.
- Vea § PROCEDIMIENTO: Riesgo de contaminacion

- Somente para ref. CHDL-0250, usado com o
Selectra TouchPro.

- Verificar § PROCEDIMENTO: Risco de contami-
nagéo
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CHDL-0250 :
CHDL-0600 :

CHDL

R1 4x 21mL + R2
R1 2x 90mL + R2

2x14mL
1x60mL

Francais - FR

USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems HDL CHOLESTEROL est
un réactif de diagnostic in vitro, destiné au dosage
quantitatif du cholestérol HDL 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 @3

Le cholestérol dans le sérum est issu de I'alimentation
ou est synthétisé de fagon endogene, principalement
dans les cellules hépatiques et intestinales. Le cho-
lestérol est un composant structurel important des
membranes des cellules et organelles. Le cholestérol
est également un précurseur des acides biliaires, de la
vitamine D et des hormones stéroidiennes. Le choles-
térol, étant une molécule insoluble dans I'eau, circule
en étant associé a des lipoprotéines (HDL, LDL, VLDL
et chylomicrons).

Les molécules d’'HDL transportent du cholestérol
depuis les cellules vers le foie ou il peut étre catabolisé
et éliminé. Il a ainsi été montré qu'une concentration
faible en HDL est un facteur de risque pour les mala-
dies coronariennes chez les personnes par ailleurs en
bonne santé.

En pratique le dosage du cholestérol HDL est effectué
pour évaluer la prédisposition des patients aux risques
cardiovasculaires dans le cadre du bilan lipidique La
mesure du cholestérol HDL est également importante
pour l'aide au diagnostic des hyperlipoprotéinémies.

“LIMITE D'UTILISATION

Chez les patients présentant des lipoprotéines
anormales, les résultats de cholestérol HDL peuvent
étre discordants entre les différentes méthodes de
mesure. ¢

Le dosage du cholestérol HDL 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 ©
Inhibition par complexe phosphate / PAP - Point Final.

1¢ étape :

Lors du mélange de I'échantillon avec le réactif, un
surfactant et des composés phosphorés organiques et
inorganiques bloquent le cholestérol des lipoprotéines
non-HDL.

2¢me étape :

Le cholestérol des lipoprotéines HDL est libéré par
I'action de la cholestérol estérase, puis est soumis
a une cascade de réactions enzymatiques se termi-
nant par une réaction de type Trinder peroxydase/
aminoantipyrine:

CHE
Cholestérol HDL—>» Cholestérol libre+acides gras

CHO
Cholestérol libre + O, —> Cholest-4-én-3-one+H,0,

Peroxydase
H,0,+4-AA+HDAOS »-Quinone (composé bleu-violet)

CHE : cholestérol estérase

CHO : cholestérol oxydase

4-AA : 4-aminoantipyrine

HDAOS : N-(2-Hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-
dimethoxyaniline, sodium salt

COMPOSITION

Réactif 1: R1

Tampon, pH 6.85
N-(2-Hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxyaniline,
sodium salt (HDAOS) = 0.5 mmol/L
Peroxydase > 8000 UL
Composés phosphorés organiques et inorganiques
Réactif 2 : R2

Tampon, pH 8.15

Cholestérol Oxydase 2 2000 UL
Cholestérol Estérase 2 180 UL
Peroxydase > 15000 UL
4-aminoantipyrine > 2 mmol/L
Surfactant 0.6 %
Azide de sodium < 041 % (p/p)

Contient aussi de I'ascorbate oxydase pour des perfor-
mances optimales.

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- 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

- Le réactif R2 contient de I'azide de sodium qui peut
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides
métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'élimina-
tion de ces réactifs toujours rincer abondamment avec
de I'eau pour éviter '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.
- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

STABILITE

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

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

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se 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 !9

- Sérum

- Plasma (héparine de lithium)

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

@ Avertissements et précautions

- Le prélevement des échantillons sanguins pour la
réalisation d’un bilan lipidique peut étre réalisé sur des
patients a jeun ou non a jeun. Un bilan sur échantillon
de patient a jeun peut étre répété lorsqu'un dosage
sur échantillon prélevé non a jeun a conduit & une
triglycéridémie > 400 mg/dL (4.5 mmol/L) ou lorsqu’une
hypertriglycéridémie est connue ©

- Séparer des cellules dans les 2 heures @

- 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

-7 jours & 2-8°C

- Pour un stockage prolongé, congeler a -70°C ou
moins (un seul cycle de décongélation)

@ VALEURS DE REFERENCE ©

Les publications les plus récentes recommandent de
reporter le cholestérol non-HDL en plus du cholestérol
HDL et d'adapter les seuils décisionnels détermi-
nant les traitements dans le cadre d’une évaluation
globale des risques. Au niveau des laboratoires,
'EFLM (European Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine) recommande de signaler les
concentrations suivantes comme anormales :

Cholestérol HDL :

Sérum/plasma mg/dL mmol/L
Hommes <40 <10
Femmes <45 <12
Cholestérol non HDL :

Sérum/plasma mg/dL mmol/L
Echantillon de patient non a jeun = 150 239
Echantillon de patient a jeun > 145 238

Note : Les laboratoires doivent suivre les recommanda-
tions applicables localement pour les seuils lipidiques
s'ils différent de ceux indiqués ci-dessus.

PROCEDURE
Procédure manuelle
Longueur d'onde : 578 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : ~ 1:100
Température: 37 °C
Lire contre I'eau distillée.
CALIBRATION DOSAGE
Réactif R1 900 pL 900 pL
Calibrant 12 uL -
Echantillon - 12 uL

Mélanger et lire I'absorbance (A1) aprés 5 minutes
d'incubation.
Puis ajouter :

Réactif R2

300 L 300 plL

Mélanger et lire I'absorbance (A2) aprés 2.5 minutes
d'incubation.

Procédure sur automate

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

- Plusieurs réactifs peuvent étre contaminés par le
réactif HDL CHOLESTEROL.

- Sur les Selectra ProM et ProXL : Afin d'éviter une
contamination sur ces instruments, programmer
les incompatibilités suivantes :

Logiciel Menu Paramétre
TouchPro Incompatibilités  |Lier / HDL CHOLESTEROL —
Aiguille Acid Solution
Incompatibilité
Autres . HDL CHOLESTEROL <<HCI
Aiguille

Pour les autres instruments Selectra : relancer
tout résultat aberrant aprés avoir programmé un
lavage aiguille.

CALCUL )
(A2 - A1 X Fdil) £ cpanilion .

(A2 - A1 X i) Garant

n = concentration du calibrant

Fdil = Facteur de dilution = (volume R1 + volume
Echantillon) / (volume R1 + volume R2 + volume
échantillon)

Facteur de conversion : mg/dL x 0.0259 = mmol/L
CALIBRATION

Le calibrant HDL LDL CALIBRATOR est tracable a la
méthode de référence approuvée par le CDC (Centers
for Disease Control and Prevention).

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

CONTROLE QUALITE

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

Ces controles 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 Pro, en suivant les recommandations CLSI,
dans des conditions environnementales controlées.

- Domaine de mesure

5-200 mg/dL (0.13 - 5.17 mmol/L)

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

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

LoD = 0 mg/dL (0.00 mmol/L)
LoQ = 5 mg/dL (0.13 mmol/L)
- Précision

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

Des résultats représentatifs sont présentés dans le
tableau suivant :

Moyenne Isn::;': Total

n | mg/dL mmol/L|  CV (%)
Niveau bas | 80 | 31 0.80 12 1.8
m’;:: 80| 53 | 137 | 09 | 15
Niveau haut| 80 85 2.20 17 21

- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
HDL CHOLESTEROL sur un automate Selectra Pro et
un systeme similaire disponible sur le marché sur 106
échantillons sériques.

Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
11 4 185 mg/dL (0.28 - 4.78 mmol/L).

Les résultats sont les suivants :

Coefficient de corrélation: (r) = 0.998

Droite de régression : y = 1.031 x — 4 mg/dL
(0.10 mmol/L).

- Limitations/Interférences

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

Les niveaux suivants de cholestérol HDL ont été testés:
31mg/dLet54 mg/dL.

L'absence d'interférence significative est définie par
un recouvrement de < +4.2 mg/dL par rapport a la
valeur initiale en concentration de cholestérol HDL de
31 mg/dL (ou 13.6%) et de + 10 % par rapport a la
valeur initiale en concentration de cholestérol HDL
de 54 mg/dL.

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

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu’a 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Hémoglobine: Aucune interférence significative
jusqu’a 500 mg/dL

Turbidité : Aucune interférence significative jusqu’a
600 mg/dL (6.8 mmol/L) équivalent Triglycérides.
Méthyl Dopa : Aucune interférence significative jusqu'a
2.0 mg/dL.

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

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

Acide urique : Aucune interférence significative jusqu'a
20 mg/dL (1190 pmol/L).

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu’a 19.8 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.”

- Les résultats peuvent étre faussement abaissés dans
les échantillons contenant des niveaux significatifs de
NAC (N-Acétyl-Cystéine), de NAPQI (métabolite de
I'acétaminophéne (paracétamol)) ou de métamizole.

- 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 : 6 semaines

Fréquence de calibration : 6 semaines

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 apres une opération de maintenance.

Ces performances ont été définies sur un automate
ELITech Selectra Pro. 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 l'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).

English - EN

INTENDED USE

ELITech Clinical Systems HDL CHOLESTEROL is an
in vitro diagnostic reagent intended for the quantitative
determination of HDL cholesterol in human serum
and plasma samples on analyzers or semi-automatic
analyzers.

This in vitro diagnostic device is for professional use
only.
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< CLINICAL SIGNIFICANCE (-
Cholesterol in the serum is derived from dietary
sources or is synthesized endogenously, mainly in
hepatic and intestinal cells. Cholesterol is an important
structural component of cell and organelle membranes.
Itis a precursor of bile acids, vitamin D and steroid hor-
mones. Cholesterol, being insoluble in water, circulates
in association with lipoproteins (HDL, LDL, VLDL and
chylomicrons).

HDL transports cholesterol from the cells into the liver
where it can be catabolized and eliminated. Low HDL
levels have thus been shown to be a risk factor for
coronary heart diseases in otherwise healthy people.
In practice, HDL cholesterol measurement is requested
to assess predisposition of patients to cardiovascular
risk as part of a lipid profile. HDL Cholesterol measu-
rement is also important to help diagnose hyperlipo-
proteinaemias.

«LIMITATION OF USE

In patients where abnormal lipoprotein is observed, the
HDL cholesterol results may be discrepant between
homogeneous measurement methods.

The quantitative assay of HDL cholesterol alone can
not 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 @
Phosphate complex inhibition / PAP — End Point.

1t step :

While the sample is mixed with the reagent, surfactant
and organic and inorganic phosphorus compounds
block non-HDL cholesterol.

2" step:

Cholesterol from HDL is released by the action of
cholesterol esterase, then undergoes a cascade of
enzymatic reactions ending with a Trinder-type reaction
peroxidase/ aminoantipyrine:

CHE
Cholesterol HDL ——> free cholesterol + fatty acids
CHO
free cholesterol + O, —> Cholest-4-en-3-one+H,0,

Peroxidase
H,0,+4-AA+HDAOS >-Quinone (blue-violet compound)

CHE : cholesterol esterase

CHO : cholesterol oxidase

4-AA : 4-aminoantipyrine

HDAOS : N-(2-Hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-
dimethoxyaniline, sodium salt

COMPOSITION

Reagent 1: R1

Buffer, pH 6.85
N-(2-Hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxyaniline
sodium salt (HDAOS) = 0.5 mmol/L
Peroxidase 2 8000 UL
Inorganic and organic phosphorous compounds
Reagent 2 : R2

Buffer, pH 8.15

Cholesterol Oxidase > 2000 UL
Cholesterol Esterase > 180 UL
Peroxidase 2 15000 UL
4-aminoantipyrine > 2 mmol/L
Surfactant 0.6 %
Sodium azide < 041 % (p/p)

Also contains ascorbate oxidase for optimal perfor-
mance.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

- 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
- Reagent R2 contains 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.

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

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 (19

- Serum

- Plasma (lithium heparin)

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

@"Warnings and precautions

- A non-fasting or fasting sample is suitable for the
determination of a lipid profile. A repeat of lipid profile
on a fasting sample could be performed in cases
where a nonfasting Triglyceride result > 400 mg/dL (4.5
mmol/L) or hypertriglyceridemia is known ©

- Separate from cells within 2 hours @

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

Storage and stability ">

- 7 days at 2-8°C

- For longer storage, freeze at -70°C or lower (freeze
only once).

& REFERENCE VALUES ©

Most recent publications recommend reporting non-
HDL cholesterol in addition to HDL cholesterol and
adapting decision-making thresholds for treatments as
part of an overall risk assessment. At the laboratory
level, the European Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (EFLM) recommends that
the following concentrations be reported as abnormal :

HDL Cholesterol :

Serum/plasma mg/dL mmol/L
Men <40 <1.0
Women <45 <12
Non-HDL Cholesterol :

Serum/plasma mg/dL mmol/L
Non-fasting sample 2150 239
Fasting sample > 145 >38

Note : Laboratories should follow locally applicable
recommendations for lipid targets if they differ from
those reported above.

PROCEDURE
Manual Procedure
Wavelength : 578 nm
Optical path : 1cm
Sample/ Reagent ratio :  1:100
Temperature: 37 °C
Read against distilled water.
CALIBRATION TEST
Reagent R1 900 pL 900 pL
Calibrator 12 uL -
Sample - 12 uL

Mix and read the absorbances (A1) after an incubation
of 5 minutes.
Then add :

Reagent R2 300 pL 300 L

Mix and read the absorbances (A2) after an incubation
of 2.5 minutes

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.

- Several r may be cc
CHOLESTEROL reagent.

- On Selectra ProM and ProXL : In order to avoid
contamination on these instruments, program the
following incompatibilities :

d by HDL

Software Menu Parameter
Probe Link / HDL CHOLESTEROL
TouchPro | . o .
incompatibilities —Acid Solution
Needle
Other . - HDL CHOLESTEROL <<HCI
incompatibility

Fdil = Dilution factor = (R1 volume + sample volume) /
(R1 volume + R2 volume + sample volume)

Conversion factor : mg/dL x 0.0259 = mmol/L

CALIBRATION

HDL LDL CALIBRATOR is traceable to the reference
method approved by the CDC (Centers for Disease
Control and Prevention).

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 Pro, following
CLSI technical recommendations, under controlled
environmental conditions.

- Measuring range
5-200 mg/dL (0.13 - 5.17 mmol/L)
Do not report results outside the measuring range.

Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification

(LoQ)

LoD = 0 mg/dL (0.00 mmol/L)
LoQ = 5 mg/dL (0.13 mmol/L)
- Precision

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

Representative results are presented in the following
table.

Within-
run
n | mg/dL jmmol/L CV (%)

Low level | 80| 31 0.80 12 18

Medium
level

High level | 80 | 85 220 17 21

Mean Total

80 | 53 1.37 0.9 15

- Correlation

A comparative study has been performed between
HDL CHOLESTEROL reagent on a Selectra Pro analy-
zer and a similar commercially available system on 106
human serum samples.

The sample concentrations ranged from 11 to
185 mg/dL (0.28 - 4.78 mmol/L).

The results are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.998

Linear regression: y = 1.031 x - 4 mg/dL
(0.10 mmol/L).

- Limitations/Interferences

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

The following HDL cholesterol levels were tested:
31 mg/dL and 54 mg/dL.

No significant interference is defined by a recovery
< +4.2 mg/dL of the initial value at HDL Cholesterol
concentration of 31 mg/dL (or 13.6%) and < +10 %
of initial value at HDL Cholesterol concentration of
54 mg/dL

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

Conjugated bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (505 umol/L).

Hemoglobin: No significant interference up to 500
mg/dL.

Turbidity: No significant interference up to 600 mg/dL
(6.8 mmol/L) triglyceride equivalent.

Methyl dopa: No significant interference up to
2.0 mg/dL.

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

Acetylsalicylic acid: No significant interference up to

- For other Selectra instruments: repeat any absurd
results after programming a needle wash.

CALCULATION
(A2 - A x Fal) e
(A2 - AT xFdl) G apiprator

n = calibrator concentration

200 mg/dL.

Uric acid: No significant interference up to
20 mg/dL (1190 pmol/L).

Ascorbic _acid: No significant interference up to
19.8 mg/dL.

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

- Results can be falsely lowered by significant levels
in the sample of NAC (N-Acetyl-Cysteine), NAPQI
(metabolite of acetaminophene (paracetamol)) or
metamizole.

- 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: 6 weeks

Calibration frequency: 6 weeks

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 Pro 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).
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USO PREVISTO

ELITech Clinical Systems HDL CHOLESTEROL es un
reactivo de diagndstico in vitro disefiado para la deter-
minacién cuantitativa del colesterol HDL en muestras
de suero y plasma humanos en equipos automatizados
0 equipos semiautomaticos.

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

@ SIGNIFICADO CLINICO ¢

El colesterol sérico se deriva de la alimentacion donde
se sintetiza de forma endégena, principalmente en las
células hepaticas e intestinales. El colesterol es un
componente estructural importante de las membranas
de las células y los organelos. El colesterol también es
un precursor de los &cidos biliares, la vitamina D y las
hormonas esteroides. El colesterol, al ser una molécula
insoluble en el agua, circula en asociacion con las lipo-
proteinas (HDL, LDL, VLDL y quilomicrones).

EI'HDL transporta el colesterol de las células al higado,
donde puede catabolizarse y eliminarse. Se ha demos-
trado que niveles bajos de HDL son un factor de riesgo
de enfermedades coronarias en personas sanas.

En la préactica, el andlisis de colesterol HDL se realiza
para evaluar la susceptibilidad de los pacientes a los
riesgos cardiovasculares como parte de la evaluacion
de los lipidos. Se puede utilizar para identificar el tipo
de hiperlipoproteinemia.

@ LIMITE DE UTILIZACION

En pacientes donde se observa lipoproteina anormal,
los resultados del colesterol HDL pueden discrepar
entre los diferentes métodos de medicion.

La cuantificacion del colesterol HDL no puede ser
utilizado solo para diagnosticar una enfermedad o
patologia especifica.

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

*METODO & PRINCIPIO @
Inhibicion del complejo de fosforo / PAP- Punto final.

1¢ paso :

Cuando una muestra es mezclada con el reactivo,
un surfactante y compuestos de fésforo organicos e
inorganicos bloquean el colesterol de las lipoproteinas
no HDL.

2% paso :
El colesterol HDL es liberado por la accion de la
colesterol esterasa, luego se somete a una cascada de
reacciones enzimaticas que terminan con una reaccion
de tipo Trinder peroxidasa / aminoantipirina:

CHE
Colesterol HDL——> Colesterol libre + acidos gra-
s0s

CHO
Colesterol libre + O, —» Cholest-4-en-3-one+H,0,

Peroxidasa
H,0,+4-AA+HDAOS > Quinona (compuesto azul-violeta)

CHE : colesterol oxidasa

CHO : colesterol esterasa

4-AA : 4-Amino-Antipirina
HDAOS:N-(2-Hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-
dimetoxianilina, sal de sodio.
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COMPOSICION

Reactivo 1: R1

Tampon, pH 6.85
N-(2-Hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxyaniline
sodium salt (HDAOS) 2= 0.5 mmol/L
Peroxidasa > 8000 UL
Compuestos de fosforo organicos e inorganicos
Reactivo 2 : R2

Tampon, pH 8.15

Colesterol oxidasa > 2000 UL
Colesterol esterasa > 180 UL
Peroxidasa > 15000 UL
4-Amino-Antipirina > 2 mmol/L
Surfactantes 0.6 %
Azida sédica < 0.1 % (p/p)

También contiene ascorbato oxidasa para un rendi-
miento optimo.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- 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 USO Y ADVERTENCIAS

- El reactivo R2 contiene azida sédica 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.

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

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 contaminacion 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 ("9

- Suero.

- Plasma heparina de litio.

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

@ Advertencias y precauciones

- Una muestra en ayunas o no en ayunas es adecuada
para la determinacion de un perfil lipidico. Se podria
repetir el perfil lipidico en una muestra en ayunas
en los casos en que se encuentre un resultado de
triglicéridos sin ayuno> 400 mg/dL (4.5 mmol/L) o
hipertrigliceridemia. ©

- Separe las células dentro de 2 horas @

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

Conservacion y estabilidad (%

- 7 dias a 2-8°C

- Para almacenamiento prolongado, congelar a -70 °C
o inferior (solo un ciclo de descongelamiento).

=VALORES DE REFERENCIA ©

Las publicaciones mas recientes recomiendan reportar
el colesterol no HDL ademas del colesterol HDL y
adaptar los umbrales de toma de decisiones para los
tratamientos como parte de una evaluacion general del
riesgo. A nivel de laboratorio, la Federacién Europea
de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (EFLM)
recomienda que las siguientes concentraciones se
notifiquen como anormales :

Colesterol HDL :

Suero/plasma mg/dL mmol/L
Hombre <40 <1.0
Mujer <45 <12
Colesterol no HDL :

Suero/plasma mg/dL mmol/L
Muestra sin ayuno > 150 239
Muestra en ayunas 2145 2338

Nota : Los laboratorios deben seguir las recomen-

daciones localmente aplicables para los valores de
lipidos si difieren de los informados anteriormente.

PROCEDIMIENTO

Procedimiento manual

Longitud de onda : 578 nm
Trayectoria optica : 1cem
Ratio muestra/reactivo : 1:100
Temperatura: 37°C
Leer contra agua destilada.

CALIBRACION PRUEBA
Reactivo R1 900 pL 900 pL
Calibrador 12 uL -
Muestra - 12 uL

- Precision

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

Resultados representativos se presentan en el cuadro
siguiente:

Media | M3 | Total
serie
n |mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivel bajo | 80 | 31 0.80 12 18

Nivel
medio 80 | 53 1.37 0.9 15

Nivel alto | 80 | 85 2.20 17 21

Mezcle y lea las absorbancias (A1) después de una
incubacién de 5 minutos.

Luego afadir :
Reactivo R2

300 L 300 L

Mezcle y lea las absorbancias (A2) después de una
incubacién de 2.5 minutos.

Procedimiento automatico

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

- Varios reactivos p estar
el reactivo HDL CHOLESTEROL.
- En Selectra ProM y ProXL : Con el fin de evitar
contaminaci en estos i , programe
incompatibilidades de la siguiente manera :

por

- Correlacion

Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo HDL CHOLESTEROL en el equipo Selectra Pro y
un sistema comercial similar en 106 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre from 11y 185 mg/dL (0.28 - 4.78 mmol/L).

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.998

Regresion linear :y = 1.031 x — 4 mg/dL (0.10 mmol/L).

- Limitaciones/Interferencias

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

Los niveles siguientes del colesterol HDL fueron proba-
dos: 31 mg/dL y 54 mg/dL .

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion dentro de < +4.2 mg/dL
del valor inicial del colesterol HDL concentracion de
31 mg/dL (0 13.6%) y de < £10 % del valor inicial del
colesterol HDL de 54 mg/dL.

Bilirrubina no conjugada: No hay interferencia significa-

Software Mend Parametro

Imcompatibilidades |Enlace / HDL CHOLESTEROL

TouchPro de las sondas — Solucién 4cida

Incompatibilidad

Otros : HDL CHOLESTEROL <<HCI
de aguja

- Para otros instrumentos Selectra : repita cual-

quier r aberrante d és de prog

un lavado de aguja.

CALCULO
(A2 - A1 x Fdil)
Muestra

(A2 - AT xFdil) cajiprador

n = concentracion del calibrador

Xn

Fdil = Factor de dilucién = (volumen R1 + volumen
Muestra) / (volumen R1 + volumen R2 + volumen
muestra)

Eactor de conversién: mg/dL x 0.0259 = mmol/L

CALIBRACION

HDL LDL CALIBRATOR es trazable al método de refe-
rencia aprobado por el CDC (Centros para el Control y
Prevencion de Enfermedades).

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 Iy 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 deberé 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 Pro,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico

5-200 mg/dL (0.13 - 5.17 mmol/L)
No tome en cuenta resultados fuera del rango anali-
tico.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

LoD = 0 mg/dL (0.00 mmol/L)
LoQ =5 mg/dL (0.13 mmol/L)

tiva hasta 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa
hasta 29.5 mg/dL (505 umol/L).

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

Turbidez: No hay interferencia significativa hasta
600 mg/dL (6.8 mmol/L) de triglicéridos equivalente
Metildopa : No hay interferencia significativa hasta
2.0 mg/dL.

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

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

Acido urico : No hay interferencia significativa hasta
20 mg/dL (1190 pmol/L).

Acido_ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 19.8 mg/dL

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

- Los resultados de dosificaciones pueden ser fal-
samente bajos cuando la muestra contiene niveles
importantes de NAC (N-Acetil-cisteina), NAPQI (meta-
bolito del acetaminofén (paracetamol)) o de Metamizol.
- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.®9

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracion

Estabilidad en el equipo : 6 semanas
Frecuencia de calibracion : 6 semanas

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 Pro. Los resultados pueden variar si
se utiliza un instrumento diferente o un procedimiento
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 informacién 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

UTILIZAQAO PREVISTA

ELITech Clinical Systems HDL CHOLESTEROL é um
reagente para diagnéstico in vitro destinado a determi-
nagao quantitativa do colesterol HDL em amostras de
soro e plasma humanos em analisadores automaticos
ou semi-automaticos.

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

<« SIGNIFICADO CLINICO

O colesterol no soro ¢é derivado de fontes alimentares
ou sintetizado endogenamente, principalmente nas
células hepdticas e intestinais. O colesterol é um
componente estrutural importante das membranas
celulares e organelares. E um precursor dos acidos
biliares, vitamina D e hormonios esteroides. O coles-
terol, sendo insolUvel em &gua, circula em associagéo
com lipoproteinas (HDL, LDL, VLDL e quilomicrons).
O HDL transporta o colesterol das células para o
figado, onde pode ser catabolizado e eliminado. Niveis
baixos de HDL tém se mostrado um fator de risco para
doencas corondrias em pessoas saudaveis.

Na prética, a medigdo do colesterol HDL é solicitada
para avaliar a predisposicdo dos pacientes ao risco
cardiovascular como parte de um perfil lipidico. A
medicéo do colesterol HDL também & importante para
ajudar a diagnosticar hiperlipoproteinemias.

< LIMITACAO DE USO

Nos pacientes em que a lipoproteina anormal é
observada, os resultados do colesterol HDL podem
ser discrepantes entre os métodos de medi¢do homo-
géneos. ¥

O ensaio quantitativo do colesterol HDL sozinho nédo
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 ¢
Inibigdo do complexo fosfato / PAP - End Point.

1° passo:

Enquanto a amostra é misturada com o reagente, o
surfactante e os compostos organicos e inorganicos de
fosforo bloqueiam o colesterol ndo HDL.

2° passo:

O colesterol do HDL é liberado pela agéo da colesterol
esterase e, em seguida, sofre uma cascata de reagdes
enzimaticas terminando com uma reagdo do tipo
Trinder peroxidase / aminoantipirina:

CHE
Colesterol HDL —> Colesterol livre + 4cidos graxos

CHO
Colesterol livre + O, —>» Colest-4-en-3-ona + H,0,

Peroxidase
H,0,+4-AA+HDAOS >-Quinona (composto azul-violeta)

CHE : colesterol esterase

CHO : colesterol oxidase

4-AA : 4-aminoantipirina

HDAOS : sal de sodio de N- (2-hidroxi-3-sulfopropil)
-3,5-dimetoxianilina

COMPOSICAO

Reagente 1: R1

Tampéo, pH 6.85

sal de sodio de N- (2-hidroxi-3-sulfopropil) -3,5-dime-
toxianilina (HDAOS) > 0.5 mmol/L
Peroxidase > 8000 UL
Compostos de fésforo inorganicos e organicos
Reagente 2 : R2

Tampéo, pH 8.15

Colesterol Oxidase > 2000 UL
Esterase de colesterol 2 180 UL
Peroxidase > 15000 UL
4-aminoantipirina > 2 mmol/L
Surfactante 0.6 %
Azida de sodio < 041 % (p/p)

Também contém ascorbato oxidase para desempenho
ideal.

= MATERIAIS NECESSARIOS MAS
NAO FORNECIDOS

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Analisador autométicos ou semi-automaticos.

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

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

PRECAU(}C)ES DE USO E AVISOS

- O reagente R2 contém azida de sodio que pode
reagir com o chumbo ou cobre das canalizagdes
formando azidas metdlicas explosivas. Ao manusear
estes reagentes lave as maos sempre com grandes
quantidades de &gua para evitar a produgéo de azida.
- Utilize as precaugdes normais e siga as boas praticas
de laboratorio.

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

- Nao trocar os frascos de reagentes de diferentes kits.
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Informacao de configuracdo importante :

O Reagente CHOLESTEROL SL pode ser leve-
mente contaminado pela MAGNESIUM XB en
Selectra ProM e ProXL.

Para evitar a contaminacdo nestes equipa-

mentos , programe as seguintes incompati-
bilidades :
Logiciel Menu Parametro
L incompatibilidade/
TouchPro '"C"(’j""j’\"b'l“r?ades CHOLESTEROL -
© Aguina MAGNESIUM
Autres Incompatibilidade CHOLESTEROL:
de Agulha MAGNESIUM

Para outros analisadores Selectra Pro: repita qualquer
resultado muito fora do intervalo esperado ap6s pro-
gramar uma lavagem com agulha.

CALCULO

(A)
" Amostra n = concentrag&o do padréo/

(A) Padraol Calibrador

Calibrador

Eator de conversdo:  mg/dL x 0.0259 = mmol/L

mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRAGCAO

Para referéncias CHSL-0497/0507/0707 : ELICAL 2
ou o padrdo Cholesterol Standard 200 mg/dL séo ras-
treaveis relativamente ao método de referéncia ID-GC-
MS (Diluicdo de Isétopos - Cromatografia Gasosa
- Espectrometria de Massa).

Para referéncias CHSL-0250/0455/0500/0700: ELICAL
2. 0 é rastreavel relativamente ao método de referén-
cia ID-GC-MS (Diluigdo de Isétopos - Cromatografia
Gasosa - Espectrometria de Massa).

Frequéncia de calibragdo : A frequéncia de calibra-
¢do 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,

- apds 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.

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
condigdes ambientais controladas.

- Precisdo de medicdo

20 - 600 mg/dL (0.52 - 15.52 mmol/L).

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medic&o até 3000 mg/dL. (77.59 mmol/L).

Néo relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

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

& - Limite de detecgdo (LoD) e limite de quantifi-
cagéo (LoQ)

LoD = 1 mg/dL  (0.03 mmol/L)
LoQ= 10 mg/dL (0.26 mmol/L)
- Precisao

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

Os resultados representativos sd@o apresentados
abaixo.

Media | M3 7ot
série
n |mg/dL| mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 115 297 1.1 2.1
Nivel 2 80 | 184 4.76 0.7 1.9
Nivel 3 80 | 292 7.55 1.9 2.7

- Correlagao

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
CHOLESTEROL SL em um analisador Selectra ProM
e um sistema semelhante disponivel com o certificado
CRMLN em 100 amostras de soro humano.

As concentragdes da amostra variaram de 20 para 575
mg/dL (0.52 - 14.87 mmol/L).

Os resultados sdo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.999

Regresséo linear: y = 1.016 x + 0 mg/dL

@ - Limitagoes/Interferéncias

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

Os seguintes niveis de colesterol total foram testados:
116 e 309 mg/dL.

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

Bilirrubina n&o conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 5.9 mg/dL (101 ymol/L).

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
300 mg/dL.

Turvacdo: Nenhuma interferéncia significativa até
614 mg/dL (6.94 mmol/L) equivalente de triglicéridos.
Acido_ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 4.0 mg/dL.

.Metildopa : Nenhuma interferéncia significativa até
1.6 mg/dL.

Acido urico : Nenhuma interferéncia significativa até
23.7 mg/dL (1410 pmol/L).

- N&o use amostras ictéricas ou hemolisadas.

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

- Os resultados podem ser falsamente reduzidos em
niveis significativos na amostra de NAC (N-acetil-
cisteina), NAPQI (metabdlito do acetaminofeno (para-
cetamol)) ou metamizol.

- Muitas outras substéancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estéo referenciados em andlises publica-
das por Young. 78,

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragao
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 operagéo
de manutengéo.

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

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

®=DECLARA(IAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente do Estado-Membro da unido
europeia em que o usuario 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).
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
I1SO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
ISO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contient
Content
Contiene
Contetido

Réactif

Reagente

Standard
Standard
Estandar
Padrao

Reagent
E Reactivo

Modification from previous version

Modification par rapport a la version précédente

Modificacién con respecto a la version anterior
Modificagdo relativamente & verséo anterior

Conformité Européenne
European Conformity
Conformidad Europea
Conformidade Europeia

ce

“|mportante Note /Nota importante
- Uniquement pour les réf. CHSL-0250/0455,

utilisée(s) avec le logiciel Selectra TouchPro.
- voir § PROCEDURE: Risque de contamination

- Only for ref. CHSL-0250/0455, used with Selectra
TouchPro software.
- see § PROCEDURE: Contamination risk

- Unicamente para la (las) ref. CHSL-0250/0455,
utilizada(s) con el software Selectra TouchPro.

- vea § PROCEDIMIENTO: Riesgo de conta-
minacion

- Somente para ref. CHSL-0250/0455, usado(s) com
o Selectra TouchPro.

- verificar § PROCEDIMENTO: Risco de conta-
minacao

Cholesterol 0
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CHOLESTEROL SL

CHSL

R 1x 100mL + Std 1x 5mL
R 6x 100mL + Std 1x 5mL
R 4x 250mL + Std 1x 5mL
R 12x 20mL
R 6x 45mL
R 6x 100mL
R 4x 250mL

Francais - FR

«USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems CHOLESTEROL SL est
un réactif de diagnostic in vitro, destiné au dosage
quantitatif du cholestérol total dans les échantillons de
sérum et de plasma humains sur des automates ou
semi-automates.

Le standard est destiné a la calibration du réactif.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

= SIGNIFICATION CLINIQUE (=)

Le cholestérol total dans le sérum est issu de I'alimen-
tation ou est synthétisé de fagon endogéne, principa-
lement dans les cellules hépatiques et intestinales. Le
cholestérol est un composant structurel important des
membranes des cellules et organelles. Le cholestérol
est également un précurseur des acides biliaires, de la
vitamine D et des hormones stéroidiennes. Le choles-
térol, étant une molécule insoluble dans I'eau, circule
en étant associé a des lipoprotéines (HDL, LDL, VLDL
et chylomicrons).

En pratique le dosage du cholestérol total est effectué
pour évaluer la prédisposition des patients aux risques
cardiovasculaires dans le cadre du bilan lipidique ainsi
que pour le suivi des stratégies thérapeutiques asso-
ciées. La mesure du cholestérol total est également
importante pour l'aide au diagnostic des hyperlipo-
protéinémies.

= LIMITE D'UTILISATION

Le dosage du cholestérol total 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 @
Enzymatique / PAP - Point final.

Cholestérol estérase
Cholestérol estérifi¢ + H,0 ——————>> Cholestérol
+ Acides gras
Cholestérol oxydase
Cholestérol + O, ————— > Cholest-4-én-3-
one +H,0,
Peroxydase
2H,0, + Phénol + 4-AAP ———>
Quinonéimine +4H,0

4-AAP = Amino-4-antipyrine

COMPOSITION

Réactif : R

Tampon de Good, pH 6.7

Phénol 24 mmol/L
Amino-4-antipyrine 0.5 mmol/L
Cholestérol estérase > 180 UL
Cholestérol oxydase > 200 UL
Peroxydase > 1000 UL
Azide de sodium < 01 % (plp)

Contient aussi des surfactants et des sels de magné-

sium pour des performances optimales.

Standard : Std (Ref : CHSL-0497/0507/0707)

Cholestérol 200 mg/dL
5.17 mmol/L

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.

- Le réactif R contient de I'azide de sodium qui peut
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides
métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'¢limina-
tion de ces 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.

@ STABILITE

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

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

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

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

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

DETERIORATION DU PRODUIT

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

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de 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 stockés doivent étre suffisamment
vortexés avant dosage.®

- Le prélevement des échantillons sanguins pour la
réalisation d’un bilan lipidique peut étre réalisé sur des
patients a jeun ou non a jeun. Un bilan sur échantillon
de patient @ jeun peut étre répété lorsqu’'un dosage
sur échantillon prélevé non a jeun a conduit & une
triglycéridémie > 400 mg/dL (4.5 mmol/L) ou lorsqu’une
hypertriglycéridémie est connue.®

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

Stockage et stabilité )

-7 jours & 2-8°C

- 3 mois a-20°C

@ VALEURS DE REFERENCE ©

Les publications les plus récentes recommandent
d’adapter les seuils décisionnels de cholestérol total
dans le cadre d’une évaluation globale des risques. Au
niveau des laboratoires, 'EFLM (European Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) recom-
mande de signaler les concentrations suivantes
comme anormales:

mmol/L

Sérum/plasma mg/dL

2190 250

Remarque : Les laboratoires doivent suivre les recom-
mandations applicables localement pour les seuils
lipidiques s'ils différent de ceux indiqués ci-dessus.

«PROCEDURE
Procédure manuelle
Longueur d'onde : 505 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : ~ 1:100
Température: 37 °C
Lire contre le blanc réactif.
CALIBRATION DOSAGE
Réactif R 1000 pL 1000 pL
[Standard/
Calibrant 0L :
i - 10 uL

Mélanger et lire les absorbances (A) apres 5 minutes
d'incubation.

Procédure sur automate

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

Information im n ramm

Le réactif CHOLESTEROL SL peut étre faible-
ment contaminé par le réactif MAGNESIUM XB
sur les Selectra ProM et ProXL.

Afin d'éviter une contamination sur ces ins-
truments, programmer les incompatibilités
suivantes:

Incompatibilites | neompatibilite/

TouchPro o CHOLESTEROL -
iguflle MAGNESIUM

Autres Incompatibilité | CHOLESTEROL:
Aiguille MAGNESIUM

Pour les autres instruments Selectra Pro: répétez
les résultats aberrantes aprés avoir programmé un
lavage d'aiguille.

CHSL-0497
CHSL-0507
CHSL-0707
CHSL-0250
CHSL-0455
CHSL-0500
CHSL-0700
CALCUL
(A) i
Mn n = concentration du ét?%da"{/
@ Standard/ albran
Calibrant

Facteur de conversion : mg/dL x 0.0259 = mmol/L
mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRATION

Pour les reférences CHSL-0497/0507/0707 : ELICAL 2
et Cholesterol Standard 200 mg/dL sont tragables par
rapport a la méthode de référence ID-GC-MS (Dilution
Isotopique - Chromatographie en phase gazeuse -
Spectrométrie de Masse).

Pour les références CHSL-0250/0455/0500/0700 :
ELICAL 2 est tragable par rapport & la méthode
de référence ID-GC-MS (Dilution Isotopique -
Chromatographie en phase gazeuse - Spectrométrie
de Masse).

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique a 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 contrélées.

- Domaine de mesure

20 - 600 mg/dL (0.52 - 15.52 mmol/L).

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu’'a 3000 mg/dL. (77.59 mmol/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 = 1 mg/dL  (0.03 mmol/L)
LoQ= 10 mg/dL (0.26 mmol/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 :

Moyenne Intra- | ¢l
serie
n | mg/dL |mmol/L CV (%)

Niveau 1 80 | 115 2,97 11 21

Niveau 2 80 | 184 4.76 0.7 1.9

Niveau 3 80 | 292 7.55 1.9 2.7

@ - Corrélation

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
CHOLESTEROL SL sur un automate Selectra ProM
et un systéme similaire certifié par le CRMLN, sur 100
échantillons sériques.

Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
20 & 575 mg/dL (0.52 - 14.87 mmol/L).

Les résultats sont les suivants :

Coefficient de corrélation: (r) = 0.999

Droite de régression : y = 1.016 x + 0 mg/dL

@ - Limitations/Interférences

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

Les niveaux suivants du cholestérol total ont été testés:
116 et 309 mg/dL.

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

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu'a 6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu'a 5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu’a 300 mg/dL.

Turbidité : Aucune interférence significative jusqu'a 614
mg/dL (6.94 mmol/L) équivalent Triglycérides.

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu'a 4.0 mg/dL. .

Méthyl Dopa : Aucune interférence significative jusqu'a
1.6 mg/dL.

Acide urique : Aucune interférence significative jusqu’a
23.7 mg/dL (1410 pmol/L)

- Ne pas utiliser d'échantillons ictériques ou hémolysés.

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

- Les résultats peuvent étre faussement abaissés dans
les échantillons contenant des niveaux significatifs de
NAC (N-Acétyl-Cystéine), de NAPQI (métabolite de
I'acétaminophéne (paracétamol)) ou de métamizole.

- 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 aprés
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des contréles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et apreés 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 l'intermédiaire de
votre distributeur) et & l'autorité compétente de I'Etat
membre de ['union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

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

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

@ ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

English - EN

@« INTENDED USE

ELITech Clinical Systems CHOLESTEROL SL is an in
vitro diagnostic reagent intended for the quantitative
determination of total cholesterol in human serum
and plasma samples on analyzers or semi-automatic
analyzers.

The standard is intended for the calibration of reagent.
These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

= CLINICAL SIGNIFICANCE -

Total cholesterol in the serum is derived from die-
tary sources or is synthesized endogenously, mainly in
hepatic and intestinal cells. Cholesterol is an important
structural component of cell and organelle membranes.
Itis a precursor of bile acids, vitamin D and steroid hor-
mones. Cholesterol, being insoluble in water, circulates
in association with lipoproteins (HDL, LDL, VLDL and
chylomicrons).

In practice, total cholesterol measurement is requested
to assess predisposition of patients to cardiovascular
risk as part of a lipid profile and to monitor associated
therapeutic strategies. Total Cholesterol measurement
is also important to help diagnose hyperlipoprotei-
naemias.
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= LIMITATION OF USE

The quantitative assay of total cholesterol alone can
not 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 @
Enzymatic / PAP - End point.
Cholesterol esterase
Cholesterol ester + H,0 )
Cholesterol +Fatty acids
Cholesterol oxidase
Cholesterol + O,——————> Cholest-4-en-3-one +

Hzoz Peroxidase
2H,0,+ Phenol + 4-AAP ————>> Quinoneimine +
H,0

4-AAP = 4-Aminoantipyrine

COMPOSITION

Reagent: R

Good’s buffer, pH 6.7

Phenol 24 mmol/L
4-Aminoantipyrine 0.5 mmol/L
Cholesterol esterase > 180 UL
Cholesterol oxidase 2 200 UL
Peroxidase > 1000 UL
Sodium azide < 0.1 % (w/w)

Also contains surfactants and magnesium salts for

optimal performance.

Standard: Std (Ref : CHSL-0497/0507/0707)

Cholesterol 200 mg/dL
517 mmol/L

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- 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.

- Reagent R contains 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.

<« STABILITY

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

The standard should be immediately and tightly capped
to prevent contamination and evaporation.

On board stability :

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

PREPARATION
The reagent and standard are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

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

- Do not use the product if there is 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 (1)

- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

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

Warnings and precautions

- Stored samples must be adequately mixed on a
vortex mixer before being tested.?

- A non-fasting or fasting sample is suitable for the
determination of a lipid profile. A repeat of lipid profile
on a fasting sample could be performed in cases where
a non-fasting Triglyceride result > 400 mg/dL (4.5
mmol/L) or hypertriglyceridemia is known.®

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

Storage and stability 4

- 7 days at 2-8°C.

- 3 months at -20°C.

@ REFERENCE VALUES @

Most recent publications recommend adapting total
cholesterol thresholds as part of an overall risk assess-
ment. At the laboratory level, the European Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM)

recommends that the following concentrations be
reported as abnormal:
mmol/L

Serum/plasma mg/dL

2190 250

Note : Laboratories should follow locally applicable

recommendations for lipid targets if they differ from
those reported above.

@ PROCEDURE
Manual Procedure
Wavelength : 505 nm
Optical path : 1cm
Sample/ Reagent ratio : ~ 1:100
Temperature: 37°C
Read against reagent blank.
CALIBRATION TEST
Reagent R 1000 pL 1000 pL
[Standard/
Calibrator 104L 3
'Sample - 10 pL

Mix and read the absorbances (A) after an incubation
of 5 minutes.

Automatic Procedure

These reagents may be used on 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.

Important set-up information:
CHOLESTEROL SL reagent can be weakly
contaminated by MAGNESIUM XB on Selectra

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 = 1 mg/dL  (0.03 mmol/L)
LoQ= 10 mg/dL (0.26 mmollL)
- 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.

Within-| Total
run

CV (%)

Mean

n | mg/dL | mmol/L

Level 1 80 | 115 2,97 11 21

Level 2 80 | 184 4.76 0.7 19

Level 3 80 | 292 7.55 19 2.7

@ Correlation

A comparative study has been performed between
CHOLESTEROL SL reagent on a Selectra ProM ana-
lyzer and a similar available system CRMLN certified
on 100 human serum samples.

The sample concentrations ranged from 20 to 575
mg/dL (0.52 - 14.87 mmol/L).

The results are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.999

Linear regression: y = 1.016 x + 0 mg/dL

@ - Limitations/Interferences

ProM and ProXL.

In order to avoid contamination on these
instruments, program the following incom-
patibilities:

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

The following total cholesterol levels were tested: 116
and 309 mg/dL.

No significant interference is defined by a recovery

For other Selectra Pro instruments: repeat any absurd
results after programming a needle wash.

CALCULATION
A Sample .

_— n = Calibrator/ standard
(A) Calibrator/ concentration

Standard

Conversion factor : mg/dL x 0.0259 = mmol/L

mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRATION

For the references CHSL-0497/0507/0707 : ELICAL 2
and Cholesterol Standard 200 mg/dL are traceable to
ID-GC-MS (Isotope Dilution - Gas Chromatography -
Mass Spectrometry) reference method.

For the references CHSL-0250/0455/0500/0700 :
ELICAL 2 is traceable ID-GC-MS (Isotope Dilution -
Gas Chromatography - Mass Spectrometry) reference
method.

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

20 - 600 mg/dL (0.52 - 15.52 mmol/L).

Samples having greater concentrations should be dilu-
ted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed. This
procedure extends the measuring range up to 3000
mg/dL. (77.59 mmol/L).

Do not report results outside this extended range.

<+10% of the initial value.
Software Menu Parameter Unconjugated Bilirubin: No significant interference up
. - to 6.0 mg/dL (103 umol/L).
tibility/
TouchPro | . Probe - C[.‘g‘i’,‘;”s'f‘r'E,;'gL_ Conjugated Bilirubin: No significant interference up to
incompatibilities MAGNESIUM 59 mg/dL (101 umol/L),
Hemoglobin : No significant interference up to
oth Needle CHOLESTEROL: 300 mg/dL.
er incompatibility MAGNESIUM Turbidity: No significant interference up to 614 mg/dL
(6.94 mmol/L) triglyceride equivalent.

Ascorbic acid :
4.0 mg/dL.
Methyl-dopa: No significant interference up to
1.6 mg/dL.

Uric acid: No significant interference up to 23.7 mg/dL
(1410 pmol/L).

- Do not use icteric or hemolyzed samples.

No significant interference up to

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

- Results can be falsely lowered by significant levels
in the sample of NAC (N-Acetyl-Cysteine), NAPQI
(metabolite of acetaminophene (paracetamol)) or
metamizole.

- 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 CHOLESTEROL SL es un
reactivo de diagndstico in vitro disefiado para la deter-
minacioén cuantitativa de colesterol total en muestras
de suero y plasma humanos en equipos automatizados
0 equipos semiautomaticos.

El estandar estd disefiado para la calibracion del
reactivo.

Estos dispositivos de diagnostico in vitro estan desti-
nados unicamente para los profesionales.

+SIGNIFICADO CLINICO ¢

El colesterol total sérico se deriva de la dieta o
se sintetiza endégenamente, principalmente en las
células hepaticas e intestinales. El colesterol es un
componente estructural importante de las membranas
de las células y los organelos. El colesterol también es
un precursor de los &cidos biliares, la vitamina D y las
hormonas esteroides. El colesterol, al ser una molécula
insoluble en el agua, circula en asociacion con las lipo-
proteinas (HDL, LDL, VLDL y quilomicrones).

En la practica, la determinacion del colesterol total
se lleva a cabo para evaluar la susceptibilidad de los
pacientes a los riesgos cardiovasculares como parte
de la evaluacion de los lipidos, asi como para controlar
las estrategias terapéuticas asociadas. La medicion del
colesterol total también es importante para el diagnds-
tico de hiperlipoproteinemias.

< LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion de colesterol total no puede ser
utilizado solo para diagnosticar una enfermedad o
patologia especifica.

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

< METODO & PRINCIPIO ®
Enzimatico / PAP - Punto final.

Colesterol esterasa
Colesterol ester + H,0 ———>
Colesterol+ Acidos grasos

Colesterol oxidasa

Colesterol+ O, Cholest-4-en-3-one

+H,0,
Peroxidasa
2H,0, + Fenol + 4-AAP ——————> Quinonemina
+4H,0
4-AAP = Amino-4-antipirina
COMPOSICION
Reactivo : R
Tampdn de Good, pH 6.7
Fenol 24 mmol/L
Amino-4-antipirina 0.5 mmol/L
Colesterol esterase > 180 UL
Colesterol oxidasa > 200 UL
Peroxidasa = 1000 UL
Azida sodica < 041 (p/p)

También contiene surfactantes y sales de magnesio
para un rendimiento éptimo.
Estandar : Std (Ref : CHSL-0497/0507/0707)

Colesterol 200 mg/dL

5.17 mmol/L
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. €j. pipeta).

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

@ PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS

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

- El reactivo R contiene azida sddica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metalicas 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.

<« 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.

El estandar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminacién y evaporacion.
Estabilidad en el equipo:

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

PREPARACION
El reactivo y el estandar estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO
- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.
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- 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 ("2

- Suero.

- Plasma (heparina de litio).

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

Advertencias y precauciones

- Las muestras almacenadas deben agitarse lo sufi-
ciente antes de la dosificacion. @

- Una muestra en ayunas o no en ayunas es adecuada
para la determinacion de un perfil lipidico. Se podria
repetir el perfil lipidico en una muestra en ayunas
en los casos en que se encuentre un resultado de
triglicéridos sin ayuno> 400 mg/dL (4.5 mmol/lL) o
hipertrigliceridemia.

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

Conservacion y estabilidad

-7 dias a 2-8°C

- 3 meses a -20°C.

+VALORES DE REFERENCIA @

Las publicaciones mas recientes recomiendan adaptar
los umbrales de colesterol total como parte de una
evaluacién general del riesgo. A nivel de laboratorio,
la Federacion Europea de Quimica Clinica y Medicina
de Laboratorio (EFLM) recomienda que las siguientes
concentraciones se notifiquen como anormales:
mmol/L

Suero/plasma mg/dL

2190 250

Nota : Los laboratorios deben seguir las recomen-
daciones localmente aplicables para los valores de
lipidos si difieren de los informados anteriormente.

= PROCEDIMIENTO
Procedimiento manual

Longitud de onda : 505 nm
Trayectoria ptica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:100
Temperatura: 37°C
Leer contra blanco reactivo.

CALIBRACION PRUEBA
Reactivo R 1000 pL 1000 pL
Estandar/Calibrador 10 uL -
Muestra - 10 uL

Mezcle y lea las absorbancias (A) después de una
incubacion de 5 minutos.

Procedimiento automatico

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

Informacién importante de programacién:

El reactivo CHOLESTEROL SL puede ser
ligeramente contaminado con el reactivo
MAGNESIUM XB en Selectra ProM y ProXL.
Con el fin de evitar contaminaciones en estos
analizadores, programe incompatibilidades
de la siguiente manera :

Software Menu Parédmetro
- incompatibilidad/
TouchPro ngf:sﬂgggggses CHOLESTEROL -
MAGNESIUM
Otros Incompatibilidad CHOLESTEROL:
de aguja MAGNESIUM

Para otros equipos Selectra Pro: repita cualquier
resultado aberrante después de programar un lavado
de aguja.

CALcuLO
(A) Muestra

(A) Estandar /
Calibrador

xn n=concentracion del estandar/
Calibrador

Factor de conversion: mg/dL x 0.0259 = mmol/L
mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRACION

Para las referencias CHSL-0497/0507/0707 : ELICAL
2 o el estandar Cholesterol Standard 200 mg/dL
son trazables al método de referencia ID-GC-MS
(Dilucién isotdpica - Cromatografia en fase gaseosa -
Espectrometria de masas).

Para las referencias CHSL-0250/0455/0500/0700 :
ELICAL 2 es trazable al método de referencia ID-GC-
MS (Dilucién isotépica - Cromatografia en fase gaseo-
sa - Espectrometria de masas).

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 Iy 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

20 - 600 mg/dL (0.52 - 15.52 mmol/L).

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
3000 mg/dL. (77.59 mmol/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

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

@ - Limite de deteccion (LoD), limite de
Cuantificacion (LoQ)

LoD = 1 mg/dL (0.03 mmol/L)
LoQ= 10 mg/dL (0.26 mmol/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-
nacién :

Media Intra- | 7 otal
serie
n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 115 297 11 21
Nivel 2 80 | 184 4.76 0.7 1.9
Nivel 3 80 | 292 7.55 1.9 2.7

@ - Correlacion

Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo CHOLESTEROL SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar certificado por el CRMLN
en 100 muestras séricas.

Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 20 y 575 mg/dL (0.52 - 14.87 mmol/L)

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999

Regresion linear : y = 1.016 x + 0 mg/dL

@ - Limitaciones/Interferencias

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

Los niveles siguientes de colesterol total fueron proba-
dos: 116 y 309 mg/dL.

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

Bilirrubina no conjugada: No hay interferencia significa-
tiva hasta 6.0 mg/dL (103 umol/L).

Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa
hasta 5.9 mg/dL (101 umol/L).

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

Turbidez: No hay interferencia significativa hasta

614 mg/dL (6.94 mmol/L) de triglicéridos equivalente.
Acido_ascorbico: No hay interferencia significativa
hasta 4.0 mg/dL.

Metildopa : No hay interferencia significativa hasta

1.6 mg/dL.
Acido drico : No hay interferencia significativa hasta
23.7 mg/dL (1410 pmol/L).

- No utilizar muestras ictéricas o hemolizadas.

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

- Los resultados de dosificaciones pueden ser fal-
samente bajos cuando la muestra contiene niveles
importantes de NAC (N-Acetil-cisteina), NAPQI (meta-
bolito del acetaminofén (paracetamol)) o de Metamizol.

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

- 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
GRAVES

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

INCIDENTES

< ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@ elitechgroup.com)

Portugués - PT

@“UTILIZAQAO PREVISTA

ELITech Clinical Systems CHOLESTEROL SL é um
reagente para diagndstico in vitro destinado a determi-
nagao quantitativa do colesterol total em amostras de
soro e plasma humanos em analisadores automaticos
ou semi-autométicos

O padrao ¢ destinado a calibragéo do reagente.

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

@ SIGNIFICADO CLINICO -

O colesterol total no soro é derivado de fontes alimen-
tares ou sintetizado endogenamente, principalmente
nas células hepaticas e intestinais. O colesterol é um
componente estrutural importante das membranas
celulares e organelares. E um precursor dos acidos
biliares, vitamina D e horménios esteréides. O coles-
terol, sendo insoltvel em agua, circula em associagéo
com lipoproteinas (HDL, LDL, VLDL e quilomicrons).
Na pratica, a medi¢do do colesterol total é solicitada
para avaliar a predisposicdo dos pacientes ao risco
cardiovascular como parte de um perfil lipidico e
para monitorar estratégias terapéuticas associadas. A
medigdo total do colesterol também & importante para
ajudar a diagnosticar hiperlipoproteinemias.

«LIMITAGCAO DE USO

O ensaio quantitativo de colesterol total sozinho ndo
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 @
Enzimatico / PAP — Ponto final.

Colesterol esterase
Colesterol esterificado + H,0 —————>>Colesterol
+ Acidos gordos

Colesterol oxidase
Colesterol + O,————— > Colest-4-en-3-ona

+ HZOZ
Peroxidase

2H,0,+ Fenol + 4-AAP—————>Quinoneimina +

4H,0
4-AAP = Amino-4-antipirina
COMPOSIGAO
Reagente : R
Tampéo de Good, pH 6.7
Fenol 24 mmol/L
Amino-4-antipirina 0.5 mmol/lL
Colesterol esterase > 180 UL
Colesterol oxidase > 200 UL
Peroxidase > 1000 UL
Azida de sodio < 0.1 % (plp)

Também contém surfactantes e sais de magnésio para

um 6timo desempenho.

Padrao: Std (Ref : CHSL-0497/0507/0707)

Colesterol 200  mg/dL
517 mmol/lL

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO

FORNECIDOS

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

- Solugéo salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador autométicos ou semi-automaticos.

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

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

=5”PRECAUQ(?)ES DE USO E AVISOS

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

- O reagente R contém azida de sédio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

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

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

= ESTABILIDADE

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

O padréo deve ser imediatamente tampado para evitar
a contaminagao e evaporagao.

Estabilidade em equipamentos:

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

PREPARAGAO
O reagente e o padréo estéo prontos a usar.

DETERIORAQAO 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
contaminagao ou dano (por exemplo, particulas).

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

= AMOSTRAS

Amostras (2

- Soro.

- Plasma (heparina de litio).

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

Aviso e precaugdes

- As amostras armazenadas devem ser adequada-
mente misturadas em um misturador de vértice antes
de serem testadas.®

- Uma repeticdo do perfil lipidico em uma amostra
de jejum pode ser realizada nos casos em que um
resultado de triglicerideos sem jejum> 400 mg/dL (4.5
mmol/L) ou hipertrigliceridemia é conhecido.®

- 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

- 7 dias a 2-8°C.

- 3 meses a -20°C.

@ VALORES DE REFERENCIAS @

As publicagbes mais recentes recomendam a adap-
tacdo dos limites de colesterol total como parte de
uma avaliagdo de risco geral. A nivel laboratorial, a
Federagdo Europeia de Quimica Clinica e Medicina
Laboratorial (EFLM) recomenda que as seguintes
concentragbes sejam comunicadas como anormais:
mmol/L

Soro/plasma mg/dL

2190 250

Nota: Os laboratérios devem seguir as recomenda-
¢Oes aplicaveis localmente para alvos lipidicos, caso
sejam diferentes dos relatados acima.

@ PROCEDIMENTO

Procedimento manual

Comprimento de onda : 505 nm

Percurso optico : 1cm

Relagdo Amostra/Reagente :  1:100

Temperatura: 37°C

Ler comparando com o branco de reagente
CALIBRAGAO DOSAGEM

Reagente R 1000 pL 1000 pL

Padraol/Calibrador 10 uL -

lAmostra - 10 L

Misturar e ler as absorvancias (A) apds 5 minutos.

Procedimento automaético

Estes reagentes podem ser utilizados em vérios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores ELITech
Selectra, as aplicagbes validadas estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Com o Selectra TouchPro, utilize
a aplicagéo incluida

no cédigo de barras disponivel no final desde folheto.
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PRECAUCOES DE USO E AVISOS

- O reagente R2 contém azida de sodio que pode
reagir com o chumbo ou cobre das canalizagdes
formando azidas metalicas explosivas. Ao manusear
estes reagentes lave as maos sempre com grandes
quantidades de &gua para evitar a produgéo de azida.
- Utilize as precaugdes normais e siga as boas préticas
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.
- Consulte a ficha de dados de seguranca (SDS) para
obter um manuseio adequado.

ESTABILIDADE

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

Estabilidade em equipamentos:

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

PREPARAGAO

Os reagentes estdo prontos a usar.

DETERIORACAO DO PRODUTO

- O reagente R1 é um liquido transparente.

- O reagente R2 é um liquido que pode ser levemente
opalescente quando refrigerado, sem afetar o desem-
penho do produto.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminag&o 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 (4
- Soro
- Plasma (heparina de litio)
- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser
validado pelo laboratério.
Aviso e precaugdes
- Una muestra en ayunas o no en ayunas es adecuada
para la determinacién de un perfil lipidico. Se podria
repetir el perfil lipidico en una muestra en ayunas
en los casos en que se encuentre un resultado de
triglicéridos sin ayuno> 400 mg/dL (4.5 mmol/L) o
hipertrigliceridemia.®

-As amostras devem ser coletadas de acordo com
as Boas Praticas de Laboratoério e com as diretrizes
apropriadas que podem estar em vigor.
Armazenamento e estabilidade
-7diasa2-8°C
- Para armazenamento prolongado, congele a -70 ° C
ou menos (apenas um ciclo de degelo)

«VALORES DE REFERENCIAS ©

As publicagbes mais recentes recomendam a adapta-
¢do dos limites de decisdo do colesterol LDL para tra-
tamentos como parte de uma avaliagdo de risco geral.
A nivel laboratorial, a Federagado Europeia de Quimica
Clinica e Medicina Laboratorial (EFLM) recomenda
que as seguintes concentragdes sejam comunicadas
€OmMo anormais:

mmol/L

Soro/plasma mg/dL

2115 3.0

Nota: Os laboratérios devem seguir as recomenda-
¢bes aplicaveis localmente para alvos lipidicos, caso
sejam diferentes dos relatados acima.

PROCEDIMENTO

Procedimento manual

Comprimento de onda : 578 nm

Percurso 6ptico : 1cm

Relagdo Amostra/Reagente :  1:100

Temperatura: 37 °C

Ler comparando com é&gua destilada
CALIBRAGAO DOSAGEM

Reagente R1 900 pL 900 pL

(Calibrador 12 L -

IAmostra - 12 pL

Misture, aguarde 5 minutos, leia a absorvancia (A1)
e adicione:

Reagente R2 300 pL 300 pL

Misture, aguarde 6.5 minutos apés adicionar R2 e, em
seguida, leia a absorbancia (A2).

Procedimento automatico

Estes reagentes podem ser utilizados em varios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores ELITech
Selectra, as aplicagdes validadas estdo disponiveis
mediante solicitagédo. Com o Selectra TouchPro, utilize
a aplicagéo incluida

no cédigo de barras disponivel no final desde folheto.

CALCULO

(A2 - AT XFdll) 5o

(A2 = A1 x Fdi) Calibrador

n = concentragédo do calibrador

Fdil = Fator de diluigdo = (volume R1 + volume da
amostra) / (volume R1 + volume R2 + volume da
amostra)

Fator de converséo: mg/dL x 0.0259 = mmol/L

CALIBRAGCAO

O HDL LDL CALIBRATOR é rastreavel ao método de
referéncia aprovado pelo CDC (Centros de Controle e
Prevengéo de Doengas).

Frequéncia de calibracdo : A frequéncia de calibra-
¢do 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,

- apds 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.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

DESEMPENHO

Os desempenhos foram obtidos no Selectra Pro,
seguindo as recomendagdes técnicas do CLSI, sob
condigdes ambientais controladas.

- Precisdo de medigdo

15-600 mg/dL (0.39-15.52 mmol/L)

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medigéo até 1800 mg/dL (46.65 mmol/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medig&o.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungéo de
«diluir» realiza a diluigho do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragéo
na diluigao.

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

LoD : 2 mg/dL (0.05 mmol/L)

LoQ : 15 mg/dL (0.39 mmol/L)

- Precisédo

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

Os resultados representativos sdo apresentados na
tabela a seguir.

Média | M I Total
série
n |mg/dL mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 104 2.69 1.6 27
Nivel 2 80 | 136 3.52 1.3 24
Nivel 3 80 | 168 4.35 1.2 2.0

- Correlagao

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
LDL CHOLESTEROL em um analisador Selectra Pro e
um sistema similar disponivel comercialmente em 108
amostras de soro humano.

As concentragdes da amostra variaram de 14 para
596 mg/dL (0.36 - 15.41 mmol/L)..

Os resultados sdo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.997

Regressao linear: y = 1.043x - 5 mg/dL (0.13 mmol/L).

- Limitag6es/Interferéncias

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

Os seguintes niveis colesterol LDL foram testados :
100 mg/dL e 160 mg/dL.

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

Turbidez: No hay interferencia significativa hasta
600 mg/dL (6.8 mmol/L) de equivalente de triglicéridos.
Bilirrubina no conjugada : No hay interferencia signifi-

cativa hasta 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significa-
tiva hasta 29.5 mg/dL (505 pymol/L).

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

Metildopa: No hay interferencia significativa hasta
2.0 mg/dL.

Acido trico: No hay interferencia significativa hasta

20 mg/dL (1190 pmol/L).

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

Acido_ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 20.0 mg/dL.

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

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

- Os resultados podem ser falsamente reduzidos em
niveis significativos na amostra de NAC (N-acetil-
cisteina), NAPQI (metabdlito do acetaminofeno (para-
cetamol)) ou metamizol.

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

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragéo
Estabilidade a bordo: 6 semanas

Erequéncia de calibragéo: 6 semanas

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

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

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

DECLARACAO 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 jurisdigbes, 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 seguranca 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).
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
I1SO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
1SO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contient
Content
Contiene
Contetido

Réactif R1
Reagent R1
Reactivo R1
Reagente R1

Réactif R2
Reagent R2
Reactivo R2
Reagente R2

Modification from previous version

q

Modificag&o relativamente a versdo anterior

Modification par rapport a la version précédente

Modificacion con respecto a la version anterior

Conformité Européenne
European Conformity
Conformidad Europea
Conformidade Europeia
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LDL CHOLESTEROL CLDL-0250 : R1 4x 21mL + R2 2x14mL
EMPOWERING VD
PIT-CLDL-4-v2 (01/2021) c €
Francais - FR MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS CALIBRATION|  DOSAGE Moyenne | Mtra- ‘Tota,
- - HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR serie

USAGE PREVU -CONT-0060  ELITROL | Réactif R1 900 L 900 L n |mg/dL mmoll]  CV (%)
ELITech Clinical Systems LDL CHOLESTEROL est - CONT-0160 ELITROL Il 9 °
un réactif de diagnostic in vitro, destiné au dosage _ Solution saline normale (NaCl 9 giL) (Calibrant 12 pL - Niveau 1 80 | 104 | 2.69 16 2.7
quantitatif du cholestérol LDL dans les échantillons de ) oo oo itomates, ' -
sérum et de plasma humains sur des automates ou ) [Echantillon - 12l Niveau 2 80| 136 | 3.52 13 | 24

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

SIGNIFICATION CLINIQUE @4

Le cholestérol dans le sérum est issu de 'alimentation
ou est synthétisé de fagon endogene, principalement
dans les cellules hépatiques et intestinales. Le cho-
lestérol est un composant structurel important des
membranes des cellules et organelles. Le cholestérol
est également un précurseur des acides biliaires, de la
vitamine D et des hormones stéroidiennes. Le choles-
térol, étant une molécule insoluble dans I'eau, circule
en étant associé a des lipoprotéines (HDL, LDL, VLDL
et chylomicrons).

Le cholestérol LDL contribue a la formation des
plaques d’athérosclérose dans les artéres et il a été
montré qu'une concentration élevée en cholestérol
LDL est un facteur de risque trés significatif pour les
maladies coronariennes. La diminution du cholestérol
LDL est ainsi devenue une cible prioritaire dans la
prévention de ces pathologies.

En pratique le dosage du cholestérol LDL est effectué
pour évaluer la prédisposition des patients aux risques
cardiovasculaires dans le cadre du bilan lipidique ainsi
que pour le suivi des stratégies thérapeutiques asso-
ciées. La mesure du cholestérol LDL est également
importante pour l'aide au diagnostic des hyperlipo-
protéinémies.

LIMITE D'UTILISATION

Chez les patients présentant des lipoprotéines anor-
males, les résultats de cholestérol LDL peuvent étre dis-
cordants entre les différentes méthodes de mesure.®
Le dosage du cholestérol LDL 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 ©
Inhibition par complexe phosphate / PAP - Point Final.

1¢ étape :

Lors du mélange de I'échantillon avec le réactif, un
surfactant et des composés phosphorés organiques et
inorganiques, bloquent le cholestérol des lipoprotéines
non-LDL.

2éme étape :

Le cholestérol des lipoprotéines LDL est libéré par I'ac-
tion de la cholestérol-estérase, puis est soumis a une
cascade de réactions se terminant par une réaction de
type Trinder peroxydase/amino-antipyrine:

CHE
Cholestérol LDL —>> Cholestérol libre + acides gras

CHO
Cholestérol LDL + O,—>» Cholest-4-en-3-one + H,0,

Peroxydase
H,0,+4-AA+HDAOS ->»-Quinone (composé bleu-violet)

CHO: cholestérol oxydase

CHE: cholestérol estérase

4-AA : 4-aminoantipyrine
HDAQS:N-(2-Hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5- dimethoxya-
niline, sel sodique.

COMPOSITION

Réactif 1 : R1

Tampon, pH 6.85
N-(2-Hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxyaniline, sel

sodique (HDAOS) > 0.5 mmol/L
Peroxydase > 5000 UL
Composés phosphorés organiques et inorganiques
Surfactant 1 %
Réactif 2 : R2

Tampon, pH 8.15

Cholestérol Oxydase > 2000 uiL
Cholestérol Estérase > 2000 UL
Peroxydase 220 000 UL
4-aminoantipyrine (4-AA) 2 2 mmol/L
Surfactant 4 %
Azide de Sodium < 0.1 % (plp)

Contient aussi de I'ascorbate oxydase pour des per-
formances optimales.

- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).
- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE

- Le réactif R2 contient de I'azide de sodium qui peut
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides
métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'élimina-
tion de ces réactifs toujours rincer abondamment avec
de I'eau pour éviter '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.
- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

STABILITE

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

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

Stabilité a bord :

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

PREPARATION

Les réactifs sont préts a I'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le réactif R1 est un liquide limpide.

- Le réactif R2 est un liquide qui peut étre légérement
opalescent lorsqu'il est réfrigéré sans conséquence sur
les performances 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 4

- Sérum

- Plasma (héparine de lithium)

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

Avertissements et précautions

- Le prélevement des échantillons sanguins pour la
réalisation d’un bilan lipidique peut étre réalisé sur des
patients a jeun ou non a jeun. Un bilan sur échantillon
de patient @ jeun peut étre répété lorsqu’'un dosage
sur échantillon prélevé non a jeun a conduit & une
triglycéridémie > 400 mg/dL (4.5 mmol/L) ou lorsqu’une
hypertriglycéridémie est connue®

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

Stockage et stabilité ("4

-7 jours & 2-8°C

- Pour un stockage prolongé, congeler & -70°C ou
moins (un seul cycle de décongélation)

2VALEURS DE REFERENCE ©

Les publications les plus récentes recommandent
d'adapter les seuils de décision du cholestérol LDL
pour les traitements dans le cadre d’une évaluation
globale des risques. Au niveau des laboratoires,
'EFLM (European Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine) recommande de signa-
ler les concentrations suivantes comme anormales:
mmol/L

Sérum/plasma mg/dL

2115 23.0

Note : Les laboratoires doivent suivre les recommanda-
tions applicables localement pour les seuils lipidiques
s'ils différent de ceux indiqués ci-dessus.

PROCEDURE

Procédure manuelle

Longueur d'onde : 578 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : 1:1000
Température: 37 °C

Lire contre I'eau distillée.

Meélanger, attendre 5 minutes, lire I'absorbance (A1),
et ajouter :

Réactif R2 300 pL 300 L

Mélanger, attendre 6.5 minutes apres l'ajout du R2,
puis lire 'absorbance (A2).

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 & la fin de cette notice.

CALCUL

(A2 = AT xFdil) g cpantiton

(A2 = A1 x Fdi) Calibrant

n = concentration du calibrant

Fdil = Facteur de dilution = (volume R1 + volume
échantillon) / (volume R1 + volume R2 + volume
échantillon)

Facteur de conversion : mg/dL x 0.0259 = mmol/L

CALIBRATION

Le calibrant HDL LDL CALIBRATOR est tracable a la
méthode de référence approuvée par le CDC (Centers
for Disease Control and Prevention).

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

CONTROLE QUALITE

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

Ces controles 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 Selectra Pro,
en suivant les recommandations CLSI, dans des condi-
tions environnementales controlées.

- Domaine de mesure

15-600 mg/dL (0.39-15.52 mmol/L)

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl
9 g/L et redosés.Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu'a 1800 mg/dL

(46.65 mmol/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 mg/dL (0.05 mmol/L)
LoQ : 15 mg/dL (0.39 mmol/L)

- Précision

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

Des résultats représentatifs sont présentés dans le
tableau suivant :

Niveau 3 80 | 168 4.35 12 2.0

- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
LDL CHOLESTEROL sur un automate Selectra Pro et
un systeme similaire disponible sur le marché sur 108
échantillons sériques.

Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
14 a4 596 mg/dL (0.36 - 15.41 mmol/L).

Les résultats sont les suivants :

Coefficient de corrélation: (r) = 0.997

Droite de régression : y = 1.043x - 5 mg/dL

(0.13 mmol/L).

- Limitations/Interférences

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

Les niveaux suivants cholestérol LDL ont été testés:
100 mg/dL et 160 mg/dL.

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

Turbidité: Aucune interférence significative jusqu’a
600 mg/dL (6.8 mmol/L) équivalent en Triglyceride.
Bilirubine non-conjuguée: Aucune interférence signifi-
cative jusqu'a 30.0 mg/dL (513 umol/L).

Bilirubine conjuguée: Aucune interférence significative
jusqu'a 29.5 mg/dL (505 umol/L).

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

Méthyl dopa: Aucune interférence significative jusqu'a
2.0 mg/dL.

Acide urigue: Aucune interférence significative jusqu'a
20 mg/dL (1190 pmol/L).

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

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu'a 19.8 mg/dL.

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

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

- Les résultats peuvent étre faussement abaissés dans
les échantillons contenant des niveaux significatifs de
NAC (N-Acétyl-Cystéine), de NAPQI (métabolite de
I'acétaminophéne (paracétamol)) ou de métamizole.

- 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 & bord : 6 semaines

Eréquence de calibration : 6 semaines

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

Ces performances ont été définies sur un automate
ELITech Selectra Pro. 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 l'utilisateur.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

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

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

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

ASSISTANCE TECHNIQUE

Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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English - EN

INTENDED USE

ELITech Clinical Systems LDL CHOLESTEROL is an
in vitro diagnostic reagent intended for the quantitative
determination of LDL cholesterol in human serum
and plasma samples on analyzers or semi-automatic
analyzers.

This in vitro diagnostic device is for professional use
only.

CLINICAL SIGNIFICANCE -

Cholesterol in the serum is derived from dietary
sources or is synthesized endogenously, mainly in
hepatic and intestinal cells. Cholesterol is an important
structural component of cell and organelle membranes.
Itis a precursor of bile acids, vitamin D and steroid hor-
mones. Cholesterol, being insoluble in water, circulates
in association with lipoproteins (HDL, LDL, VLDL and
chylomicrons).

LDL cholesterol contributes to the formation of atheros-
clerosis plaques in arteries and it has been shown that
a high concentration of LDL cholesterol is a very signi-
ficant risk factor for coronary heart disease. Reducing
LDL cholesterol has thus become a priority target in the
prevention of these pathologies.

In practice, LDL cholesterol measurement is requested
to assess predisposition of patients to cardiovascular
risk as part of a lipid profile and to monitor associated
therapeutic strategies. LDL Cholesterol measurement
is also important to help diagnose hyperlipoprotei-
naemias.

LIMITATION OF USE

In patients where abnormal lipoprotein is observed, the
LDL cholesterol results may be discrepant between
homogeneous measurement methods.©

The quantitative assay of LDL cholesterol alone can
not 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 ©
Phosphate complex inhibition / PAP — End Point.

1t step :

While the sample is mixed with the reagent, surfactant
and organic and inorganic phosphorus compounds
block non-LDL cholesterol.

2 step :

Cholesterol from LDL is released by the action of
cholesterol-esterase, then undergoes a cascade of
enzymatic reactions ending with a Trinder-type reaction
peroxidase/amino-antipyrine:

CHE
LDL Cholesterol —> Free cholesterol + fatty acids

CHO
Free cholesterol + O,—> Cholest-4-en-3-one + H,0,

Peroxidase
H,0,+4-AA+HDAOS -»-Quinone (blue-violet compound)

CHO: cholesterol oxidase

CHE: cholesterol esterase

4-AA: 4-aminoantipyrine
HDAOS:N-(2-Hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5- dimethoxya-
niline, sodium salt

COMPOSITION

Reagent 1: R1

Buffer, pH 6.85
N-(2-Hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxyaniline

sodium salt (HDAOS)) > 05 mmol/L
Peroxidase 2 5000 UL
Inorganic and organic phosphorous compounds
Surfactant 1 %
Reagent 2: R2

Buffer, pH 8.15

Cholesterol oxidase > 2000 UL
Cholesterol esterase > 2000 UL
Peroxidase >20 000 UL
4-aminoantipyrine (4-AA) > 2 mmol/L
Surfactant 4 %
Sodium azide < 041 % (p/p)

Also contains ascorbate oxidase for optimal perfor-
mance.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR

- CONT-0060 ELITROL |

- 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
- Reagent R2 contains_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.

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

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

- Reagent R1 is a clear liquid.

- Reagent R2 is a liquid which can be slightly opal-
escent when refrigerated without affecting the perfor-
mance of the product.

- 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 (4

- Serum

- Plasma (lithium heparin)

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

Warnings and precautions

- A non-fasting or fasting sample is suitable for the
determination of a lipid profile. A repeat of lipid profile
on a fasting sample could be performed in cases where
a non-fasting Triglyceride result > 400 mg/dL (4.5
mmol/L) or hypertriglyceridemia is known.®

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

Storage and stability 9

- 7 days at 2-8°C

- For longer storage, freeze at -70°C or lower (freeze
only once).

@ REFERENCE VALUES ©

Most recent publications recommend adapting LDL
cholesterol decision thresholds for treatments as part
of an overall risk assessment. At the laboratory level,
the European Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (EFLM) recommends that the
following concentrations be reported as abnormal:

Serum/plasma mg/dL mmol/L

2115 230

Note : Laboratories should follow locally applicable

recommendations for lipid targets if they differ from
those reported above.

PROCEDURE

Manual Procedure
Wavelength : 578 nm
Optical path : 1cm
Sample/ Reagent ratio : ~ 1:100
Temperature: 37°C

Read against distilled water.

CALIBRATION

HDL LDL CALIBRATOR is traceable to the reference
method approved by the CDC (Centers for Disease
Control and Prevention).

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 Pro, following
CLSI technical recommendations, under controlled
environmental conditions.

- Measuring range

15-600 mg/dL (0.39-15.52 mmol/L)

Samples having greater concentrations should be dilu-
ted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed. This
procedure extends the measuring range up to 1800
mg/dL (46.65 mmol/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 mg/dL (0.05 mmol/L)
LoQ : 15 mg/dL (0.39 mmol/L)
- Precision

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

Representative results are presented in the following
table.

Mean Within-| ¢ e
run
n | mg/dL j/mmol/L CV (%)

Level 1 80 | 104 2.69 1.6 2.7

Level 2 80 | 136 3.52 13 24

Level 3 80 | 168 4.35 12 2.0

- Correlation

A comparative study has been performed between LDL
CHOLESTEROL reagent on a Selectra Pro analyzer
and a similar commercially available system on 108
human serum samples.

The sample concentrations ranged from 14 to

596 mg/dL (0.36 - 15.41 mmol/L).

Linear regression: y = 1.043x - 5 mg/dL (0.13 mmol/L).

Mix, wait 5 minutes and then read the absorbance
(A1) then add:

Reagent R2 300 pL 300 pL

Mix, wait 6.5 minutes after adding R2, then read the
absorbance (A2).

Automatic Procedure

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

CALCULATION

(A2~ AT xFail) g

(A2 = ATXF) o rator

n = calibrator concentration

Fdil = Dilution factor = (R1 volume + sample volume) /
(R1 volume + R2 volume + sample volume)
Conversion factor : mg/dL x 0.0259 = mmol/L

CALIBRATION TEST The results are as follows :
Reagent R1 900 L 900 L Correlation coefficient : (r) = 0.997
(Calibrator 12 L - - Limitations/Interf
[Sample - 12 pL

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

The following LDL cholesterol levels were tested: 100
mg/dL and 160 mg/dL.

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

Turbidity: No significant interference up to 600 mg/dL
(6.8 mmol/L) Triglyceride equivalent

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

Conjugated bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (505 umol/L).

Hemoglobin: No significant interference up to

500 mg/dL

Methyl dopa: No significant interference up to

2.0 mg/dL

Uric acid: No significant interference up to

20 mg/dL (1190 pmol/L)

Acetaminophen: No significant interference up to

30 mg/dL

Ascorbic Acid: No significant interference up to

20.0 mg/dL

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

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

- Results can be falsely lowered by significant levels
in the sample of NAC (N-Acetyl-Cysteine), NAPQI

(metabolite of acetaminophene (paracetamol)) or
metamizole.

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.®9

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 6 weeks

Calibration frequency: 6 weeks

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 Pro 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 LDL CHOLESTEROL es un
reactivo de diagndstico in vitro disefiado para la deter-
minacion cuantitativa del colesterol LDL en muestras
de suero y plasma humanos en equipos automatizados
0 equipos semiautomaticos.

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

SIGNIFICADO CLINICO -4

El colesterol sérico se deriva de la alimentacion donde
se sintetiza de forma endégena, principalmente en las
células hepaticas e intestinales. El colesterol es un
componente estructural importante de las membranas
de las células y los organelos. El colesterol también es
un precursor de los acidos biliares, la vitamina D y las
hormonas esteroides. El colesterol, al ser una molécula
insoluble en el agua, circula en asociacion con las lipo-
proteinas (HDL, LDL, VLDL y quilomicrones).

El colesterol LDL contribuye a la formacién de placa
aterosclerdtica en las arterias y se ha demostrado que
el colesterol LDL alto es un factor de riesgo muy impor-
tante para las enfermedades coronarias. La reduccion
del colesterol LDL se ha convertido en un objetivo
prioritario en la prevencion de estas patologias.

En la practica, el andlisis de colesterol LDL se realiza
para evaluar la susceptibilidad de los pacientes a los
riesgos cardiovasculares como parte de la evaluacion
de los lipidos, asi como para controlar las estrategias
terapéuticas asociadas. La medicion del colesterol
LDL también es importante para el diagndstico de las
hiperlipoproteinemias.

LIMITE DE UTILIZACION

En pacientes donde se observa lipoproteina anormal,
los resultados del colesterol LDL pueden discrepar
entre los diferentes métodos de medicion.®

La cuantificacion del colesterol LDL 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, examenes
clinicos y el historial médico del paciente.

«METODO & PRINCIPIO ©®

Inhibicién del complejo de fésforo / PAP- Punto final.

1 paso:

Cuando la muestra se mezcla con el reactivo, un sur-
factante y compuestos de fosforo organicos e inorgani-
cos bloquean el colesterol de las lipoproteinas no LDL.

2% paso:

El colesterol LDL es liberado por la accion de la coles-
terol-esterasa, lluego se somete a una cascada de
reacciones enzimaticas que terminan con una reaccion
de tipo Trinder peroxidasa / aminoantipirina.

CHE
Colesterol LDL —> Colesterol libre + acidos grasos

CHO
Colesterol libre + O,—>» Colest-4-en-3-ona + H,0,

Peroxidasa
H,0,+4-AA+HDAOS —>> Quinona (compuesto azul-violeta)

CHO: colesterol oxidasa

CHE: colesterol esterasa
HDAOS:N-(2-Hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-dimetoxianilina,
sal de sodio.

2/4

COMPOSICION

Reactivo 1: R1

Tampon, pH 6.85
N-(2-Hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxyaniline

sodium salt (HDAOS) > 05 mmol/L
Peroxidasa 25000 UL
Compuestos de fésforo organicos e inorganicos
Surfactantes 1 %
Reactivo 2 : R2

Tampon, pH 8.15

Colesterol oxidasa > 2000 UL
Colesterol esterasa > 2000 UL
Peroxidasa 220 000 UL
4-Amino-Antipirina (4-AA) 2 2 mmol/L
Surfactantes 4 %
Azida sédica < 041 % (p/p)

También contiene ascorbato oxidasa para un rendi-
miento optimo.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR
- 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 USO Y ADVERTENCIAS

- El reactivo R2 contiene azida sédica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metalicas 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 Kkits.

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

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 reactivo R1 es un liquido claro.

- El reactivo R2 es un liquido que puede ser ligera-
mente opalescente cuando se refrigera sin afectar el
rendimiento del producto.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacion 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

- Una muestra en ayunas o no en ayunas es adecuada
para la determinacion de un perfil lipidico. Se podria
repetir el perfil lipidico en una muestra en ayunas
en los casos en que se encuentre un resultado de
triglicéridos sin ayuno> 400 mg/dL (4.5 mmol/lL) o
hipertrigliceridemia ©

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

Conservacion y estabilidad ("%

-7 dias a 2-8°C

- Para almacenamiento prolongado, congelar a -70 °C
o inferior (solo un ciclo de descongelamiento).

=VALORES DE REFERENCIA ©

Las publicaciones mas recientes recomiendan adap-
tar los umbrales de decision del colesterol LDL
para los tratamientos como parte de una evalua-
cion general del riesgo. A nivel de laboratorio, la
Federacion Europea de Quimica Clinica y Medicina
de Laboratorio (EFLM) recomienda que las siguientes

concentraciones se notifiquen como anormales:
mmol/L

Suero/plasma mg/dL

> 115 230

Nota : Los laboratorios deben seguir las recomen-
daciones localmente aplicables para los valores de
lipidos si difieren de los informados anteriormente.

PROCEDIMIENTO

Procedimiento manual

Longitud de onda : 578 nm
Trayectoria dptica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:100
Temperatura: 37 °C

Leer contra agua destilada.

Media | M3 | rotal
serie
n |mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivel 1 80 | 104 2.69 16 27

Nivel 2 80 | 136 3.52 13 24

Nivel 3 80 | 168 4.35 12 20

Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo LDL CHOLESTEROL en el equipo Selectra Pro y
comercial similar en 108 muestras séricas.

CALIBRACION PRUEBA
Reactivo R1 900 pL 900 pL - Correlacion
Calibrador 12yl -
Muestra - 12 L un sist

Mezcle y espere 5 minutos, lea las absorbancias (A1)
y después afiada:

Reactivo R2 300 pL 300 pL

Mezcle, espere 6.5 minutos después de agregar el R2,
luego lea la absorbancia (A2).

Procedimiento automaético

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

CALCULO
(A2 — A1 x Fdil) Muestra
(A2 = A x Fdi) Calibrador

n = concentracion del calibrador

Fdil = Factor de dilucion = (volumen R1 + volumen
Mues{ra / (volumen R1 + volumen R2 + volumen
muestra

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

CALIBRACION

HDL LDL CALIBRATOR es trazable al método de refe-
rencia aprobado por el CDC (Centros para el Control y
Prevencion de Enfermedades).

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 Iy 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 deberé 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 equipos Selectra Pro,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico

15-600 mg/dL (0.39-15.52 mmol/L)

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse. Este procedimiento extiende el
rango analitico hasta 1800 mg/dL (46.65 mmol/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.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

LoD : 2 mg/dL (0.05 mmol/L)

LoQ : 15 mg/dL (0.39 mmol/L)

- Precision

Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equi-

pos Selectra Pro durante 20 dias (2 corridas por dia,
pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan en el cuadro
siguiente:

Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 14 y 596 mg/dL (0.36 - 15.41 mmol/L)

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.997

Regresion linear : y = 1.043x - 5 mg/dL (0.13 mmol/L).

- Limitaciones/Interferencias

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

Los niveles siguientes de colesterol LDL fueron proba-
dos: 100 mg/dL y 160 mg/dL.Definimos una interferen-
cia no significativa cuando se obtiene una recupera-
cion de <£10% con respecto al valor inicial.

Turbidez: No hay interferencia significativa hasta

600 mg/dL (6.8 mmol/L) de equivalente de triglicéridos.
Bilirrubina no conjugada : No hay interferencia signifi-
cativa hasta 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significa-
tiva hasta 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

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

Metildopa: No hay interferencia significativa hasta
2.0 mg/dL.

Acido trico: No hay interferencia significativa hasta

20 mg/dL (1190 pmol/L).

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

Acido_ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 20.0 mg/dL.

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

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

- Los resultados de dosificaciones pueden ser fal-
samente bajos cuando la muestra contiene niveles
importantes de NAC (N-Acetil-cisteina), NAPQI (meta-
bolito del acetaminofén (paracetamol)) o de Metamizol.

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.®9

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 6 semanas

Frecuencia de calibracion : 6 semanas

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 Pro. Los resultados pueden variar si
se utiliza un instrumento diferente o un procedimiento
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 declaracion 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

UTILIZAQAO PREVISTA

ELITech Clinical Systems LDL CHOLESTEROL é um
reagente para diagnéstico in vitro destinado a determi-
nagao quantitativa do colesterol LDL em amostras de
soro e plasma humanos em analisadores automaticos
ou semi-automaticos

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

SIGNIFICADO CLINICO -4

O colesterol no soro é derivado de fontes alimentares
ou sintetizado endogenamente, principalmente nas
células hepdticas e intestinais. O colesterol é um
componente estrutural importante das membranas
celulares e organelares. E um precursor dos &cidos
biliares, vitamina D e horménios esteroides. O coles-
terol, sendo insolUvel em agua, circula em associagdo
com lipoproteinas (HDL, LDL, VLDL e quilomicrons).
As moléculas de HDL permitem transportar o colesterol
das células para o figado, onde pode ser catabolizado
e eliminado. Os baixos niveis de HDL demonstra-
ram ser um fator de risco para doengas cardiacas
coronarias.

O colesterol LDL contribui para a formagéo de pla-
cas de aterosclerose nas artérias e foi demonstrado
que uma alta concentragdo de colesterol LDL & um
fator de risco muito significativo para doenga car-
diaca coronaria. A reducdo do colesterol LDL tornou-
se assim um alvo prioritario na prevengdo dessas
patologias.

Na prética, a medigéo do colesterol LDL é solicitada
para avaliar a predisposicdo dos pacientes ao risco
cardiovascular como parte de um perfil lipidico e
para monitorar estratégias terapéuticas associadas. A
medicao do colesterol LDL também é importante para
ajudar a diagnosticar hiperlipoproteinemias.

LIMITACAO DE USO

Nos pacientes em que a lipoproteina anormal é
observada, os resultados do colesterol LDL podem
ser discrepantes entre os métodos de medigdo homo-
géneos.®

O ensaio quantitativo de colesterol LDL sozinho néo
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
Inibicdo do complexo fosfato / PAP - End Point.

1° passo:

Enquanto a amostra é misturada com o reagente R1,
o surfactante e os compostos organicos e inorganicos
de fésforo bloqueiam o colesterol ndo LDL.

2° passo:

O colesterol do LDL ¢é liberado pela agéo da colesterol
esterase e, em seguida, sofre uma cascata de reagdes
enzimaticas terminando com uma reagdo do tipo
Trinder peroxidase / aminoantipirina

Colesterol LDL-»Colesterol LDL livre + &cidos graxos

CHO
Colesterol livre + O,—> Colest-4-en-3-ona + H,0,

Peroxidase
H,0,+4-AA+HDAOS >-Quinona (composto azul-violeta)

CHE: colesterol esterase

CHO: colesterol oxidase

HDAOS: sal de sédio de N- (2-hidroxi-3-sulfopropil)
-3,5-dimetoxianilina.

COMPOSICAO

Reagente 1: R1

Tampéo, pH 6.85

Sal de s6dio de N- (2-hidroxi-3-sulfopropil) -3,5-dime-

toxianilina (HDAOS) > 05 mmol/L
Peroxidase 2 5000 UL
Compostos de fésforo inorganicos e organicos
Surfactantes 1 %
Reagente 2 : R2

Tampéo, pH 8.15

Colesterol oxidase > 2000 u/iL
Colesterol esterase > 2000 UL
Peroxidase 220 000 UL
4-Amino-Antipirina (4-AA) 2 2 mmol/L
Surfactantes 4 %
Azida de sddio < 01 % (p/p)

Também contém ascorbato oxidase para desem-
penho ideal.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO

FORNECIDOS

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR
- 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 ...).

- Néo utilize materiais que ndo sdo necessarios, tal
como indicado acima.
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Misturar, ler a absorvancia (A1) apds 4 minutos e
43 segundos de incubagéo e depois acrescentar:

Reagente R2 opl | 7o [ 7oL

Misturar e ler a absorvancia (A2) apés 6 minutos e
30 segundos de incubagéo.

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

CALCULO

(A2 - A1) Amostra ~ .
——————— xn n=concentragdo do calibrador

(A2 - A1) Calibrador

Fator de conversdo:  mg/dL x 0.0555 = mmol/L

mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRACAO

ELICAL 2 o é rastredvel relativamente ao méto-
do de referéncia ID-MS (Diluicdo Isotopica por
Espectrometria de Massa).

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

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se 0 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,

- apds 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.

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 medigado

a) Soro / plasma

20.0 - 720.0 mg/dL (1.11 - 39.96 mmol/L).

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medigao até 3600.0 mg/dL (199.82 mmol/L).

b) Urina

10.0 - 720.0 mg/dL (0.56 -39.96 mmol/L).

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medigao até 3600.0 mg/dL (199.82 mmol/L).

- Néo relatar resultados fora do intervalo de medig&o.

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

- Limite de detecgao (LoD) e limite de quantifica-
¢éo (LoQ)
a) Soro / plasma

LoD = 0.3 mg/dL (0.02 mmol/L)

LoQ= 5.0 mg/dL (0.28 mmol/L)
b) Urina

LoD = 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)

LoQ= 5.0 mg/dL (0.28 mmol/L)
- Precisao

a) Soro / plasma

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

Os resultados representativos séo apresentados na
tabela a seguir.

Media | M | Total
série
n |mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 455 2.53 11 20
Nivel 2 80 | 119.5| 6.63 0.9 1.7
Nivel 3 80 | 251.5 | 13.96 09 20
b) Urina

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

Os resultados representativos séo apresentados na
tabela a seguir.

Media | "M | Total
serie
n |mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivel 1 80 | 18.0 1.00 0.9 2.0
Nivel 2 80 | 2044 | 11.35 0.7 17

Nivel 3 80 | 497.4 | 27.61 0.6 17

- Correlagdo

a) Soro / plasma

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente

GLUCOSE HK SL em um analisador Selectra ProM e

um sistema similar disponivel comercialmente em 100

amostras de soro humano.

As concentracbes da amostra variaram de 19.8 para

709.0 mg/dL (1.10 - 39.35 mmol/L).

Os resultados sdo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 1,000

Linha de regressao: y = 1.008x + 0.4 mg/dL
(0.02 mmol/L)

b) Urina

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente

GLUCOSE HK SL em um analisador Selectra ProM e

um sistema similar disponivel comercialmente em 55

amostras de urina humanas.

As concentracbes da amostra variaram de 13.3 para

719.5 mg/dL (0.74 - 39.94 mmol/L).

Os resultados sdo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 1,000

Linha de regressao: y = 1.001x - 0.8 mg/dL
(0.04 mmol/L)

- Limitacoes/Interferéncias

a) Soro / plasma

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

Os seguintes niveis do glicose foram testados : 50.0
e 120.0 mg/dL

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

Bilirrubina ndo conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 30.0 mg/dL (513.1 pmol/L).

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

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL.

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até
600 mg/dL (5.95 mmol/L).

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

Acido Urico : Nenhuma interferéncia significativa até
20,0 mg/dL (1190 pmol/L).

Metildopa : Nenhuma interferéncia significativa até
2.0 mg/dL.
L-Dopa :
30.0 mg/dL
Tolazamida : Nenhuma interferéncia significativa até
50.0 mg/dL.
Acetaminofeno :
até 30.0 mg/dL.

Nenhuma interferéncia significativa até

Nenhuma interferéncia significativa

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

- Muitas outras substéancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em andlises publica-
das por Young. ¢9.

b) Urina

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

Os seguintes niveis do glicose foram testados : 18.0
e 200.0 mg/dL.

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

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

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL.

Acido Urico : Nenhuma interferéncia significativa até
100 mg/dL (5.95 mmol/L).

Uréia : Nenhuma interferéncia significativa até
6000 mg/dL (999 mmol/L).

- Muitas outras substéancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em analises publica-
das por Young. ¢9.

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

Frequéncia de calibracéo: 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 manutengé&o.

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

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

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece infor-
magdes que podem contribuir para a seguranca 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).
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
1SO-15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on 1ISO-15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO-15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
1SO-15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contient
Content
Contiene
Contetdo

Réactif R1
Reagent R1
Reactivo R1
Reagente R1

E!

Réactif R2
Reagent R2
Reactivo R2
Reagente R2

Modification from previous version

8

Modification par rapport a la version précédente

Modificacién con respecto a la version anterior
Modificagao relativamente a verséo anterior

Conformité Européenne
European Conformity
Conformidad Europea
Conformidade Europeia

Note/Nota

- Uniquement pour la réf. GHSL-0250, utilisée avec le
logiciel Selectra TouchPro.

- Only for ref. GHSL-0250, used with Selectra
TouchPro software.

- Unicamente para la ref. GHSL-0250, utilizada con el
software Selectra TouchPro.

- Somente para ref. GHSL-0250, usado com o
Selectra TouchPro.
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u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com 4/4

o. ELITechGroup

GHSL

GLU COSE HK SL GHSL-0600 R1 5x100mL + R2 1x127mL
- +
EMPOWERING IVD GHSL-0250 R1 8x 20mL R2 8x 5mL
PIT-GHSL-4-v17 (08/2020) c €
Francais - FR @ECHANTILLONS @ PERFORMANCES Acide ascorbique: Aucune interférence  significative
3 Echantillons requis Les performances ont été obtenues sur l'automate Jusqua200mgidL. o
= USAGE PREVU - Sérum. Acide Urigue : Aucune interférence significative jusqu'a

ELITech Clinical Systems GLUCOSE HK SL est un
réactif de diagnostic in vitro, destiné au dosage quan-
titatif du glucose dans les échantillons de sérum, de
plasma et d'urine humains sur des automates.

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

= SIGNIFICATION CLINIQUE @

Le glucose est la principale source d'énergie pour le
corps humain. Le glucose d'origine alimentaire est
converti en glycogene ou en triglycérides pour pouvoir
étre stocké. Le taux de glucose sanguin est princi-
palement régulé par deux hormones antagonistes :
l'insuline et le glucagon.

Les troubles de la glycémie sont principalement ren-
contrés dans les diabétes de type | et Il ou le diabéte
gestationnel. lls peuvent aussi étre associés a divers
désordres endocrinologiques, pancréatiques, hépa-
tiques, ou étre d’origine médicamenteuse.

En conditions normales, le glucose est filtré puis
réabsorbé par les reins et n'est pas retrouvé dans les
urines. Des concentrations anormalement élevées
sont observées lorsque la concentration sanguine est
élevée ou en cas de réabsorption tubulaire altérée.

En pratique, la mesure du glucose sérique est indi-
quée dans le diabete, que ce soit pour le dépistage,
le diagnostic ou le suivi des patients. Elle est aussi
utilisée pour le suivi de patients ayant des symptémes
évoquant une hyperglycémie ou une hypoglycémie.

“LIMITE D'UTILISATION

Le dosage du glucose ne peut étre utilisé seul pour dia-
gnostiquer 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.

Pour I'évaluation du diabéte, les conditions de préléve-
ment et l'interprétation des concentrations sériques de
glucose doivent suivre les recommandations locales en
vigueur telles que celles publiées par 'OMS.®

=METHODE & PRINCIPE ©
Hexokinase - Point final.

D-glucose + ATP ’M‘f Glucose-6-phosphate
+ADP
G-6-PDH
Glucose-6-phosphate + NAD* —> D-Gluconate-6-
phosphate +NADH + H*

G-6-PDH = Glucose-6-phosphate-déshydrogenase

=COMPOSITION

Réactif 1: R1

Tampon de Good, pH 7.6

NAD 4.0 mmol/lL
ATP 2.2 mmollL
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)
Réactif 2: R2

Hexokinase > 8500 UL
G-6-PDH > 8500 UL
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

Contient aussi des sels de magnésium pour des per-
formances optimales.

= MATERIELS REQUIS MAIS NON

FOURNIS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).
- 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'élimina-
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 lumiére. Ne pas
congeler.

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

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se 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).

- Plasma (héparine de lithium).

- Plasma (fluorure de sodium / oxalate de potassium
(inhibiteurs de la glycolyse)).

- Urine.

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

Avertissements et précautions

- Les échantillons prélevés sans inhibiteur de la gly-
colyse doivent étre séparés des cellules rapidement
apres le prélévement pour limiter la perte de glucose
(diminution de 5-7% par heure dans le sang total a
température ambiante).”

- Les urines de 24h doivent étre recueillies dans un
flacon sombre, en ajoutant 5 mL d'acide acétique
glacial avant la collecte de I'échantillon.

- 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

Sérum / Plasma (héparine de lithium)

- 8 heures a température ambiante

- 3 jours & 2-8°C

Plasma (fluorure de sodium / oxalate de potassium)

- 2 jours & température ambiante

-7 jours & 2-8°C

Urine

- L'urine doit étre stockée a 4°C pendant le recueil
de 24 heures

- Analyser dés que possible

@VALEURS DE REFERENCE ©

Sérum/plasma mg/dL mmol/L
Nouveau-nés 30 -60 1.7-33
Enfants 60 — 100 33-56
Adultes 18-60 ans 74 - 106 41-59
Adultes 60-90 ans 82-115 46-64
Urine (recueil de 24h) mg/dL mmol/L

1-15 0.1-08

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.

PROCEDURE
Pour les automates ELITech Clinical Systems

Selectra, les applications sont disponibles sur
demande.
Longueur d’'onde 340 nm
Température: 37°C
Lire contre le blanc réactif.

BLANC |CALIBRATION| DOSAGE
Réactif R1 280 pL 280 L 280 uL
Eau distillée 3L - -
[Calibrant - 3L -
Echantillon - - 3L

Mélanger, et lire I'absorbance (A1) apres 4 minutes 43
secondes d'incubation puis ajouter :

[Réactif R2 [ 70t [ 70 ]

700l |

Mélanger et mesurer I'absorbance (A2) aprés 6
minutes et 30 secondes d’incubation.

- Avec le logiciel de la gamme Selectra TouchPro, uti-
liser I'application incluse dans le code barre disponible
a la fin de cette notice.

CALCUL

A2 - A1 "
( ) Echanillon XN n= concentration du calibrant

(A2-A1) Calibrant

Facteur de conversion : mg/dL x 0.0555 = mmol/L

mgldL x 0.01 = g/L

CALIBRATION

ELICAL 2 est tracable par rapport a la méthode de
référence ID-MS (Dilution Isotopique - Spectrométrie
de Masse).

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique a 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 controles 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)).

Selectra ProM, en suivant les recommandations CLSlI,
dans des conditions environnementales contrélées.

- Domaine de mesure

a) Sérum/Plasma

20.0 - 720.0 mg/dL (1.11 - 39.96 mmol/L)

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu'a 3600.0 mg/dL (199.82 mmol/L).

b) Urine

10.0 - 720.0 mg/dL (0.56 - 39.96 mmol/L).

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu'a 3600.0 mg/dL (199.82 mmol/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)
a) Sérum/plasma

LoD = 0.3 mg/dL (0.02 mmol/L)

LoQ= 5.0 mg/dL (0.28 mmol/L)
b) Urine

LoD = 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)

LoQ= 5.0 mg/dL (0.28 mmol/L)
- Précision

a) Sérum/Plasma

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 dans le
tableau suivant :

Intra-
. | Total
serie

n | mg/dL |mmol/L CV (%)
Niveau 1 80 | 455 | 253 11 2.0

Moyenne

Niveau 2 80 | 1195 | 6.63 0.9 17
Niveau 3 80 | 2515 | 13.96 | 09 2.0
b) Urine

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 dans le
tableau suivant :

Intra- | o tal
serie

n | mg/dL |mmol/L CV (%)
Niveau 1 80 | 18.0 | 1.00 0.9 2.0

Moyenne

Niveau 2 80 | 2044 | 1135 | 0.7 1.7
Niveau 3 80 | 497.4 | 27.61 0.6 17
- Corrélation

a) Sérum/Plasma

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif

GLUCOSE HK SL sur un automate Selectra ProM et

un systeme similaire disponible sur le marché sur 100

échantillons sériques.

Les concentrations des échantillons s'échelonnent de

19.8 2 709.0 mg/dL (1.10 - 39.35 mmol/L).

Les résultats sont les suivants :

Coefficient de corrélation: (r) = 1.000

Droite de régression : y =1.008x + 0.4 mg/dL
(0.02 mmol/L).

b) Urine

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif

GLUCOSE HK SL sur un automate Selectra ProM et

un systéme similaire disponible sur le marché sur 55

échantillons urinaires.

Les concentrations des échantillons s'échelonnent de

13.3 2 719.5 mg/dL (0.74 - 39.94 mmol/L).

Les résultats sont les suivants :

Coefficient de corrélation: (r) = 1.000

Droite de régression : y =1.001x - 0.8 mg/dL
(0.04 mmol/L).

- Limitations/Interférences

a) Sérum/Plasma

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

Les niveaux suivants du glucose ont été testés:
50.0 mg/dL et 120.0 mg/dL.

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

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu’a 30.0 mg/dL (513.1 umol/L).

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

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

Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu'a
600 mg/dL (5.95 mmol/L).

20,0 mg/dL (1190 pmol/L).

Méthyldopa: Aucune interférence significative jusqu'a
2.0 mg/dL.

L-Dopa : Aucune interférence significative jusqu'a
30.0 mg/dL.

Tolazamine : Aucune interférence significative jusqu'a
50.0 mg/dL.

Acétaminophéne: Aucune interférence significative
jusqu'a 30.0 mg/dL.

- Dans des cas trés rares, les gammapathies mono-
clonales (myélome multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrém) peuvent étre a
I'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.®®

b) Urine

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

Les niveaux suivants du glucose ont été testés:
18.0 mg/dL et 200.0 mg/dL.

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

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

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

Acide Urique : Aucune interférence significative jusqu'a
100 mg/dL (5.95 mmoliL).

Urée: Aucune interférence significative jusqu'a
6000 mg/dL (999 mmol/L).

- 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 aprés
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des contréles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et apreés une opération de maintenance.

= DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

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

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

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

= ASSISTANCE TECHNIQUE

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

English - EN

= INTENDED USE

ELITech Clinical Systems GLUCOSE HK SL is an in
vitro diagnostic reagent intended for the quantitative
determination of glucose in human serum, plasma and
urine samples on analyzers.

This in vitro diagnostic device is for professional use
only.

@ CLINICAL SIGNIFICANCE (-

Glucose is the main source of energy for the human
body. Glucose is converted either into glycogen or
into triglycerides to be stored. Glucose blood level is
mainly regulated by two antagonist hormones: insulin
and glucagon.

Glycemia disorders appear mostly in type | or type Il
diabetes as well as in gestational diabetes. They can
be also associated to various endocrinal, pancreatic or
hepatic disorders, or linked to drugs.

In normal health condition, glucose is filtered then reab-
sorbed by kidneys and is therefore not present in urine.
Elevated concentrations in urine are observed when
the blood concentration is high or in case of impaired
tubular reabsorption.

Glucose measurement in blood is indicated for dia-
betes, in screening, diagnosis or follow-up of patients.
It is also indicated to monitor patients with symptoms
of hyperglycemia or hypoglycemia.

“LIMITATION OF USE

The quantitative assay of glucose alone can not 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.

For diabetes assessment, the collection conditions and
interpretation of serum glucose concentrations should
follow local recommendations such as those published
by WHO.#
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«METHOD & PRINCIPLE ©
Hexokinase. End point.

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

, G-6-PDH
Glucose-6-Phosphate + NAD™ ——> D-Gluconate-6-

phosphate + NADH + H*
G-6-PDH = Glucose-6-phosphate dehydrogenase
@ COMPOSITION

Reagent 1: R1
Good's buffer, pH 7.6
NAD

4.0 mmol/lL
ATP 2.2 mmol/lL
Sodium azide < 0.1 % (wiw)
Reagent 2: R2
Hexokinase > 8500 UL
G-6-PDH > 8500 UL
Sodium azide < 0.1 % (wiw)

Also contains magnesium salts for optimal perfor-
mance.

@ MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

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

- 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 )

- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

- Plasma (Sodium fluoride / potassium oxalate (glyco-
lysis inhibitors)).

- Urine

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

Warnings and precautions

- In samples collected without glycolysis inhibitors,
blood cells must be removed rapidly to prevent the
glucose loss (5% to 7% per hour in whole blood at
room temperature).)

- 24h Urine should be collected in a dark vial, adding
5 mL of glacial acetic acid before sample collection(®

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

Storage and stability -®

Serum / Plasma (lithium heparin)

- 8 hours at room temperature

- 3 days at 2-8°C

Plasma (sodium fluoride / potassium oxalate)

- 2 days at room temperature

- 7 days at 2-8°C

Urine

- Urine should be stored at 4°C during 24 hour-col-
lection

- Analyze as soon as possible

@ REFERENCE VALUES @
Serum/plasma mg/dL mmol/L
Neonates 30 -60 1.7-33
Children 60 — 100 33-56
Adults 18-60 y/o 74 - 106 41-59
Adults 60-90 y/o 82-115 46-64
Urine (24 h collection) — mg/dL mmol/L
1-15 0.1-0.8

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

PROCEDURE

For ELITech Clinical Systems Selectra Analyzers
applications are available on request.

Wavelength 340 nm

Temperature: 37 °C

Read against reagent blank

BLANK |CALIBRATION| TEST
Reagent R1 280 pL 280 pL 280 pL
Distilled water 3L - -
(Calibrator - 3L -
[Sample - - 3L

Representative results are presented in the following
table.

Within- Total
run

CV (%)
Level 1 80| 180 | 1.00 | 09 | 20

Mean

n | mg/dL | mmol/L

Level 2 80 | 204.4 | 11.35 0.7 17

Level 3 80 | 497.4 | 27.61 0.6 17

Mix, read the absorbance (A1) after 4 minutes and 43
seconds of incubation then add :

ReagentR2 | 70puL [  70pL | 704l |

Mix and read the absorbance (A2) after a 6 minutes 30
second incubation.

- With Selectra TouchPro software, use the applica-
tion included in the barcode available at the end of
this insert.

CALCULATION
(A2 - A1) Sample
————————— xn n=calibrator concentration
(A2 - A1) Calibrator

Conversion factor :  mg/dL x 0,0555 = mmol/L
mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRATION
ELICAL 2 is traceable to ID-MS (Isotope Dilution -
Mass Spectrometry) reference method.

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

a) Serum/Plasma

20.0 - 720.0 mg/dL (1.11 - 39.96 mmol/L).

Samples having greater concentrations should be
diluted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.
This procedure extends the measuring range up to
3600.0 mg/dL (199.82 mmol/L).

b) Urine

10.0 - 720.0 mg/dL (0.56 - 39.96 mmol/L)

Samples having greater concentrations should be
diluted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.
This procedure extends the measuring range up to
3600.0 mg/dL (199.82 mmoliL).

- 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

o
a) Serum/Plasma
LoD = 0.3 mg/dL (0.02 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.28 mmol/L)
b) Urine
LoD = 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.28 mmol/L)

- Precision
a) Serum/Plasma
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 in the following
table.

Within-

Mean Total
run
n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Level 1 80 | 455 | 253 1.1 2.0

Level 2 80 | 119.5 | 6.63 0.9 1.7

Level 3 80 | 251.5 | 13.96 0.9 2.0

b) Urine

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

- Correlation
a) Serum/Plasma
A comparative study has been performed between
GLUCOSE HK SL reagent on a Selectra ProM analy-
zer and a similar commercially available system on 100
human serum samples.
The sample concentrations ranged from 19.8 to 709.0
mg/dL (1.10 - 39.35 mmol/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 1.000
Linear regression: y =1.008 x + 0.4 mg/dL
(0.02 mmollL)

b) Urine
A comparative study has been performed between
GLUCOSE HK SL reagent on a Selectra ProM analy-
zer and a similar commercially available system on 55
human urine samples.
The sample concentrations ranged from 13.3 to 719.5
mg/dL (0.74 - 39.94 mmol/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 1.000
Linear regression: y =1.001x - 0.8 mg/dL

(0.04 mmol/L)

- Limitations/Interferences

a) Serum/Plasma

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

The following glucose levels were tested: 50.0 mg/dL
and 120.0 mg/dL.

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

Unconjugated bilirubin: No significant interference up to
30.0 mg/dL (513.1 pmol/L).

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

Hemoglobin: No significant interference up to
500 mg/dL.

Triglycerides: No significant interference up to
600 mg/dL (5.95 mmol/L).

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

Uric _acid: No significant interference up to
20.0 mg/dL (1190 pmol/L).

Methyl dopa: No significant interference up to
2.0 mg/dL.

L-Dopa: No significant interference up to 30.0 mg/dL.
Tolazamide: No significant interference up to
50.0 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.®9

b) Urine

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

The following glucose levels were tested: 18.0 mg/dL
and 200.0 mg/dL.

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

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

Hemoglobin: No significant interference up to
500 mg/dL.

Uric_acid: No significant interference up to
100.0 mg/dL (5.95 mmol/L).
Urea: No significant interference up to
6000 mg/dL (999 mmol/L).

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.®9

- 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.

= 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
:jhat‘ can contribute to the safety of in vitro medical

evices.

= TECHNICAL ASSISTANCE

Contact your local distributor or ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Espaiiol - ES

«USO PREVISTO

ELITech Clinical Systems GLUCOSE HK SL es un
reactivo de diagnostico in vitro disefiado para la
determinacion cuantitativa de la glucosa en mues-
tras de suero, plasma y orina humanas en equipos
automatizados.

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

= SIGNIFICADO CLINICO -

La glucosa es la principal fuente de energia para el
cuerpo humano. La glucosa se convierte en glucégeno
o en triglicéridos para ser almacenados. El nivel de
glucosa en sangre esta regulado principalmente por
dos hormonas antagonistas: la insulina y glucagon.
Los trastornos de la glucemia aparecen principalmente
en la diabetes tipo | o tipo II, asi como en la diabetes
gestacional. Pueden ser tambien asociado a diversos
trastornos endocrinos, pancreaticos o hepaticos, o
vinculado a farmacos.

En condicién de salud normal, la glucosa se filtra y
luego es absorbida por los rifiones y, por lo tanto, no
esta presente en la orina. Se observan concentra-
ciones elevadas en la orina cuando la concentracion
en sangre es alta 0 en caso de reabsorcion tubular
alterada.

La medicién de glucosa en sangre es indicada para
la diabetes, en la deteccion, el diagnéstico o el segui-
miento de los pacientes. Tambien es adecuada para
monitorear pacientes con sintomas de hiperglucemia
0 hipoglucemia.

< LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion de la glucosa no puede ser utilizado
solo para diagnosticar una enfermedad o patologia
especifica.

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

Para la evaluacion de la diabetes, las condiciones de
muestreo y la interpretacion de las concentraciones de
glucosa en suero deben seguir las recomendaciones
locales publicadas por la OMS (WHO).

«METODO & PRINCIPIO ©
Hexoquinasa - Punto final.

Hexoquinasa
Glucosa + ATP ——> Glucosa-6-Fosfato + ADP

G-6-PDH
Glucosa-6-Fosfato + NAD*  ———> Gluconato-6-
fosfato + NADH + H*

G-6-PDH = Glucosa-6-Fosfato-deshidrogenasa

@ COMPOSICION
Reactivo 1: R1

Tampodn de Good, pH 7.6
NAD 4.0 mmol/L
ATP 2.2 mmol/lL
Azida sédica < 0.1 % (plp)
Reactivo 2: R2

Hexoquinasa > 8500 UL
G-6-PDH > 8500 uiL
Azida sodica < 0.1 % (plp)

También contiene sales de magnesio para un rendi-
miento optimo.

@ MATERIALES REQUERIDOS PERONO INCLUIDOS

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

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

- Equipos automatizados.

- Equipamiento general de laboratorio (p. €j. pipeta).

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

@ PRECAUCIONES DE USOY 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 metalicas 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.

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 contaminacion o deterioro (p. €] 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).
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«=MUESTRAS

Muestras requeridas (")

- Suero

- Plasma (heparina de litio).

- Plasma (fluoruro de sodio / oxalato de potasio
(Inhibidor de la glicdlisis)).

- Orina

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

Advertencias y precauciénes’

- Las muestras tomadas sin un inhibidor de la glicéli-
sis deben separarse de las células inmediatamente
después de la recoleccion para limitar la pérdida de
glucosa (5-7% de disminucion por hora en sangre total
a temperatura ambiente).("

- La orina de 24 horas debe recolectarse en un vial
obscuro, adicionar 5 ml de acido acético glacial antes
de la colecta de la muestra.®

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

Conservacion y estabilidad (%

Suero / Plasma (heparina de litio)

- 8 horas a temperatura ambiente

- 3 dias a 2-8°C

Plasma (fluoruro de sodio / oxalato de potasio)

- 2 dias a temperatura ambiente

-7 dias a 2-8°C

Orina

- La orina debe almacenarse a 4 °C durante la reco-
leccion de 24 horas.

- Analizar tan pronto como sea posible.

«VALORES DE REFERENCIA @

Suero/plasma mg/dL mmol/L
Recien nacidos 30 -60 17-33
Nifios 60-100 33-56
Adultos 18-60 afios 74-106 41-59
Adultos 60-90 afios 82-115 46-64
Orina (recolectada de 24h) ~ mg/dL mmol/L

1-15 0.1-0.8

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 poblacion destinataria.

PROCEDIMIENTO

Para los automatas ELITech Clinical Systems
Selectra, aplicacion disponible sobre pedido.
Longitud de onda 340 nm

Temperatura: 37°C

Leer contra blanco reactivo.

BLANCO |CALIBRACION| PRUEBA
Reactivo R1 280 L 280 uL 280 uL
|Agua destilada 3L - -
(Calibrador - 3puL -
Muestra - - 3L

Mezclar y leer la absorbancia (A1) después de 4
minutos y 43 segundos de incubacion, luego anadir :

«RENDIMIENTO

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

- Rango analitico

a) Suero/Plasma

20.0 - 720.0 mg/dL (1.11 - 39.96 mmol/L).

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
3600.0 mg/dL (199.82 mmol/L).

b) Orina

10.0 - 720.0 mg/dL (0.56 - 39.96 mmol/L).

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
3600.0 mg/dL (199.82 mmol/L).

- No tome en cuenta resultados fuera del rango anali-
tico extendido.

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

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

a) Suero/Plasma
LoD = 0.3 mg/dL (0.02 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.28 mmol/L)

b) Orina
LoD = 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.28 mmol/L)
- Precision

a) Suero/Plasma

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 en el cuadro
siguiente:

Intra-

Media "
serie

Total

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

Nivel 1 80 | 4565 | 253 11 2.0

Nivel 2 80 | 119.5 | 6.63 0.9 17

Nivel 3 80 | 251.5| 13.96 0.9 2.0

b) Orina

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 en el cuadro
siguiente:

ReactivoR2 [ 70puL | 70pL | 70pL |

Mezclar , leer la absorbancia (A2) después de 6 minu-
tos y 30 segundos de incubacion.

- Con el software Selectra TouchPro, utilice la aplica-
cioén incluida en el cédigo de barras disponible al final
de esta ficha técnica.

CALCULO

A2 - A1
w x n n = concentracion del calibrador
(A2 - A1) Calibrador

Factor de conversién: mg/dL x 0.0555 = mmol/L
mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRACION
ELICAL 2 es trazable al método de referencia DI-EM
(Dilucién Isotépica - Espectrometria de Masas).

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

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que sueros de control tales como
ELITROL Iy 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,
(esst[?éa)l)es y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad

Intra-
serie

n |mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 18.0 1.00 0.9 2.0

Media Total

Nivel 2 80 | 204.4 | 11.35 0.7 1.7

Nivel 3 80 | 497.4 | 27.61 0.6 17

- Correlacion

a) Suero/Plasma

Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-

tivo GLUCOSE HK SL en el equipo Selectra ProM y

un sistema comercial similar en 100 muestras séricas.

Las concentraciones de las muestras se encuentran

entre 19.8 y 709.0 mg/dL (1.10 - 39.35 mmol/L).

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 1.000

Regresion lineal: y =1.008x + 0.4 mg/dL
(0.02 mmoliL)

b) Orina

Un estudio comparativo se llevé a cabo entre el reac-

tivo GLUCOSE HK SL en el equipo Selectra ProM

y un sistema comercial similar en 55 muestras de

orina humanas.

Las concentraciones de las muestras se encuentran

entre 13.3y 719.5 mg/dL (0.74 - 39.94 mmol/L).

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 1.000

Regresion lineal: y =1.001x - 0.8 mg/dL
(0.04 mmol/L)

- Limitaciones/Interferencias

a) Suero/Plasma

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

Los niveles siguientes de glucosa fueron probados:
50.0 y 120.0 mg/dL.

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 (513.1 pmol/L).

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

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
600 mg/dL (5.95 mmol/L).

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

Acido Urico : No hay interferencia significativa hasta
20.0 mg/dL (1190 pmol/L).

Metildopa : No hay interferencia significativa hasta
2.0 mg/dL.

L-D/opa : No hay interferencia significativa hasta 30.0
mg/dL

Tolazamide : No hay interferencia significativa hasta
50.0 mg/dL.
Acetaminofeno :
hasta 30.0 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.®®

b) Orina

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

Los niveles siguientes de glucosa fueron probados:
18,0 y 200,0 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacién de <+10% con respecto
al valor inicial.

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

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

Acido Urico : No hay interferencia significativa hasta
100 mg/dL (5.95 mmol/L).

Urea : No hay interferencia significativa hasta
6000 mg/dL (999 mmol/L).

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.®9

- 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.

@ DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo. Para otras jurisdicciones,
la declaracion de incidentes graves debe realizarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas informacién 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 GLUCOSE HK SL é um
reagente para diagnéstico in vitro destinado a deter-
minagao quantitativa do glicose em amostras de soro,
plasma e urina humanas em analisadores.

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

@ SIGNIFICADO CLINICO

A glicose ¢ a principal fonte de energia para o corpo
humano. A glicose € convertida em glicogénio ou em
triglicerideos para serem armazenados. O nivel san-
guineo de glicose é regulado principalmente por dois
horménios antagonistas: insulina e glucagon.

Os disturbios da glicemia aparecem principalmente no
diabetes tipo | ou tipo Il, bem como no diabetes gesta-
cional. Eles também podem estar associados a varios
distarbios enddcrinos, pancreaticos ou hepaticos ou
ligados a drogas.

Em condigdes normais de satde, a glicose é filtrada e
depois reabsorvida pelos rins e, portanto, ndo esta pre-
sente na urina. Observam-se concentragdes elevadas
na urina quando a concentragdo sanguinea é alta ou
em caso de reabsorgéo tubular prejudicada.

A medicdo da glicose no sangue é indicada para
diabetes, triagem, diagnostico ou acompanhamento
de pacientes. Também ¢é indicado para monitorar
pacientes com sintomas de hiperglicemia ou hipo-
glicemia.

= LIMITAGAO DE USO

O ensaio quantitativo do glucose sozinho ndo pode
ser usado para diagnosticar uma doenga ou uma
patologia especifica.

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

Para avaliagdo do diabetes, as condi¢cées de coleta
e interpretagdo das concentragdes séricas de glicose
devem seguir recomendacdes locais, como as publi-
cadas pela OMS.®

@METODO & PRINCIPIO ©®
Hexoquinase - Ponto final.

=COMPOSIGAO
Reagente 1: R1
Tampé&o Good's, pH 7.6

NAD 4.0 mmol/lL
ATP 2.2 mmol/L
Azida de sddio < 0.1 % (p/p)
Reagente 2: R2

Hexocinase > 8500 UL
G-6-PDH > 8500 UL
Azida de sodio < 0.1 % (p/p)

Também contém sais de magnésio para um desem-
penho ideal.

= 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.

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

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

*PRECAUCOES DE USO E AVISOS

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

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

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

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

- Nao trocar os frascos de reagentes de diferentes kits.

ESTABILIDADE

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

Estabilidade em equipamentos:

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

PREPARAGAO
Os reagentes estdo prontos a usar.

DETERIORACAO DO PRODUTO

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

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
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).

- Plasma (fluoreto de sédio / oxalato de potassio (inibi-
dores da glicclise)).

- Urina

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

Aviso e precaugdes

- Nas amostras coletadas sem inibidores da glicdlise,
as células sanguineas devem ser removidas rapida-
mente para evitar a perda de glicose (5% a 7% por
hora no sangue total a temperatura ambiente).

- A urina de 24 horas deve ser coletada em um frasco
escuro, adicionando 5 mL de 4&cido acético glacial
antes da coleta da amostra."

- 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 (®)

Soro / Plasma (heparina de litio)

- 8 horas em temperatura ambiente

-3diasa2-8°C

Plasma (fluoreto de sédio / oxalato de potassio

- 2 dias em temperatura ambiente

-7diasa2-8°C

Urina

- A urina deve ser armazenada a 4 °C durante 24
horas de coleta.

- Analise o mais réapido possivel.

@ VALORES DE REFERENCIAS ©

Soro/plasma mg/dL mmol/L
Os recém-nascidos 30 -60 17-33
Criangas 60— 100 33-56
Adultos de 18 a 60 anos 74 — 106 41-59
Adultos 60 a 90 anos 82-115 46-64
Urina (coleta 24 h) mg/dL mmol/L

1-15 0.1-08

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

PROCEDIMENTO

Para_equipamentos ELITech Clinical Systems
Selectra, Adaptagdes estao disponivel mediante pedido.
Comprimento de onda: 340 nm

Temperatura: 37°C

Ler comparando com o branco de reagente

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta BRANCO |CALIBRACAO| DOSAGEM
500 mg/dL. Hexoquinase R1 280 pL 280 L 280 pL
Glicose + ATP. ————> Glicose-6-fosfato+ ADP lAgua destilada | 3 uL B B
G-6-PDH (Calibrador - 3L -
Glicose-6-fosfato + NAD+ —————> Gluconato-6-  jAmost - - 3uL
fosfato + NADH + H+
G-6-PDH = Glicose-6-fosfato desidrogenase
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Os resultados devem estar dentro dos intervalos
definidos. Se os valores ficarem fora dos intervalos
definidos, cada laboratério deve tomar as medidas
corretivas necessarias.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

DESEMPENHO

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

- Precisdo de medigao

20.0 - 400.0 mg/dL (1.11 - 22.20 mmol/L).

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medicdo até 2 000.0 mg/dL (111.01 mmol/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

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

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

LoD = 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)

LoQ = 10.0 mg/dL (0.56 mmol/L)

- Precisao

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

Os resultados representativos sdo apresentados
abaixo :

Media | "M Total
série
n |mg/dL|mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 374 2.08 0.7 1.6
Nivel 2 80 [ 113.1| 6.28 05 0.9
Nivel 3 80 | 284.0 | 15.76 0.7 1.3
- Correlagao

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
GLUCOSE PAP SL em um analisador Selectra ProM e
um sistema similar disponivel comercialmente em 100
amostras de soro humano.
As concentragdes da amostra variaram de 22.2 para
384.9 mg/dL (1.23 - 21.36 mmol/L).
Os resultados sdo os seguintes:
Coeficiente de correlagéo: (r) = 1.000
Regressao linear: y = 0.989x + 1.1 mg/dL

(0.06 mmol/L)

@ - Limitagoes/Interferéncias

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

Os seguintes niveis de glicose foram testados : 36.0
mg/dL, 108.1 mg/dL e 400.0 mg/dL.

Uma interferéncia néo significativa é definida por uma
recuperagado <+10% do valor inicial.

Bilirrubina ndo conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 6.0 mg/dL (103 pymol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
300 mg/dL.

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até
920 mg/dL (10.40 mmol/L).

Acido_ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 2.0 mg/dL.

Acido_drico : Nenhuma interferéncia significativa até
23.0 mg/dL (1 368 umol/L).

Metil dopa: Nenhuma interferéncia significativa até
0.8 mg/dL.

L-Dopa: Induz falsamente resultados baixos em
concentrages terapéuticas.

Tolazamida: Nenhuma interferéncia significativa até
40.0 mg/dL.
Acetaminofeno :
até 30.0 mg/dL.
N&o use amostras ictéricas ou hemolisadas.

Nenhuma interferéncia significativa

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

- Os resultados podem ser falsamente reduzidos em
niveis significativos na amostra de NAC (N-acetil-
cisteina), NAPQI (metabolito do acetaminofeno (para-
cetamol)) ou metamizol.

- Muitas outras substéancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estéo referenciados em andlises publica-
das por Young. ®9).

- 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 operagado
de manutengé&o.

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

Os desempenhos de aplicagbes ndo validados pela
ELITech ndo sédo garantidos e devem ser definidos
pelo usuério.

@DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente do Estado-Membro da unido
europeia em que o0 usudrio e / ou o paciente estd
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagéo ao dispositivo.

Para outras jurisdiges, 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).
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
ISO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
ISO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contient
Content
Contiene
Contetdo

Réactif
Reagent
Reactivo
Reagente

= [

Standard
Standard
Estandar
Padrao

Modification from previous version

Modification par rapport a la version précédente

Modificacién con respecto a la version anterior
Modificagdo relativamente & verséo anterior

Conformité Européenne
European Conformity
Conformidad Europea
Conformidade Europeia

mn
m

Note/Nota

- Uniquement pour les réf. GPSL-0455/GPSL-0250,
utilisées avec le logiciel Selectra TouchPro.

- Only for ref. GPSL-0455/GPSL-0250, used with
Selectra TouchPro software.

- Unicamente para las ref. GPSL-0455/GPSL-0250,
utilizadas con el software Selectra TouchPro.

- Somente para ref. GPSL-0455/GPSL-0250, usados
com o Selectra TouchPro.
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GPSL-0250
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R 1x100mL + Std 1x 5mL
R 6x100mL + Std 1x 5mL
R 4x250mL + Std 1x 5mL
R 12x 20mL
R 6x 45mL
R 6x100mL
R 4x250mL

Francais - FR

«USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems GLUCOSE PAP SL est un
réactif de diagnostic in vitro, destiné au dosage quan-
titatif du glucose dans les échantillons de sérum et de
plasma sur des automates ou semi-automates.

Le standard est destiné a la calibration du réactif.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

@ SIGNIFICATION CLINIQUE @

Le glucose est la principale source d’énergie pour le
corps humain. Le glucose d'origine alimentaire est
converti en glycogene ou en triglycérides pour pouvoir
étre stocké. Le taux de glucose sanguin est princi-
palement régulé par deux hormones antagonistes :
l'insuline et le glucagon.

Les troubles de la glycémie sont principalement ren-
contrés dans les diabétes de type | et Il ou le diabéte
gestationnel. lls peuvent aussi étre associés a divers
désordres endocrinologiques, pancréatiques, hépa-
tiques, ou étre d’origine médicamenteuse.

En conditions normales, le glucose est filtré puis
réabsorbé par les reins et n'est pas retrouvé dans les
urines. Des concentrations anormalement élevées
sont observées lorsque la concentration sanguine est
élevée ou en cas de réabsorption tubulaire altérée.

En pratique, la mesure du glucose sérique est indi-
quée dans le diabéte, que ce soit pour le dépistage,
le diagnostic ou le suivi des patients. Elle est aussi
utilisée pour le suivi de patients ayant des symptémes
évoquant une hyperglycémie ou une hypoglycémie.

“LIMITE D'UTILISATION

Pour I'évaluation du diabéte, les conditions de préléve-
ment et l'interprétation des concentrations sériques de
glucose doivent suivre les recommandations locales en
vigueur telles que celles publiées par 'TOMS.®

Le dosage du glucose ne peut étre utilisé seul pour dia-
gnostiquer 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 ©®
Enzymatique / PAP - Point final.

Glucose oxydase

Glucose + O, Acide gluconique + H,0,

2H,0, + Phénol + Amino-4-antipyrine 7ro%ase

Quinongimine + 4H,0

@ COMPOSITION

Réactif : R

Tampon Phosphate, pH 7.4

Phénol 10 mmol/L
Amino-4-antipyrine 0.3 mmol/L
Glucose oxydase > 10000 UL
Peroxydase > 700 UL
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)

Standard: Std (ref : GPSL-0497/0507/0707)

D-Glucose 100 mg/dL
5.55 mmol/L

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.

- Le réactif R contient de I'azide de sodium qui peut
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides
métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'élimina-
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.

= STABILITE

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

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

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

Stabilité a bord :

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

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

DETERIORATION DU PRODUIT

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

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de 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 "

- Sérum.

- Plasma (héparine de lithium).

- Plasma (fluorure de sodium / oxalate de potassium
(inhibiteurs de la glycolyse)).

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

Avertissements et précautions

- Les échantillons prélevés sans inhibiteur de la gly-
colyse doivent étre séparés des cellules rapidement
apreés le prélevement pour limiter la perte de glucose
(diminution de 5-7% par heure dans le sang total a
température ambiante). (¥

- La méthode PAP n’est pas appropriée pour la mesure
du glucose dans l'urine en raison des quantités impor-
tantes d'interférents endogénes présents dans cette
matrice. (2

- 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

Sérum / Plasma (héparine de lithium)

- 8 heures a température ambiante

- 3 jours a 2-8°C

Plasma (fluorure de sodium / oxalate de potassium)

- 2 jours & température ambiante

-7 jours & 2-8°C

«VALEURS DE REFERENCE ©®

Sérum/plasma mg/dL mmol/L
Nouveau-nés 30-60 17-33
Enfants 60 — 100 33-56
Adultes 18-60 ans 74 - 106 41-59
Adultes 60-90 ans 82-115 46-64

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.

PROCEDURE
Procédure manuelle
Longueur d'onde : 505 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : ~ 1:100
Température: 37 °C
Lire contre le blanc réactif.

CALIBRATION DOSAGE
Réactif R 1000 uL 1000 pL
Calibrant/
Standard 10uL 3
Echantillon - 10 uL

Mélanger et lire les absorbances (A) aprés 10 minutes
d'incubation.

Procédure sur automate

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

CALCUL

A .

w Xxn  n=concentration du standard/

A Standard/ Calibrant
Calibrant

Facteur de conversion : mg/dL x 0.0555= mmol/L

CALIBRATION

Pour les reférences GPSL-0497/0507/0707 : ELICAL
2 et Glucose Standard 100 mg/dL sont tragables par
rapport a la méthode de référence ID-MS (Dilution
Isotopique - Spectrométrie de Masse).

Pour les références 0250/0455/0500/0700 : ELICAL 2
est tragable par rapport a la méthode de référence
ID-MS (Dilution Isotopique - Spectrométrie de Masse).

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique a 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

20.0 - 400.0 mg/dL (1.11 - 22.20 mmol/L).

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl
9 g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu'a 2 000.0 mg/dL (111.01 mmol/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 = 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)
LoQ = 10.0 mg/dL (0.56 mmol/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-des-
Sous :

Moyenne Intra- | ¢l
serie
n | mg/dL mmol/L| CV (%)

Niveau 1 80 | 374 | 208 0.7 16

Niveau 2 80 | 113.1 | 6.28 0.5 0.9

Niveau 3 80 | 284.0 | 1676 | 0.7 13

- Corrélation
Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
GLUCOSE PAP SL sur un automate Selectra ProM et
un systeme similaire disponible sur le marché sur 100
échantillons sériques.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
22.2 a384.9 mg/dL (1.23 - 21.36 mmol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 1.000
Droite de régression : y = 0.989x + 1.1 mg/dL

(0.06 mmol/L)

@ - Limitations/Interférences

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

Les niveaux suivants de glucose ont été testés: 36.0
mg/dL, 108.1 mg/dL et 400.0 mg/dL.

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

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu’a 6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu'a 5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu’'a 300 mg/dL.

Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu’a
920 mg/dL (10.40 mmol/L).

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu'a 2.0 mg/dL.

Acide urique : Aucune interférence significative jusqu'a
23.0 mg/dL (1 368 pymol/L).

Méthyl dopa: Aucune interférence significative jusqu'a
0.8 mg/dL.

L-Dopa : Induit des résultats faussement bas aux
concentrations thérapeutiques.

Tolazamide: Aucune interférence significative jusqu'a
40.0 mg/dL.

Acétaminophéne: Aucune interférence significative
jusqu’a 30.0 mg/dL.
Ne pas utiliser d'échantillons ictériques ou hémolysés.

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

- Les résultats peuvent étre faussement abaissés dans
les échantillons contenant des niveaux significatifs de
NAC (N-Acétyl-Cystéine), de NAPQI (métabolite de
I'acétaminophéne (paracétamol)) ou de métamizole.

- 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 aprés
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des contréles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et apres 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 l'utilisateur.

@ DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

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

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

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

@ ASSISTANCE TECHNIQUE

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

English - EN

@ INTENDED USE

ELITech Clinical Systems GLUCOSE PAP SL is an in
vitro diagnostic reagent intended for the quantitative
determination of glucose in human serum and plasma
samples on analyzers or semi-automatic analyzers.
The standard is intended for the calibration of the
reagent.

These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

= CLINICAL SIGNIFICANCE -

Glucose is the main source of energy for the human
body. Glucose is converted either into glycogen or
into triglycerides to be stored. Glucose blood level is
mainly regulated by two antagonist hormones: insulin
and glucagon.

Glycemia disorders appear mostly in type | or type Il
diabetes as well as in gestational diabetes. They can
be also associated to various endocrinal, pancreatic or
hepatic disorders, or linked to drugs.

In normal health condition, glucose is filtered then reab-
sorbed by kidneys and is therefore not present in urine.
Elevated concentrations in urine are observed when
the blood concentration is high or in case of impaired
tubular reabsorption.

Glucose measurement in blood is indicated for dia-
betes, in screening, diagnosis or follow-up of patients.
It is also indicated to monitor patients with symptoms
of hyperglycemia or hypoglycemia.

= LIMITATION OF USE

For diabetes assessment, the collection conditions and
interpretation of serum glucose concentrations should
follow local recommendations such as those published
by WHO.®

The quantitative assay of glucose alone can not 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.
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«METHOD & PRINCIPLE ©
Enzymatic / PAP - End Point.

Glucose oxidase

Glucose + O, Gluconic acid + H,0,

Peroxidase
2H,0, + Phenol + 4-Aminoantipyrine
Quinoneimine + 4H,0

«COMPOSITION

Reagent: R

Phosphate buffer, pH 7.4

Phenol 10 mmol/lL

4-Aminoantipyrine 0.3 mmol/lL

Glucose Oxidase > 10 000 UiL

Peroxidase > 700 UL

Sodium azide < 0.1 % (wiw)

Standard: Std (ref : GPSL-0497/0507/0707)

D-Glucose 100 mg/dL
5.55 mmol/L

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- 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.

- Reagent R contains 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.

=STABILITY

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

The standard should be immediately and tightly capped
to prevent contamination and evaporation.

On board stability :

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

PREPARATION
The reagent and standard are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

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

- Do not use the product if there is 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

-- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

- Plasma (Sodium fluoride / potassium oxalate (glyco-
lysis inhibitors)).

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

Warnings and precautions

- In samples collected without glycolysis inhibitors,
blood cells must be removed rapidly to prevent the
glucose loss (5% to 7% per hour in whole blood at
room temperature).)

- PAP method is not suitable for glucose measurement
in urine due to the large amount of interfering endoge-
nous substances present in this matrix. (2

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

Storage and stability ¢

Serum / Plasma (lithium heparin)

- 8 hours at room temperature

- 3 days at 2-8°C

Plasma (sodium fluoride / potassium oxalate)

- 2 days at room temperature

- 7 days at 2-8°C

@ REFERENCE VALUES ®
Serum/plasma mg/dL mmol/L
Neonates 30-60 1.7-33
Children 60 — 100 33-56
Adults 18-60 y/o 74 -106 41-59
Adults 60-90 y/o 82-115 46-64

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.

The sample concentrations ranged from 22.2 to 384.9

Linear regression: y = 0.989x + 1.1 mg/dL
(0.06 mmol/L)

ferences

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.
The following glucose levels were tested: 36.0 mg/dL,

No significant interference is defined by a recovery

PROCEDURE
Manual Procedure mg/dL (1.23 - 21.36 mmol/L).
Wavelength : 505 nm The results are as follows :
Optical path : 1cm Correlation coefficient : (r) = 1.000
Sample/ Reagent ratio :  1:100
Temperature: 37 °C
Read against reagent blank. @ Limitations/|
CALIBRATION TEST

Reagent R 1000 pL 1000 pL
[Standard/ 10 UL
Calibrator M - 108.1 mg/dL and 400.0 mg/dL.
S | -

amee 1ou <£10% of the initial value.

Mix and read the absorbances (A) after an incubation
of 10 minutes.

Automatic Procedure

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

CALCULATION
A Sample .
—— Xn n = Calibrator/ standard
A Calibrator/ concentration
Standard

Conversion factor : mg/dL x 0.0555 = mmol/L
CALIBRATION

For the references GPSL-0497/0507/0707 : ELICAL 2
and Glucose Standard 100 mg/dL are traceable to
ID-MS (Isotope Dilution - Mass Spectrometry) refe-
rence method.

For the references GPSL-0250/0455/0500/0700 :
ELICAL 2 is traceable to ID-MS (Isotope Dilution -
Mass Spectrometry) reference method.

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,
following CLSI technical recommendations, under
controlled environmental conditions.

- Measuring range

20.0 - 400.0 mg/dL (1.11 - 22.20 mmol/L)

Samples having greater concentrations should be dilu-
ted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed. This
procedure extends the measuring range up to 2 000.0
mg/dL (111.01 mmol/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= 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)

LoQ = 10.0 mg/dL (0.56 mmol/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 :

Within-| Total
run

CV (%)

Mean

n | mg/dL |mmol/L

Level 1 80 | 374 | 208 0.7 16

Level 2 80 | 1131 | 6.28 0.5 0.9

Level 3 80 | 284.0 | 15.76 0.7 13

- Correlation

A comparative study has been performed between
GLUCOSE PAP SL reagent on a Selectra ProM analy-
zer and a similar commercially available system on 100
human serum samples.

Unconjugated bilirubin: No significant interference up to
6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Conjugated bilirubin: No significant interference up to
5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobin: No significant interference up to
300 mg/dL.

Triglycerides: No significant interference up to
920 mg/dL (10.40 mmol/L).

Ascorbic _acid: No significant interference up to
2.0 mg/dL.

Uric _acid: No significant interference up to
23.0 mg/dL (1 368 umol/L).

Methyl dopa: No significant interference up to
0.8 mg/dL.

L-Dopa: Induces falsely low results at therapeutic
concentrations.

Tolazamide: No significant interference up to
40.0 mg/dL.

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

Do not use icteric or hemolyzed samples.

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

- Results can be falsely lowered by significant levels
in the sample of NAC (N-Acetyl-Cysteine), NAPQI
(metabolite of acetaminophene (paracetamol)) or
metamizole.

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.&9

- 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 GLUCOSE PAP SL es
un reactivo de diagnéstico in vitro disefiado para la
determinacion cuantitativa de glucosa en muestras de
suero y plasma humanos en equipos automatizados o
equipos semiautomaticos.

El estandar estd disefiado para la calibracion del
reactivo.

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan desti-
nados unicamente para los profesionales.

@ SIGNIFICADO CLINICO ¢

La glucosa es la principal fuente de energia para el
cuerpo humano. La glucosa se convierte en glucégeno
o en triglicéridos para ser almacenados. El nivel de
glucosa en sangre esta regulado principalmente por
dos hormonas antagonistas: la insulina y glucagon.
Los trastornos de la glucemia aparecen principalmente
en la diabetes tipo | o tipo II, asi como en la diabetes
gestacional. Pueden ser tambien asociado a diversos
trastornos endocrinos, pancreaticos o hepaticos, o
vinculado a farmacos.

En condicion de salud normal, la glucosa se filtra y
luego es absorbida por los rifiones y, por lo tanto, no
estd presente en la orina. Se observan concentra-
ciones elevadas en la orina cuando la concentracion
en sangre es alta 0 en caso de reabsorcién tubular
alterada.

La medicién de glucosa en sangre es indicada para
la diabetes, en la deteccion, el diagnéstico o el segui-
miento de los pacientes. Tambien es adecuada para
monitorear pacientes con sintomas de hiperglucemia
o hipoglucemia.

= LIMITE DE UTILIZACION

Para la evaluacion de la diabetes, las condiciones de
muestreo y la interpretacion de las concentraciones de
glucosa en suero deben seguir las recomendaciones
locales publicadas por la OMS (WHO). @

La cuantificacién de glucosa no puede ser utilizado
solo para diagnosticar una enfermedad o patologia
especifica.

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

@ METODO & PRINCIPIO ©®
Enzimatico / PAP - Point final.

Glucosa oxidasa L.
Glucosa + O, ————> Acido glucénico + H,0,

2H,0, + Fenol + Amino-4-antipirina Peroxidasa

Quinoneimina + 4 H,0

< COMPOSICION

Reactivo : R

Tampon Fosfato pH 7.4

Fenol 10 mmol/lL

Amino-4-antipirina 0.3 mmol/L

Glucosa oxidasa > 10000 uiL

Peroxidasa > 700 UL

Azida sodica < 0.1 % (plp)

Estandar : Std (ref : GPSL-0497/0507/0707)

D-Glucosa 100 mg/dL
5.5 mmol/lL

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucion 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 USO Y ADVERTENCIAS

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

- El reactivo R contiene azida sddica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metalicas explosivas. Cuando
se elimine el reactivo enjuague con agua abundante-
mente para prevenir la acumulacién de azidas.

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

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

@ 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.

El estandar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminacion y evaporacion.
Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION
El reactivo y el estandar estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacion o deterioro (p. €] 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. €j, fugas, frasco
perforado).

aMUESTRAS

Muestras requeridas ()

- Suero

- Plasma (heparina de litio).

- Plasma (fluoruro de sodio / oxalato de potasio
(Inhibidor de la glicolisis)).

- El uso de cualquier otro tipo de muestra debe ser
validado por el laboratorio.

Advertencias y precauciones

- Las muestras tomadas sin un inhibidor de la glicéli-
sis deben separarse de las células inmediatamente
después de la recoleccion para limitar la pérdida de
glucosa (5-7% de disminucion por hora en sangre total
a temperatura ambiente).

- El método PAP no es adecuado para la medicion
de glucosa en la orina debido a la gran cantidad de
sustancias endégenas interferentes presentes en esta
matriz.("?

- Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio y las guias apropia-
das establecidas.
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Conservacion y estabilidad ("®

Suero / Plasma (heparina de litio)

- 8 horas a temperatura ambiente

- 3 dias a 2-8°C

Plasma (fluoruro de sodio / oxalato de potasio)
- 2 dias a temperatura ambiente

-7 dias a 2-8°C

«VALORES DE REFERENCIA @

Suero/plasma mg/dL mmol/L
Recien nacidos 30-60 17-33
Nifios 60 — 100 33-56
Adultos 18-60 afios 74 — 106 41-59
Adultos 60-90 afios 82 -115 46-64

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.

PROCEDIMIENTO
Procedimiento manual

Longitud de onda : 505 nm
Trayectoria ptica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:100
Temperatura: 37°C
Leer contra blanco reactivo

CALIBRACION PRUEBA
1000 pL 1000 pL

10 pL -
- 10 pL

Reactivo R

Estandar/

Mezclar y leer las absorbancias (A) después de una
incubacion de 10 minutos.

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos ELITech Selectra, las aplica-
ciones validadas estan disponibles sobre pedido.
Para el software Selectra TouchPro, use la aplicacion
incluida en el cédigo de barras disponible al final de
este inserto.

CALcuLO

A

[ Muestra Xxn n = concentracion del estandar/

A Estandar / calibrador
calibrador

Factor de conversién: mg/dL x 0.0555 = mmol/L

CALIBRACION

Para las referencias GPSL-0497/0507/0707 : ELICAL
2 o el estandar Glucose Standard 100 mg/dL son
trazables al método de referencia DI-EM (Dilucion
Isotépica - Espectrometria de Masas)

Para las referencias GPSL-0250/0455/0500/0700 :
ELICAL 2 es trazable al método de referencia DI-EM
(Dilucion Isotopica - Espectrometria de Masas).

Frecuencia 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 Iy 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

20.0 - 400.0 mg/dL (1.11 - 22.20 mmol/L)

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucién de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
2000.0 mg/dL (111.01 mmol/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
la funcion «diluir» realiza la dilucién de las muestras
automaticamente. Los resultados toman en cuenta
la dilucion.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

LoD = 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L)

LoQ = 10.0 mg/dL (0.56 mmol/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 :

Intra-
serie

n |mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 374 | 2.08 0.7 16

Media Total

Nivel 2 80 | 113.1| 6.28 0.5 0.9

Nivel 3 80 (284.0 | 15.76 0.7 13

- Correlacion
Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo GLUCOSE PAP SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 100 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 22.2 y 384.9 mg/dL (1.23 - 21.36 mmol/L).
Los resultados son los siguientes :
Coeficiente de correlacion: (r) = 1.0000
Regresion linear : y = 0.989x + 1.1 mg/dL

(0.06 mmol/L)

@ - Limitaciones/Interferencias

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de glucosa fueron probados:
36.0 mg/dL, 108.1 mg/dL y 400.0 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <£10% con respecto
al valor inicial.

Bilirrubina no conjugada : No hay interferencia signifi-
cativa hasta 6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significa-
tiva hasta 5.9 mg/dL (101 ymol/L).

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
300 mg/dL.

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
920 mg/dL (10.40 mmol/L).

Acido ascorbico: No hay interferencia significativa hasta
2.0 mg/dL.

Acido drico: No hay interferencia significativa hasta
23.0 mg/dL (1 368 umol/L).

Metil-dopa: No hay interferencia significativa hasta
0,8 mg/dL.

L-Dopa: Induce a resultados falsamente bajos a
concentraciones terapéuticas.

Tolazamida : No hay interferencia significativa hasta
40.0 mg/dL.
Acetaminofeno :
hasta 30.0 mg/dL.
No utilizar muestras hemolizadas o ictéricas.

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.”

- Los resultados de dosificaciones pueden ser fal-
samente bajos cuando la muestra contiene niveles
importantes de NAC (N-Acetil-cisteina), NAPQI (meta-
bolito del acetaminofén (paracetamol)) o de Metamizol.

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.®&*

- 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 Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacién 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

TUTILIZA(}AO PREVISTA

ELITech Clinical Systems GLUCOSE PAP SL é um
reagente para diagnéstico in vitro destinado a deter-
minagao quantitativa de glicose em amostras de soro
e plasma humanos em analisadores automaticos ou
semi-automaticos.

O padrao ¢ destinado a calibragdo do reagente.

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

@ SIGNIFICADO CLINICO -

A glicose ¢ a principal fonte de energia para o corpo
humano. A glicose é convertida em glicogénio ou em
triglicerideos para serem armazenados. O nivel san-
guineo de glicose é regulado principalmente por dois
horménios antagonistas: insulina e glucagon.

Os disturbios da glicemia aparecem principalmente no
diabetes tipo | ou tipo Il, bem como no diabetes gesta-
cional. Eles também podem estar associados a varios
distarbios enddcrinos, pancreaticos ou hepaticos ou
ligados a drogas.

Em condigdes normais de salde, a glicose ¢ filtrada e
depois reabsorvida pelos rins e, portanto, ndo esta pre-
sente na urina. Observam-se concentragdes elevadas
na urina quando a concentragdo sanguinea é alta ou
em caso de reabsorcéo tubular prejudicada.

A medicdo da glicose no sangue é indicada para
diabetes, triagem, diagnéstico ou acompanhamento
de pacientes. Também ¢é indicado para monitorar
pacientes com sintomas de hiperglicemia ou hipo-
glicemia.

< LIMITAGAO DE USO

Para avaliagdo do diabetes, as condigdes de coleta
e interpretagéo das concentragdes séricas de glicose
devem seguir recomendagdes locais, como as publi-
cadas pela OMS.®

O ensaio quantitativo de glicose 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 diagndstico, acha-
dos clinicos e histérico médico do paciente.

< METODO & PRINCIPIO ®
Enzimético / PAP - ponto final.

Oxidase de glicose
Glicose + O, —> Acido glicénico + H,0,

. . Peroxidase
2H,0, + Fenol + 4-Aminoantipirina

Quinoneimina + 4H,0

@COMPOSICAO

Reagente : R

Tampéo de fosfato, pH 7.4

Fenol 10 mmol/L

4-Aminoantipirina 0.3 mmol/L

Oxidase de glicose > 10000 UL

Peroxidase > 700 UL

Azida de sddio < 0.1 % (p/p)

Padrao: Std (ref : GPSL-0497/0507/0707)

D-Glucose 100  mg/dL
5.55 mmol/L

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 autométicos ou semi-automaticos.

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo,
pipeta ...).

- Nao utilize materiais que ndo sdo necessarios, tal
como indicado acima.

PRECAUCOES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- O reagente R 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 &gua para evitar a produgdo 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.

=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.

O padréo deve ser imediatamente tampado para evitar
a contaminagdo e evaporagao.

Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especifica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)

PREPARAGAO
O reagente e o padréo estéo prontos a usar.

DETERIORAQAO 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
contaminagao 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).

- Plasma (fluoreto de sddio / oxalato de potassio (inibi-
dores da glicélise)).

- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser
validado pelo laboratdrio.

Aviso e precaugdes

- Nas amostras colhidas sem inibidores da glicdlise, as
células sanguineas devem ser removidas rapidamente
para evitar a perda de glicose (5% a 7% por hora no
sangue total a temperatura ambiente).

- O método PAP ndo é adequado para a medi¢do
de glicose na urina devido & grande quantidade de
substancias endégenas interferentes presentes nessa
matriz.("?

- 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 (®)

Soro / Plasma (heparina de litio)

- 8 horas em temperatura ambiente

-3diasa2-8°C

Plasma (fluoreto de sédio / oxalato de potassio)

- 2 dias em temperatura ambiente

-7diasa2-8°C

= VALORES DE REFERENCIAS @

Soro / Plasma mg/dL mmol/L
Neonatos 30-60 17-33
Criangas 60 — 100 33-56
Adultos de 18 a 60 anos 74 — 106 41-59
Adultos 60-90 anos 82-115 46-6.4

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.

PROCEDIMENTO

Procedimento manual

Comprimento de onda : 505 nm
Percurso optico : 1cem
Relagdo Amostra/Reagente :  1:100
Temperatura: 37°C
Ler comparando com o branco de reagente
CALIBRAGAO DOSAGEM
Reagente R 1000 uL 1000 pL
Pad_réol 10 L ~
/Amostra - 10 uL

Misturar e ler as absorvancias (A) apés 10 minutos.

Procedimento automaético

Estes reagentes podem ser utilizados em vérios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores ELITech
Selectra, as aplicagbes validadas estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Com o Selectra TouchPro, utilize
a aplicagéo incluida

no codigo de barras disponivel no final desde folheto.

CALCULO

(A) Amostra N =
——— xn n=concentragdo do padréo/
(A) Padrao/ calibrador

calibrador
Fator de conversé&o:

CALIBRACAO

Para referéncias GPSL-0497/0507/0707 : ELICAL 2 ou
o padrao Glucose Standard 100 mg/dL séo rastreaveis
relativamente ao método de referéncia ID-MS (Diluigdo
Isotépica por Espectrometria de Massa).

Para referéncias GPSL-0250/0455/0500/0700
ELICAL 2. o é rastreavel relativamente ao méto-
do de referéncia ID-MS (Diluigdo Isotdpica por
Espectrometria de Massa).

mg/dL x 0.0555 = mmol/L

Frequéncia de calibragdo : A frequéncia de calibra-
¢do ¢ 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,

- apds cada calibragéo,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e
regulamentares.
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PREPARAGAO

O reagente e o padrédo estdo prontos a usar.

DETERIORACAO DO PRODUTO

- Esses produtos devem ser claros. Qualquer turbidez
seria sinal de deterioragao do produto.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminag&o 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 deterioragdo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras (1:6)

- Soro

- Plasma (heparina de litio).

- Urina

- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser
validado pelo laboratério.

Aviso e precaugées (2

- O soro deve ser separado das células o mais rapido
possivel. (12

- As amostras devem estar isentas de hemolise 2

- Apds a coleta, as amostras de urina devem ser acid-
ificadas com &cido cloridrico 6N até um pH <2 para
evitar a precipitagéo de sal de magnésio.

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 ()

Soro/Plasma

- 7 dias a temperatura ambiente

-7 dias a 2-8°C

-1anoa-20°C

Urina (acidificada)

- 3 dias a temperatura ambiente

-3 dias a2-8°C

-1anoa-20°C

VALORES DE REFERENCIAS ™

Soro/plasma mg/dL mmol/L
15-26 0.63-1.05

Urina (24h - coleta) mg/24h mmol/24 h
73-122 3.0-5.0

mg/dL* mmol/L*

49-81 20-33

* para um volume urinario de 1,5 L em 24 horas

Observagéo: O intervalo citado deve servir apenas
como guia. Recomenda-se que cada laboratorio veri-
fique esse intervalo ou estabelega um intervalo de
referéncia para a populagao pretendida.

@ PROCEDIMENTO
Procedimento manual
Comprimento de onda : 505 - 625 nm

Percurso 6ptico : 1cm
Relagdo Amostra/Reagente :  1:100
Temperatura: 37°C

As amostras de urina devem ser diluidas 1:5 com
solugéo de NaCl 9 g/L antes da medig&o.

Ler comparando com o branco de reagente/ agua
destilada

CALIBRACAO DOSAGEM
Reagente R 2ml 2ml
Padréo/Calibrador 20 pl -
lAmostra - 20 pl

Misturar e ler as absorvancias (A) apés 5 minutos.

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 aplicagéo incluida

no codigo de barras disponivel no final desde folheto.

As amostras de urina devem ser diluidas 1:5 com
solugéo de NaCl 9 g/L antes da medigao.

Para usuarios do software Selectra TouchPro, a dilui-
¢ao da urina é realizada automaticamente.

CALIBRACAO

Para referéncia MGXB-0600 : ELICAL 2 ou o padrdo
Magnesium XL s&o rastredveis relativamente ao méto-
do de referéncia de absorg&o atémica.

Para referéncia MGXB-0250 : ELICAL 2. o é rastreavel
relativamente ao método de referéncia de absorgéo
atémica.

Frequéncia de calibracdo : A frequéncia de calibra-
¢do 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 Il, para monitorar
o desempenho do ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- apds 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.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranga (SDS)).

DESEMPENHO

Os desempenhos foram obtidos no Selectra ProM,
seguindo as recomendagdes técnicas do CLSI, sob
condi¢des ambientais controladas.

@ - Precisdo de medigao

a) Soro / plasma

0.20 - 5.00 mg/dL (0.08 - 2.06 mmol/L)

As amostras com maiores concentragbes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e analisadas
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medicao até 25 mg/dL (10.28 mmol/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medig&o.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungéo de
«diluir» realiza a diluigho do amostras automatica-
mente. Os resultados s@o tomados em consideragéo
na diluicao.

b) Urina

1.0 - 20.0 mg/dL (0.41-8.23 mmol/L)

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e analisadas
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medigéo até 100 mg/dL (41.14 mmol/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungéo de
«diluir» realiza a diluigdo do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragao
na diluigdo.

- Limite de detecgao (LoD) e limite de quantifica-

¢ao (LoQ)

a) Soro / plasma

LoD= 0.03 mg/dL (0.01 mmol/L)
LoQ= 0.20 mg/dL (0.08 mmol/L)
b) Urina

LoD = 0.1 mg/dL (0.04 mmol/L)
LoQ= 1.0 mg/dL (0.41 mmol/L)
@ - Precisao

Dados de imprecisdo foram obtidos em 2 analisadores
Selectra ProM ao longo de 20 dias (2 corridas por dia,
testes realizados em duplicata).

Os resultados representativos sdo apresentados
abaixo:

a) Soro / plasma

Media | "M | otal
serie
n | mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivel baixo | 80 | 1.55 | 0.64 1.0 3.5

Nivel médio | 80 | 2.51 1.03 13 37

Nivel
Informacéo d nfi do im, nte : elevado 80| 384 158 o7 30
O Reagente MAGNESIUM XB pode ser leve-
mente contaminado pela CHOLESTEROL SL ) yyina
en Selectra ProM e ProXL. 7
Para evitar a contaminagdo nestes equipa- Média ntra- | - e
mentos , programe as seguintes incompati- serie
bilidades : n |mg/dL mmol/L|  CV (%)
Logiciel Menu Parametro Nivel baixo | 80 | 1.2 0.49 29 9.2
. ibilidade/ Nivel médio | 80 | 5.0 2.06 0.7 4.0
Incompatibilidades | "ComPatibilidade
TouchPro do Agulha CHOLESTEROL - Nivel
g MAGNESIUM elevado 80 | 16.0 | 658 | 08 | 3.3
Incompatibilidade | CHOLESTEROL: - Correlagéo
Autres de Agulha MAGNESIUM a) Soro / plasma
Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
A MAGNESIUM XB em um analisador Selectra ProM e
«CALCULO um sistema similar disponivel comercialmente em 102
A amostras de soro humano.
AA Amostra . . As concentragdes da amostra variaram de 0.27 para
———————— xn n=concentragdo do padrdo/ 4 99 mg/dL (0.11 - 2.05 mmolL).
AA E:}?brr{;[gor calibrador g resultados sao os seguintes:

Para o célculo da concentragédo do magnésio na urina,
multiplique o resultado pelo fator de diluigéo (5). Para
usuarios do software Selectra TouchPro, os resultados
levam em consideragéo o fator de diluig&o.

Eator de conversdo:  mg/dL x 0.41 = mmol/L

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.996
Regresséo linear: y = 1.041x - 0.01 mg/dL (0.00
mmol/L).

b) Urina

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
MAGNESIUM XB em um analisador Selectra ProM e
um sistema similar disponivel comercialmente em 80
amostras de urina humana.

As concentragdes da amostra variaram de 1.7 para
19.6 mg/dL (0.70 - 8.06 mmoliL)..

Os resultados sdo os seguintes:

Coeficiente de correlagao: (r) = 0.999

Regressao linear: y = 1.011x + 0.1 (0.00 mmol/L).

@ - Limitagoes/Interferéncias

a) Soro / plasma

Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis de magnesium foram testados :
1.50 mg /dL e 3.90 mg/dL

Uma interferéncia néo significativa é definida por uma
recuperagdo <+10% do valor inicial.

Triglicéridos: Nenhuma interferéncia significativa até
3000 mg/dL(33.90 mmol/L)

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 pmol/L)

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL

Célcio: Nenhuma interferéncia significativa até 20.0
mg/dL. (4.99 mmol/L)

Acido _ascorbico:: Nenhuma interferéncia significativa
até 19.8 mg/dL.

Acetaminofeno: Nenhuma interferéncia significativa
até 30 mg/dL.

Acido acetilsalicilico: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 200 mg/dL

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(mieloma multiplo), em particular, tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados
nao confidveis.®

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em andlises publica-
das por Young. €19,

b) Urina

Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis de magnésio foram testados : 1.2
mg /dL e 15 mg/dL

Uma interferéncia néo significativa é definida por uma
recuperagdo <+10% do valor inicial.

Bilirrubina conjugada: : Nenhuma interferéncia signifi-
cativa até 29.5 mg/dL (504 umol/L)

Hemoglobina : Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL.

Célcio_: Nenhuma interferéncia significativa até 60.0
mg/dL (14.97 mmol/L)

Acido _urico : Nenhuma interferéncia significativa até
100 mg/dL (5.95 mmol/L).

Urea : Nenhuma interferéncia significativa até 5000
mg/dL (832.50 mmol/L).

Acido_ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 19.8 mg/dL.

pH : Nenhuma interferéncia significativa entre 2.5 & 6.0

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em andlises publica-
das por Young. €19,

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragéo
Estabilidade a bordo: 14 dias

Frequéncia de calibragéo: 7 dias

Recalibre quando os lotes de reagentes mudarem,
quando os resultados do controle de qualidade estive-
rem fora da faixa estabelecida e apds uma operagéo
de manutengéo.

Estes desempenhos foram obtidos utilizando o anali-
sador ELITech Selectra ProM. Os resultados podem
variar se um instrumento diferente ou um procedimento
manual for usado.

Os desempenhos de aplicagbes nao validados pela
ELITech ndo sdo garantidos e devem ser definidos
pelo usuario.

DECLARACAO 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 jurisdigbes, 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-
macdes que podem contribuir para a seguranca 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).
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
ISO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
ISO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contient
Content
Contiene
Contetdo
Réactif
Reagent
E Reactivo
Reagente
Standard
Standard
Estandar
Padréo

Modification par rapport & la version pré-
cédente

Modification from previous version
Modificacion con respecto a la version
anterior

Modificagéo relativamente a versao anterior|

Conformité Européenne
European Conformity

c € Conformidad Europea

Conformidade Europeia

@ Note/Nota

NOTE IMPORTANTE:

- Uniquement pour la réf. MGXB-0250, utilisée
avec le logiciel Selectra TouchPro.

- voir § PROCEDURE: Risque de contamina-
tion

IMPORTANT NOTE:

- Only for ref. MGXB-0250,, used with Selectra
TouchPro software.

- see § PROCEDURE: Contamination risk

NOTA IMPORTANTE:

- Unicamente para la ref. MGXB-0250,, utilizada
con el software Selectra TouchPro.

- vea § PROCEDIMIENTO: Riesgo de conta-
minacion

NOTA IMPORTANTE:

- Somente para ref. MGXB-0250,, usado com o
Selectra TouchPro.

- verificar § PROCEDIMENTO: Risco de
contaminagao
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USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems MAGNESIUM XB est un
réactif de diagnostic in vitro, destiné au dosage quan-
titatif du magnésium dans les échantillons de sérum,
de plasma et d'urine humains sur des automates ou
semi-automates.

Le standard est destiné a la calibration du réactif.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

SIGNIFICATION CLINIQUE -

Le magnésium est le quatrieme cation les plus abon-
dant dans le corps humain. Il est le cofacteur de
nombreux systemes enzymatiques dont les enzymes
ATP-dépendantes et il joue également un réle actif
dans 'homéostasie minérale osseuse. Moins de 1%
du magnésium total du corps humain est véhiculé par
le sang dans lequel il se trouve en majorité sous forme
d’ion libre, mais aussi li¢ & des protéines (principa-
lement I'albumine) ou complexé avec divers anions.
La magnésémie mesure le magnésium sanguin total
mais seule la fraction libre est biologiquement active.
Une hypomagnésémie peut étre liée a des pertes
rénales importantes (prise excessive de diurétiques),
des désordres gastro-intestinaux (malabsorption,
diarrhées), des maladies endocriniennes, plus rare-
ment & un apport inadéquat. Une hypomagnésémie
est souvent associée a une hypokaliémie et/ou une
hypocalcémie. Une hypermagnésémie est rare et est
presque toujours due a un apport excessif (traitement
parentéral, prise excessive de traitements contenant
du magnésium) ou a une insuffisance rénale.

Le dosage du magnésium urinaire permet, en pré-
sence d’une hypomagnésémie, d'identifier une étio-
logie rénale.

Dans la pratique clinique, le dosage du magnésium
est indiqué pour l'aide au diagnostic des causes de
concentrations anormales en calcium et/ou potassium
ou de symptdmes évoquant une hypo ou une hyperma-
gnésémie, ainsi que pour le suivi de traitements & base
de magnésium ou de calcium.

LIMITE D'UTILISATION

Une hypoalbuminémie pouvant induire une pseudo-
hypomagnésémie, tout dosage du magnésium sérique
doit étre analysé en regard de la protidémie et/ou de
I'albuminémie.®

Le dosage de MAGNESIUM XB 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 ©
Bleu de Xylidy! - Point Final

Le bleu de Xylidyl contenu dans le réactif se combine
avec le magnésium de I'échantillon pour former un
complexe rouge-pourpre. L'EGTA sert a complexer
le calcium et ainsi 'empéche d'interférer avec le test.
L’augmentation d’absorbance a 505-510 nm et la dimi-
nution simultanée a 620-630 nm sont proportionnelles
a la concentration de magnésium dans I'échantillon

COMPOSITION

Réactif : R

Tampon AMP, pH 11.2

Bleu de Xylidyl 120 pmol/L
Azide de sodium < 0,1 % (p/p)

Contient aussi de 'EGTA et des surfactants pour des
performances optimales
AMP: 2-Amino-2-methyl-1-propanol

Standard: Std
Magnésium 2.0 mg/dL

823 pmol/L

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

- Le réactif R contient de I'azide de sodium qui peut
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides
métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'élimina-
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.

- Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour
une manipulation appropriée.

STABILITE

Stocker a 2-8 °C et a l'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée sur les
étiquettes des flacons.

Le standard doit étre immédiatement et correcte-
ment refermé afin d’éviter toute contamination ou
évaporation.

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se référer au § PERFORMANCES).

PREPARATION
Le réactif et le standard sont préts a I'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Ces produits doivent étre limpides. 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 )

- Sérum

- Plasma (héparine de lithium)

- Urine

- L'utilisation de toute autre type d'échantillon doit étre
validée par le laboratoire.

Avertissements et précautions (2

- Le sérum doit étre séparé des cellules aussi rapide-
ment que possible. (2

- Les échantillons ne doivent pas étre hémolysés (12

- Apres collecte, les urines doivent étre acidifiées avec
de l'acide chlorhydrique 6N & un pH < 2 pour empécher
le sel de magnésium de précipiter. ()

Les échantillons doivent étre prélevés selon les
Bonnes Pratiques de Laboratoire et les guides appro-
priés qui sont mis en place.

Stockage et stabilité ©

Sérum/Plasma

- 7 jours a température ambiante

-7 jours & 2-8°C

-1ana-20°C

Urine (acidifiée)

- 3 jours a température ambiante

- 3 jours a 2-8°C

-1ana-20°C

VALEURS DE REFERENCE

Sérum/plasma mg/dL mmol/L
15-26 0.63-1.05

Urine (recueil de 24h) mg/24h mmol/24 h
73-122 3.0-5.0

mg/dL* mmol/L*

49-841 20-33

* pour un volume urinaire de 1.5 L par 24 heures

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.

«PROCEDURE
Procédure manuelle
Longueur d'onde : 505 - 625 nm

Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif :  1:100
Température: 37°C

Les échantillons urinaires doivent étre dilués au 1/5
dans une solution de NaCl 9 g/L avant la mesure.
Lire contre le blanc réactif/I'eau distillée.

CALIBRATION DOSAGE
Réactif R 2ml 2ml
Standard/
(Calibrant 204 )
Echantillon - 20 pl

Meélanger et lire les absorbances (A) apres 5 minutes
d'incubation.

Procédure sur automate

Ces réactifs peuvent étre utilisés sur différents auto-
mates. Pour les automates ELITech Selectra, les appli-
cations validées sont disponibles sur demande. Avec le
logiciel Selectra TouchPro, utilisez I'application incluse
dans le code barre disponible & la fin de cette notice.

Les échantillons urinaires doivent étre dilués au 1/5
dans une solution de NaCl 9 g/L avant la mesure. Pour
les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la dilution
des urines est réalisée automatiquement.

Information importante de programmation:

Le réactif MAGNESIUM XB peut étre faible-
ment contaminé par le réactif CHOLESTEROL
SL sur les Selectra ProM et ProXL.

Afin d'éviter une contamination sur ces ins-
truments, programmer les incompatibilités
suivantes:

Logiciel Menu Paramétre
Incompatibilités incompatibilité/
TouchPro Alquille CHOLESTEROL -
9 MAGNESIUM
Autres Incompatibilité CHOLESTEROL:
Aiguille MAGNESIUM
<« CALCUL
oA Echantill
__Echantillony n = concentration du
AA standard/ Standard/ calibrant
Calibrant

Pour le calcul de la concentration de magnésium dans
les urines, multiplier le résultat par le facteur de dilution
(5). Pour les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro,
les résultats tiennent compte du facteur de dilution.

Facteur de conversion : mg/dL x 0.41 = mmol/L

CALIBRATION

Pour la reférence MGXB-0600 : ELICAL 2 et le stan-
dard Magnesium XL sont tragables par rapport a la
méthode de référence d'absorption atomique.

Pour la référence MGXB-0250 : ELICAL 2 est tragable
par rapport @ la méthode de référence d'absorption
atomique.

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique a 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 controles 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

a) Sérum/Plasma

0.20 - 5.00 mg/dL (0.08 - 2.06 mmol/L)

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu'a 25 mg/dL (10.28 mmol/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.

b) Urine

1.0 - 20.0 mg/dL (0.41-8.23 mmol/L)

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu'a 100 mg/dL (41.14 mmol/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)

a) Sérum/Plasma

LoD = 0.03 mg/dL (0.01 mmol/L)
LoQ=  0.20 mg/dL (0.08 mmol/L)
b) Urine

LoD = 0.1 mg/dL (0.04 mmol/L)
LoQ= 1.0 mg/dL (0.41 mmol/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-apres :

a) Sérum/Plasma

Moyenne Intra- | ¢ ol
serie
n | mg/dL mmol/L| CV (%)

Niveau bas | 80 | 1.55 | 0.64 1.0 35

Niveau
moyen 80 | 251 | 1.03 1.3 37

Niveau haut| 80 | 3.84 | 1.58 0.7 3.0

b) Urine
Moyenne Intra- | ¢ al
serie
n | mg/dL mmol/L| CV (%)

Niveau bas | 80 | 1.2 0.49 29 9.2

Niveau
moyen 80| 5.0 2.06 07 | 4.0

Niveau haut| 80 | 16.0 | 6.58 0.8 3.3

- Corrélation

a) Sérum/Plasma

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
MAGNESIUM XB sur un automate Selectra ProM et
un systeme similaire disponible sur le marché sur 102
échantillons sériques.

Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
0.27 2 4.99 mg/dL (0.11 - 2.05 mmol/L).

Les résultats sont les suivants :

Coefficient de corrélation: (r) = 0.996

Droite de régression : y = 1.041x - 0.01 mg/dL (0.00
mmol/L).

b) Urine

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
MAGNESIUM XB sur un automate Selectra ProM et
un systéme similaire disponible sur le marché sur 80
échantillons urinaires.

Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
1.7 4 19.6 mg/dL (0.70 - 8.06 mmol/L).

Les résultats sont les suivants :

Coefficient de corrélation: (r) = 0.999

Droite de régression : y = 1.011x + 0.1 mg/dL (0.00
mmol/L).

- Limitations/Interférences

a) Sérum/Plasma

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants de magnésium ont été testés:
1.50 mg /dL et 3.90 mg/dL.

L'absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <+10% de la valeur initiale.

Triglcérides : Aucune interférence significative jusqu'a
3000 mg/dL(33.90 mmol/L)

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu’a 30.0 mg/dL. (513 pmol/L)

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significa-
tive jusqu'a 29.5 mg/dL. (504 pmol/L)

Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu’a 500 mg/dL.

Calcium : Aucune interférence significative jusqu'a
20.0 mg/dL. (4.99 mmol/L)

Acide Ascorbigue : Aucune interférence significative
jusqu’a 19.8 mg/dL.

Acétaminophéne : Aucune interférence significative
jusqu’a 30 mg/dL.

Acide Acétylsalicylique : Aucune interférence significa-
tive jusqu’a 200 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.*'%

b) Urine

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants de magnésium ont été testés: 1.2
mg/dL et 15 mg/dL.

L'absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <+10% de la valeur initiale.

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significa-
tive jusqu'a 29.5 mg/dL (504 umol/L)

Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu’a 500 mg/dL.

Calcium : Aucune interférence significative jusqu'a
60.0 mg/dL (14.97 mmol/L)

Uric_Acid : Aucune interférence significative jusqu'a
100 mg/dL (5.95 mmol/L).

Urea: Aucune interférence significative jusqu'a 5000
mg/dL (832.50 mmol/L).

Acide Ascorbigue : Aucune interférence significative
jusqu’a 19.8 mg/dL.

pH : Aucune interférence significative pour des valeurs
de pH comprises entre 2.5 a 6.0

- D'autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young.®19

- Stabilité a bord / fréquence de calibration
Stabilité a bord : 14 jours

Fréquence de calibration : 7 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée apres
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des contréles 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 l'utilisateur.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES

Veuillez notifier au fabricant (par l'intermédiaire de
votre distributeur) et a l'autorite compétente de I'Etat
membre de ['union européenne dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, les cas d'incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclaration d'incident
grave doit étre effectuée conformément aux exigences
réglementaires locales, d’état et fédérales.

En signalant les incidents graves, vous contribuez a
fournir davantage d’informations sur la sécurité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

ASSISTANCE TECHNIQUE

Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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English - EN

INTENDED USE

ELITech Clinical Systems MAGNESIUM XB is an in
vitro diagnostic reagent intended for the quantitative
determination of magnesium in human serum, plasma
and urine samples on analyzers or semi-automatic
analyzers.

The standard is intended for the calibration of reagent.
These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

CLINICAL SIGNIFICANCE -

Magnesium is the fourth most abundant cation in the
human body. It is the cofactor for many enzymatic
systems including ATP-dependent enzymes and it also
plays an active role in bone mineral homeostasis. Less
than 1% of the total magnesium of the human body is
carried by blood where it is mainly found as free ion, but
also protein-bound (mainly albumin) or complexed with
various anions. Magnesemia measures total magne-
sium but only free magnesium is biologically active.
Hypomagnesemia can be due to important renal losses
(excessive intake of diuretics), gastrointestinal disor-
ders (malabsorption, diarrheas), endocrinal disorders,
less often due to inadequate intake. Hypomagnesemia
is often associated with hypokalemia and/or hypo-
calcemia. Hypermagnesemia is rare and is caused
almost always by excessive intake (parenteral therapy,
excessive intake of magnesium-containing drugs) or
renal insufficiency.

The measure of urinary magnesium allows, in presence
of magnesium deficiency, to identify a kidney etiology.
In clinical practice, measurement of magnesium is indi-
cated to help diagnose the causes of abnormal calcium
and/or potassium levels or symptoms suggesting hypo
or hypermagnesemia as well as for monitoring magne-
sium- and/or calcium-based treatments.

LIMITATION OF USE

Because hypoalbuminemia may trigger pseudo-hypo-
magnesemia, serum magnesium results must be inter-
preted in regards of serum total protein and/or albumin
levels. @

The quantitative assay of MAGNESIUM XB alone
can not 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 ©
Xylidyl Blue - End Point

Xylidyl blue in the reagent combines with the magne-
sium from the sample to form a red-purple chelate.
EGTA is used to complex calcium and thus prevents it
from interfering with the test.

The simultaneous increase in absorbance at 505-510
nm and decrease of the 620-630 nm absorbance are
proportional to the magnesium concentration in the
sample.

COMPOSITION

Reagent: R

AMP buffer, pH 11.2

Xylidyl Blue 120 pmol/L
Sodium azide < 0.1 % (wiw)

Also contains EGTA and surfactants for optimal
performance

AMP: 2-Amino-2-methyl-1-propanol

Standard: Std
Magnesium 20 mg/dL
823 pmol/L

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- 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
- Reagent R contains 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.

- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

STABILITY

Store at 2-8 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration dates indicated on the vial
labels.

The standard should be immediately and tightly capped
to prevent contamination and evaporation.

On board stability :

The on-board stability is specific for each analyzer.
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

PREPARATION

The reagent and standard are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- These products should be clear. Cloudiness would
indicate 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 (1)

- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

- Urine.

- Using any other specimen type should be validated
by the laboratory.

Warnings and precautions (2

- Serum must be separated from cells as rapidly as
possible. (12

- Samples must be free from hemolysis 2

- After collection, urine specimens should be acidified
with hydrochloric acid 6N to a pH < 2 to prevent magne-
sium salt precipitation.

Samples should be collected in accordance with Good
Laboratory Practice and appropriate guidelines that
may be in place.

Storage and stability (¢

Serum/plasma

- 7 days at room temperature.

- 7 days at 2-8°C.

- 1 year at -20°C.

Urine (acidified)

- 3 days at room temperature

- 3 days at 2-8°C

- 1 year at -20°C

REFERENCE VALUES ™
Serum/plasma mg/dL mmol/L
15-26 0.63 - 1.05
Urine (24h - collection) mg/24h mmol/24 h
73-122 3.0-5.0
mg/dL* mmol/L*
49-841 20-33

* for a urinary volume of 1.5 L per 24 hours

Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

*-PROCEDURE

Manual Procedure
Wavelength : 505 - 625 nm
Optical path : 1cm
Sample/ Reagent ratio : ~ 1:100
Temperature: 37°C

Urine samples must be diluted 1:5 with NaCl 9 g/L
solution before measurement.
Read against reagent blank/distilled water.

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)).

PERFORMANCE DATA
Performances were obtained on Selectra ProM,

following CLSI technical recommendations, under
controlled environmental conditions.

@ - Measuring range

a) Serum/Plasma

0.20 - 5.00 mg/dL (0.08 - 2.06 mmol/L)

Samples having greater concentrations should be dilu-
ted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed. This
procedure extends the measuring range up to

25 mg/dL (10.28 mmol/L).

Do not report results outside this extended range.

For users with Selectra TouchPro software, the
«dilutex function performs the sample dilution automa-
tically. Results take the dilution into account.

b) Urine

1.0 - 20.0 mg/dL (0.41-8.23 mmol/L)

Samples having greater concentrations should be dilu-
ted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed. This
procedure extends the measuring range up to

100 mg/dL (41.14 mmol/L)

Do not report results outside this extended range.

For users with Selectra TouchPro software, the
«dilutex function performs the sample dilution automa-
tically. Results take the dilution into account.

Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification
LoQ

o
a) Serum/Plasma

LoD=  0.03 mg/dL (0.01 mmol/L)
LoQ=  0.20 mg/dL (0.08 mmoliL)
b) Urine

LoD = 0.1 mg/dL (0.04 mmol/L)
LoQ = 1.0 mg/dL (0.41 mmol/L)
@ - Precision

Imprecision data has been obtained on
2 Selectra Pro analyzers over 20 days
(2 runs per day, tests performed in duplicate).

Representative results are presented below.

Mix and read the absorbances (A) after an incubation
of 5 minutes.

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.

Urine samples must be diluted 1:5 with NaCl 9 g/L
solution before measurement. For users of Selectra
TouchPro software, urine dilution is performed auto-
matically.

Important set-up information:

MAGNESIUM XB reagent can be weakly conta-
minated by CHOLESTEROL SL on Selectra
ProM and ProXL.

In order to avoid contamination on these
instruments, program the following incom-
patibilities:

Software Menu Parameter
incompatibility/
TouchPro | . Probe | GHOLESTEROL -
P MAGNESIUM
oth Needle CHOLESTEROL:
er incompatibility MAGNESIUM
@CALCULATION
AA
Sample )
__cample n = Calibrator/ standard
AA calibrator/ concentration
Standard

For the calculation of magnesium concentration in
urine, multiply the result by the dilution factor (5). For
users of Selectra TouchPro software, the results take
the dilution factor into account.

Conversion factor :

CALIBRATION

For the reference MAGX-0600 : ELICAL 2 and
Magnesium XL standard are traceable to the atomic
absorption reference method

For the reference MAGX-0250 : ELICAL 2 is traceable
to the atomic absorption reference method.

mg/dL x 0.41 = mmol/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.

CALIBRATION TEST a) Serum/Plasma
Reagent R 2ml 2ml Mean W:_tuhr:n- Total
(Standard/ 20l - n |mg/dL mmoliL|  CV (%)
[Sample - 20 i Low level |80 | 1.55 | 0.64 10 | 35

Medium
level

High level | 80 | 3.84 1.58 0.7 3.0

80 | 2.51 1.03 13 3.7

b) Urine

Mean Within-| ¢l

run
n | mg/dL immol/L CV (%)

Low level 80| 1.2 0.49 29 9.2
Medium | o5 | 50 | 206 | 07 | 40
level
High level | 80 | 16.0 6.58 0.8 3.3

- Correlation

a) Serum/Plasma

A comparative study has been performed between
MAGNESIUM XB reagent on a Selectra ProM analyzer
and a similar commercially available system on 102
human serum samples.

The sample concentrations ranged from 0.27 to 4.99
mg/dL (0.11 - 2.05 mmol/L).

The results are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.996

Linear regression: y = 1.041x - 0.01 mg/dL (0.00
mmol/L).

b) Urine

A comparative study has been performed between
MAGNESIUM XB reagent on a Selectra ProM analyzer
and a similar commercially available system on 80
human urine samples.

The sample concentrations ranged from 1.7 to 19.6
mg/dL (0.70 - 8.06 mmol/L).

The results are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.999

Linear regression: y = 1.011x + 0.1 (0.00 mmol/L).

@ - Limitations/Interferences

a) Serum/Plasma

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.

The following analyte levels were tested: 1.50 mg/dL
and 3.90 mg/dL

No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.

Triglycerides : No significant interference up to 3000
mg/dL(33.90 mmol/L).

Unconjugated bilirubin : No significant interference up
to 30.0 mg/dL. (513 umol/L)

Conjugated bilirubin : No significant interference up to
29.5 mg/dL. (504 ymol/L)

He;noglobin : No significant interference up to 500
mg/dL.

Calcium : No significant interference up to

20.0 mg/dL. (4.99 mmol/L)

Ascorbic acid: No significant interference up to

19.8 mg/dL.
Acetaminophen :
30 mg/dL.
Acetylsalicylic acid : No significant interference up to
200 mg/dL

No significant interference up to

- In very rare cases, monoclonal gammopathies (mul-
tiple myeloma), in particular IgM type (Waldenstrom’s
macroglobulinemia) can cause unreliable results.®

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.®10

b) Urine

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.

The following magnesium levels were tested: 1.2

mg /dL and 15 mg/dL.

No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.

Conjugated bilirubin_: Aucune interférence significative
jusqu'a 29.5 mg/dL (504 umol/L)

Hemoglobin : No significant interference up to

500 mg/dL.

Calcium : No significant interference up to

60.0 mg/dL (14.97 mmol/L)

Uric Acid : No significant interference up to100 mg/dL
(5.95 mmollL).

Urea : No significant interference up to 5000 mg/dL
(832.50 mmol/L).

Ascorbic acid : No significant interference up to

19.8 mg/dL.

pH_: No significant interference for pH values ranging
between 2.54 6.0

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.*'0

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 14 days

Calibration frequency: 7 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 MAGNESIUM XB es un
reactivo de diagnostico in vitro disefiado para la
determinacion cuantitativa de magnesio en muestras
de suero, plasma y orina humanas en equipos auto-
matizados o equipos semiautomaticos.

El estandar esta disefiado para la calibracion del
reactivo.

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan destina-
dos unicamente para los profesionales.

SIGNIFICADO CLINICO (=)

El magnesio es el cuarto cation mas abundante en el
cuerpo humano. Es el cofactor de muchos sistemas
enzimaticos, incluidas las enzimas dependientes de
ATP, y también juega un papel activo en la homeos-
tasis mineral 6sea. Menos del 1% del magnesio total
en el cuerpo humano es transportado por la sangre
en la que se encuentra principalmente en forma de
un ion libre, pero también esta vinculado a proteinas
(principalmente albimina) o forma un complejo con
varios aniones. La magnesemia mide el magnesio
sanguineo total, pero solo la fraccion libre es biologi-
camente activa. La hipomagnesemia puede estar rela-
cionada con pérdidas renales significativas (ingesta
excesiva de diuréticos), trastornos gastrointestinales
(malabsorcion, diarrea), enfermedades endocrinas,
mas raramente con una ingesta inadecuada. La hipo-
magnesemia a menudo se asocia con hipocalemia
y / o hipocalcemia. La hipermagnesemia es rara y
casi siempre se debe a una ingesta excesiva (trata-
miento parenteral, ingesta excesiva de tratamientos
que contienen magnesio) o insuficiencia renal. La
dosificacion de magnesio en orina permite, en presen-
cia de hipomagnesemia, identificar una etiologia renal.
En la practica clinica, la cuantificacion de magnesio es
indicada para ayudar en el diagndstico de las causas
de concentraciones anormales de calcio y / o potasio
o de sintomas que sugieren hipo o hipermagnesemia,
asi como para el monitoreo de tratamientos basados
en magnesio o calcio

LIMITE DE UTILIZACION

Debido a que la hipoalbuminemia puede desenca-
denar una seudohipomagnesemia, los resultados de
magnesio sérico deben interpretarse en relacion con
los niveles séricos de proteina total y / o albumina. @
La cuantificacion del MAGNESIUM XB no puede ser
utilizado solo para diagnosticar una enfermedad o
patologia especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los
resultados de otras pruebas de diagnostico, examenes
clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO ©®
Bleu de Xylidyl - Punto Final

El azul de xilidilo en el reactivo se combina con el
magnesio de la muestra para formar un quelato rojo
purpura. El EGTA se usa para formar complejos de
calcio y, por lo tanto, evita que interfiera con la prueba.
El aumento de la absorbancia a 505-510 nm y la
disminucion simultaneo de la absorbancia 620-630 nm
son proporcionales a la concentracién de magnesio
en la muestra.
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COMPOSICION

Reactivo : R

Tampén AMP, pH 11.2

Azul de Xilidilo 120 pmol/L
Azida sédica < 0.1 % (p/p)

También contiene EGTA y tensioactivos para un ren-
dimiento 6ptimo.

AMP: 2-amino-2-metil-1-propanol

Estandar : Std
Magnesio 2.0 mg/dL
823 pmol/L

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucién salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipos automaticos o semiautomaticos.

- Equipamiento general de laboratorio (p. ej. pipeta).

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS

- El reactivo R contiene azida sddica 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.

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

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.

El estandar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminacion y evaporacion.
Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION
El reactivo y el estandar estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- Los productos deben ser claros. Turbidez indicaria
deterioro.

- 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).
- Orina.

- El uso de cualquier otro tipo de muestra debe ser
validado por el laboratorio.

Advertencias y precauciénes (2

- El suero debe separarse de las células lo mas rapido
posible. (2

- Las muestras deben estar libres de hemdlisis (2

- Después de la recoleccion, las muestras de orina
deben acidificarse con écido clorhidrico 6N a un pH
<2 para evitar la precipitacion de sal de magnesio. ()
Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio y las guias apropia-
das establecidas.

Conservacion y estabilidad ©

Suero/Plasma

- 7 dias a temperatura ambiente.

-7diasa2-8°C

-1afioa-20°C

Orina (acidificada)

- 3 dias a temperatura ambiente.

-3diasa2-8 °C

-1afioa-20 °C

VALORES DE REFERENCIA ™

Suero/plasma mg/dL mmol/L
15-26 0.63 - 1.05

Orina

(recolectada de 24h) mg/24h mmol/24 h
73-122 3.0-50

mg/dL* mmol/L*

49-81 2.0-33

* para un volumen de orina de 15L por 24 horas

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 poblacion destinataria.

@*PROCEDIMIENTO
Procedimiento manual
Longitud de onda : 505 - 625 nm

Trayectoria optica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:100
Temperatura: 37°C

Las muestras de orina deben diluirse 1:5 con una
solucién de NaCl 9 g/L antes de la medicion
Leer contra blanco reactivo / agua destilada.

CALIBRACION PRUEBA
Reactivo R 2ml 2ml
Estandar/Calibrador 20 pl -
Muestra - 20 pl

Mezcle y lea las absorbancias (A) después de una
incubacion de 5 minutos.

Procedimiento automaético

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos ELITech Selectra, las aplica-
ciones validadas estan disponibles sobre pedido.
Para el software Selectra TouchPro, use la aplicacion
incluida en el cddigo de barras disponible al final de
este inserto.

Las muestras de orina deben diluirse 1:5 con una
solucion de NaCl 9 g/L antes de la medicion. Para los
usuarios del software Selectra TouchPro, la dilucion de
orina se realiza automaticamente.

Informacién importante de programacién:

El reactivo MAGNESIUM XB puede ser
ligeramente contaminado con el reactivo
CHOLESTEROL SL en Selectra ProM y ProXL.
Con el fin de evitar contaminaciones en estos
analizadores, programe incompatibilidades
de la siguiente manera :

a) Suero/Plasma

Media | M3 | rota)
serie
n |mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivel bajo | 80 | 1.55 | 0.64 1.0 35
Nivel
medio 80 | 2.51 1.03 13 3.7 "

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su dis-
tribuidor) y autoridad competente del Estado miembro
de la Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacién al dispositivo. Para otras jurisdicciones,
la declaracién de incidentes graves debe realizarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
y federales. Reportando incidentes graves

Nivel alto | 80 | 3.84 1.58 0.7 3.0

b) Orina
Media | ™73 |rotal
serie
n | mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivel bajo | 80 | 1.2 0.49 29 9.2

Software Menu Parametro
- incompatibilidad/
TouchPro | S9Patbiidedes | ol EsTEROL -
© 1as sondas MAGNESIUM
Otros Incompatibilidad | CHOLESTEROL:
de aguja MAGNESIUM
@+CALCULO
AA
_Muestra 1 = concentracion del estandar/
AA Estandar / calibrador
calibrador

Para el calculo de la concentracién de magnesio en
orina, multiplique el resultado por el factor de dilucion
(5). Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
los resultados toman en cuenta el factor de dilucion.

Factor de conversién: mg/dL x 0.41 = mmol/L

CALIBRACION

Para la_referencia MGXB-0600 : ELICAL 2 o el
estandar Magnesium XL son trazables al método de
referencia absorcion atémica

Para la referencia MGXB-0250 : ELICAL 2 es trazable
al método de referencia absorcion atémica

Frecuencia 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 I'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

DATOS DE RENDIMIENTO

El rendimiento fue obtenido en un Selectra ProM,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

@ - Rango analitico

a) Suero/Plasma

0.20 - 5.00 mg/dL (0.08 - 2.06 mmol/L)

Muestras con concentraciones mayores deben diluirse
1/5 con una solucion NaCl 9 g/L y analizadas nueva-
mente. Este procedimiento extiende el rango analitico
hasta 25 mg/dL (10.28 mmol/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.

b) Orina

1.0 - 20.0 mg/dL (0.41-8.23 mmol/L)

Muestras con concentraciones mayores deben diluirse
1/5 con una solucion NaCl 9 g/L y analizadas nueva-
mente. Este procedimiento extiende el rango analitico
hasta 100 mg/dL (41.14 mmol/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.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

a) Suero/Plasma

LoD=  0.03 mg/dL (0.01 mmol/L)
LoQ=  0.20 mg/dL (0.08 mmol/L)
b) Orina

LoD = 0.1 mg/dL (0.04 mmol/L)
LoQ = 1.0 mg/dL (0.41 mmol/L)
@ - Precision

Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equi-
pos Selectra PRO durante 20 dias (2 corridas por dia,
pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a conti-
nuacion:

Nivel
medio 80 | 5.0 2.06 0.7 4.0

Nivel alto | 80 | 16.0 6.58 0.8 33

- Correlacion

a) Suero/Plasma

Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo MAGNESIUM XB en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 102 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 0.27 y 4.99 mg/dL (0.11 - 2.05 mmol/L).

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.996

Regresion linear : y = 1.041x - 0.01 mg/dL (0.00
mmol/L).

b) Orina

Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo MAGNESIUM XB en el equipo Selectra ProM y un
sistema comercial similar en 80 muestras urinarias.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 1.7 y 19.6 mg/dL (0.70 - 8.06 mmol/L)..

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999

Regresion linear : y = 1.011x + 0.1 (0.00 mmol/L).

@ - Limitaciones/Interferencias

a) Suero/Plasma

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de magnesio fueron probados:
1.50 mg /dL y 3.90 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <£10% con respecto
al valor inicial.

Bilirrubina no conjugada: No hay interferencia significa-
tiva hasta 30.0 mg/dL (513 pmol/L)

Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa
hasta 29.5 mg/dL (504 umol/L)

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL

Calcio: No hay interferencia significativa hasta 20.0
mg/dL. (4.99 mmol/L)

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
3000 mg/dL(33.90 mmol/L)

Acido_ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 19.8 mg/dL

Acetaminofén: No hay interferencia significativa hasta
30 mg/dL

Acido acetilsalicilico: No hay interferencia significativa
hasta 200 mg/dL

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma mdltiple), 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.®1

b) Orina

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de magnesio fueron probados:
1.2mg /dL y 15 mg/dL

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <£10% con respecto
al valor inicial.

Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa
hasta 29.5 mg/dL (504 umol/L)

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL

Calcio: No hay interferencia significativa hasta 60.0
mg/dL (14.97 mmol/L)

Acido urico: No hay interferencia significativa hasta 100
mg/dL (5.95 mmol/L).

Urea: No hay interferencia significativa hasta 5000
mg/dL (832.50 mmol/L).

Acido_ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 19.8 mg/dL

pH: No hay interferencia significativa para valores de
pH entre 2.5y 6.0

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.®1

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 14 dias

Frecuencia de calibracion : 7 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.

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 MAGNESIUM XB é um
reagente para diagndstico in vitro destinado a determi-
nagao quantitativa do magnésio em amostras de soro,
plasma e urina humanas em analisadores automaticos
ou semi-automaticos.

O padréo é destinado a calibragéo do reagente.

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO @

O magnésio é o _quarto cation mais abundante no
corpo humano. E o cofator para muitos sistemas
enzimaticos, incluindo enzimas dependentes de ATP,
e também desempenha um papel ativo na homeos-
tase mineral 6ssea. Menos de 1% do magnésio total
do corpo humano ¢ transportado pelo sangue, onde
é encontrado principalmente como ion livre, mas
também ligado a proteinas (principalmente albumina)
ou complexado com varios anions. A magnnesemia
mede o magnésio total, mas apenas o magnésio livre
é biologicamente ativo. A hipomagnesemia pode ser
causada por importantes perdas renais (ingestdo
excessiva de diuréticos), disturbios gastrointestinais
(ma absorcao, diarréia), disturbios enddcrinos, menos
frequentemente devido a ingestdo inadequada. A
hipomagnesemia é frequentemente associada a hipo-
calemia e / ou hipocalcemia. A hipermagnesemia é
rara e é causada quase sempre por ingestao excessiva
(terapia parenteral, ingestdo excessiva de medicamen-
tos contendo magnésio) ou insuficiéncia renal.

A medida de magnésio na urina permite, na presenga
de deficiéncia de magnésio, identificar uma etiologia
renal.

Na prética clinica, a medigdo de magnésio ¢ indicada
para ajudar a diagnosticar as causas de niveis ou
sintomas anormais de calcio e / ou potassio, sugerindo
hipo ou hipermagnesemia, bem como para monitorar
tratamentos a base de magnésio e / ou célcio.

LIMITACAO DE USO

Como a hipoalbuminemia pode desencadear pseudo-
hipomagnesemia, os resultados séricos de magnésio
devem ser interpretados em relagdo aos niveis séricos
totais de proteina e / ou albumina.®

O ensaio quantitativo de MAGNESIUM XB sozinho ndo
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 ©
Xylidyl azul - Punto final

Xylidyl azul no reagente combina com o magnésio da
amostra para formar um quelato de vermelhopurpura.
O EGTA ¢é usado para eliminar o célcio e, assim,
impedir que ele interfira no teste. O aumento imul-
taneo da absorvancia a 505-510 nm e a diminuicdo
da absorbancia de 620-630 nm s&o proporcionais a
concentragdo de magnésio na amostra.

COMPOSIGAO

Reagente : R

Tampé&o AMP, pH 11.2

Xylidyl azul 120 pymol/L
Azida de sddio < 0.1 % (p/p)

Também contém EGTA e surfactantes para desem-
penho ideal

AMP: 2-Amino-2-methyl-1-propanol

Padréo: Std

Magnésio 2.0 mg/dL
823 pmol/L

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO

FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

- Solug&o salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador automaticos ou semi-automaticos.

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo,
pipeta ...).

- N&o utilize materiais que ndo s@o necessarios, tal
como indicado acima.

PRECAUGCOES DE USO E AVISOS

- O reagente R contém azida de sddio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metdlicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de agua para evitar a produgdo 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.

- Consulte a ficha de dados de seguranca (SDS) para
obter um manuseio adequado.

ESTABILIDADE

Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Nao congelar
Né&o utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

O padréo deve ser imediatamente tampado para evitar
a contaminagao e evaporagao.

Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especifica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)
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=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems GAMMA GT PLUS SL este un
reactiv de diagnostic in vitro destinat determinarii cantitative a
y-GT din probele serul uman si plasma.

SEMNIFICATIE CLINICA (*-3)

Gama glutamiltransferaza (y-GT) este o enzima legata de
membrana prezenta in special in rinichi, pancreas, ficat si
prostata. Aceasta enzima are un rol important in metabolismul
glutationului si ia parte la transportul aminoacizilor in celule.
Cresterea activitatii y-GT este mai sensibila decat fosfataza
alcalina (ALP) in timpul unei afectiuni a ficatului sau a cailor
biliare. Cele mai mari cresteri sunt observate in cazurile de
obstructii biliare intrahepatice sau post-hepatice (ajungand la
nivele de 5 pana la 30 de ori mai mari decat normalul) ,
neoplasme primare sau metastazice ale ficatului, bolile
pancreatice (pancreatitd, cancer...). Gama-glutamiltransferaza
(y-GT) este utila ca un marker pentru cancerul pancreatic,
cancerul de prostata si hematoame, deoarece nivelele reflecta
remiterea si recurenta.

Cresteri mai moderate sunt observate in timpul hepatitei
infectioase, cirozei si steatozei hepatice. Alcool in ingestie
cronica, unele medicamente precum antiepilepticele
(fenobarbital, fenitoind) pot, de asemenea, creste rata y-GT in
ser.

METODA )
Substrat Glupa-C — Standardizare conform metodei IFCC —
Enzimatica. Cinetica.

PRINCIPIU ¢

Determinarea cinetica a activitatii y-glutamiltransferazei (y-GT).
y-GT

GLUPA-C+ Glicilglicina >

L-y-Glutamil-glicilglicina
+5-Amino-2-nitrobenzoat
GLUPA-C: L-y-Glutamil-3-carboxi-p-nitroanilida.

Cresterea absorbantei la 405 nm datorita formarii de 5-amino-
2-nitrobenzoat este proportionala cu activitatea y-GT.

=COMPOZITIA

Reactiv 1: R1

Glicilglicina, pH 7,70 (37°C) 138 mmol/L
Azida de sodiu < 01 %
Reactiv 2: R2

GLUPA-C 23  mmol/L
Azida de sodiu < 01 %

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9 g/L).

- Echipamente generale de laborator.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum
este indicat mai sus.

= AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este destinat numai
pentru uz profesional.

- Reactivii R1 si R2 contin azida de sodiu care poate
reactiona cu plumbul sau instalatiile sanitare din cupru si
poate forma azide metalice explozibile. Tn cazul aruncarii
acestor reactivi, spalafi intotdeauna cu cantitati mari de
apa pentru a preveni formarea de azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna
practica de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

- Pentru mai multe informatii, Fisa de date privind siguranta
(SDS) este disponibila la cerere pentru utilizatorul
profesional.

=STABILITATEA

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A
nu se ingheta.

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

=DETERIORAREA PRODUSELOR

- Solutia de reactivi trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure
indica deteriorarea.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de
deteriorare biologica, chimica sau fizica.

- Nu utilizati reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea
avea un efect asupra performantei produsului (scurgeri,
fiola perforata).

PROBE ©
Specimen

- Ser sau plasma heparinizata de litiu.

- A nu se utiliza alte specimene.
Avertisment si precautii

Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie
efectuata inainte de administrarea de medicamente.
Depozitare si stabilitate

Serurile sunt stabile timp de 7 zile la 2-8°C si la temperatura
camerei, si 1 an la -20°C.

VALORI DE REFERINTA ©
Barbati
10-71 U/L

Femei

Ser, plasma: 6-42 U/L

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un
ghid. Se recomandé ca fiecare laborator sa verifice acest
interval sau s& stabileascd un interval de referintd pentru
populatia tinta.

PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems,
aplicatiile sunt disponibile la cerere

Lungime de unda: 405 nm

Temperatura: 37°C
Cititi pe reactivul martor.
Reactiv R1 220 yL
Proba 20 uL

Amestecati si asteptati 4 minute si 43 de secunde.

Reactiv R2 | 55 1L |

Amestecati si asteptati 50 de secunde incubatia, masurati
schimbarea absorbantei pe minut (AA/min) timp de 159 de
secunde.

Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati aplicatia inclusa in
codul de bare disponibil la finalul acestei insertji.

CALCUL
AA Proba x n
AA Calibrator

n=concentratie calibrator

Factor de conversie: U/L x 0,0167 = pkat/L

CALIBRARE

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric
ELICAL 2. Valoarea sa este trasabild conform metodei IFCC®,
Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITATII

Pentru a asigura calitatea adecvata, vor fi utilizate serurile de
control precum ELITROL | si ELITROL Il. Aceste controale
trebuie efectuate si validate nainte ca esantioanele pacientilor
sa fie testate. Frecventa controlului trebuie sa fie de cel putin o
data pe zi, dupa fiecare calibrare, si trebuie adaptata la
procedurile de Controlul Calitatii fiecarui laborator si cerintele
de reglementare. Rezultatele trebuie sa fie in intervalele
definite. Daca valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare
laborator trebuie sa ia masuri corective. Materialele pentru
controlul calitatii trebuie utilizate conform liniilor directoare
locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele locale si legale.

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
Selectra ProM ale ELITech Clinical Systems

- <Interval de masurare
Determinat conform protocolului CLSI EP6-A), intervalul de
masurare este intre 15 si 1200 U/L (0,25 si 20,00 pkat/L). care
depasesc 1 200 U/L trebuie sa fie diluate 1:10 cu solutie NaCl

9g/L (salina obisnuitd) si re-evaluate. Utilizarea acestei
proceduri extinde intervalul de masurare pana la 12 000 U/L.
(200,00 pkat/L).

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia ,diluare”
efectueaza dilutia automata a esantionului. Rezultatele iau in
considerare dilutia.

Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®),

LoD= 4,4 U/L (0,07 pkat/L).

LoQ= 11,6 U/L (0,19 pkat/L).

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2),
Medie n Total
interiorul
ciclului
n U/L pkat/L CV (%)

Nivelul 80 39,7 0,66 1,7 3,0
scazut

Nivelul 80 101,5 1,69 0,5 2,0
mediu

Nivelul 80 525,9 8,77 0,2 1,9

inalt

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul ELITech
Clinical Systems si alt sistem concurent (metoda enzimatica
standardizata IFCC) pe 94 de esantioane de ser uman
conform protocolului CLSI EP9-A2(10),

Valorile au fost intre 13,0 si 1169,7 U/L (intre 0,22 si 19,50
pkat/L).

Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0,999

Regresie liniara:  y=0,900 x + 4,9 U/L (0,08 pkat/L)

- Limitari /interferente

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Nu utilizati esantioane vizibil turbide.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din
diferiti compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 (') al CLSI.
Recuperarea este in intervalul £+10% din valoarea initiala a
activitatii y-GT de 100,00 si 500,00 U/L.

Bilirubind neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la
30,0 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
29,5 mg/dL (504 ymol/L).

Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 500
mg/dL.

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 926 mg/dL
(10,46 mmol/L).

Glucoza: Nicio interferenta semnificativa pana la 540 mg/dL
(29,97 mmoliL).

Acid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la
200,00 mg/dL.

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30,0
mg/dL.
Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 1,0 mg/dL.
Doxaciclina HCI: Nicio interferentd semnificativa pana la 20
mg/dL.

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (12

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de
Young. (1314

- Reazultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in
conjunctie cu alte rezultate ale testelor de diagnosticare,
constatarile clinice si istoricul medical al pacientului.

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 14 de zile
Frecventa calibrarii: 14 zile
Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand
rezultatele controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit,
si dupa o operatie de intrefinere.
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=SIMBOLURI
Simbolurile folosite sunt definite conform standardului ISO-
15223-1 cu exceptia celor prezentate mai jos.

Conformitate europeana

Continut
ontinu

Reactiv 1
R1|

Reactiv 2
R2
ce

Doar pentru ref.
TouchPro.

GISL-0250, utilizatda cu software-ul

1
760 VTL-GISL

®:Modificare fatéd de versiunea precedenta.
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@ CALIBRACAO

Para_referéncias URSL-0427/0507 : ELICAL 2 ou
o padrdo Urea Standard 50 mg/dL sdo rastredveis
relativamente ao método de referéncia ID-MS (Diluigdo
Isotépica por Espectrometria de Massa).

Para referéncias URSL-0250/0455/0420/0500
ELICAL 2. o é rastreavel relativamente ao méto-
do de referéncia ID-MS (Diluigdo Isotdpica por
Espectrometria de Massa).

Frequéncia de calibragdo : A frequéncia de calibra-
¢do 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,

- apds 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.

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 medigado
a) Soro / plasma

10 - 300 mg/dL (1.67 - 49.95 mmol/L)

As amostras com maiores concentragbes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medicdo até 1 500 mg/dL (249.75 mmol/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungdo de
«diluiry realiza a diluigdo do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragéo
na diluigao.

b) Urina
200 - 6 000 mg/dL (33 - 999 mmol/L).
Né&o relate resultados fora da faixa de medigéo.

- Limite de detecgao (LoD) e limite de quantifica-
¢do (LoQ)
a) Soro / plasma

LoD = 1.5 mg/dL (0.25 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.83 mmol/L)

b) Urina
LoD= 18mg/dL (3 mmollL)
LoQ = 200 mg/dL (33 mmol/L)

- Precisao

Dados de imprecisao 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 :

a) Soro / plasma

Intra-

Média . . | Total
série
n |mg/dL |mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 18.0 3.00 16 3.2
Nivel 2 80 | 59.0 9.82 12 22
Nivel 3 80 | 1446 | 24.08 1.0 21
b) Urina
Média | M Total
série
n |mg/dL mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 482 80 1.7 3.8
Nivel 2 80 | 1165 194 0.6 3.1
Nivel 3 80 | 2587 | 431 04 36

- Correlagao
a) Soro / plasma
Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
UREA UV SL em um analisador Selectra ProM e um
sistema similar disponivel comercialmente em 98
amostras de soro humano.
As concentragdes da amostra variaram de 12.5 para
285.5 mg/dL (2.08 - 47.54 mmol/L).
Os resultados sdo os seguintes:
Coeficiente de correlagéo: (r) = 1.000
Regressao linear: y = 0.993x - 0.1 mg/dL

(0.02 mmol/L)
& p) Urina
Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
UREA UV SL em um analisador Selectra ProM e um
sistema similar disponivel comercialmente em 53
amostras de urinas humanas.
As concentragbes da amostra variaram de 203 para
5569 mg/dL (34 - 927 mmol/L).
Os resultados sdo os seguintes:
Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.999
Regressao linear: y = 1.000x + 52 mg/dL

(9 mmol/L)

- Limitagdes/Interferéncias

a) Soro / plasma

Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis do ureia foram testados :
15.0 mg/dL e 60.1 mg/dL

Uma interferéncia néo 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 (505 pmol/L).

Turvacdo: Nenhuma interferéncia significativa até

614 mg/dL (6.94 mmol/L) equivalente de triglicéridos.
Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL.

Acido_ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 20.0 mg/dL.

Metildopa : Nenhuma interferéncia significativa até
1.0 mg/dL.

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(mieloma mdltiplo), em particular, tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados
nao confiveis.®

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em andlises publica-
das por Young. ¢,

b) Urina

Estudos foram realizados para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos.

Os seguintes niveis do ureia foram testados : 1 500
mg/dL e 3 000 mg/dL.

Uma interferéncia néo significativa é definida por uma
recuperagao <+10% do valor inicial.

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
500 mg/dL.

Acido ascérbico : Nenhuma interferéncia signifi cativa
até 20.0 mg/dL.

Acido drico : Nenhuma interferéncia significativa até
120 mg/dL (7.14 mmol/L).

pH : Nenhuma interferéncia significativa para valores
de pH variando entre 2.5 e 12.0.

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em andlises publica-
das por Young. ¢,

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragao
Estabilidade a bordo: 14 dias

Frequéncia de calibragdo: 7 dias

Recalibre quando os lotes de reagentes mudarem,
quando os resultados do controle de qualidade estive-
rem fora da faixa estabelecida e apés uma operagéo
de manutengé&o.

Estes desempenhos foram obtidos utilizando o anali-
sador ELITech Selectra ProM. Os resultados podem
variar se um instrumento diferente ou um procedimento
manual for usado.

Os desempenhos de aplicagbes ndo validados pela
ELITech ndo sdo garantidos e devem ser definidos
pelo usuério.

=DECLARACAO DE INCIDENTE GRAVE
Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a
autoridade competente do Estado-Membro da unido
europeia em que o0 usudrio e / ou o paciente estd
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo ao dispositivo.

Para outras jurisdi¢des, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com 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).
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
ISO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados sao definidos na norma
ISO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contient
Content
Contiene
Contetdo

!

Réactif R1
Reagent R1
Reactivo R1
Reagente R1

Réactif R2
Reagent R2
Reactivo R2
Reagente R2

Standard
Standard
Estandar
Padréo

Modification par rapport & la version pré-|
cédente

Modification from previous version
Modificacién con respecto a la version|
anterior

Modificagdo relativamente a vers&o anterior|

Conformité Européenne
European Conformity
Conformidad Europea
Conformidade Europeia

Note/Nofa

- Uniquement pour les réf. URSL-0250/0455, utilisées
avec le logiciel Selectra TouchPro.

- Only for ref. URSL-0250/0455, used with Selectra
TouchPro software.

- Unicamente para las ref. URSL-0250/0455, utiliza-
das con el software Selectra TouchPro.

- Somente para ref. URSL-0250/0455, usados com o
Selectra TouchPro.
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= USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems UREA UV SL est un réactif
de diagnostic in vitro, destiné au dosage quantitatif
de l'urée dans les échantillons de sérum, de plasma
et d'urine humains sur des automates ou semi-auto-
mates.

Le standard est destiné a la calibration du réactif.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

@"SIGNIFICATION CLINIQUE (=)

L'urée est le principal produit du catabolisme protéique.
Elle provient du foie et est principalement excrétée
par les reins.

La concentration en urée dans le sang peut étre
augmentée par de nombreux facteurs liés soit a des
causes pré-rénales (augmentation du catabolisme
protéique comme lors d’'une hémorragie au niveau du
tractus gastro-intestinal, un choc), soit a des causes
rénales (maladies rénales aigués ou chroniques) ou
post-rénales (obstruction & I'écoulement urinaire).
L'urémie est également augmentée en cas de régime
a haute valeur protéique ou de déshydratation. Une
diminution de la concentration sérique en urée peut
s'observer pendant la grossesse ou avec une alimen-
tation pauvre en protéines.

En pratique le dosage de I'urée dans le sérum est
effectué pour aider au diagnostic des pathologies
rénales, pour le suivi des traitements de certaines de
ces pathologies ainsi que pour le suivi de la fonction
rénale en cours de certains traitements pouvant altérer
cette fonction. En raison des nombreuses causes
non rénales de variation des taux sériques, I'urée est
un moins bon marqueur de la fonction rénale que la
créatinine.

@LIMITE D'UTILISATION

Le dosage de l'urée ne peut étre utilisé seul pour dia-
gnostiquer 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 @
Uréase/GIDH - Cinétique

Uréase
Urée + 2H,0 ——> 2NH,' + CO,*
GIDH
NH," + a-Cétoglutarate + NADH —> L-Glutamate
+NAD" + H,0
GIDH = Glutamate déshydrogénase
=COMPOSITION
Réactif 1: R1
Tampon buffer, pH 7.60 (37 °C)
a-Cétoglutarate 9 mmol/L
Uréase > 8100 UL
GIDH > 1350 UL
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)
Réactif 2 : R2
NADH 1.3 mmol/L
Azide de sodium < 0.1 % (p/p)
Standard: Std (Ref : URSL-0427/0507)
Urea 50 mg/dL
8.33 mmol/L

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL II

- 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'élimina-
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 lumiére. Ne pas
congeler.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée sur les
étiquettes des flacons.

Le standard doit étre immédiatement et correcte-
ment refermé afin d'éviter toute contamination ou
évaporation.

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se référer au § PERFORMANCES).

PREPARATION
Le réactif et le standard sont préts a '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

- Sérum

- Plasma (héparine de lithium)

- Urine

- L'utilisation de toute autre type d'échantillon doit étre
validée par le laboratoire.

Avertissements et précautions

- L'utilisation de thymol comme conservateur n'est pas
recommandé car il inhibe I'activité de I'uréase. ©

- Les échantillons doivent étre prélevés selon les
Bonnes Pratiques de Laboratoire et les guides appro-
priés qui sont mis en place.

Stockage et stabilité 3

Sérum/Plasma

- 24h a température ambiante

- 1 semaine a 2-8°C

- 3 mois a-20°C

Urine

- 4 jours a 2-8°C en l'absence de contamination
bactérienne.

*VALEURS DE REFERENCE @

Sérum/plasma mg/dL mmol/L

Enfants <1 an 8.6 - 40.7 14-6.8

Enfants 1-18 ans 10.7 - 38.6 18-6.4
Adultes (18 - 60 ans)  12.9-42.9 214 -714
Adultes (60 - 90 ans) 17.2-49.3 2.86 - 8.21
Adultes (> 90 ans) 214 -66.5 3.57-11.07

Urine (recueil de 24h) g/24h mol/24 h
Adultes 26 -43 0.43-0.71

mg/dL* mmol/L*

1700 - 2 900 290 - 470

* pour un volume urinaire de 1.5 L par 24 heures

Remarque : Les valeurs ci-dessus ne sont données
qu’a titre indicatif. Il est recommandé & chaque labo-
ratoire d'établir et de maintenir ses propres valeurs de
référence par rapport a la population visée.

+PROCEDURE
Procédure manuelle

Longueur d'onde : 340 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : ~ 1:100
Température: 37 °C

Les échantillons urinaires doivent étre dilués au 1/20
dans une solution de NaCl 9 g/L avant la mesure.

Lire contre I'eau distillée.

Réactif de travail
(4 volumes de R1 + 1 volume de R2) 1000 pL
[Echantillon 10 pL

Meélanger et aprés 30 secondes d'’incubation, lire
I'absorbance toutes les 30 secondes pendant 90
secondes. 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 & la fin de cette notice.

Les échantillons urinaires doivent étre dilués au 1/20
dans une solution de NaCl 9 g/L avant la mesure. Pour
les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la dilution
des urines est réalisée automatiquement.

@CALCUL
AA/min .
___ Echantillony = concentration du calibrant/
AAMIn . Standard
Calibrant
Standard

Pour le calcul de la concentration de l'urée dans
les urines, multiplier le résultat par le facteur de
dilution (20). Pour les utilisateurs du logiciel Selectra
TouchPro, les résultats tiennent compte du facteur
de dilution.

Facteur de conversion :

@CALIBRATION

Pour les reférences URSL-0427/0507 : ELICAL 2 et
Urea Standard 50 mg/dL sont tracables par rapport a
la méthode de référence ID-MS (Dilution Isotopique -
Spectrométrie de Masse).

Pour les références URSL-0250/0455/0420/0500 :
ELICAL 2 est tracable par rapport a la méthode de
référence ID-MS (Dilution Isotopique - Spectrométrie
de Masse).

mg/dL x 0.1665 = mmol/L

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique a 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 controles 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
a) Sérum/Plasma
10 - 300 mg/dL (1.67 - 49.95 mmol/L).

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu'a 1 500 mg/dL (249.75 mmol/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.

b) Urine

200 - 6 000 mg/dL (33 - 999 mmol/L).

Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure.

- Limite de Détection (LoD) et Limite de
Quantification (LoQ)

a) Sérum/Plasma

LoD = 1.5 mg/dL (0.25 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.83 mmol/L)

b) Urine
LoD = 18 mg/dL (3 mmol/L)
LoQ = 200 mg/dL (33 mmol/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 :
a) Sérum/Plasma

Moyenne Intra- | ¢ al
serie
n | mg/dL mmol/L| CV (%)

Niveau 1 80 | 18.0 | 3.00 16 32

Niveau 2 80 | 59.0 | 9.82 12 22

Niveau 3 80 | 1446 | 24.08 | 1.0 | 21
b) Urine
Moyenne Intra- | ¢l
serie
n | mg/dL mmol/L| CV (%)

Niveau 1 80 | 482 80 17 3.8

Niveau 2 80 | 1165 | 194 0.6 3.1

Niveau 3 80 | 2587 | 431 0.4 3.6

- Corrélation

a) Sérum/Plasma
Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
UREA UV SL sur un automate Selectra ProM et un
systéme similaire disponible sur le marché sur 98
échantillons sériques.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
12.5 a 285.5 mg/dL (2.08 - 47.54 mmol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 1.000
Droite de régression : y = 0.993x - 0.1 mg/dL

(0.02 mmollL)
@) Urine
Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
UREA UV SL sur un automate Selectra ProM et un
systeme similaire disponible sur le marché sur 53
échantillons urinaires.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
203 a 5 569 mg/dL (34 - 927 mmol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0.999
Droite de régression : y = 1.000x + 52 mg/dL

(9 mmol/L)

@ - Limitations/Interférences

a) Sérum/Plasma

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.
Les niveaux suivants d'urée ont
15.0 mg/dL et 60.1 mg/dL.

L’absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <+10% de la valeur initiale.

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu'a 30.0 mg/dL (513 pymol/L).

été testés:

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu'a 29.5 mg/dL (505 umol/L).

Turbidité: Aucune interférence significative jusqu'a
614 mg/dL (6.94 mmol/L) équivalent en Triglycérides.
Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu'a 500 mg/dL.

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu'a 20.0 mg/dL.

MéthylDopa: Aucune interférence significative jusqu'a
1.0 mg/dL.

- Dans des cas trés rares, les gammapathies mono-
clonales (myélome multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrom) peuvent étre a
I'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.®”

b) Urine

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés.

Les niveaux suivants d'urée ont été testés:
1500 mg/dL et 3 000 mg/dL.

L'absence d'interférence significative est définie par un
recouvrement <+10% de la valeur initiale.

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu’a 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Hémoglobine :  Aucune interférence significative
jusqu’a 500 mg/dL.

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu’a 20.0 mg/dL.

Acide Urigue: Aucune interférence significative jusqu’a
120 mg/dL (7.14 mmol/L).

pH : Aucune interférence significative pour des valeurs
de pH de 2.5 4 12.0.

- 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 : 14 jours

Fréquence de calibration : 7 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée aprés
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des controles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et apreés 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'autorite 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).

English - EN

= |INTENDED USE

ELITech Clinical Systems UREA UV SL is an in vitro
diagnostic reagent intended for the quantitative deter-
mination of urea in human serum, plasma and urine
samples on analyzers or semi-automatic analyzers.
The standard is intended for the calibration of the
reagent.

These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

= CLINICAL SIGNIFICANCE -

Urea is the major byproduct of protein catabolism. It
originates from the liver and is mostly excreted though
the kidneys.

Blood urea concentrations can be increased by nume-
rous factors linked to prerenal causes (increased pro-
tein catabolism as in hemorrhage into gastrointestinal
tract, shock), renal causes (acute or chronic renal
diseases) or postrenal causes (obstruct to urine flow).
Uremia is also increased by high-protein diet or dehy-
dration. A decreased serum urea concentration can be
observed during pregnancy or with a low-protein diet.
In practice, urea measurement in serum is performed
to help diagnose kidney diseases, to monitor treat-
ments against these pathologies or to monitor renal
function during treatments that may impair this function.
Due to many non-renal causes for seric level variation,
urea is however a less good marker of kidney function
than creatinine.

ZLIMITATION OF USE

The quantitative assay of urea alone can not 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.
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«METHOD & PRINCIPLE @
Urease/GIDH - Kinetic.

Urea + 2H,0 — 3¢ 5 ok * 4 CO 2"

NH," + a-Ketoglutarate + NADH — GIDH 5
L-Glutamate + NAD" + H,0

GIDH = Glutamate dehydrogenase
«COMPOSITION

Reagent 1: R1
Tris buffer, pH 7.60 (37 °C)

a-Ketoglutarate 9 mmol/L
Urease > 8100 UL
GIDH > 1350 UL
Sodium azide < 0.1% (wiw)
Reagent 2 : R2

NADH 1.3 mmol/L
Sodium azide < 0.1% (wiw)
Standard: Std (Ref : URSL-0427/0507)

Urea 50 mg/dL

8.33 mmol/L
MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- 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.

The standard should be immediately and tightly capped
to prevent contamination and evaporation.

On board stability :

The on-board stability is specific for each analyzer.
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

PREPARATION

The reagent and standard are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of
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 ©

- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

- Urine.

- Using any other specimen type should be validated
by the laboratory.

Warnings and precautions

- Addition of thymol as preservative is not recom-
mended as it inhibits urease activity

- Samples should be collected in accordance with
Good Laboratory Practice and appropriate guidelines
that may be in place.

Storage and stability %

Serum/plasma

- 24h at room temperature.

- 1 week at 2-8°C.

- 3 months at -20°C.

Urine

- 4 days at 2-8°C provided bacterial contamination
is avoided.

@ REFERENCE VALUES @
Serum/plasma mg/dL mmol/L
Children <1 year old 8.6 -40.7 14-6.8
Children 1-18 yearsold ~ 10.7 - 38.6 18-6.4
Adults (18 - 60 years) 12.9-429 214-714
Adults (60 - 90 years) 17.2-49.3  2.86-8.21
Adults (>90 years) 214-66.5 3.57-11.07
Urine (24h - collection) g/24h mol/24 h
Adults 26 - 43 0.43-0.71
mg/dL* mmol/L*
1700-2900 290 - 470

* for a urinary volume of 1.5 L per 24 hours

Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

@ PROCEDURE

Manual Procedure
Wavelength : 340 nm
Optical path : 1cm
Sample/ Reagent ratio :  1:100
Temperature: 37 °

C
Urine samples must be diluted 1:20 with NaCl 9 g/L
solution before measurement.

Read against distilled water.

Working reagent
(4 volumes of R1 + 1 volume of R2) 1000 pL
Sample 10 L

Mix and after 30 seconds incubation, read absorbance
at 30 seconds intervals during 90 seconds. Calculate
the change of absorbances per minute (AA/min).

Automatic Procedure

These reagents may be used on 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.

Urine samples must be diluted 1:20 with NaCl 9 g/L
solution before measurement. For users of Selectra
TouchPro software, urine dilution is performed auto-
matically.

@ CALCULATION

AA/min.
Sample xn n = Calibrator/ standard

DA/mIN. cgjibrator/ concentration

Standard

For the calculation of urea concentration in urine,
multiply the result by the dilution factor (20). For users
of Selectra TouchPro software, the results take the
dilution factor into account.

Conversion factor :

@CALIBRATION

For the reference URSL-0427/0507 :
ELICAL 2 and Urea Standard 50 mg/dL are traceable
to ID-MS (Isotope Dilution - Mass Spectrometry) refe-
rence method.

For_the reference URSL-0250/0455/0420/0500
ELICAL 2 is traceable to ID-MS (Isotope Dilution -
Mass Spectrometry) reference method.

mg/dL x 0.1665 = mmol/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
a) Serum/Plasma

10 - 300 mg/dL (1.67 - 49.95 mmol/L)

Samples having greater concentrations should be
diluted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.
This procedure extends the measuring range up to
1500 mg/dL (249.75 mmol/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.

b) Urine

200 - 6 000 mg/dL (33 - 999 mmol/L)

Do not report results outside the measuring range.

Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification
LoQ]

(Lo
a) Serum/Plasma

LoD = 1.5 mg/dL (0.25 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.83 mmol/L)

b) Urine

LoD = 18 mg/dL
LoQ = 200 mg/dL

(3 mmol/L)
(33 mmol/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 :
a) Serum/Plasma

Mean Within- ¢ el
run
n | mg/dL |/mmol/L CV (%)
Level 1 80 | 18.0 3.00 1.6 32

Level 2 80 | 59.0 | 9.82 12 22

Level 3 80 | 1446 | 24.08 1.0 21

b) Urine
Mean Within< a1
run
n | mg/dL i/mmol/L CV (%)

Level 1 80 | 482 80 17 3.8

Level 2 80 | 1165 | 194 0.6 3.1

Level 3 80 | 2587 | 431 0.4 3.6

- Correlation

a) Serum/Plasma
A comparative study has been performed between
UREA UV SL reagent on a Selectra ProM analyzer and
a similar commercially available system on 98 human
serum samples.
The sample concentrations ranged from 12.5 to
285.5 mg/dL (2.08 - 47.54 mmol/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 1.000
Linear regression: y = 0.993x - 0.1 mg/dL

(0.02 mmol/L)

@ p) Urine
A comparative study has been performed between
UREA UV SL reagent on a Selectra ProM analyzer
and a similar commercially available system 53 human
urine samples.
The sample concentrations ranged from 203 to
5569 mg/dL (34 - 927 mmol/L).
The results are as follows :
Correlation coefficient : (r) = 0.999
Linear regression: y = 1.000x + 52 mg/dL

(9 mmollL)

@ - Limitations/Interferences

a) Serum/Plasma

Studies have been performed to determine the level of
interference from different compounds.

The following urea levels were tested: 15.0 mg/dL and
60.1 mg/dL.

No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.

Unconjugated Bilirubin: No significant interference up
to 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

Conjugated Bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (505 umol/L).

Turbidity: No significant interference up to 614 mg/dL
(6.94 mmol/L) Triglyceride equivalent.

Hemoglobin: No significant interference up 500 mg/dL.
Ascorbic _acid: No significant interference up
20.0 mg/dL.

Methyl dopa: No
1.0 mg/dL.

significant  interference up

- 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.®"

b) Urine

- Studies have been performed to determine the level
of interference from different compounds.

The following urea levels were tested: 1 500 mg/dL
and 3 000 mg/dL.

No significant interference is defined by a recovery
<+10% of the initial value.

Conjugated Bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (505 umol/L).

Hemoglobin: No significant interference up 500 mg/dL.
Ascorbic _acid: No significant interference up
20.0 mg/dL.

Uric _acid: No significant
120 mg/dL (7.14 mmol/L).

pH: No significant interference for pH values ranging
between 2.5 and 12.0.

interference  up

- 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: 14 days

Calibration frequency: 7 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 UREA UV SL es un reactivo
de diagnostico in vitro disefiado para la determinacion
cuantitativa de la urea en muestras de suero, plasma
y orina humanas en equipos automatizados o equipos
semiautomaticos.

El estandar estd disefiado para la calibracion del
reactivo.

Estos dispositivos de diagndstico in vitro estan desti-
nados unicamente para los profesionales.

@ SIGNIFICADO CLINICO ¢

La urea es el principal subproducto del catabolismo
proteico. Se origina en el higado y se excreta principal-
mente a través de los rifiones.

Las concentraciones de urea en sangre pueden incre-
mentarse por numerosos factores relacionados con
causas prerrenales (aumento del catabolismo de las
proteinas como en la hemorragia en el tracto gas-
trointestinal, shock) o causas renales (enfermedades
renales agudas o cronicas) o causas post renales
(obstruccion del flujo de orina). La uremia también se
incrementa por la dieta alta en proteinas o la deshi-
dratacion. Se puede observar una disminucion de la
concentracion sérica de urea durante el embarazo o
con una dieta baja en proteinas.

En la practica, la medicion de la urea en suero se rea-
liza para ayudar a diagnosticar enfermedades renales,
para controlar los tratamientos contra estas patologias
o para controlar la funcién renal durante los tratamien-
tos que pueden afectar esta funcion. Debido a muchas
causas no renales para la variacion del nivel sérico, sin
embargo la urea es un marcador menos bueno de la
funcion renal que la creatinina.

@ LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificaciéon de la urea no puede ser utilizado
solo para diagnosticar una enfermedad o patologia
especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los
resultados de otras pruebas de diagnostico, examenes
clinicos y el historial médico del paciente.

«METODO & PRINCIPIO ®
Urease/GIDH — Cinética:

Ureasa

Urea + 2H,0 2NH,* + CO*

GIDH
NH,” + o-Cetoglutarato + NADH ——— >
L-Glutamato + NAD* + H,0
GIDH = Glutamato deshidrogenasa

@COMPOSICION
Reactivo 1 : R1
Tampon Tris, pH 7.60 (37 °C)

a-Cetoglutarato 9 mmol/L

Ureasa > 8100 UL

GIDH > 1350 uiL

Azida sédica < 0.1 % (plp)

Reactivo 2 : R2

NADH 1.3 mmol/L

Azida sédica < 0.1 % (plp)

Estandar : Std (Ref : URSL-0427/0507)

Urea 50 mg/dL
8.33 mmol/L

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucion salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipos automatizados o equipos semiautomaticos.
- Equipamiento general de laboratorio (p. €j. pipeta).

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

@ PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para
un manejo adecuado.

- Los reactivos contienen azida sédica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metalicas 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.

<«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.

El estandar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminacién y evaporacion.
Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION
El reactivo y el estandar estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacion 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. €j, fugas, frasco
perforado).

«MUESTRAS

Muestras requeridas

- Suero

- Plasma (heparina de litio).

- Orina.

- El uso de cualquier otro tipo de muestra debe ser
validado por el laboratorio.
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Advertencias y precauciones

- No se recomienda la adicion de timol como conserva-
dor, ya que inhibe la actividad de la ureasa. ®

- Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las
Buenas Précticas de Laboratorio y las guias apropia-
das establecidas.

Conservacion y estabilidad

Suero/Plasma

- 24h a temperatura ambiente.

- 1semanaa2-8 °C

-3 meses a-20 °C

Orina

- 4 dias a 2-8 °C en ausencia de contaminacion
bacteriana.

=VALORES DE REFERENCIA @

Suero/plasma mg/dL mmol/L
Nifios <1 afios 8.6 -40.7 14-68
Nifios 1-18 afios 10.7 - 38.6 18-64
Adultos (18 - 60 afios)  12.9 - 42.9 214-7.14
Adultos (60 - 90 afios)  17.2 - 49.3 2.86 - 8.21
Adultos (> 90 afios) 214 -66.5 3.57 - 11.07
Orina (recolectada de 24h) g/24h mol/24 h
Adultos 26 -43 0.43-0.71
mg/dL* mmol/L*
1700-2900 290 - 470

* para un volumen de orina de 1.5 L por 24 horas

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 poblacion destinataria.

«PROCEDIMIENTO

Procedimiento manual

Longitud de onda : 340 nm
Trayectoria éptica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:100
Temperatura: 37 °C

Las muestras de orina deben diluirse 1:20 con una
solucion de NaCl 9 g/L antes de la medicion
Leer contra agua destilada.

Reactivo de trabajo
(4 volumenes de R1 +1 volumen de R2) 1000 pL
Muestra 10 L

Mezclar después de incubar 30 segundos, leer la
absorbancia a intervalos de 30 segundos durante
90 segundos. Calcule el cambio de absorbancia por
minuto (AA/min).

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos ELITech Selectra, las aplica-
ciones validadas estan disponibles sobre pedido.
Para el software Selectra TouchPro, use la aplicacion
incluida en el cédigo de barras disponible al final de
este inserto.

Las muestras de orina deben diluirse 1:20 con una
solucion de NaCl 9 g/L antes de la medicién. Para los
usuarios del software Selectra TouchPro, la dilucion de
orina se realiza automaticamente.

«CALCULO
AA/min,
Muestra xn n = concentracion del
AA/min. Estandar/ estandar/calibrador
calibrador

Para el célculo de la concentracion de urea en orina,
multiplique el resultado por el factor de dilucion (20).
Para los usuarios del software Selectra TouchPro, los
resultados toman en cuenta el factor de dilucion.

Eactor de conversién: mg/dL x 0.1665 = mmol/L

@ CALIBRACION

Para las referencias URSL-0427/0507 : ELICAL 2 o
el estandar Urea Standard 50 mg/dL son trazables
al método de referencia DI-EM (Dilucion Isotépica -
Espectrometria de Masas)

Para las referencias URSL-0250/0455/0420/0500 :
ELICAL 2 es trazable al método de referencia DI-EM
(Dilucién Isotépica - Espectrometria de Masas).

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 Iy 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,
(essg:\éail)es y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad

RENDIMIENTO

El rendimiento fue obtenido en un Selectra ProM,
siguiendo las recomendaciones técnicas del CLSI, bajo
condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico
a) Suero/Plasma
10 - 300 mg/dL (1.67 - 49.95 mmol/L)

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
1500 mg/dL (249.75 mmol/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
la funcién «diluir» realiza la dilucién de las muestras
autométicamente. Los resultados toman en cuenta
la dilucion.

b) Orina

200 - 6 000 mg/dL (33 - 999 mmol/L)

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

a) Suero/Plasma

LoD = 1.5 mg/dL (0.25 mmol/L)
LoQ = 5.0 mg/dL (0.83 mmol/L)

b) Orina

LoD = 18 mg/dL
LoQ = 200 mg/dL

(3 mmol/L)
(33 mmol/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 :

a) Suero/Plasma

Intra-

Media :
serie

Total

n |mg/dL | mmol/L CV (%)

Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa
hasta 29.5 mg/dL (505 umol/L).

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL.

Acido _ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 20.0 mg/dL.

Acido _urico: No hay interferencia significativa hasta
120 mg/dL (7.14 mmol/L).

pH : No hay interferencia significativa para valores de
pH que varian entre 2.5y 12.0.

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.®"

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 14 dias

Frecuencia de calibracion : 7 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 Union Europea en donde el usuario o paciente
radique, de cualquier incidente grave que se produzca
con relacion al dispositivo. Para otras jurisdicciones,
la declaracion de incidentes graves debe realizarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,

tales y federales. Reportando incidentes graves

Nivel 1 80 | 18.0 | 3.00 16 32

Nivel 2 80 | 59.0 | 9.82 12 22

Nivel 3 80 | 144.6 | 24.08 1.0 21

b) Orina
Media | "™ |Total
serie
n |mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 482 80 1.7 3.8

Nivel 2 80 | 1165 194 0.6 3.1

Nivel 3 80 | 2587 | 431 0.4 3.6

- Correlacion
a) Suero/Plasma

Un estudio comparativo se llevd a cabo entre el
reactivo UREA UV SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 98 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 12.5 y 285.5 mg/dL (2.08 - 47.54 mmol/L).
Los resultados son los siguientes :
Coeficiente de correlacion: (r) = 1.000
Regresion linear : y = 0.993x - 0.1 mg/dL

(0.02 mmol/L)

@p) Orina

Un estudio comparativo se llevd a cabo entre el
reactivo UREA UV SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 53 muestras de orina.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 203 y 5 569 mg/dL (34 - 927 mmol/L).
Los resultados son los siguientes :
Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999
Regresion linear : y = 1.000x + 52 mg/dL

(9 mmol/L)

% - Limitaciones/Interferencias
a) Suero/Plasma

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de urea fueron probados: 15.0
mg/dL y 60.1 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <x10% con respecto
al valor inicial.

Bilirrubina no conjugada: No hay interferencia significa-
tiva hasta 30.0 mg/dL (513 pymol/L).

Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa
hasta 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Turbidez: No hay interferencia significativa hasta
614 mg/dL (6.94 mmol/L) de triglicéridos equivalente.
Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
500 mg/dL.

Acido _ascorbico: No hay interferencia significativa
hasta 20.0 mg/dL.

Metildopa : No hay interferencia significativa hasta
1.0 mg/dL.

- 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.®”

b) Orina

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el
nivel de interferencia de diferentes componentes.

Los niveles siguientes de urea fueron probados: 1 500
mg/dL y 3 000 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <£10% con respecto
al valor inicial.

usted contribuye a proporcionar mas informacién 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 UREA UV SL é um reagente
para diagndstico in vitro destinado a determinagao
quantitativa do ureia em amostras de soro, plasma
e urina humanas em analisadores automaticos ou
semi-automaticos.

O padrao ¢ destinado a calibragéo do reagente.

Estes dispositivos de diagndstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

@ SIGNIFICADO CLINICO @3

A uréia € o principal subproduto do catabolismo
protéico. E originrio do figado e é principalmente
excretado pelos rins.

As concentragbes de uréia no sangue podem ser
aumentadas por varios fatores relacionados a causas
pré-renais (aumento do catabolismo protéico, como
hemorragia no trato gastrointestinal, choque), causas
renais (doengas renais agudas ou cronicas) ou causas
pés-renais (obstrugdo ao fluxo urinario). A uremia
também ¢é aumentada pela dieta rica em proteinas ou
desidratagdo. Pode ser observada uma diminuicao da
concentragéo sérica de uréia durante a gravidez ou
com uma dieta pobre em proteinas.

Na pratica, a medigédo da uréia no soro é realizada para
ajudar a diagnosticar doengas renais, monitorar trata-
mentos contra essas patologias ou monitorar a fungdo
renal durante tratamentos que possam prejudicar essa
fungéo. Devido a muitas causas ndo renais para varia-
¢ao do nivel sérico, a uréia é, no entanto, um marcador
menos bom da fungdo renal do que a creatinina.

@ LIMITAGAO DE USO

O ensaio quantitativo do ureia sozinho ndo pode ser
usado para diagnosticar uma doenga ou uma patologia
especifica.

Os resultados devem ser interpretados em conjunto
com outros resultados de testes de diagndstico, acha-
dos clinicos e histérico médico do paciente.
«*+METODO & PRINCIPIO ¥

Urease / GIDH - Cinético.

Ureia + 2H,0 — %3525 oNH,* + 002"

NH," + a-cetoglutarato + NADH GIDH
L-Glutamato + NAD" + H,0

GIDH = Glutamato desidrogenase
@COMPOSIGAO

Reagente 1: R1
Tampéo Tris, pH 7.60 (37 °C)

a-cetoglutarato 9 mmol/lL

Urease > 8100 UL

GIDH > 1350 UL

Azida de sodio < 0.1 % (p/p)

Reagente 2: R2

NAD 1.3 mmollL

Azida de sodio < 0.1 % (p/p)

Padrao: Std (Ref : URSL-0427/0507)

Ureia 50 mg/dL
8.33 mmol/L

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO

FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solugdo 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.

+PRECAUCOES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de seguranga (SDS) para
obter um manuseio adequado.

- Reagentes contém azida de sédio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metdlicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

- Utilize as precaugbes normais e siga as boas praticas
de laboratorio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagéo.

- N&o trocar os frascos de reagentes de diferentes kits.

+ESTABILIDADE

Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Nao congelar
Nao utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

O padréo deve ser imediatamente tampado para evitar
a contaminagao e evaporagao.

Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especifica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)

PREPARAGAO

O reagente e o padrdo estdo prontos a usar.

DETERIORACAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria
sinal de deterioragéo do produto.

- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de
contaminagéo ou dano (por exemplo, particulas).

- Danos ao recipiente de producto podem afetar o
desempenho do produto. Nao use o producto se
houver evidéncia fisica de deterioragédo (por exemplo,
vazamentos ou recipiente perfurado).

=AMOSTRAS

Amostras ¢

- Soro.

- Plasma (heparina de litio).

- Urina.

- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser
validado pelo laboratério.

Aviso e precaugdes

- A adigao de timol como conservante ndo é recomen-
dada, pois inibe a atividade da urease.®

- 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

Soro/Plasma

- 24h em temperatura ambiente.

- 1 semana a 2-8 °C.

- 3 meses a-20 °C.

Urina

- 4 dias a 2-8 °C, desde que a contaminagdo bacte-
riana seja evitada.

= VALORES DE REFERENCIAS @

Soro/plasma mg/dL mmol/L
Criangas <1 ano 8.6 -40.7 14-6.8
Criangas 1-18 anos 10.7 - 38.6 18-6.4
Adultos (18 - 60 anos) 12.9-429 214-7.14
Adultos (60 - 90 anos) 17.2-493 2.86-8.21
Adultos (>90 anos) 21.4-66.5 3.57-11.07
Urina (24h - coleta) g/24h mol/24 h
Adultos 26 -43 0.43-0.71
mg/dL* mmol/L*

1700-2900 290 -470
*para um volume urinario de 1.5 L por 24 horas
Observacdo: O intervalo citado deve servir apenas
como guia. Recomenda-se que cada laboratério veri-

fique esse intervalo ou estabelega um intervalo de
referéncia para a populagéo pretendida.

«PROCEDIMENTO
Procedimento manual

Comprimento de onda : 340 nm
Percurso optico : 1cm
Relagdo Amostra/Reagente :  1:100

Temperatura:

As amostras de urina devem ser diluidas 1:20 com
solugéo de NaCl 9 g/L antes da medig&o.

Ler comparando com o gua destilada

Reagente de trabalho
(4 volumes de R1 + 1 volume de R2) 1000 pL
{Amostra 10 uL

Misture e ap6s 30 segundos de incubagéo, leia a absor-
béncia em intervalos de 30 segundos durante 90 segun-
dos. Calcule a mudanga de absorbancia por minuto
(AA/min).

Procedimento automaético

Estes reagentes podem ser utilizados em vérios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores ELITech
Selectra, as aplicagdes validadas estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Com o Selectra TouchPro, utilize
a aplicagéo incluida

no cédigo de barras disponivel no final desde folheto.

As amostras de urina devem ser diluidas 1:20 com
solugé@o de NaCl 9 g/L antes da medicéao.

Para usuarios do software Selectra TouchPro, a dilui-
¢&o da urina é realizada automaticamente.

@ CALCULO

AA/min. Amostra
ANmIN. pagraor

xn n = concentragdo do
padréo/calibrador

calibrador
Para o célculo da concentracdo do uréia na urina,
multiplique o resultado pelo fator de diluigo (20). Para

usuarios do software Selectra TouchPro, os resultados
levam em consideracéo o fator de diluicéo

Fator de conversdo: ~ mg/dL x 0.1665 = mmol/L
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VTLRO-PROB-v12 (10/2020)_VTL-PROB-4-v12

TOTAL PROTEIN PLUS

Referinte:

PROB-0250
PROB-0600
PROB-0700

Compozitia trusei:
12x 20mL R12x 20mL
2x125mL R 2x125mL + Std 1 x5 mL
4 x 250 mL R 4x250mL + Std 1 x 5 mL

Ce

=SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems TOTAL PROTEIN PLUS este reactiv de
diagnostic in vitro destinat determinarii cantitative a proteinei totale din
probele serul uman si plasma.

SEMNIFICATIE CLINICA (1:2)

in plasma umana, albumina este prezentd in procent de 50-60% din
proteinele totale: restul fractiei contine in special globuline (a1, a2, 3 si
y). Majoritatea proteinelor plasmatice sunt sintetizate de ficat, cu
exceptia imunoglobulinelor. Cresterea volumului plasmatic (sindromul
de retinere a sarii, intoxicatia cu apa..) sau reducerea sa
(deshidratarea legata de voma, diaree...) induc hipoproteinemie
relativa, respectiv hiperproteinemie relativa.

Pentru un volum plasmatic normal, ratele anormale ale proteinelor
totale apar doar in cazul bolii care afecteaza concentratia albuminei
sau imunoglobulinelor.

Astfel, insuficienta proteicd severa (malabsorbtia, maldigestia,
insuficienta  dietetica), bolile renale si hepatice, duc Ia
hiperproteinemie. In cazul in care concentratia proteinelor totale este
mai mica de 4g/dL, pot fi observate edemele. Hiperproteinemia poate
fi observata, de exemplu, in cazul hiperimunoglobulinemiei (mielom
multiplu, infectie).

METODA ®
Biuret. Punct final.

PRINCIPIU ©)
Proteinele serice formeaza un complex colorrat in prezenta sarii de
cupru din solutia alcalina.

Solutie alcalina

Proteine + Cu? —» Complex colorat

=COMPOZITIA

Reactiv: R

Sulfat de cupru 6 mmol/L

Hidroxid de sodiu 490 mmol/L

Contine si ioduri de sodiu si tartrat de sodiu pentru performanta

optima.

Standard: Std. (Ref.. PROB-0600/0700)
Albumina 6 g/dL
Azida de sodiu < 01 %

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROLI

- CONT-0160 ELITROLII

- Echipamente generale de laborator.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este indicat
mai sus.

=AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- Acest dispozitiv de diagnostic in vitro (Reactiv si Standardul) este
destinat numai pentru uz profesional.

- Reactivul R este clasificat ca periculos.

ATENTIE: Poate fi coroziv pentru metale. Provoaca

iritarea pielii. Provoaca o iritare grava a ochilor. Nociv

pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. Purtati

manusi de protectie/imbracaminte de

protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei. Evitati dispersarea in mediu.
IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clititi cu atentie cu apa timp de
mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatifi.
Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul. Absorbiti scurgerile
de produs, pentru a nu afecta materialele din apropiere.

- Standardul contine azida de sodiu care poate reactiona cu plumbul
sau instalatiile din cupru pentru a forma potentiale azide metalice
explozive. In  momentul elimindrii acestui standard, spélati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul pentru a preveni
contaminarea si evaporarea.

- Pentru mai multe informatii, consultati Fisa de date privind siguranta
(SDS).

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica folosinta
pentru a evita contaminarea.

=STABILITATEA

A se depozita la 2-25°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

<= PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

=DETERIORAREA PRODUSELOR

- Solutia de reactiv si standard trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure
indica deteriorarea.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de deteriorare
biologica, chimica sau fizica.

- Nu utilizati reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea avea un
efect asupra performantei produsului (scurgeri, fiola perforata).

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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TOTAL PROTEIN PLUS

Referinte:

PROB-0250
PROB-0600
PROB-0700

VTLRO-PROB-v12 (10/2020)_VTL-PROB-4-v12

Compozitia trusei:
12x 20mL R12x 20mL
2x125mL R 2x125mL + Std 1 x5 mL
4 x 250 mL R 4x250mL + Std 1 x 5 mL

Ce

PROBE (124

Specimen

- Ser

- Plasma heparinizata cu litiu.

- A nu se utiliza alte specimene.

= Avertismente si precautii

- Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie efectuata
fnainte de administrarea de medicamente.

- Probele trebuie sa fie libere din hemoliza si lipemie.

Depozitare si stabilitate

Probele sunt stabile timp de 7 zile la 2-8°C si cel putin 2 luni la -20°C.

Pentru o depozitare mai indelungata, inghetati esantioanele la -70°C.

VALORI DE REFERINTA (1:24)

Ser: Pacienti in ambulatoriu Pacienti in repaus
6,4-8,3 g/dL 6,0-7,8 g/dL
64-83 g/L 60-78 g/L
Plasma:

Concentratiile plasmei sunt marite de la 0,2 la 0,4 g/dL (de la 2 la 4
g/L), in comparatie cu concentratiile serului (fibrinogen).

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sd serveasca doar ca un ghid. Se
recomandd ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau s&
stabileascéa un interval de referintad pentru populatia tinta.

=PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems,
aplicatiile sunt disponibile la cerere

Lungime de unda 546 nm

Temperatura: 37°C
Cititi pe reactivul martor.

MARTOR CALIBRARE TEST
Reactiv R 300 pL 300 pL 300 pL
Apa distilata 3L
Calibrator 3L
Esantion 3L

Amestecati si cititi absorbanta (A) dupa o incubatie de 11 minute si 30
secunde.

Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati aplicatia inclusa in codul de
bare disponibil la finalul acestui insert.

Informatii importante privind setarea:

Reactivul MAGNESIUM XYLIDYL poate fi slab contaminat cu
TOTAL PROTEIN PLUS pe Selectra ProM si ProXL.

Pentru a evita contaminarea pe aceste instrumente, programati
urmatoarele incompatibilitati:

Software Meniu Parametru
TouchPro Incompatibilit Incompatibilitate/PROTEINA-
ati sonda MAGNEZIU
Altele Incompatibilit PROTEINA: MAGNEZIU
ate ace

=CALCUL
A Proba
_ Xxn n = concentratie calibrator/standard
A Calibrator/

Standard

Factor de conversie: g/dL x 10 = g/L

CALIBRARE

Pentru_referintele PROB-0600/PROB-0700: Pentru calibrare, trebuie
utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2 sau Standardul proteina
totala 6 g/dL.

Pentru referinta PROB-0250: Pentru calibrare, utilizati calibratorul
multiparametric ELICAL 2.

Valorile concentratiei Standardului de proteina totala de 6 g/dL si
calibratorului multiparametric ELICAL 2 sunt trasabile conform
Materialului Standard de Referinta 909c (al Institutului National de
Standarde si Tehnologie).

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

=CONTROLUL CALITA]'II

Pentru a asigura calitatea adecvata, vor fi utilizate serurile de control
precum ELITROL | si ELITROL Il. Aceste controale trebuie efectuate
si validate nainte ca probele pacientilor sa fie testate. Frecventa
controlului trebuie sa fie de cel pufin o data pe zi, dupa fiecare
calibrare si trebuie adaptata la procedurile de Controlul Calitatii fiecarui
laborator si cerintele de reglementare. Rezultatele trebuie sa fie in
intervalele definite. Daca valorile sunt in afara intervalelor definite,
fiecare laborator trebuie sa ia masuri corective. Materialele pentru
controlul calitatji trebuie utilizate conform reglementarilor locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
de reglementare locale, statale si federale.

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
Selectra ProM ale ELITech Clinical Systems

- Interval de masurare
Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®), intervalul de méasurare
este intre 0,20 si 12,0 g/dL (de la 2,0 la 120,0 g/L).

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®),
LoD= 0,03 g/dL (0,3 g/L).
LoQ= 0,10 g/dL (1,0 g/L).

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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* " ELlTechGroup TOTAL PROTEIN PLUS

Referinte: Compozitia trusei:
PROB-0250 12x 20mL R 12x 20 mL
PROB-0600 2x125mL R 2x125mL + Std1x5mL
PROB-0700 4x250mL R 4x250mL + Std 1x5mL
VTLRO-PROB-v12 (10/2020)_VTL-PROB-4-v12 C €
- Precizie Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2(7, controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o operatie
Medie In Total de intretinere.
interiorul
ciclului BIBLIOGRAFIE
n g/dL g/L CV (%) 1. Scherwin, J.E, Liver function. Clinical Chemistry: Theory, Analysis,
Nivel 80 4,03 40,3 0,4 1,0 Correlation, 4" Ed., Kaplan, L.A, Pesce, A.J., Kazmierczak, S.C.,
scizut (2Mo_?_b)t/ IncNe\zl(e/s Sé::__o_uisI USA(;, (2tOOIT),b492tand ?pptend:i;é Ed. (W.B
- . Tietz, N.W., Clinical guide to laboratory tests. " .B.
Nivel 80 6,62 66,2 03 1.6 Saunders eds. Philadelphi: USA), (1995), 516,
mediu 3. Doumas, B.T., et al., Clin. Chem., (1981), 27, 1642.
Nivel 80 9,06 90,6 0,5 1.1 4. Guder, W.G,, et al., Use of anticoagulants in diagnostic laboratory
inalt investigations and stability of blood, plasma and serum samples.
(2002). WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2.
- Corelatie 5. Evaluation of the Linearity of the Measurement of Quantitative

A fost efectuat un studiu comparativ intre analizorul Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui sistem aprobat
de FDA (metoda Biuret) pe 100 probe de ser uman, conform
protocolului CLSI EP9-A2®),
Concentratiile probelor au fost intre 0,27 si 11,25 g/dL (intre 2,7 si
112,5 g/L).
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0,997
Regresie liniara:  y=0,993 x + 0,05 g/dL

(0,5g/L)

- Limitari si interferente

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 © al CLSL si
recomandarile SFBC. Recuperarea este in intervalul +10% din
valoarea initiald a concentratiei proteinei totale de 4,00; 6,50 si 9,00
g/dL.

Bilirubina neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 30,0
mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29,5
mg/dL (504 pmol/L).

Glucoza: Nicio interferenta semnificativa pana la 507 mg/dL (28,14
mmol/L).

Turbiditate: Nicio interferenta semnificativa pana la 263 mg/dL (2,97
mmol/L) echivalent trigliceride.

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 300 mg/dL.
Dextran: Induce rezultate fals ridicate la concentratii terapeutice.

- In cazuri foarte rare, gamopatile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (')

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (213

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in corelatie
cu alte rezultate ale testelor de diagnosticare, constatarile clinice
si istoricul medical al pacientului.

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 14 zile

Frecventa calibrarii:14 zile

Procedures: a Statistical Approach; Approved Guideline. CLSI
(NCCLS) document EP6-A (2003), 23 (16).

6. Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of
Quantification; Approved Guideline. CLSI (NCCLS) document EP17-A
(2004), 24 (34).

7. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS)
document EP5-A2 (2004), 24 (25).

8. Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP9-
A2 (2002), 22 (19).

9. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline -
Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27).

10. Vassault, A., et al., Ann. Biol. Clin., (1986), 44, 686.

11. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a review
of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

12. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinicallaboratory
tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).

13. Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests,4™" Ed.,
AACC Press, (1995).
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VTLRO-PROB-v12 (10/2020)_VTL-PROB-4-v12

TOTAL PROTEIN PLUS

Referinte:

PROB-0250
PROB-0600
PROB-0700

Compozitia trusei:

12x 20mL R 12x 20mL
2x125mL R 2x125mL + Std 1 x5 mL
4 x 250 mL R 4x250mL + Std 1 x 5 mL

=SIMBOLURI

Simbolurile folosite sunt definite conform standardului ISO-15223-1 cu

exceptia celor prezentate mai jos.

Continut
R Reactiv
Std Standard
c € Conformitate europeana
= Modificare fata de versiunea precedenta

NOTA IMPORTANTA
- Doar pentru ref. PROB-0250, utilizata
software-ul Selectra TouchPro.
- Vezi §PROCEDURA: Risc de contaminare

Total Protein 0
700 VTL-PROB

Ccu

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Referinte:

CKSL-0230 4x 25mL
CKSL-0410 2x62,5mL
CKSL-0430 4 x62,5mL

CK NAC SL

Compozitia trusei:
R14x20mL+R24x 5mL
R12 x50 mL+R2 1 x 26 mL

FTRO-CKSL-v21 (12/2018)_PIT-CKSL-4-v21

R14 x50 mL+R2 2 x 26 mL CE

SCOPUL UTILIZARII

CK NAC SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitativa a creatinkinazei in serul uman si plasma
pentru diagnosticare in vitro.

SEMNIFICATIE CLINICA (-4

Creatinkinaza (CK) existd in 3 forme citoplasmatice: CK-MM (in
muschiul striat si cardiac), CK-MB (doar in muschiul cardiac), si CK-BB
(in special in creier). Determinarea CK este utilizata pentru
diagnosticarea si urmarirea bolilor musculare (in special distrofiile
musculare) si ale leziunilor muschiului cardiac. Tn infarctul miocardic,
ratele CK totale cresc rapid pana este atins un varf la 10-24 de ore de
la debutul infarctului. Nivelurile revin la normal in 3-4 zile.

Anumite medicamente antipsihotice (olanzapina si quetiapina) si in
unele cazuri hipotiroidismul, declanseaza de asemenea cresterea
activitatii CK.

METODA®)

Metoda IFCC - cinetica. UV.

PRINCIPIU ®
Creatinkinaza

Creatina fosfat+tADP —— p.Creatind + ATP

Hexokinaza

ATP + D-Glucoza » D-Glucoza-6-Fosfat + ADP

G-6-PDH
G-6-P + NADP*

» D-Gluconat-6-Fosfat
+NADPH + H*

G-6-P: D-Glucoza-6-Fosfat
G-6-PDH: Glucoza-6-Fosfat Dehidrogenaza.

Cresterea concentratiei NADPH este direct proportionala cu activitatea
CK enzimatice.

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv 1: R1

Tampon imidazol, pH 6,10 125 mmol/L
D-Glucoza 25 mmol/L
N-Acetil-L-Cisteina 25 mmol/L
Acetat de magneziu 12,5 mmol/L
NADP 2,4 mmol/L
EDTA 2,0 mmol/L
Hexokinaza =>6800 U/L
Azida de sodiu < 0,1%
Reactiv 2: R2

Tampon imidazol, pH 8,9 125 mmol/L
Creatina fosfat 250 mmol/L
ADP 15,2 mmol/L
AMP 23 mmol/L
Deadenozina pentafosfat 103 pmol/L
G-6-PDH = 8800 U/L
Azida de sodiu <0,1%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il
- Echipamente generale de laborator.
- Solutie salina obisnuita (NaCl 9 g/L).
- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- Aceasta trusa de reactivi este doar pentru utilizarea

profesionald, in scopul diagnosticarii in vitro.

- Reactivii R1 si R2 sunt clasificati ca fiind periculosi (Imidazol).
PERICOL: Poate dauna fatului. Procurati
instructiuni  speciale Tinainte de utilizare.
Purtati manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei.

IN CAZ DE expunere sau de posibila
expunere: consultati medicul

- Reactivii contin azida de sodiu care poate reactiona cu plumbul

sau instalatiile din cupru pentru a forma potentiale azide metalice
explozive. In momentul elimindrii acestor reactivi, spélati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea
de azide.

- Pentru mai multe informatii, consultati Fisa de date privind

siguranta (SDS).

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica de

laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica

folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati reactivii din truse diferite.

STABILITATEA

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

- Solutia de reactiv trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure
indica deteriorarea.

- Nu utilizati produsul daca existda semne vizibile de
deteriorare biologica, chimica sau fizica.

- Nu utilizati reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea
avea un efect asupra performantei produsului (scurgeri, fiola
perforata).

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Referinte:

CKSL-0230 4x 25mL
CKSL-0410 2x62,5mL
CKSL-0430 4 x62,5mL

FTRO-CKSL-v21 (12/2018)_PIT-CKSL-4-v21

CK NAC SL

Compozitia trusei:

R14x20mL+R24x 5mL

R12 x50 mL+R2 1 x 26 mL

R1 4 x 50 mL+R2 2 x 26 mL CE

PROBE (15

Specimen

- Ser liber din hemoliza (specimen recomandat de IFCC).

- Plasma heparinizata libera din hemoliza.

- A nu se utiliza alte specimene.
Avertismente si precautii

Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie efectuata
Tnainte de administrarea de medicamente.

Depozitare si stabilitate

Probele trebuie analizate imediat sau depozitate protejate Timpotriva
aerului si luminii timp de 8 ore la temperatura camerei, 2 zile la 2-8°C,
sau 1 luna la -20°C.

VALORI DE REFERIN]'A ®)
Barbati <171 U/L
Femei < 145 U/L

Nota: Intervalul mentionat ar trebui s& serveasca doar ca un ghid. Se
recomanda ca fiecare laborator s verifice acest interval sau s&
stabileasca un interval de referinta pentru populatia tinta.

PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems,
aplicatiile sunt disponibile la cerere.

Lungime de unda 340 nm

Temperatura: 37°C
Cititi pe reactivul martor.
Reactiv 1 240 pL
Proba 12 uL

Amestecati si asteptati 4 minute si 43 de secunde, apoi adaugati:

Reactiv 2 [ 60 L |

Amestecati si dupa o incubatie de 130 de secunde, masurati
modificarea absorbantei pe minut (AA/min.) timp de 106 secunde.

Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati aplicatia inclusa in codul de
bare disponibil la finalul acestui insert.

CALCUL
AA Proba Xxn
AA Calibrator

n=concentratie calibrator

Factor de conversie: U/L x 0,0167= pkat/L

CALIBRARE
Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric Elical 2.
Valoarea sa este definita conform metodei IFCC®.

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITA]'II

Pentru a verifica precizia testelor, vor fi utilizate serurile de control
precum ELITROL | (control normal) si ELITROL Il (control patologic).
Aceste controale trebuie efectuate si validate inainte ca probele
pacientilor sa fie testate. Frecventa controlului trebuie sa fie de cel
putin o data pe zi, dupa fiecare calibrare, si trebuie adaptata la
procedurile de Controlul Calitatii fiecarui laborator si cerintele de
reglementare. Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca
valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masuri corective. Materialele pentru controlul calitatii trebuie utilizate
conform reglementarilor locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
de reglementare locale, statale si federale.

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
Selectra ProM ale ELITech Clinical Systems

- Interval de masurare

Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®), intervalul de méasurare
este intre 10 si 1714 U/L (de la 0,17 la 28,57 pkat/L). Probele care
depasesc 1714 U/L trebuie diluate 1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L
(solutie salina normald) si re-testate. Utilizarea acestei proceduri
extinde intervalul de masurare intre 1714 si 17140 U/L (de la 28,57 la
285,67 pkat/L).

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia ,diluare” efectueaza
diluarea probelor automat. Rezultatele iau in considerare dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinat& conform protocolului CLSI EP17-A™,

LoD=1 U/L (0,02 pkat/L)

LoQ=5 U/L (0,08 pkat/L)

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A2®),
Medie In Total
interiorul
ciclului
n mg/dL pkat/L CV (%)
Nivel 80 147 2,45 0,7 1,7
redus
Nivel 80 406 6,77 1,1 2,4
mediu
Nivel 80 1154 19,23 1,1 3,9
inalt
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre un Analizor Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al sistemului aprobat de
FDA (metoda IFCC) pe 100 de probe de ser uman conform
protocolului CLSI EP9-A2®.

Concentratiile probelor au fost intre 11 si 1712 U/L (0,18 si 28,53
pkat/L).

Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,998

Regresie liniara:  y=1,012 x +2 U/L (0,03 pkat/L)

- Limitari si interferente

- Probele hemolizate nu trebuie utlizate deoarece hemoliza
semnificativa poate duce la concentratie fals crescuta a CK din cauza
eliberarii adenilat kinazei.

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 (9. Recuperarea este in
intervalul £10% din valoarea initiala a activitatii CK de 150 si 1200 U/L.
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 3000 mg/dL (33,9
mmol/L).

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Referinte:

CK NAC SL

Compozitia trusei:

CKSL-0230 4x 25mL R14x20mL+R24x 5mL
CKSL-0410 2x 62,5 mL R12x 50 mL+R2 1 x 26 mL

FTRO-CKSL-v21 (12/2018)_PIT-CKSL-4-v21

CKSL-0430 4 x 62,5 mL R14 x50 mL+R2 2 x 26 mL C E

Bilirubina neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 30,0
mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubina conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29,5
mg/dL (504 pmol/L).

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.

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame multiple), in
special de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom) poate duce la
rezultate nefiabile. (")

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (123

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in conjunctie cu
alte rezultate ale testelor de diagnosticare, constatarile clinice si
istoricul medical al pacientului.

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 de zile

Frecventa calibrarii: 28 zile

Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o operatie
de intretinere.

BIBLIOGRAFIE

1. Panteghini, M. & Bais R., Enzymes. Tietz Fundamentals of Clinical
Chemistry, 6th Ed, Burtis, C.A. & Ashwood, E.R. (W.B. Saunders eds.
Philadelphia USA), (2008), 317

2. Sanhai, W.R. & Christenson R.F, Protein Isoforms: Isoenzymes and
Isoforms. Clinical Chemistry: Theory Analysis, Correlation, 5th Ed.,
Kaplan,L.A., Pesce, A.J., (Mosby, Inc.), (2010), 677 and appendix.

3. Apple, F. S., Cardiac function, Tietz Fundamentals of Clinical
Chemistry, 6th Ed, Burtis, C.A. & Ashwood, E.R. (W.B. Saunders eds.
Philadelphia USA), (2008), 614.

4. Boot, E., de Haan, L., Massive increase in serum creatine kinase
during olanzapine and quetiapine treatment, not during treatment with
clozapine. Psychopharmacology (Berl) (2000);150 :347-348.

5. Schumann, G, et al. Clin Chem Lab Med., (2002), 40, 635-42.

6. Evaluation of the Linearity of the Measurement of Quantitative
Procedures: a Statistical Approach;, Approved Guideline. CLSI
(NCCLS) document EP6-A (2003), 23 (16).

7. Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of
Quantification;, Approved Guideline. CLSI (NCCLS) document EP17-A
(2004), 24 (34).

8. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline—Second Edition. CLSI (NCCLS)
document EP5-A2 (2004), 24 (25).

9. Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline—Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP9-
A2 (2002), 22 (19).

10. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline—
Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27).

11. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a review
of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

12. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical laboratory
tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).

13. Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4" Ed.,
AACC Press, (1995).

SIMBOLURI

Simbolurile folosite sunt definite conform standardului ISO-
15223-1 cu exceptia celor prezentate mai jos.

Continut
Reactiv 1
R1
Reactiv 2
R2|
C € Conformitate europeana

Doar pentru ref. CKSL-0230, utilizata cu software-ul
Selectra TouchPro.

CK Total 0
390 PIT-CKSL

F:Modificare fatd de versiunea precedenta.
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BIOLABO
www.biolabo.fr

MANUFACTURER:
BIOLABO SAS,

Les Hautes Rives
02160, Maizy, France

il

BIOLABO

CALCIUM CPC method

Reagent for quantitative determination of calcium
in human plasma or serum, or urines.

[REF| 80004 R11x200mL R21x200mL R31x10mL

TECHNICAL SUPPORT AND ORDERS
Tel: (33) 03 23 25 15 50

Fax: (33) 03 23 256 256

|
CLINICAL SIGNIFICANCE (1) (2)

Total Calcium exists in 3 physiochemical states in plasma, of which
approximately 50 % is free or ionised calcium, 40 % is bound to
plasma proteins, and 10 % are bound with small anions.

The level of serum calcium may be affected by intestinal
malabsorption, by alterations in plasma proteins level, especially
albumin, which should be measured concurrently with calcium.
Hypercalcemia is found in hyperparathyroidism, multiple myeloma,
bone and parathyroidal neoplasms and in states with bones
demineralisation.

Hypocalcemia is encountered in hypoparathyroidism and in several
cases of necrosis and acute pancreatitis.

|
PRINCIPLE (4

Moorehead and Briggs derived CPC (O-Cresol Phtalein Complexone)
method allows to determinate total Calcium concentration in serum,
plasma or urines.

In alkaline solution CPC reacts with calcium to form a dark-red
coloured complex which absorbance measured at 570 nm is
proportional to the amount of calcium in the specimen.

REAGENTS
Vial R1 BUFFER (Concentration in the Test)
Amino-2-methyl-2-propanol-1 1.70 mol/L
pH 11.0 at 20°C
Hydrochloric acid 210 mmol/L

Xi, R36/38: Irritating to eyes and skins

R52/53: Harmful to aquatic organisms. May cause long term effects to aquatic
environment

S$36/37/39: Wear suitable protective clothing, gloves and eye/face protection

CHROMOGEN

(Concentration in the Test)

0-cresolphtalein complexone (CPC) 78 pmol/L
Hydroxy-8-Quinoline 3.36  mmol/L
Hydrochloric acid 25 mmol/L

STANDARD

Calcium 10 mg/dL (2.5 mmol/L)

REAGENTS PREPARATION

Working reagent preparation:

In a carefully cleaned container with HCI 0.1 N and well rinsed with
demineralised water, mix 1 volume of vial R1 and 1 volume of vial R2.
Reagents may also be added separately.

Made in France

C€

Latest revision : www.biolabo.fr

IN VITRO DIAGNOSTIC USE

0 o o

SAFETY CAUTIONS

BIOLABO reagents are designated for professional, in vitro diagnostic

use.

« Verify the integrity of the contents before use.

« Use adequate protections (overall, gloves, glasses).

« Do not pipette by mouth.

« In case of contact with skin and eyes, thoroughly wash affected
areas with plenty of water and seek medical advice.

« Material Safety Data Sheet is available upon request.

« Waste disposal: Respect legislation in force in the country.

All specimens should be handled as potentially infectious, in
accordance with good laboratory practices using appropriate
precautions. Respect legislation in force in the country.
|
STABILITY AND STORAGE

Store at 18-25°C, well cap in the original vial and away from light.

« Standard (vial R3): Transfer requested quantity, recap and store at
18-25°C.

« Reagents are stable until expiry date stated on the label of the kit

when stored and used as described in the insert and free from

contamination.

Working reagent is stable for 1 day when free from contamination.

Discard reagent if cloudy or if reagent blank measured at 570 nm

is > 0.400.

« Don’t use working reagent after expiry date stated on the label of the
Kit.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING (1)

Serum or heparinised plasma. Do not use citrate, oxalate or EDTA.
Blood obtained on fasting patient with minimal veinous occlusion and
without exercise or after restoring circulation at least for 1 minute.

24 h Urines: Acidify before assay with 20 to 30 mL HCI 6 N to dissolve
calcium salts.

Mix well then dilute (1 + 2) with demineralised water before performing
the test.

Calcium is stable in serum for:

« at least 7 days at 2-8°C.

* 6 months at -20°C.

Plastic and glass may adsorbed calcium during storage, especially
with diluted solution.

Long-term freezing may lead to associated evaporation, lyophilisation
or co precipitation with fibrin (i.e. heparinised plasma) or lipids.

INTERFERENCES (3)

Haemolysis, icterus, lipemia, paraproteins: Perform bichromatic or
multi-wavelengths analysis or specimen blank to reduce positive or
negative interferences. Magnesium interference is reduced by
Hydroxy-8-quinoline.

Handle with care specimens, calibrators and controls to avoid
contamination by environmental calcium. Use disposable tubes and
cuvettes and glassware cleaned with HCI 0.1 N, well rinsed with
demineralised water.

For a more comprehensive review of factors affecting this assay refer
to the publication of Young D.S.

Revision : 03/03/2014



|
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1.Basic medical analysis laboratory equipment.

2.Normal and pathological control sera.

3.EDTA Solution 10 mM to realize serum blank

|

CALIBRATION (6)

« Standard enclosed in the kit (vial R3) or BIOLABO Multicalibrator
95015 traceable to SRM 909b.

« Or any calibrator traceable to a reference method or material.

The calibration frequency depends on proper instrument functions and
on the preservation of the reagent.

It is recommended to calibrate in the following cases:

1.When changing batch of reagent.

2.After maintenance operations on the instrument.

3.1f control values are out of range, even after using a new vial of fresh
serum.

QUALITY CONTROL

« BIOLABO EXATROL-N Level | 95010.

* BIOLABO EXATROL-P Level Il 95011.

« Assayed control sera referring to the same method.

« External quality control program.

It is recommended to control in the following cases:

« At least once a run.

« At least once within 24 hours.

* When changing vial of reagent.

« After maintenance operations on the instrument.

If control is out of range, apply following actions:

1.Repeat the test with the same control.

2.1f control is still out of range, prepare a fresh control serum and
repeat the test.

3.1f control is still out of range, use a new vial of calibrator or a fresh
calibrator and repeat the test.

4.1f control is still out of range, calibrate with a new vial of reagent.

5.1f control is still out of range, please contact BIOLABO technical
support or your local Agent.

EXPECTED VALUES (2)

CALCIUM, total

in serum:

Population mg/dL mmol/L
Premature 6.2-11.0 [1.55-2.75]
0-10 days 7.6-10.4 [1.90-2.60]
10 days —24 months 9.0-11.0 [2.25-2.75]
24 months —12 years 8.8-10.8 [2.20-2.70]
12 years -18 years 8.4-10.2 [2.10-2.55]
18-60 years 8.6-10.0 [2.15-2.50]
60-90 years 8.8-10.2 [2.20-2.55]
> 90 years 8.2-9.6 [2.05-2.40]

in 24 h Urines: 100-300 mg/24 h (2.5-7.5 mmol/24 h).

Each laboratory should establish its own normal ranges for the
population that it serves.

|
PERFORMANCES CHARACTERISTICS

Within run.  Medium High level Between run Medium  High level
n=20 level n=20 level
|Mean mg/dL 8.69 13.94 Mean mg/dL 10.35 13.06
S.D. mg/dL 0.06 0.15 S.D.mg/dL 0.116 0.212
C.V. % 0.7 1.1 C.V. % 1.12 1.62

Detection limit: approximately 0.16 mg/dL

Sensitivity for 1 mg/dL: 0.105 Abs. at 570 nm.
Comparison study with commercially available reagent:
y =1.0249 x — 0.237 r=0.9985

‘ g IVD "Y-

Manufacturer Use by  In vitro diagnostic Temperature limitation ~Catalogue number

Made in France

Latest revision : www.biolabo.fr

LINEARITY (s5)

The assay is linear between 7.5 and 17.5 mg/dL (1.88 to 4.37 mmol/L).

Under 7.5 mg/dL, increase the specimen volume and re-calculate the
result (example: If V = 50 pL, multiply the result by 0.51).

Above 17.5 mg/dL, dilute the specimen with demineralised water and
re-assay taking into account the dilution factor to calculate the result.
Linearity limit depends on specimen/reagent ratio.

MANUAL PROCEDURE
Temperature should be held constant as the absorbance of the dye is
temperature sensitive.

Pipette into well identified test Blank Standard Assay
tubes:
Reagent 1mL 1mL 1mL
Demineralised water 25 uL
Standard 25 pL
Specimen 25 uL
Mix well. Incubate for 5 minutes at room temperature.
Read absorbance at 570 nm (550-590) against reagent blank.
The coloration is stable for 1 hour away from light.

Notes:

v Cloudy or icteric sera: after reading absorbance according to this
procedure, perform a specimen blank by adding a drop (25 pL) of
EDTA solution 10 mM in assay and blank reagent tubes, mix and re-
read. Deduct this value from the previously reading obtained for the
specimen.

v Bichromatic analysis: the 2™ wavelength may be 500, 650 or 700
nm.

v'Specific procedures are available upon request for automated
instruments. Please contact BIOLABO technical support.

CALCULATION
Calculate the result as follows:

Abs(Assay)

Serum or plasma:
Abs(Standard)

Result = x Standard concentration

Urines diluted (1 + 2): multiply the result by 3 (dilution factor).

REFERENCES

(1) TIETZ N.W. Text book of clinical chemistry, 3“ Ed. C.A. Burtis, E.R.
Ashwood, W.B. Saunders (1999) p. 1395-1406, p.1435-1439.

(2) Clinical Guide to Laboratory Test, 4" Ed., N.W. TIETZ (2006) p. 202-207

(3) YOUNG D.S., Effect of Drugs on Clinical laboratory Tests, 4™ Ed. (1995)
p. 3-115to 3-124

(4) MOOREHEAD W.R., BRIGGS H.G., Clin. Chem., (1974), 20, p.1458-1460

(5) W.L.CLARK, E L BAGINSKI, S S MARIE, et B. ZAK, Spectrometric Study
of a direct determination of Serum Calcium, Microchem. J.,20, (1975),
p.22-32.

(6) SRM:Standard Reference Material ®

QL

e
N
CH 4 \/ .
See insert Batch number ~ Store away from light sufficient for dilute with
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UREA Colorimetric Method

Reagent for quantitative determination of urea
in human serum and plasma or urines.

BIOLABO
JIEI www.biolabo.fr
e MANUFACTURER:
BIOLABO SAS,
BIOLABO | Les Hautes Rives
02160, Maizy, France
80221
REF]80321 R11x500 mL R21x5mL

R11x125mL R21x1.25mL R31x31mL R41x10mL

R31x125mL R41x10mL

TECHNICAL SUPPORT AND ORDERS
Tel : (33) 03 23 25 15 50

Fax: (33) 03 23 256 256

q3

CLINICAL SIGNIFICANCE (1) (5)

More than 90% of urea is excreted through the kidneys in urines.
Measurement of the plasma or serum urea concentration is widely
regarded as a test of renal function. However, a number of nonrenal
factors also influence the circulating urea concentration: Urea
increased level occurs when proteins catabolism is accelerated, burns,
stress, myocardial infarction... Urea is decreased in acute liver
destruction and is accompanied with increased ammonium level. Urea
level is generally studied in conjunction with creatinine level
(urea/creatinine ratio) to refine post-renal or pre-renal diagnosis.

PRINCIPLE (4)

Enzymatic and colorimetric method based on the specific action of
urease which hydrolyses urea in ammonium ions and carbon dioxide.
Ammonium ions then form with chloride and salicylate a blue-green
complex. This coloration, proportional to urea concentration in the
specimen, is measured at 600 nm.

REAGENTS COMPOSITION

Salicylate
Nitroprussiate

Urease

Sodium hypochlorite 7

Sodium hydroxide 62
Before dilution: Xi, R36/38, Irritating to eyes and skin
S$24-25-26-28: Avoid contact with skin and eyes. After contact with skin, rinse
immediatly with plenty of water. After contact with eyes, rinse immediatly with plenty of
water and seek medical advice

Once diluted: None

Vial R4 | sTANDARD

SAFETY CAUTIONS

BIOLABO reagents are designated for professional, in vitro diagnostic
use.

SALICYLATE

31
1.67

mmol/L
mmol/L

UREASE
KUl/L

BASE

mmol/L
mmol/L

Urea 40 mg/dL (6.66 mmol/L)

Verify the integrity of the contents before use.

Use adequate protections (overall, gloves, glasses).

Do not pipette by mouth.

In case of contact with skin or eyes, thoroughly wash affected areas
with plenty of water and seek medical advice.

* Reagents contain sodium azide (concentration < 0.1%) which may
react with copper and lead plumbing. Flush with plenty of water
when disposing.

Material Safety Data Sheet is available upon request.

Waste disposal: Respect legislation in force in the country.

All specimens should be handled as potentially infectious, in

accordance with good laboratory practices using appropriate
precautions. Respect legislation in force in the country.

IN VITRO DIAGNOSTIC USE

U | e o

REAGENTS PREPARATION

Add contents of vial R2 (Urease) into vial R1 (Salicylate). Mix gently by
inversion.

Alkaline (vial R3):

Procedure n°1 and n°2 (manual): Dilute (1 + 3) with demineralised
water

Procedure n°3 (manual or automatic): Ready to use

Standard (vial R4): transfer the requested quantity, recap and store at
2-8°C.

STABILITY AND STORAGE
Store at 2-8°C, well recap in the original vial and away from light.

« Unopened, reagents are stable until expiry date stated on the label

when stored and used as described in the insert.

Once reconstituted, working reagent (R1+R2) is stable for 1 month

when free from contamination.

* Once opened, Base (vial R3) diluted 4 is stable for 3 months when
free from contamination.

« Once opened, the contents of vial R4 is stable for at least 3 months
when free from contamination.

Discard any reagent if cloudy or if absorbance of blank against water

at 600 nm > 0.100.

Don’t use working reagent or diluted contents of vial R3 after expiry

date stated on the label of the kit.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING (2

Unhemolysed serum or heparinised plasma. Avoid fluoride or
ammonium as anticoagulant which interfere with the assay.

Urea is stable in serum or plasma for:

¢ 24 h at room temperature.

« several days at 2-8°C.

« at least 2-3 months frozen.

24h Urine: diluted (1+19) with demineralised water before assay.

Urea is stable in urines for:

« 4 days at 2-8°C.

Add antibacterial agent as Thymol to improve the stability.
|
INTERFERENCES (3)

No interference of assayed substances (ascorbic acid, bilirubin,
haemoglobin, triglycerides) with the test.

For a more comprehensive review of factors affecting this assay refer
to the publication of Young D.S.

. ____________________|
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1.Basic medical analysis laboratory equipment.
2.Normal and pathological control sera

e
=

Z
ml & VD) e ME) 2 N/ -
Manufacturer Use by  In vitro diagnostic Temperature limitation ~Catalogue number See insert Batch number ~ Store away from light sufficient for dilute with
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CALIBRATION

. Standard enclosed in the kit (vial R4) or BIOLABO Multicalibrator
95015 traceable to SRM 909b.

. Or any calibrator traceable to a reference method or material.

The calibration frequency depends on proper instrument functions and

on the preservation of reagent.

It is recommended to calibrate in the following cases :

1. When changing batch of reagent.

2. After maintenance operations on the instrument.

3. If control values are out of range, even after using a new vial of
fresh control serum.

QUALITY CONTROL

. BIOLABO EXATROL-N Level | |REF|95010.

. BIOLABO EXATROL-P Level Il 95011.

. Other assayed control sera referring to the same method.

. External quality control program.

It is recommended to control in the following cases:

. At least once a run.

At least once within 24 hours.

When changing vial of reagent.

. After maintenance operations on the instrument.

If control is out of range, apply following actions:

1. Repeat the test with the same control.

2. If control is still out of range, prepare a fresh control and repeat
the test.

3. If control is still out of range, use a new vial of calibrator or a fresh
calibrator and repeat the test.

4. If control is still out of range, calibrate with a new vial of reagent.

5. If control is still out of range, please contact BIOLABO technical
support or your local Agent.

EXPECTED VALUES (2)

In serum and plasma mg/dL [mmol/L]

In cord 45-86 [7.5-14.3]
Premature 6-54 [1.1-8.9]

<1 year 9-41 [1.4-6.8]
Children 11-39 [1.8-6.4]
18-60 years 13-43 [2.1-7.1]
60-90 years 17-49 [2.9-8.2]

> 90 years 21-66 [3.6-11.1]

In urines 26-43 g/24 h [0.43-0.71 mol/24 h]

To calculate blood urea nitrogen (BUN): multiply the value of urea
(mg/dL) by 0.467.

Each laboratory should establish its own normal ranges for the
population that it serves.

|
PERFORMANCE CHARACTERISTICS (Procedure n°1)

Within run- o mal level| High level | |BEMWEEN TUN Normay jevel High level
N =20 N =20
|Mean mg/dL 40 141.6 Mean mg/dL 35 111
S.D. mg/dL 0.76 1.66 S.D. mg/dL 1.58 3.44
CV.% 1.89 1.17 CV.% 4.5 3.1

Detection limit: approximately 10 mg/dL.
Comparison with commercially available reagent: y = 0.9816 + 0.87
r=0.9961

Sensitivity for 100 mg/dL at 600 nm

Procedure n°1 Approx. 0.400 abs

Procedure n°2 Approx. 0.800 abs

Procedure n°3 Approx. 0.700 abs

Note: Sensitivity is higher at upper wavelength and lower at inferior
wavelength.

Made in France

Latest revision : www.biolabo.fr

|
LINEARITY

Procedure n°1 and n°3:

The reaction is linear up to 250 mg/dL (41.7 mmol/L).

Procedure n°2: The reaction is linear up to 125 mg/dL (20.9 mmol/L).
Above, dilute the specimen with saline solution and reassay taking into
account dilution factor to calculate the result. Linearity limit depends on
specimen/reagent ratio.

MANUAL PROCEDURE
Let stand reagents and specimens at room temperature.

Procedure n°1

Pipette into test tubes Blank Standard Assay
Working reagent (R1+R2) 1mL 1mL 1mL
Demineralised water 5puL
Standard 5uL
Specimen (Note 1) 5uL

Mix and wait for 4 minutes at room temperature or 2 minutes at 37°C

Base (vial R3) diluted "4 1mL 1mL 1mL

Mix. Let stands for 8 minutes at room temperature or 5 minutes at 37°C. Read absorbance at
600 nm (590-610) against blank (Note 3). Reaction coloration is stable for 2 hours.

Procedure n°2

Pipette into test tubes Blank Standard Assay
Working reagent (R1+R2) 1mL 1mL 1mL
Demineralised water 10 uL
Standard 10 pL
Specimen (Note 1) 10 pL

Mix and wait for 4 minutes at room temperature or 2 minutes at 37°C

Base (vial R3) diluted V4 1mL 1mL 1mL

Mix. Let stands for 8 minutes at room temperature or 5 minutes at 37°C. Read absorbance at
600 nm (590-610) against blank (Note 3). Reaction coloration is stable for 2 hours.

Procédure n°3 (alcalin PUR)

Pipette into test tubes Blanc Etalon Dosage
Working reagent (R1+R2) 1mL 1mL 1mL
Demineralised water 5puL
Standard 5puL
Specimen (Note 1) 5uL

Mix and wait for 4 minutes at room temperature or 2 minutes at 37°C

Base (vial R3) PUR 250 L 250 L 250 pL

Mix. Let stands for 8 minutes at room temperature or 5 minutes at 37°C. Read absorbance at
600 nm (590-610) against blank (Note 3). Reaction coloration is stable for 2 hours.

1. Serum, plasma or urines diluted (1+19) with demineralised water.
Specific procedures are available upon request for automated
instruments. Please contact BIOLABO technical support.

The test may be performed at 578 nm. In this case, Procedure n°2 is
linear up to 300 mg/dL.

I

CALCULATION
Calculate the result as follows:
Serum and plasma:

Abs (Assay)

Abs (Standard)
Urines diluted (1+19):

Multiply the result by 20 (dilution factor).
|
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certification

CERTIFICAT
CERTIFICATE

N° A 3001

Nous certifions par la présente que le Systéme de Management de la Qualité de la soci€té :
We hereby certify that the Quality Management System of the company:

BIOLABO
LES HAUTES RIVES
02160 Maizy - France

est conforme aux exigences de la norme suivante :
is in compliance with the requirements of the following standard:

ISO 9001 : 2015

Le domaine d’application du Systéme de Management de la Qualité est le suivant :
The scope of the Quality Management System is:

CONCEPTION, FABRICATION ET VENTE DE DISPOSITIFS
MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO. SUPPORT
TECHNIQUE ET SERVICE D’ASSISTANCE.

DESIGN, MANUFACTURING AND SALE OF IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES.
TECHNICAL SUPPORT AND SUPPORT SERVICES.

Ce certificat demeurera en vigueur jusqu’a sa fin de validité 2 moins d’avis contraire, a condition que la mise en
place et la conformité du Systéme du Management de la Qualité soient jugées satisfaisantes lors des audits de
surveillance et que les conditions du contrat de AB Certification soient observées.

This certificate is valid until its expiry date unless further notice. provided that the compliance and implementation of the Quality Management
System are found to be satisfactory at follow-up audits and that AB Certification contract rules are fulfilled.

Fait 2 PARIS, le 24 décembre 2013 Date de validité : 23 décembre 2021
Signed in PARIS on the 24" of December 2018 Expiry date: 23rd of December 2021

cofrac — [—_ g
5 DA T —T

CRIFGHTON ~Georges ABI RACHED Le Représentant de I’Entreprise
Yimcse:  Le Représentant d’AB Certification The Company Representative
Mo 0023 AB Certification Representative

PORTEE
DISPONIBLE

SUR
www.cofrac.fr  Ce certificat est la propriété d’AB Certification. Il devra lui étre retourné en cas de demande. AB Certification — 19. rue de Paradis — 75010 PARIS
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Organisme accrédité COFRAC N° 4-0023 e
Accredited body by COFRAC N° 4-0023

certification CERTIFICAT
CERTIFICATE

N°A 3001

Nous certifions par la présente que le Systeme de Management de la Qualité des Dispositifs Médicaux de la société :

We hereby certify that the Medical Devices Quality Management System of the company:

BIOLABO
LES HAUTES RIVES
02160 Maizy - France

est conforme aux exigences de la norme suivante :
is in compliance with the requirements of the following standard:

ISO 13485 : 2016

Le domaine d’application du Syst¢tme de Management de 1a Qualité des Dispositifs Médicaux est le suivant :
The scope of the Medical Devices Quality Management System is as follows:

CONCEPTION, FABRICATION ET VENTE DE DISPOSITIFS
MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO. SUPPORT

TECHNIQUE ET SERVICE D’ASSISTANCE.

DESIGN, MANUFACTURING AND SALE OF IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES.
TECHNICAL SUPPORT AND SUPPORT SERVICES

ns 4 moins d’avis contraire, a condition que la mise en
la Qualité des Dispositifs Médicaux soient jugées
ons du contrat de AB Certification soient observées.

e and implementation of the Medical Devices
t rules are fulfilled.

Ce certificat demeurera en vigueur pour une ériode de trois a
g p p
place et la conformit¢ du Systtme du Management de

satisfaisantes lors des audits de surveillance et que les conditi
This certificate is valid for a three-year period unless further notice, provided that the complianc
Quality Management System are found to be satisfactory at follow-up audits and that AB Certification contrac

Fait 2 PARIS, le 24 décembre 2018 Date de validité : 23 décembre 2021
Signed in PARIS on the 24" of December 2018 Expiry date: 23rd of December 2021
—
S ,
- 4
cofrac = >
/Ge(’)rges ABI RACHED Le Représentant de I’Entreprise
A Le Représentant d’AB Certification The Company Representative
?“‘§§ AB Certification Representative
ng@mww
Accréditation
N°4-0q23
PORTEE
DISPONIBLE

SUR
www.cofrac.fr

urné en cas de demande. AB Certification — 19, rue de Paradis — 75010 PARIS

Ce certificat est la propriété d’AB Certification. 11 devra lui étre reto




REPUBLIQUE FRANCAISE
>
@ CCI PARIS ILE-DE-FRANCE

Direction Générale Adjointe - Services aux Entreprises et Développement International
Direction des réseaux et partenariats internationaux
Service CLV

Certificat de Libre Vente pour I’exportation vers les pays non membres de I'Union Européenne
Free sale certificate for exportation to the non-EC Member States

dispositifs médicaux de diagnostic in vitro relevant de la directive n°98/79/CE
in vitro diagnostic medical devices covered by Directive 98/79/EC

[PARTIE A COMPLETER PAR LE DEMANDEUR|
Section to be completed by the applicant

Catégorie(s) du(des) dispositif(s) : : Réactifs et instruments de laboratoires pour la Biologie Médicale

Device(s) category: Reagents § Instruments for Medical Biology

Nombre de page en annexe : 5
Page in annex : 5

La designation du(des) dispositif(s) apparait sur la déclaration(s) CE de conformité du fabricant ou du
mandataire

The name of the device(s) appears on the EC declaration(s) of conformity of the manufacturer or the authorized
representative

Classification du(des) dispositif(s) :

Classification of the device(s) :

[ dispositif de I’'annexe Il liste A [] dispositif de annexe Il liste B
device of list A annex I device of list B annex I/

[] autotest hors annexe I X] autre dispositif (tous les dispositifs saufdispositifs de
device for self-testing not listed in annex Il I'annexe Il et autotests)

other device (all devices except annex Il and self-testing devices
Nom et adresse du fabricant ou du mandataire :
Name and address of the manufacturer or the authorized representative:
BIOLABO SAS / Mr Jean Frangois CHARPENTIER, Les Hautes Rives 02160 MAIZY

Nom et adresse du site de production (facultatif):

Name and address of Production site (optional):

BIOLABO SAS, Les Hautes Rives 02160 MAIZY

Je soussigné Isabelle, Oget, Directrice Affaires Réglementairescertifie que les informations mentionnées ci-
dessus sont exactes et que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro figurant sur la(les) déclaration(s) CE
de conformité sont marqués CE sous ma responsabilité au titre de la directive n°98/79/CE et répondent aux
exigences essentielles de santé et de sécurité.

I the undersigned Isabelle, Oget, Director of Regulatory Affairs declare that the information above-mentioned is
correct and the in vitro diagnostic medical devices on the EC declaration(s) of conformity are CE marked under my
responsibility within the meaning of the European directive n°98/79/EC and fulfil the essential requirements of health and —
safety. ]

Date :30/08/2018

IPARTIE RESERVEE A LA CCIR PARIS IDF]
Section reserved for the administration \
Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro marqués CE en conformité avec la directive 98/79/CE peuvent etre mis sur Ie
marché en France et dans les autres Etats membres de I'Union Européenne et parties a I'accord sur 'espace économique
européen, et étre exportés vers les pays tiers. Ce certificat de libre vente est valide a concurrence du maintien, par le
fabricant des dispositifs concernés, d’'une déclaration de conformité (autre dispositifs), accompagnée le cas échéant, des
certificats nécessaires délivrés par un organisme notifié (dispositif de 'annexe Il liste A et liste B, autotests-hors annexe ).
Ce certificat de libre vente est utilisable uniquement a des fins d’exportation hors Union européenne.

CCIR Paris IDF / DGA-SEDI
Service des CLV
9, rue Coquilliére
75001 PARIS

market and in the other Member states of the izuropean Uriion and part of the European Free Trade Association;-and be
exported in the non-EC Membe:. States. This. free sale” certificate is valid until the maintenance, by the manufacturer of the
concerned devices, of an CE declaration of conformity (other devices) together with when appropriate, the certificates
delivered by a notified body (devices of list A and B, annex I, devices for self-testing not listed in annex Il). This free sale
certificate can only be used for exportation outside European Union.

9, rue coquilliére — 75001 Paris -_http://www.entreprises.cci-paris-idf.fr/web/international
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REF
80351
80001
87601

LP80501
LP80601
80002
99029
99059
80027
80127
80227
80327
LP80507
LP80607
92027
99523
99123
99223
LP99553
80023
80123
80223
99261
80025
80125
80225
80325
LP80505
LP80605
92025
92026
99832
99852
80403
80443
80553
97443
97553
90004
80004
80005
80106
LP80106
87656
88656
99656
87356
90206
90406
90426
86536
86516
90416
90816
82526
97217
97317

DESIGNATION FR

ACIDE URIQUE Méthode Uricase
ACIDE URIQUE Méthode Uricase
ACIDE URIQUE Méthode Uricase
ACIDE URIQUE Méthode Uricase
ACIDE URIQUE Méthode Uricase
ALBUMINE Méthode BCG
ALCOOL Ethanol

ALCOOL Ethanol

ALT TGP (IFCC) Monoréactif

ALT TGP (IFCC) Monoréactif

ALT TGP (IFCC) Monoréactif

ALT TGP (IFCC) Monoréactif

ALT TGP (IFCC)

ALT TGP (IFCC)

ALT TGP Méthode Colorimétrique
AMYLASE CNPG3

AMYLASE CNPG3

AMYLASE CNPG3

AMYLASE CNPG3

AMYLASE Méthode E-PNPG7
AMYLASE Méthode E-PNPG7
AMYLASE Méthode E-PNPG7
AMMONIAC Méthode Enzymatique
AST TGO (IFCC) Monoréactif
AST TGO (IFCC) Monoréactif
AST TGO (IFCC) Monoréactif
AST TGO (IFCC) Monoréactif
AST TGO (IFCC)

AST TGO (IFCC)

AST TGO Méthode Colorimétrique
Solution Soude 0,4 N
BICARBONATE Méthode Enzymatique
BICARBONATE Méthode Enzymatique

BILIRUBINE TOTALE Méthode Acide Sulfanilique
BILIRUBINE DIRECTE Méthode Acide Sulfanilique
BILIRUBINE TOTALE Méthode DCA
BILIRUBINE DIRECTE Méthode DCA
CALCIUM Méthode Arsenazo llI

CALCIUM Méthode CPC

CHLORURES Méthode Colorimétrique
CHOLESTEROL CHOD-PAP

CHOLESTEROL CHOD-PAP

CHOLESTEROL CHOD-PAP

CHOLESTEROL Non estérifie CHOD-PAP
CHOLESTEROL Non estérifi€ CHOD-PAP
CHOLESTEROL CHOD-PAP
CHOLESTEROL-HDL Méthode Directe
CHOLESTEROL-HDL Méthode Directe
CHOLESTEROL-HDL Méthode Directe
CHOLESTEROL-HDL (PTA) Précipitant
CHOLESTEROL-HDL (PTA) Précipitant
CHOLESTEROL-LNL. Méthade Diracte
CHOLESTEROL-L_DL "Méthoce Directe
CHOLINESTERASE Butvryltniocholine
Isoenzyme CK-MB Méthode.d’'immunoinhibition

BILIRUBINE TOTALE ET DIRECTE Méthode Acide Sulfanilique

DESIGNATION GB

URIC ACID Uricase Method

URIC ACID Uricase Method

URIC ACID Uricase Method

URIC ACID Uricase Method

URIC ACID Uricase Method

ALBUMIN BCG Method

ALCOHOL Ethanol

ALCOHOL Ethanol

ALT GPT (IFCC) Single vial

ALT GPT (IFCC) Single vial

ALT GPT (IFCC) Single vial

ALT GPT (IFCC) Single vial

ALT GPT (IFCC)

ALT GPT (IFCC)

ALT GPT Colorimetric Method

AMYLASE CNPG3

AMYLASE CNPG3

AMYLASE CNPG3

AMYLASE CNPG3

AMYLASE E-PNPG7 Method

AMYLASE E-PNPG7 Method

AMYLASE E-PNPG7 Method

AMMONIA Enzymatic Method

AST GOT (IFCC) Single vial

AST GOT (IFCC) Single vial

AST GOT (IFCC) Single vial

AST GOT (IFCC) Single vial

AST GOT (IFCC)

AST GOT (IFCC)

AST GOT Colorimetric Method

NaOH Solution 0.4 N

BICARBONATE Enzymatic Method
BICARBONATE Enzymatic Method
TOTAL AND DIRECT BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
TOTAL BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
DIRECT BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
TOTAL BILIRUBIN DCA Method

DIRECT BILIRUBIN DCA Method
CALCIUM Arsenazo Ill Method

CALCIUM CPC Method

CHLORIDE Colorimetric Method
CHOLESTEROL CHOD-PAP
CHOLESTEROL CHOD-PAP
CHOLESTEROL CHOD-PAP

Non Esterified CHOLESTEROL CHOD-PAP
Non Esterified CHOLESTEROL CHOD-PAP
CHOLESTEROL CHOD-PAP
HDL-CHOLESTEROL Direct Method
HDL-CHOLESTEROL Direct Method
HDL-CHOLESTEROL Direct Method
CHOLESTEROL-HDL (PTA) Precipitant
CHOLESTEROL-HDL (PTA) Precipitant
LDL-CHOLESTEROL Direct Method
LDL-CHOLESTEROL Direct Method
CHOLINESTERASE Butyrylthiocholine
CK-MB Isoenzyme Immunoinhibition Method
CK-MB Isoenzyme Immunoinhibition Method
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REF
92207
92307
80107
80008
92108
92308
97408
97089
97099
81110
81210
81310
80009
87109
87409
16GL8

LP80209
LP87809
3502200
82250
92011
92111
92511
99881
99891
87212
98212
92214
92314
82560
3300060
99105
99110
80015
80016
LP87016
97016
80019
87319
LP80519
LP80619
80221
80321
92032
92132
99032
99132
LP99532
LP99632

DESIGNATION FR

CK-NAC IFCC Monoréactif

CK-NAC IFCC Monoréactif

CREATININE Méthode cinétique

FER (SFBC) Bathophénanthroline

FER Méthode directe (Féréne)

C.T.F. Capacité Totale de Fixation du Fer
C.L.F. Capacité Latente de Fixation du Fer
G6-PDH Méthode cinétique U.V.

G6-PDH lyophilisée Méthode cinétique U.V.
GAMMA GT GPNA carboxylé

GAMMA GT GPNA carboxylé

GAMMA GT GPNA carboxylé

GLUCOSE GOD-PAP

GLUCOSE GOD-PAP

GLUCOSE GOD-PAP

GLUCOSE GOD-PAP

GLUCOSE GOD-PAP

GLUCOSE GOD-PAP

HEMOGLOBINE Méthode Colorimétrique (Cyanméthémoglobine)
HEMOGLOBINE Méthode Colorimétrique (Cyanméthémoglobine)
L.D.H. (LDH-P) Méthode SFBC modifie

L.D.H. (LDH-P) Méthode SFBC modifiée

L.D.H. (LDH-P) Méthode SFBC modifice

LIPASE Méthode cinétique

LIPASE Méthode cinétique

MAGNESIUM Calmagite

MAGNESIUM CALMAGITE Haute Stabilité - Haute Linéarité
PHOSPHATASE ALCALINE (DEA)

PHOSPHATASE ALCALINE (DEA)

PHOSPHATASE ACIDE Méthode Cinétique
PHOSPHATASE ACIDE Méthode Point Final (PNPP)
PHOSPHOLIPIDES Méthode colorimétrique enzymatique
PHOSPHOLIPIDES Méthode colorimétrique enzymatique
PHOSPHORE Inorganique Méthode U.V.

PROTEINES TOTALES Méthode Biuret

PROTEINES TOTALES Méthode Biuret

PROTEINES U.S. Méthode Rouge de Pyrogallol
TRIGLYCERIDES Méthode GPO

TRIGLYCERIDES Méthode GPO

TRIGLYCERIDES Méthode GPO

TRIGLYCERIDES Méthode GPO

UREE Méthode colorimétrique

UREE Méthode colorimétrique

UREE U.V. Méthode Cinétique

UREE U.V. Méthode Cinétique

UREE U.V. Méthode Cinétique Haute Linéarité

UREE U.V. Méthode Cinétique Haute Linéarité

UREE U.V. Méthode Cinétique Haute Linéarité

UREE U.V. Méthode Cinétique Haute Linéarité

DESIGNATION GB

CK-NAC IFCC Single Vial

CK-NAC IFCC Single Vial

CREATININE Kinetic method

IRON (SFBC) Bathophenanthrolin

IRON Direct Method (Ferene)

T.1.B.C. Total Iron Binding Capacity

U.1.B.C Unsaturated Iron Binding Capacity
G6-PDH U.V. Kinetic Method

Lyophilised G6-PDH U.V. Kinetic Method
GAMMA GT carboxy GPNA

GAMMA GT carboxy GPNA

GAMMA GT carboxy GPNA

GLUCOSE GOD-PAP

GLUCOSE GOD-PAP

GLUCOSE GOD-PAP

GLUCOSE GOD-PAP

GLUCOSE GOD-PAP

GLUCOSE GOD-PAP

HAEMOGLOBIN Colorimetric Method (Cyanmethemoglobin)
HAEMOGLOBIN Colorimetric Method (Cyanmethemoglobin)
L.D.H. (LDH-P) SFBC Modified Method

L.D.H. (LDH-P) SFBC Modified Method

L.D.H. (LDH-P) SFBC Modified Method

LIPASE Kinetic Method

LIPASE Kinetic Method

MAGNESIUM Calmagite

MAGNESIUM CALMAGITE High Stability — High Linearity
ALKALINE PHOSPHATASE (DEA)

ALKALINE PHOSPHATASE (DEA)

ACID PHOSPHATASE Kinetic Method

ACID PHOSPHATASE End Point Method (PNPP)
PHOSPHOLIPIDS Colorimetric enzymatic Method
PHOSPHOLIPIDS Colorimetric enzymatic Method
Inorganic PHOSPHORUS U.V. Method

TOTAL PROTEIN Biuret Method

TOTAL PROTEIN Biuret Method

U.S. PROTEIN Pyrogallol Red Method
TRIGLYCERIDES GPO Method
TRIGLYCERIDES GPO Method
TRIGLYCERIDES GPO Method
TRIGLYCERIDES GPO Method

UREA Colorimetric Method

UREA Colorimetric Method

UREA U.V. Kinetic Method

UREA U.V. Kinetic Method

UREA U.V. High Linearity Kinetic Method

UREA U.V. High Linearity Kinetic Method

UREA U.V. High Linearity Kinetic Method

UREA U.V. High Linearity Kinetic Method

92315
92330

KIT CALCULS URINAIRES Méthode qualitative chimique

KIT CALCULS URINAIRES Méthode qualitative chimique

STONE ANALYSIS SET Chemical qualitative method
STONE ANALYSIS SET Chemical qualitative method
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REF

DESIGNATION FR

DESIGNATION GB

95010
95011
95015
95020
95403
95406
95806
95506
95516
95526
95801
95013
95023
95089
95289
95012
95315

BIOLABO EXATROL-N Taux 1

BIOLABO EXATROL-P Taux 2

BIOLABO MULTICALIBRATOR Calibrateur Multiparamétrique
BIOLABO EEQ Evaluation externe de la qualité

BIOLABO CONTROLE PEDIATRIQUE

CALIBRATEUR CHOLESTEROL-HDL

CALIBRATEUR CHOLESTEROL-LDL

CALIBRATEUR HDL LDL CK-MB

Sérum de contréle HDL LDL CK-MB Lipides Taux 1

Sérum de contréle HDL LDL CK-MB Lipides Taux 2

Calibrant LIPASE

Contrdle Normal AMMONIAC ALCOOL BICARBONATE
Contrdle Pathologique AMMONIAC ALCOOL BICARBONATE
G6-PDH Controle normal (hémolysat humain lyophilisé)
G6-PDH Contréle Déficient (hémolysat humain lyophilisé)
Contréle urinaire Taux 1 et Taux 2

KIT CALCULS URINAIRES Controles Positifs et Négatifs

BIOLABO EXATROL-N Level 1

BIOLABO EXATROL-P Level 2

BIOLABO MULTICALIBRATOR Multiparametric calibrator
BIOLABO EQA External Quality Assessment

BIOLABO PAEDIATRIC CONTROL

HDL-CHOLESTEROL CALIBRATOR

LDL-CHOLESTEROL CALIBRATOR

HDL LDL CK-MB CALIBRATOR

Control serum HDL LDL CK-MB Lipids Level 1

Control serum HDL LDL CK-MB Lipids Level 2

LIPASE Calibrator

Normal Control AMMONIA ALCOHOL BICARBONATE
Pathological Control AMMONIA ALCOHOL BICARBONATE
G6-PDH Normal control (Lyophilised human hemolysed blood)
G6-PDH Deficient control (Lyophilised human hemolysed blood)
Urinary Control Level 1 and Level 2

STONE ANALYSIS SET Positive and Negative Controls

13880
13885
13881
13702
13704
13712
13883
13560
13570
13660
13670
13565

13450
13451
13980

13965
13970
13961
13962
13963
13210
13211
13212
13302
13305
13307

BIO-TP Taux de Prothrombine (TP)
BIO-TP Taux de Prothrombine (TP)
BIO-TP Taux de Prothrombine (TP)
BIO-TP LI (Low ISI) Taux de Prothrombine (TP)
BIO-TP LI (Low ISI) Taux de Prothrombine (TP)
BIO-TP LI (Low ISI) Taux de Prothrombine (TP)
TAMPON OWREN KOLLER

BIO-CK TCA Kaolin

BIO-CK TCA Kaolin

BIO-SIL TCA Silice

BIO-SIL TCA Silice

CHLORURE DE CALCIUM 0,025M

BIO-FIBRI Dosage Chronométrique du Fibrinogéne
BIO-FIBRI Dosage Chronométrique du Fibrinogéne
BIO-TT Temps de Thrombine

TP-CALSET Set de Plasmas de Référence

BIO-CAL Plasma de référence
PLASMA CONTROLE Taux 1
PLASMA CONTROLE Taux 2
PLASMA CONTROLE Taux 3
D-DIMER Test Immunoturbidimétrique
D-DIMER Control 1

D-DIMER Control 2

FACTOR Il Plasma Déficient
FACTOR V Plasma Déficient
FACTOR VII Plasma Déficient

BIO-TP Prothrombin Time (PT)

BIO-TP Prothrombin Time (PT)

BIO-TP Prothrombin Time (PT)

BIO-TP LI (Low ISI) Prothrombin Time (PT)
BIO-TP LI (Low ISI) Prothrombin Time (PT)
BIO-TP LI (Low ISI) Prothrombin Time (PT)
OWREN KOLLER BUFFER

BIO-CK APTT Kaolin

BIO-CK APTT Kaolin

BIO-SIL APTT Silica

BIO-SIL APTT Silica

CALCIUM CHLORIDE 0.025M

BIO-FIBRI Chronometric determination of Fibrinogen
BIO-FIBRI Chronometric determination of Fibrinogen

BIO-TT Thrombin Time

TP-CALSET Standard Set
BIO-CAL Reference Plasma
CONTROL PLASMA Level 1
CONTROL PLASMA Level 2
CONTROL PLASMA Level 3

D-DIMER Turbidimetric Immunoassay
D-DIMER Control 1

D-DIMER Control 2

FACTOR Il Deficient plasma
FACTOR V Deficient plasma
FACTOR VIl Deficient plasma
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REF DESIGNATION FR DESIGNATION GB
13308 FACTOR VIl Plasma Déficient FACTOR VI Deficient plasma
13309 FACTOR IX Plasma Déficient FACTOR IX Deficient plasma
13310 FACTOR X Plasma Déficient FACTOR X Deficient plasma
13311 FACTOR XI Plasma Déficient FACTOR XI Deficient plasma
13312 FACTOR XII Plasma Déficient FACTOR Xl Deficient plasma
13971 COATROL 1 Taux 1 COATROL 1 Level 1
13972 COATROL 2 Taux 2 COATROL 2 Level 2

9905TH S. Typhi H (d.H) S. Typhi H (d.H)
9905TO S. Typhi O (9,12-0) S. Typhi O (9,12-0)
9905AH S. Paratyphi AH (a-H) S. Paratyphi AH (a-H)
9905A0 S. Paratyphi AO (1,2,12-0O) S. Paratyphi AO (1,2,12-0)
9905BH S. Paratyphi BH (b-H) S. Paratyphi BH (b-H)
9905BO S. Paratyphi BO (1,4,5-0O) S. Paratyphi BO (1,4,5-0)
9905CH S. Paratyphi CH (c-H) S. Paratyphi CH (c-H)
9905CO S. Paratyphi CO (6,7-O) S. Paratyphi CO (6,7-O)
9905BA Brucella abortus Brucella Abortus
9905PK Proteus OXK Proteus OXK
9905P19 Proteus OX19 Proteus OX19
9905P2 Proteus OX2 Proteus OX2
9905BM Brucella Melitensis Brucella Melitensis
9905RB Rose Bengal (B. Abortus) Rose Bengal (B. Abortus)
9901PC Contréle Positif Polyvalent Positive Polyvalent Control
9901NC Controle Négatif Polyvalent Negative Polyvalent Control
99054 ANTIGENES FEBRILES Pour Tests de Widal Félix STAINED FEBRILE ANTIGENS For Widal Felix Tests
99056 ANTIGENES FEBRILES Pour Tests de Widal Félix STAINED FEBRILE ANTIGENS For Widal Felix Tests
99058 ANTIGENES FEBRILES Pour Tests de Widal Félix STAINED FEBRILE ANTIGENS For Widal Felix Tests
081050 ASLO-LATEX ASLO-LATEX
097100 CRP-LATEX CRP-LATEX
098100 FR-LATEX FR-LATEX
3800100 RPR-CHARBON RPR-CHARBON
3800150 RPR-CHARBON RPR-CHARBON
4500100 TPHA TPHA
4500200 TPHA TPHA
085100 HCG-LATEX HCG-LATEX
RFO50E Facteurs Rhumatoides (FR) Test Immunoturbidimétrique RHEUMATOID FACTOR (RF) Turbidimetric Immunoassay
RF520E Facteurs Rhumatoides (FR) Test Immunoturbidimétrique RHEUMATOID FACTOR (RF) Turbidimetric Immunoassay
RF CALSET51 |BIOLABO FR Kit de Calibration BIOLABO RF Standard Set
RF CALSH1 BIOLABO FR Calibrant Super Haut BIOLABO RF Standard Super High
RF CONT1 BIOLABO FR Controle BIOLABO RF Control
RF CONT5 BIOLABO FR Controle BIOLABO RF Control
CRPO50E CRP Test Immunoturbidimétrique CRP Turbidimetric Immunoassay
CRP620E CRP Test Immunoturbidimétrique CRP Turbidimetric Immunoassay
CRP CALSET51 |BIOLABO CRP Kit de Calibration BIOLABO CRP Standard Set
CRP CALSH1 |BIOLABO CRP Calibrant Super Haut BIOLABO CRP Standard Super High
CRP CONTL1 [BIOLABO CRP Controle Bas BIOLABO CRP Control Low
CRP CONTL5 [BIOLABO CRP Controle Bas BIOLABO CRP Control Low
CRP CONTH1 |BIOLABO CRP Contréle Haut BIOLABO CRP Control High
CRP CONTH5 |BIOLABO CRP Contrdle Haut BIOLABO CRP Control High
ASLOO050E ASLO Test Immunoturbidimetrique ASLO Turbidimetric Immunoassay
ASLO620E ASLO Test Immunoturbidimetrique ASLO Turbidimetric Immunoassay
ASLO CALH1 |BIOLABO ASLO Calibrant Haut BIOLABO ASLO Standard High
ASLO CALSH1 |BIOLABO ASLO Calibrant Super Haut BIOLABO ASLO Standard Super High
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REF DESIGNATION FR DESIGNATION GB
ASLO CALSET41 |BIOLABO ASLO Kit de Calibration BIOLABO ASLO Standard Set
ASLO CONT1 |BIOLABO ASLO Contréle BIOLABO ASLO Control
ASLO CONT5 |BIOLABO ASLO Controle BIOLABO ASLO Control
APOA1620E |APOLIPOPROTEINE A1 Test Immunoturbidimétrique APOLIPOPROTEINE A1 Turbidimetric Immunoassay
APOB620E  |APOLIPOPROTEINE B Test Immunoturbidimétrique APOLIPOPROTEINE B Turbidimetric Imnmunoassay
APOA1050E |APOLIPOPROTEINE A1 Test Immunoturbidimétrique APOLIPOPROTEINE A1 Turbidimetric Immunoassay
APOBO050E APOLIPOPROTEINE B Test Immunoturbidimétrique APOLIPOPROTEINE B Turbidimetric Inmunoassay
A1B CALH1 BIOLABO A1B Calibrant Haut BIOLABO A1B Standard High
A1B CONT1 |BIOLABO A1B Controle BIOLABO A1B Control
23010 MICROALBUMINE Test Immunoturbidimétrique MICROALBUMIN Turbidimetric Immunoassay
23011 MICROALBUMINE Test Immunoturbidimétrique MICROALBUMIN Turbidimetric Immunoassay
23012 MICROALBUMINE Calibrant Super Haut MICROALBUMIN Standard Super High
23013 MICROALBUMINE Kit de calibration MICROALBUMIN Standard Set
23014 MICROALBUMINE Controle MICROALBUMIN Control
22050 HbA1c ENZYM HbA1c ENZYM
22052 HbA1c ENZYM Kit de calibration HbA1c ENZYM Standard Set
22010 HbA1c Test Immunoturbidimétrique HbA1c Turbidimetric Immunoassay
22011 HbA1c Test Immunoturbidimétrique HbA1c Turbidimetric Inmunoassay
22012 HbA1c Kit de calibration HbA1c Standard Set
22013 HbA1c Kit de contrble HbA1c Control Set
KENZA MAX KENZA MAX BioChemisTry PHOTOMETRE KENZA MAX BioChemisTry PHOTOMETER
KENZA 120TX |KENZA 120TX - ANALYSEUR AUTOMATIQUE DE BIOCHIMIE KENZA 120TX - AUTOMATIC BIOCHEMISTRY ANALYSER
KENZA 240TX |KENZA 240TX - ANALYSEUR AUTOMATIQUE DE BIOCHIMIE KENZA 240TX - AUTOMATIC BIOCHEMISTRY ANALYSER
KENZA 240ISE - ANALYSEUR AUTOMATIQUE DE BIOCHIMIE KENZA 240ISE - AUTOMATIC BIOCHEMISTRY ANALYSER

KENZA 240ISE |avec module ISE with ISE Module
KENZA 450TX |KENZA 450TX KENZA 450TX
KENZA 450ISE |KENZA 450ISE KENZA 450ISE
BIOSOLEA 2 |[BIO SOLEA 2 - COAGULOMETRE 2 CANAUX BIO SOLEA 2 - COAGULOMETER 2 CHANNELS
BIOSOLEA 4 |BIO SOLEA 4 - COAGULOMETRE 4 CANAUX BIO SOLEA 4 - COAGULOMETER 4 CHANNELS
SOLEA 100 |SOLEA 100 - ANALYSEUR AUTOMATIQUE D'HEMOSTASE SOLEA 100 - FULL AUTOMATED COAGULATION ANALYSER
SCUP120|Serum Cup K120TX Serum Cup K120TX
COO0080|SERUM CUPS SERUM CUPS
CO04015|Extra Cleaning Extra Cleaning
C04020|Ipo Cleaning Ipo Cleaning
COO0058|SERUM CUPS K450 SERUM CUPS K450
K450CS|Cleaning Solution K450 Cleaning Solution K450
RP240ISE|Pack Réactifs - ISE Reagent Pack - ISE
G2058/A|Cleaning Solution - ISE Cleaning Solution - ISE
5202|Electrode K - ISE Electrode K - ISE
5205|Electrode Li - ISE Electrode Li - ISE

5207 |Electrode Cl - ISE Electrode Cl - ISE
5201|Electrode Na - ISE Electrode Na - ISE

5204 |Electrode de référence Reference Electrode
S100CS|CLEANING SOLUTION SOLEA 100 CLEANING SOLUTION SOLEA 100
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EC DECLARATION OF CONFORMITY
for jn vitro diagnostic medical device (IVD) - Directive 98/79/EC

The undersigned Sentinel CH. SpA, having its premises in Milan, Italy - Via Robert Koch 2, manufacturer of
the family of devices named as “kits for clinical chemistry, immunochemistry, coagulation, molecular biology
and rapid tests for immunology and serology” declares, under its own responsibility that the device

REF; 17642H Description: Bilirubin Total Liquid
EDMA: 11.02.01.03 1° LOT placed on the market: 10149

complies with all the essential requirements listed in Annex I of the 98/79/EC Directive, as prescribed in Annex
III of such Directive and its Italian transposition (legislative decree nr. 332/2000).

It therefore declares and assures, under its own responsibility, that the device:

1. complies with the applicable provisions of the Directive

2. is not included in the list A and B of Annex II of the Directive

3. is designed, manufactured and placed on the market according to the company certified quality system, in
compliance with the current quality regulations as expressed in Annex III of the Directive.

Furthermore, the manufacturer declares to:

1. keep and make available for the Competent Authority the product technical file, as specified in Annex III of
the 98/79/CE Directive, as well as to retain the batch records for a period of at least ten years after the
production date of the last lot

2. have instituted and keep up to date an adequate procedure to guarantee the market surveillance requested
by the Directive.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ CE
per dispositivo medico diagnostico Jin vitro (IVD) - Direttiva 98/79/CE

La scrivente Sentinel CH. SpA con sede in Milano, Italia - Via Robert Koch 2, fabbricante del dispositivo
appartenente alla famiglia denominata “kit per chimica clinica, immunochimica, coagulazione, biologia
molecolare e test rapidi per immunologia e serologia” dichiara sotto la propria responsabilita che il dispositivo

REF: 17642H Descrizione: Bilirubin Total Liquid

EDMA: 11.02.01.03 1° LOT immesso in commercio; 10149

soddisfa 1 requisiti essenziali applicabili richiesti dall’Allegato I della Direttiva 98/79/CE, come prescritto
dall’Allegato III della medesima Direttiva e suo recepimento italiano (Decreto Legislativo 332/2000).

A tale scopo garantisce e dichiara sotto la propria responsabilita che il dispositivo:

1. soddisfa le disposizioni applicabili della Direttiva

2. non & incluso nell'elenco A e B dell’Allegato II della Direttiva

3. e progettato, fabbricato e immesso in commercio nell’ambito dell'applicazione di un sistema qualita
aziendale dichiarato conforme e certificato secondo le norme vigenti cosi come descritto dall’Allegato III della
Direttiva.

Il fabbricante dichiara inoltre di:

1. conservare e tenere a disposizione dell’Autorita Competente il fascicolo tecnico di prodotto, specificato
nell’Allegato III della Direttiva 98/79/CE, nonché le registrazioni di produzione e controllo per un periodo di
almeno dieci anni dalla data di produzione dell’ultimo lotto

2. avere istituito e di mantenere un‘idonea procedura per garantire la sorveglianza post-vendita richiesta dalla

Direttiva.
Sentinel CH. SpA ' Date / Data
le preps;tsa;:gnte 27 / OX / Zo A

Certified Quality Management System ISO 9001:2008 - ISO 13485:2003 and ISO 13485:2003 CMDCAS

SENATNEL CH. SpA - Via Robert Koch, 2 - 20152 MILANQO - Tel. +39 02 345514.1 Fax +39 02 345514.64 - Cod. Fisc. / P. IVA / VAT IT 07118040158 )
Registro delle Imprese di Milang - REA n°® 1139796 - Registrc AEE n° IT08040000004820 - Cap. Soc. / Nom. Cap. € 2,500.000 i.v. - sentinel@sentinel.it

www.sentineldiagnostics.com
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17642H

Bilirubin Total
Liquid

(BIL-T)

Colorimetric
concentration in
according to Jendrassik-Grof mod. method

determination of total bilirubin
serum and plasma IVD

REAGENT la: 7 x45 mL - REAGENT 1b: 1 x 20 mL C €

STANDARD/CALIBRATOR: the term refers to the standard / the calibrator

REAGENT: the term refers to the single reagent

CONTROL: the term refers to the control

SUMMARY

Total and direct bilirubin levels are used for the diagnosis and control
of hepatic (hepatitis, cirrhosis), haemolytic and biliary disorders. In
particular, high levels of total bilirubin can be indicative of excessive
haemolysis or hepatic disorders of the hemoglobin catabolism.

PRINCIPLE

Total bilirubin, in an acid solution containing caffeine, reacts with
diazotized sulfanilic acid forming a coloured azocompound
(azobilirubin) which colour intensity is proportional to the total bilirubin
concentration in the sample.

REAGENTS

The components of the kit, stored at 2-8 °C in unopened vials, are
stable up to the expiry date indicated on the package.

Components of the kit and concentration of reactive ingredients:
REAGENT 1la

sulfanilic acid 10 mmoliL,
caffeine < 0.6 mol/L

REAGENT 1b

sodium nitrite < 50 mmol/L

PREPARATION OF REAGENT SOLUTIONS

REAGENT 1l1a and REAGENT 1b: to be used in the preparation of
the R1 Solution.

Preparation of R1 Solution: add to one vial of REAGENT 1a 2.5 mL
of Reagent 1b. Mix for a few minutes.

REAGENT 1la contains urea as additive. In the sample order
setting, do not input urea test immediately after total bilirubin in
“random access” automatic analyzers.

STABILITY

On Board: 30 days, if contamination is avoided.

Calibration: 14 days. Repeat the calibration at any variation in the
reagent lot.

hydrochloric acid 0.8 mol/L,

CALIBRATION
For the calibration, use the following material:
Clin Chem Cal 16550 4x3 mL

Multiparametric lyophilised calibration serum. For use, follow the
instructions contained in the kit.

QUALITY CONTROL

Use the following control materials to verify test accuracy:

Clin Chem Control 1 16150 6x5 mL
Multiparametric lyophilised control serum. For use, follow the

instructions contained in the kit.
Clin Chem Control 2 16250 6x5 mL

Multiparametric lyophilised control serum. For use, follow the
instructions contained in the kit.

STANDARDIZATION
Jendrassik-Grof mod.

SAMPLE

Serum, plasma (heparin). Do not use emolyzed samples. Collect
samples in accordance with the NCCLS procedure reported in the
bibliography.*

STABILITY OF THE SAMPLE
7 days at 2-8 °C or 6 months at -20 °C. It is recommended to store
samples protected from direct light.

WARNING AND PRECAUTIONS

- For in vitro diagnostic use.

- Do not use components beyond the expiration date.

- Do not mix materials from different kit lot numbers.

- Safety Data Sheets are available at www.sentineldiagnostics.com
or contact your local representative.

- A CAUTION: This product requires the handling of human
specimens. It is recommended that all human sourced materials be
considered potentially infectious and be handled in accordance with
the OSHA Standard on Bloodborne Pathogens?, Biosafety Level 23
or other appropriate biosafety practices*® should be used for
materials that contain or are suspected of containing infectious
agents.

REAGENT 1la

DANGER: contains CITRIC ACID, CAFFEINE,
HYDROGEN CHLORIDE, SULFANILIC ACID

Hazard statements:

- H314 Causes severe skin burns and eye damage.

Precautionary statements:

- P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face
protection.

- P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth. Do NOT induce
vomiting.

- P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all
contaminated clothing. Rinse skin with water/ shower.

- P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.

- P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do.
Continue rinsing.

- P310 Immediately call a POISON CENTER/doctor/...

- P501 Dispose of contents/container in accordance with applicable
regulations.

REAGENT 1b

@ DANGER: contains SODIUM NITIRTE

Hazard statements:

- H314 Causes severe skin burns and eye damage.

Precautionary statements:

- P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face
protection.

- P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth. Do NOT induce
vomiting.

- P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all
contaminated clothing. Rinse skin with water/ shower.

- P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.

- P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do.
Continue rinsing.

- P310 Immediately call a POISON CENTER/doctorl/...

- P501 Dispose of contents/container in accordance with applicable
regulations.
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INSTRUMENTATION AND MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED
General laboratory equipment.

ANALYTICAL PROCEDURE

Wavelength: 570 nm (main)
700 nm (reference)
Pathlength: lcm
Temperature: 37°C
Sample/R1 Solution: 1/15
Reaction: end point (increase)

Allow reagents to reach working temperature before using.
A proportional variation of the indicated reaction volumes does not
change the results.

EXAMPLE OF ANALYTICAL PROCEDURE ON AUTOMATED
INTRUMENTS

Time 0
Calibrator/Controls/Sample = 17 pL
R1 Solution = 250 pL

After 600 sec
Reading

CALCULATION

1. Plot a calibration curve on a graph paper by tracing absorbance
(y axis) according to corresponding mg/dL concentration (x axis)
for each Calibrator.

2. Indicate on the calibration curve the absorbance value obtained
for Samples and Controls.

3. Extrapolate the mg/dL value for Samples and Controls from the
calibration curve.

CONVERSION FACTOR
BIL-T [ mg/dL]x 17.1 = BIL-T [pmoliL]

REFERENCE VALUES
Adults: 0.3-1.2mg/dL
Newborns (0-1 day): 1.4-8.7 mg/dL

Newborns (1-2 days):
Newborns (3-5 days):

3.4-11.5 mg/dL
1.5-12.0 mg/dL

It is recommended that each laboratory establish its own expected
range. For diagnostic purposes, results obtained should always be
evaluated taking into consideration the patient's history and all other
clinical findings.

PERFORMANCES AUTOMATIC ANALYZER

SENSITIVITY:

0.05 mg/dL. Sensitivity was calculated on 20x3 replicates x run of
normal saline and reported as the "mean zero value
+3SD"

INTRA-ASSAY PRECISION:
was determined on 20 replicates on two controls (L1/L2) and on a
human serum sample (L3). The results were as follows:

mg/dL L1 L2 L3
mean 1.29 3.96 2.60
SD 0.01 0.01 0.02
CV% 1.1 0.4 0.7

INTER-ASSAY PRECISION:
was determined from 5x2x4 tests (day x run x rep) on each control (3
levels - L1/L2/L3). The results were as follows:

Total Between

mean Imprecision Days Repeatability

mg/dL SD CVv% | SD | CV% | SD CV%

L1 1.60 0.06 3.6 0.05 3.2 0.02 11

L2 3.25 0.13 4.0 0.11 3.4 0.02 0.6

L3 4.97 0.20 4.1 0.20 3.9 0.02 0.5

ACCURACY:

this test (y) was compared with a commercially available method (x).
The results were as follows:

N =60, r=0.96, y=1.01x + 0.05

INTERFERENCES:

the test is not affected by the presence of ascorbic acid up to 100
mg/dL, haemoglobin up to 50 mg/dL and lipids up to 1000 mg/dL.

In haemolysed samples, the presence of haemoglobin can cause
erroneously low bilirubin results; it is therefore recommended not to
use haemolysed samples.

ANALYTICAL RANGE: 0.05 - 20 mg/dL.
Samples with values higher than 20 mg/dL must be diluted 1:10 with
normal saline and the result multiplied by 10.

WASTE MANAGEMENT
Reagents must be disposed of in accordance with local regulations.

BIBLIOGRAPHY

1) NCCLS Procedures for the Collection of Diagnostic Blood
Specimens by Venipuncture; Approved Standard - Fifth Edition
(H3-A5). Wayne, PA: The National Committee for Clinical
Laboratory Standards, 2003.

2) US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens.

3) US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th ed.
Washington,DC: US Government Printing Office, January 2007.

4) World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3rd
ed.Geneva: World Health Organization, 2004.

5) Sewell DL, Bove KE, Callihan DR, et al. Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline — Third Edition (M29-A3). Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2005.

6) Pesce, A.J., Kaplan, L.A.: “Methods in Clinical Chemistry”, Mosby
Ed. (1987).

7) Burtis C.A.,, Ashwood E.R.: “Tietz Textbook of Clinical Chemistry”,
W.B. Saunders Company Ed. (3" edition, 1999).

8) Guder W.G.. “The Quality of Diagnostic Sample”.
Recommendations of the Working Group on Preanalytical Quality
of the German Society for Clinical Chemistry and the German
Society for Laboratory Medicine. (1% Edition - 2001).

9) Jakobs, D.S., Kasten, Jr., B.L., DeMott, W.R., Wolfson, W.L.:
“Laboratory Test Handbook”, Lexi-Comp and Williams & Wilkins
Ed. (2" Edition - 1990).

Explanation of symbols
In vitro Diagnostic Medical Device
Catalogue number
o Batch code

Contents of kit
Caution, consult accompanying documents

Consult instructions for use

e RS

Use by (last day of the month)

=
x
x

Contains sulfficient for <n> tests

Temperature limitation

B

Manufacturer

Note: changes in comparison to the previous version are indicated by
a vertical bar in the text margin.
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QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 9001:2015
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By Royal Charter

This is to certify that: SENTINEL CH. S.p.A.
Via Robert Koch, 2
Milano (MI)
20152
Italy

Holds Certificate No: FM 504784

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 9001:2015 for the
following scope:

The design, development, manufacture and sale of in-vitro diagnostic test kits and reagent for
the determination of the clinical chemistry, immunochemistry, coagulation, molecular biology,
rapid tests for immunology and serology; systems and instruments for clinical diagnostic and
related servicing activities.
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17643H
(BIL-D)

Bilirubin Direct
Liquid

Colorimetric
concentration in
according to Jendrassik-Grof mod. method

REAGENT 1la: 4 x 45 mL

determination of direct bilirubin
serum and plasma IVD

REAGENT 1b: 1 x 15 mL C €

STANDARD/CALIBRATOR: the term refers to the standard / the calibrator

REAGENT: the term refers to the single reagent

CONTROL: the term refers to the control

SUMMARY

Total and direct bilirubin levels are used for the diagnosis and control
of hepatic (hepatitis, cirrhosis), haemolytic and biliary disorders. In
particular, high levels of direct bilirubin (or "conjugated bilirubin"),
which are normally absent in blood or present in negligible quantities,
are detectable in the following cases: extrahepatic biliary disorders
(e.g. choledoch duct’s calculus, pancreas tumour); intrahepatic biliary
disorders (e.g. cirrhosis, hepatitis, liver tumours).

PRINCIPLE

Direct bilirubin, in acid solution, reacts with diazotized sulfanilic acid
forming a coloured azocompound (azobilirubin) which colour intensity
is proportional to the direct bilirubin concentration in the sample.

REAGENTS

The components of the kit, stored at 2-8 °C in unopened vials, are
stable up to the expiry date indicated on the package.

Components of the kit and concentration of reactive ingredients:
REAGENT la

sulfanilic acid 30 mmol/L, hydrochloric acid 0.25 mol/L

REAGENT 1b

sodium nitrite < 10 mmol/L

PREPARATION OF REAGENT SOLUTIONS

REAGENT 1a and REAGENT 1b: to be used in the preparation of
the R1 Solution.

Preparation of R1 Solution: add to one vial of REAGENT 1a 2.5 mL
of Reagent 1b. Mix for a few minutes.

STABILITY

On Board: 30 days, if contamination is avoided.

Calibration: 14 days. Repeat the calibration at any variation in the
reagent lot.

CALIBRATION

For the calibration, use the following material:

Clin Chem Cal 16550 4x3 mL

Multiparametric lyophilised calibration serum. For use, follow the
instructions contained in the kit.

QUALITY CONTROL

Use the following control materials to verify test accuracy:

Clin Chem Control 1 16150 6x5 mL
Multiparametric lyophilised control serum. For use, follow the

instructions contained in the kit.
Clin Chem Control 2 16250 6x5 mL

Multiparametric lyophilised control serum. For use, follow the
instructions contained in the kit.

STANDARDIZATION
Jendrassik-Grof mod.

SAMPLE

Serum, plasma (heparin). Do not use emolyzed samples. Collect
samples in accordance with the NCCLS procedure reported in the
bibliography.*

STABILITY OF THE SAMPLE

7 days at 2-8 °C or 6 months at -20 °C. It is recommended to store
samples protected from direct light.

WARNING AND PRECAUTIONS

- For in vitro diagnostic use.

- Do not use components beyond the expiration date.
- Do not mix materials from different kit lot numbers.

- Safety Data Sheets are available at www.sentineldiagnostics.com
or contact your local representative.

- A CAUTION: This product requires the handling of human
specimens. It is recommended that all human sourced materials be
considered potentially infectious and be handled in accordance with
the OSHA Standard on Bloodborne Pathogens?, Biosafety Level 23
or other appropriate biosafety practices*® should be used for
materials that contain or are suspected of containing infectious
agents.

REAGENT 1la
DANGER:
contains HYDROGEN CHLORIDE, SULFANILIC ACID

Hazard statements:

- H314 Causes severe skin burns and eye damage.

Precautlonary statements:

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face
protection.

- P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth. Do NOT induce
vomiting.

- P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all
contaminated clothing. Rinse skin with water/ shower.

- P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.

- P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do.
Continue rinsing.

- P310 Immediately call a POISON CENTER/doctor/...

- P501 Dispose of contents/container in accordance with applicable
regulations.

REAGENT 1b
@ DANGER: contains SODIUM HYDROXIDE

Hazard statements:

- H314 Causes severe skin burns and eye damage.

Precautlonary statements:

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face
protection.

- P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth. Do NOT induce
vomiting.

- P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all
contaminated clothing. Rinse skin with water/ shower.

- P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.

- P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do.
Continue rinsing.

- P310 Immediately call a POISON CENTER/doctor/...

- P501 Dispose of contents/container in accordance with applicable
regulations.

INSTRUMENTATION AND MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED
General laboratory equipment.
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17643H Bilirubin Direct Liquid
ANALYTICAL PROCEDURE INTERFERENCES:

Wavelength: 570 nm (main)
700 nm (reference)
Pathlength: lcm
Temperature: 37°C
Sample/R1 Solution: 1/15
Reaction: end point (increase)

Allow reagents to reach working temperature before using.
A proportional variation of the indicated reaction volumes does not
change the results.

EXAMPLE OF ANALYTICAL PROCEDURE
ON AUTOMATED INTRUMENTS

Time O
Calibrator/Controls/Sample = 17 pL
R1 Solution = 250 pL

After 600 sec
Reading

CALCULATION

1. Plot a calibration curve on a graph paper by tracing absorbance
(y axis) according to corresponding mg/dL concentration (x axis)
for each Calibrator.

2. Indicate on the calibration curve the absorbance value obtained
for Samples and Controls.

3. Extrapolate the mg/dL value for Samples and Controls from the
calibration curve.

CONVERSION FACTOR

BIL-D [ mg/dL ] x 17.1 = BIL-D [ ymol/L ]
REFERENCE VALUES

Adults: 0.0 - 0.2 mg/dL

It is recommended that each laboratory establish its own expected
range. For diagnostic purposes, results obtained should always be
evaluated taking into consideration the patient's history and all other
clinical findings.

PERFORMANCES AUTOMATIC ANALYZER

SENSITIVITY:

0.05 mg/dL. Sensitivity was calculated on 20x3 replicates x run of
normal saline and reported as the "mean zero value
+3 SD".

INTRA-ASSAY PRECISION:
was determined on 20 replicates on two controls (L1/L2) and on a
human serum sample (L3). The results were as follows:

mg/dL L1 L2 L3
mean 0.81 2.29 1.43
SD 0.01 0.01 0.01
CV% 1.0 0.4 0.4

INTER-ASSAY PRECISION:
was determined from 5x2x4 tests (day x run x rep) on each control (3
levels - L1/L2/L3). The results were as follows:

Total Between

mean -
Imprecision Days

Repeatability

mg/dL SD Cv% | SD | CV% | SD CV%

L1 0.81 0.02 2.5 0.02 21 0.01 1.0

L2 1.43 0.04 2.5 0.03 1.9 0.01 0.4

L3 2.28 0.05 2.0 0.04 1.7 0.01 0.4

ACCURACY:

this test (y) was compared with a commercially available method (x).
The results were as follows:

N =60, r=0.998, y=0.80x +0.13

the test is not affected by the presence of ascorbic acid up to 10
mg/dL, haemoglobin up to 50 mg/dL and lipids up to 200 mg/dL.

In haemolysed samples, the presence of haemoglobin can cause
erroneously low bilirubin results; it is therefore recommended not to
use haemolysed samples.

ANALYTICAL RANGE:

0.05 - 20 mg/dL.

Samples with values higher than 20 mg/dL must be diluted 1:10 with
normal saline and the result multiplied by 10.

WASTE MANAGEMENT
Reagents must be disposed of in accordance with local regulations.

BIBLIOGRAPHY

1) NCCLS Procedures for the Collection of Diagnostic Blood
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2) US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens.

3) US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th ed.
Washington,DC: US Government Printing Office, January 2007.

4) World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3™
ed.Geneva: World Health Organization, 2004.

5) Sewell DL, Bove KE, Callihan DR, et al. Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline — Third Edition (M29-A3). Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2005.

6) Pesce, AJ., Kaplan, L.A.: “Methods in Clinical Chemistry”, Mosby
Ed. (1987).

7) Burtis C.A., Ashwood E.R.: *“Tietz Textbook of Clinical
Chemistry”, W.B. Saunders Company Ed. (3" edition, 1999).

8) Guder W.G.. “The Quality of Diagnostic Sample”.
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Explanation of symbols

In vitro Diagnostic Medical Device
Catalogue number
o Batch code

Contents of kit
Caution, consult accompanying documents

Consult instructions for use

o> EE AR

Use by (last day of the month)

x
x
x

Contains sufficient for <n> tests

Temperature limitation

E=

Manufacturer

Note: changes in comparison to the previous version are indicated by
a vertical bar in the text margin.
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GLOBAL QUALITY GROUP

CUCTEMA CEPTH®HUKAIIUA
®EJEPAJIBHOE ATEHTCTBO IO TEXHUYECKOMY
PEI'YJIMPOBAHUIO H METPOJIOT'HH

CHCTEMA JIOBPOBOJIbHOU CEPTU®HUKAIIMHA
«MEX/JYHAPOJHBIN HEHTP OIIEHKHA KAYECTBA»
Per. Ne POCC RU.31514.0417KA0

Opran no ceprupHKanHH:
PEI' Ne GLOBAL QUALITY GROUP.RU.0001
OBILIECTBO C OTPAHUYEHHOW OTBETCTBEHHOCTbIO
«EJIMHBbIA CTAHJJAPT KAYECTBA»
Axpec: 196158, ropon Cankr-TlerepGypr, ITysikockas ynuua, 10M 8 kopriyc 1, uT. a, noM. 1-H
Ten +7 (812) 603-76-55 info@gqg-cert.com
MOJUTHHHOCTB cepTH(HKATa NPOBePsiiTe B peecTpe Ha caiite http:/gqg-cert.com

CBUAETEJILCTBO
O MPOXOXXJAEHUU EXXKET'OAHOTI'O
UHCHEKIITMOHHOI'O KOHTPOJISA

Ne GQ.RU.0003.G0000245
Beiaano
OG6mecTBY ¢ OrpaHHYeHHOI 0TBETCTBEHHOCTbIO «AraT-Men»
Anpec: 105173, r. Mocksa, yn. ['naBnas, a. 6, kB. 12
MHH 7719187311 OI'PH 1037739078970
Jlata Bbigaun: 15.09.2020 r. Cpok ae#cteus no: 17.09.2021 r.
JlanHoe CBHAETEALCTBO MOATBepKAaeT: 1
H3zoenus meduyunckue. Cucmemvl MeHeOICMeHmMa Kavecmsa.

Tpebosanus 0 yeneii pecyiuposanus NPUMeHUMenbHo K pabomam

coanacno npwioxcenuto Nelk nacmosujemy ceuoemeibcmsy
(NPHAOKECHHE ABIACTCA HEOTHEM/IEMO#1 HaCTBIO CBHICTEILCTBA)

COOTBETCTBYET TPEBOBAHMSIM I'OCT ISO 13485-2017 (EN ISO 13485:2016)

ienepTHOH KoMHcCHeH oprana no cepTHOHKALHH CHCTEMbI

- 0. 4YTO COCTOSHHE BHIIOJIHICMH) plﬁOT HAXO/AHTCH B
(M ETAHIAPTOM

B Ne GQ.RU.0001.G0000245

/
J

I'yuaapesa O. B.
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CUCTEMA CEPTH®HUKAIIUH
®EJAEPAJIBHOE ATEHTCTBO 110 TEXHUYECKOMY
PEI'YJIMPOBAHHWIO U METPOJIOT'HHA

NMPUJIOXKEHHE Nel
k ceuetenbeTBy Ne GQ.RU.0003.G0000245

Obaacrb ceprupuKanun:

Pa3zpa6oTka, NPOM3BOACTBO M MPOAAKA MEAMLIMHCKHX W3JE/Hii JUIS in Vitro JHarHOCTHKM:
peareHToB M HabOpOB peareHTOB IS KIHHWYECKOH OHOXMMHMH, a Takke KanuOpaTtopoB H

KOHTPOJIbHBIX MaTE€pPHA10B.

1

PyKo‘ ARTEIL Oprasa IKkepepr

CoTHHKOB A. I'yapapesa O. B.
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GLOBAL QUALITY GROUP

CUCTEMA CEPTHO®HUKAIIHHA
OEJEPAJIBHOE ATEHTCTBO ITIO TEXHUHYECKOMY
PEI'YJIMPOBAHHIO H METPOJIOI'HHA

CHUCTEMA JIOBPOBOJIbHOW CEPTHO®UKALIAHA
«MEXJIYHAPOJIHBIN IEHTP OLIEHKHA KAYECTBA»
Per. Ne POCC RU.31514.0417KA0

Opran no ceprudpukanun:
PEI" Ne GLOBAL QUALITY GROUP.RU.0001
OBLIECTBO C OTPAHUYEHHOM OTBETCTBEHHOCTbIO
«EJIMHBIN CTAHJIAPT KAYECTBA»
Anpec: 196158, ropoa Cankr-IlerepOypr, INynkoBckas ynauua, oM 8 kopryc 1, uT. a, nom. 1-H
Ten +7 (812)603-76-55 info@gqg-cert.com
NOJUTMHHOCTL cepTH(HKaTa NpoBepsiiTe B peecTpe Ha caiite http:/gqg-cert.com

CEPTU®UKAT COOTBETCTBUS
Ne GQ.RU.0001.G0000245

Brian

O0mecTBY ¢ OrpaHHYeHHON 0TBETCTBEHHOCTHIO «AraT-Mem»
Anpec: 105173, r. Mocksa, yi. ['naBHas, 1. 6, k. 12
HWHH 7719187311 OI'PH 1037739078970

Jlara Bbigauu: 17.09.2018 r. Cpok aeiicteus no: 17.09.2021 r.

Hacrossmuii ceprudukar yaiocrosepsier:

H3oenun meouyunckue. Cucmembl MeHeONCMeHMa Kavecmaa.
Cucmemnvie mpebosanus Ons yeneu pezynuposanus npuMeHumensHo Kk pabomam
coenacko npunodxcenuio Nelxk nacmoswjemy cepmugpuxamy
(MpHIOXKEHHE ABJISETCA HEOThEMASMO}i 4aCTbIO cepTH(HKaTA)

COOTBETCTBYET TPEBOBAHI PRCTESO{3%85-2017 (EN ISO 13485:2016)
}Ymonn opraHa
- Ilopaii M. ®@. I'ynpapesa O. B.

HACTOANIIMA CEPTHOHKAT OBA3BIBAET OPI AHH3ALIMIO MOJUIEPXKHBATE COCTOSHHE BhITIO HAEMBIX PABOT B
COOTBETCTBHH C BBILIEYKA3AHHBIM CTAHJIAPTOM, YTO BYZIET HAXO/IMTHCA MOJJKOHTPOJIEM OPI'AHA
110 CEPTHOMKALIMH CHCTEMBI JIOBPOBOJIBHOH CEPTHOHKALIMH « MEXIYHAPO/IHBIA LIEHTP DLIEHKH KAYECTBA» H IOATBEPKIATHCA
TTPH MPOXOXIEHHH EXEIOIHOIO HHCTTEKILIMOHHOI'O KOHTPOJIA
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CUCTEMA CEPTU®HUKALIUHA
PEAEPAJIBHOE ATEHTCTBO 10 TEXHUYECKOMY
PEI'YJIMPOBAHUIO U METPOJIOT'UH

INMPUJIOKEHHUE Nel
K ceprudukary coorBercTBus Ne GQ.RU.0001.G0000245
Ob6aacTb cepTHGHKALNE CHCTEMbI MEHEKMEHTA KAa4ecTBa:

Pa3paGoTka, NpoM3BOACTBO M NMpoAaka MEAMLMHCKHX M3JENHH UIS in Vitro JAMarHOCTHKM:
pearcHTOB M HabOpOB peareHTOB /IS KIWHWYECKOW GHOXMMHMM, a Takke KarubpaTopoB M

KOHTPOJIbHBIX MAaTEPHAJIOB.




TVMONOBLIN peakTMB WUCMONb30BaTh Npu Temnepatype He Huxe +18° C.

Ona npwrotoBneHns TUMONOBOrO peakTveBa W Ans NpoBefeHus Npobbl HeobXo-
AMMO MCMOMb30BaTb YUCTYIO MOCydy 6e3 CrefoB CMHTETUHYECKWX MOKOWMX CPeAcTs,
Tak Kak OHW MpensATCTBYIOT PasBUTUIO MpeuunuTara.

Mpn nony4yeHWn 3HAYEHWIA WHTEHCMBHOCTU MOMYTHEHWs Bbiwe 20 efuHuUy
S-H, ananuampyemsbin obpasel Heob6xoanmo passBecTtu 9 r/n pacTBOPOM  XfoO-
puga Hatpua B COOTHOWeEHWW 1:1, NOBTOPMTbL aHanM3 M MNOMYYEeHHbI pesynb-
TaT YMHOXWUTb Ha 2.

Ecnn ncnonb3yeTtcs nunemuyeckas (M3Ha4yanbHO MyTHas) CbIBOpOTKA, TO B Ka-
YecTBe KOHTPOMbHOM (XONOCTOWM) MCNonb3yloT Npoby, copepxauyo 0,05 mn cbiBo-
potkm 1 3 mn 9 r/n pacteopa xrnopuga HaTtpus.

Mo Bonpocam, kacawowmmcs npuobpereHnss HabopoB M UX KayecTBa, MpoO-
cum obpawatbes no appecy: 105173, r. MockBa, yn. 3anapgHasi, A. 2, cTp. 1,
000 «Arat-Mep». TenedoH gna cnpaBok: (495) 777-41-92.

MHcTpykumsa coctaBneHa: K.6.H. V.B. CmupHoBbIM — 3aB. nabopatopuen HL
PAMH, k.x.H. .H. KonbuoBoi — cT. Hay4dH. coTpygoHukom MHLl PAMH, B.B. na-
gyHom — rnaeHbeiM TexHonorom OOO «Arart-Mep».

Knunuueckasn 105173, Mockea, yn. 3anagHasi,
buoxumusn Aa. 2, ctp. 1, 000 «AraTt-Mep».
Ten.: (495) 777-41-92.
Za m dakc: (495) 741-25-19.
www.agat.ru agat@agat.ru

MHCTPYKUUA
no npumeHeHuio Habopa peakTUMBOB AN TUMONOBOW MPOOGLI

HA3SHAYEHUE
Habop npepHasHa4yeH Ons onpeneneHust YyCTOMYMBOCTM 6GEnkoB B CbIBOPOTKE U
nnasme KpoBM Mpv OMarHOCTUKE 3aboneBaHui NeYeHn B KIMHUKO-ANArHOCTUYECKUX
n Buoxmmmuyecknx nadopaTopusix.
Habop paccuutaH Ha npoBegeHue 500 onpepeneHun npu pacxoge 3,0 mn pa-
6o4yero pactsopa Ha OOVH aHanua.

NMPAHUUN METOOA

CbIBOpPOTOYHbIE 6€Ta-rnobynuHbl, raMma-rnobynuHbl U NNMONPOTENHBLI OCaXOAtoT-
cA TUMONMOM B Tpuc-maneaTHoMm 6ydgepe npu pH 7,55. VIHTEHCUMBHOCTL MOMYTHe-
HWUS, KOTOpas 3aBMCUT OT KONMMYEeCTBa M B3aMMHOMO COOTHOLIEHUS OTOEenbHbIX 6en-
KOBbIX (hpakuui, u3mepsieTcss TypboaMMETpMYEecKn npu [OnvMHe BOMHbl 650
(630—690) HM.

PesynbTatbl M3MeEpeHU BbIpaXawTCsd B eauMHMuax noMyTHeHuss no Shank-
Hoagland (en. S-H). KannbpoBeka ocyuwectBnsieTcs no cycrneHaun cynbara 6apus.

COCTAB HABOPA
1. KoHueHTpaTr pactBopa Tumona (B Tpuc-maneatHom Oygepe), 11 mn —
3 (hnakoHa;
2. PactBOp cepHoM Kucnotbl (2,5 monb/n), 10 mn — 1 ¢nakoH;
3. PactBop xnopupa 6apus (48 mmonb/n), 5 mn — 1 nakoH.

AHANIMTUYECKNE XAPAKTEPUCTUKWN HABOPA

Ovana3oH unamepeHun — go 20 en. S-H.

YyBCTBUTENBLHOCTL OnpepeneHuss — He 6onee 2 en. S-H.

BocnpoussogumocTb: KoahhuumeHT Bapuauum He 6onee 10%.

HopmanbHble BenuuuHbl: 0-4 en. S-H.

MaTonorusa: cebie 5 en. S-H.

PekomeHgyeTcs B Kaxpon nabopatopuv yTOYHUTbL Auanas3oH HOPMarnbHbIX BEnu-
YMH y 06CnegyemMoro KOHTUMHreHTa.

MEPbI NMPEOOCTOPOXXHOCTWU NMPU PABOTE C HABOPOM
Mpn pabote ¢ paHHbIM HabopoMm Heobxooumo cobnopaTe MpasBuna  TEXHUKK
6e3onacHoCTH, pekomeHgyemble Mpu paboTe C KPOBbIO B COOTBETCTBUM C
«/IHCTpyKUMen no Mepam MNpoUNakTUKM  pacrnpoCTpaHeHUsT  MHGEKLMOHHBIX
3aboneBaHuii npu pabote B KIMHUKO-AMArHOCTMYECKMX Nabopatopusix nedebHbiX u



NpoNakTUYECKNX yypexpeHun», yTBepxpaeHHon Mwunsgpasom CCCP ot
17.01.91 r., n «[paBuna ycTponcTBa, TEXHMKM 6€30MacHOCTU, MPOU3BOACTBEHHOMN
caHWTapuu, MPOTWBOSMUAEMNYECKOTO pPeXuma M NNYHOW rurmeHsl Npu pabote B
nabopartopusix (OTAeneHusix, oTAenax) CaHUTapHO-aNMAEMUONOMMHYECKNX YYPEXAEHUA
cucteMbl Munuctepctea sppasooxpaHeHuss CCCP».

Mpn pabote c Habopom crnepyeT HageBaTb OOHOPA30Bble PE3MHOBbLIE WNW Mna-
CTUKOBbIE MepyaTKy, Tak Kak obpasubl KPoBW 4YenoBeka crepgyeT paccmaTpusatb
Kak MOTeHUManbHO WHMULMPOBAHHbIE, CMOCOOHbIE ANUTENIbHOE BPEMS COXPaHATb
wnn nepepasatb BUY, Bupyc renatuta wnu niobon gpyrovi Bo3GyauTenb BUPYCHOW
NHeKUnN.

PacTBop cepHOM KWUCNOTbI COAEPXWUT CEPHYIO KUCNOTy — efkoe BewecTso. [lpu
npuroToeneHun pabouero pacTtBopa cepHon kucnotel 0,1 mMonb/n  cnepyeT Hape-
BaTb OOQHOPA30Bble PE3VMHOBbLIE WM MNAcTMKOBblE nepyaTku. B cnyvae nonapaHus
pacTBopa Ha KOXY W CNW3UCTble HeobXopMMO HEeMEANEeHHO MPOMbITb MOpaXeHHoe
MecTo 6OMblIMM KONMMYECTBOM MPOTOYHOW BOAbl. lNMuneTtmpoBaHue per 0s Kateropw-
Yyecku 3sanpewaetcs. lMpy nonagaHnm BHYTPb crnefgyeT HeMednieHHo BbinuTe 0,5 n
TEnnow BOAbl W BbI3BaTb PBOTY.

PacTtBop xnopupga 6apus (48 mMMonb/n) COOQEpPXWUT SROBUTOE BELWECTBO — XMOpWA
6apusi, HO ero KOHUEHTpauus HW3Kasi, NO3TOMY peareHT He CHMTaloT SROBUTHLIM.
Bce ocTanbHble KOMMOHEHTbI Habopa B WCMONb3yeMbIX KOHLEHTpaumsax SBnsSioTCs
HETOKCUYHbIMM.

OBOPYOAOBAHUE U PEATEHTbDI

— CnekTtpodoTomeTp, anvHa BonHbl 630 HM, UnNKn (hOTOSNEKTPOKONOPUMETP, Anwu-
Ha BOnHbl 620-660 HM (KpacHbli CBeTO(MNILTP), KloBEeTa C TOMWWHOW nornowao-
wero ceet cnosa 10 wnn 5 mMm;

— nuneTku, nossonswwme otbupaTtb ob6bembl xugkoctn 1,50; 3,0; 4,5; 6,0
n 10,0 mn;

— Konbbl MepHble BMecTumocTbio 50, 250 n 500 mn;

— npobupkn BmecTUMocTbio 10 Mmn;

— CeKyHOomep;

— BOfOa OMCTUNNMPOBaHHas;

— nepyaTku pe3nHOBbIE UMU MNACTUKOBLIE.

AHAJIUSUPYEMbBIE OBPA3LbI
HeremonusnposaHHasa CbIBOPOTKa Wnu nnasma KpoBW.

NMOArOTOBKA PEATEHTOB /11 AHAJIU3A
TumonoBbl peakTuB. B mepHylo konby BmMecTumocTbio 500 MR HanuWTb OKOMO
450 Mn AWUCTUANMPOBaHHOW BOAbl W, MPU MOCTOSIHHOM MepeMewmnBaHun, NUNeTKon
nocrerneHHo npunute 10 M KOHUeHTparta pacTtsopa Tumona. Hocuk nunetkn pon-
XeH 6bITb MorpyxeH B Bogy B Konbe. PacTBop AQoBecTv QUCTUANMPOBAHHOW BOROW
A0 MeTKu n nepemewmsatb ewe 10 MUHYT OO NOMNHOrO PacTBOPEHUS.

Pabouunn pactBop cepHouW kucnotbl 0,1 monb/n. B mepHyio konby BmecTMmO-
CTblo 250 M KONMMYECTBEHHO MEPEHECTU COOEPXMMOE (hriakoHa C pacTBOPOM cep-
HOM KucnoTel (2,5 monb/n), QONMUTL OXnaxpeHHon Oo +8° C gucTUnnMpoBaHHOW BO-
OO OO METKM U nepemelmBarth.

KanubpoBo4Hasi cycneH3usi cynbcpata Gapusa. B mepHyio konby BmMecTumoc-
Tot0 50 mMn nuneTkoi BHecTn 1,5 mn pacteBopa xnopuga 6apus (48 mmons/n) n go-
BECTW [0 MeTKM paboynm pacTtBopoM cepHown kucnoTsl (0,1 monb/n), oxnaxpeHHbIM
To4Ho po +10° C. Copepxmmoe Konbbl TwarenbHO nepemewartb. KanubpoBo4Hyio
cycneHauo cynbara 6apus rotoBuTb nepepn ynoTpebrneHvem.

NMPOBEAEHNE AHAJIN3A

B npobupky BHecTM 3 Mn TUMONOBOro peaktmsa, nNpuiutb 0,05 M CbIBOPOTKM
(nnasmbl), TwarenbHO nepemMewarb U MHKybuposaTb B Te4deHne 30 MUHYT Npu KOM-
HaTHom Temnepatype (+18-25° C). HenocpeacTBeHHO nepen U3MepeHWeM CORepXw-
MOe npobupku elle pas nepemellarb U M3MEPUTb BENWUYMHY OMTUHECKON MNOTHOCTM
npobbl Npu gnnHe BonHbl 650 (630-690) HM B KIOBETE C TOMWWHOW MOrMIOWAaloLero
ceeT cnosa 10 unn 5 MM MNPOTUB XOMNoCToW NPo6bl (TMMOMOBOrO PeakTuBa).

BenuunHy WHTEHCMBHOCTM MOMYTHEHWS OMpedenuTb Mo KanubpoBOYHOMY rpadmky.

NMOCTPOEHUE KANMMBPOBOYHOIO rPA®UKA
Ons nocTtpoeHus kanmbpoBOYHOro rpacumka BHECTM B NPOBGUPKM pPacTBOpP CEPHOWN
KMCNOTbl U KanMbpOBOYHYIO CYCNEeH3WIo cynbtata 6apus B KONMYECcTBax, ykasaH-
HbiX B Tabnuue 1.

Tabnuua 1
Mpobupka Pabounn pacteop Kann6posouHas EpnHnubl

Ne CEPHOW KMCNOThI cycneHsuns NMOMYTHEHUS,

0,1 monb/n, cynbthata 6apug, S-H

M1 MI

1 4,50 1,50 5
2 3,00 3,00 10
3 1,50 4,50 15
4 - 6,00 20

CopepxmmMoe NpoGUPOK TlATeNbHO MepemMewars M WMHKY6upoBaTb B Te4YeHue
30 MUHYT npu KOMHaTHOW Temnepartype (+18-25° C). HenocpepncTBeHHO nepep us-
MEPEHNEM COLEPXMMOE MPOBGUPOK ele pa3 nepemellats U U3MEPUTb BEMUYWHBI
ONTUYECKOW MNOTHOCTU MNpPOOGbl Npu AMHEe BOMHbl 650 (630-690) HM B KiloBeTe C
TOMNWMHOM nornowatouwero ceet cnoss 10 unm 5 MM nNpoTMB xonocton npobbl (pa-
60o4ero pactBopa CepHow Kucnotbl 0,1 mMonb/n).

YCNoBUA XPAHEHUA U 3KCNNYATALMN HABOPA

Habop pomkeH XpaHuWTbCA B YMakoBKE NPeanpuATUS-U3roToBUTENsS MNpu Temne-
patype +2—8° C B TeuyeHume BCero cpoka rogHoctu. [onyckaeTcs XpaHeHue Ha-
6opoB npu TemnepaType go +25° C He 6onee 5 cyToK.

Cpok rogHoctn Habopa — 2 ropa.

TVMONOBLIN PeakTMB MOXHO XpaHWTb MpU KOMHaTHoOW Temnepartype (+18-25° C)
B MMOTHO YKYMOPEHHOM Bupe He 6onee 2 mecsues. [purotoBneHHbin pabounii pac-
TBOp cepHol kmcnotbl 0,1 mMonb/n n PactBop xnopuga 6apusa (48 mmone/n) nocne
BCKPbITUSA (hriakoHa MOXHO XpaHuTb Mpu KOMHaTtHom Temnepatype (+18-25° C) B
NNOTHO YKYNOpeHHOM Bupe He 6onee 6 mecsueB. KanubpoBo4yHasi CyCneHsus Cynb-
(hata Gapvsa XpaHEHUIO He MOJNEeXwuT.
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