DESEMPENHO

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

- Precisdo de medigado

20 - 1000 pg/dL (3.6 - 179.1 ymol/L)
Néo relate resultados fora da faixa de medigéo.

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

LoD =6 pg/dL (1.1 pmol/L)
LoQ = 20 pg/dL (3.6 pmol/L)

- Precisao

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

Os resultados representativos sdo apresentados
abaixo.

Média Intra- | potal
série
n | pg/dL | pmol/L CV (%)
Nivel 1 80 | 43 7.7 2.0 55
Nivel 2 80 | 137 245 0.4 32
Nivel 3 80 | 248 44 4 0.7 31

- Correlagdo

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
IRON FERENE em um analisador Selectra ProM e
um sistema similar disponivel comercialmente em 99
amostras de soro humano.

As concentragdes da amostra variaram de 22 para
1048 pg/dL (3.9 - 187.7 pmoliL).

Os resultados séo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 1.000

Regressao linear: y = 1.041 x - 2 pg/dL (0.4 pmol/L)

- Limitagoes/Interferéncias

- As amostras hemolisadas ndo devem ser usadas,
pois hemdlise significativa pode levar a resultados fal-
samente aumentados devido aos altos niveis de ferro
provenientes da hemoglobina contida nos eritrécitos.

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

Os seguintes niveis do ferro foram testados :
40 pg/dL e 250 pg/dL

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

Bilirrubina n&o conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 30 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até
3000 mg/dL (33.9 mmol/L).

Acido_ascorbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 20.0 mg/dL.

Cobre: Nenhuma interferéncia significativa até
500.0 pg/dL (78.7 umoliL).

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

Acetaminofeno : Nenhuma interferéncia significativa
até 30 mg/dL.

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

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estéo referenciados em analises publica-
das por Young. 9.

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragdo
Estes dados sao definidos para o volume de 14 mL em
um frasco de 25 mL, para o reagente R1 e 4 ml em
um frasco de 10 ml para o reagente R2 (Referéncia
FEFE-0230).

No caso de frasco com formato e/ou volumes dife-
rentes, cada laboratério sera responsavel por revalidar
a estabilidade a bordo e a frequéncia da calibragéo.

Estabilidade a bordo: 28 dias

Erequéncia de calibracdo: 14 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
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Os desempenhos de aplicagbes nédo validados pela
ELITech ndo sdo garantidos e devem ser definidos
pelo usuério.

DECLARAGCAO 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 esta
estabelecido, de qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo ao dispositivo.

Para outras jurisdigdes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com 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 sur notre documentation sont
décrits dans la norme 1SO-15223-1 hormis certains
présentés dans le glossaire de symboles disponible sur
le site Web ELITech (Symbols glossary).

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

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

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

@ NOTA / NOTA :
Selectra TouchPro : FEFE-0230

Iron Ferene 0
510 FTCE-FEFE

- Instructions de programmation Spéciales :
voir § INSTALLATION ET UTILISATION

- Special Programming instructions :
see § INSTALLATION AND USE

- Instrucciones de programaciones especiales :
vea § INSTALACION Y UTILIZACION :

- Instrugdes de programacéo especial :
Verificar § INSTALACAO E USO
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IRON FERENE FerE-0600 R1

FEFE-0230 R1
@ FEFE-5600 R1
& FEFE-6400 R2
@ FEFE-5140 R1
& FEFE-6040 R2

FEFE

2x100mL + R2 1x 50mL + Std 1x 5mL
4x146mL + R2 4x3.9mL

100 mL

50 mL

14.6 mL
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USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems IRON FERENE est un réactif
de diagnostic in vitro, destiné au dosage quantitatif du
fer dans les échantillons de sérum 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 ¢

Dans 'organisme, 65 & 70 % du fer total circule dans
I'hémoglobine des érythrocytes, 20 a 25 % du fer est
stocké gréce principalement a la ferritine dans de nom-
breuses cellules, moins de 0.1% est transporté par la
transferrine, le reste étant associé a d’autres protéines
dont la myoglobine. La concentration en fer sérique
s'éléve en cas d’hémochromatose et d'atteintes hépa-
tiques. Des niveaux abaissés en fer peuvent étre la
conséquence d'une inflammation, d'une augmenta-
tion des besoins, d’'une carence alimentaire ou de
désordres gastro-intestinaux.

La mesure du fer circulant est indiquée dans I'évalua-
tion de la teneur en fer de I'organisme et pour aider au
diagnostic d’'une carence ou d’une surcharge ferrique.

LIMITE D'UTILISATION

Le dosage du fer 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 ©
Férene - Point Final.

Le fer lié¢ a la transferrine est libéré en milieu acide
sous forme d'ions ferriques (Fe3+). lls sont ensuite
réduits sous I'action de I'acide ascorbique en ions
ferreux (Fe2+) avant de former un complexe avec
le férene. L'absorbance a 578 nm du complexe fer-
férene est proportionnelle a la concentration en fer
dans I'échantillon.

PpH acide, Acide Ascorbique
Transferrine-(Fe*)2 ————>» 2 Fe*

+ Transferrine

Fe* + Féréene ——> Complexe fer-ferene (bleu)

COMPOSITION

Réactif : R1

Tampon acetate (pH 4.5) 1 mollL
Réactif : R2

Féréne 3 mmol/L
Acide ascorbique 240 mmol/L

Contient aussi de la thiourée pour des performances
optimales.
Standard: Std (ref : FEFE-0600)

Fer 100  pg/dL

17.9 umol/L
MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Automates de biochimie équipés des filtres requis (Se
réferer au § PROCEDURE) 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 R1 est classé comme dangereux :

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

- 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 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.

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

Avertissements et précautions

- Les échantillons ne doivent pas étre hémolysés."

- Un prélévement a jeun réalisé tot le matin est optimal
en raison de la variation diurne. ('

- 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 & température ambiante,

-7 jours a 2-8°C,

-1ana-20°C.

VALEURS DE REFERENCE (9

Sérum pg/dL pmol/L
Nouveau-né 100 - 250 17.9-448
Nourrisson 40 - 100 72-179
Enfant 50 - 120 9.0-215
Femme 50 - 170 9.0-304
Homme 65-175 11.6-31.1

Les concentrations sériques en fer chez les per-
sonnes saines peuvent étre influencées par un grand
nombre de facteurs tels que I'alimentation, I'age, les
cycles menstruels, la grossesse ou les variations
circadiennes.

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

@ |INSTALLATION ET UTILISATION
Pour utilisation sur automates Selectra Pro:
- Consulter le manuel opérateur.

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 - 1000 pg/dL (3.6 - 179.1 pmol/L).

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

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

LoD =6 pg/dL (1.1 ymol/L)

LoQ =20 pg/dL (3.6 umol/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.

- 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

Ces données sont définies pour un volume de remplis-
sage de 14 mL dans un flacon de 25 mL pour le réactif
R1 et de 4 mL dans un flacon de 10 mL pour le réactif
R2 (Référence FEFE-0230).

Dans le cas de mise a bord de flacon de format dif-
férent et/ou volume de remplissage différent, il est de
la responsabilité de chaque laboratoire de revalider la
stabilité a bord et la fréquence de calibration.

Stabilité a bord : 28 jours

Eréquence de calibration : 14 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 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 lintermédiaire 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).

Intra-
serie

n | pg/dL |pmol/L CV (%)
Niveau 1 80| 43 77 2.0 55

Moyenne Total

Niveau 2 80 | 137 245 0.4 32

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

PROCEDURE

Procédure manuelle

Longueur d'onde : 578 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : ~ 1:10
Température: 37°C

Lire contre le blanc réactif.

BLANC |CALIBRATION| DOSAGE
Réactif R1 960 L 960 pL 960 pL
Eau distillée 120 pL -
Standard - 120 pL -
i - - 120 pL

Mélanger et incuber 5 minutes & 37°C
Puis ajouter :

[Réactif R2 [ 240pL | 240pL [ 240pL |

Mélanger et lire I'absorbances (A) aprés 5 minutes
d'incubation exactement.

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.

Pour les utilisateurs du Selectra ProXS, un filtre addition-
nel a 700 nm est requis.
CALCUL

") Echantillon
—_—— XN

(A)

n = concentration du standard
Standard
Facteur de conversion : pg/dL x 0.179 = umol/L

@CALIBRATION

ELICAL 2 et Iron Standard 100 pg/dL sont tragables au
matériau de référence SRM 937.

Niveau 3 80| 248 | 444 0.7 3.1

- Corrélation
Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
IRON FERENE sur un automate Selectra ProM et
un systéme similaire disponible sur le marché sur 99
échantillons sériques.
Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
22 & 1048 pg/dL (3.9 - 187.7 pmol/L).
Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 1.000
Droite de régression : y = 1.041 x - 2 pg/dL

(0.4 pmol/L)

- Limitations/Interférences

- L'utilisation d'échantillons hémolysés peut induire une
surestimation du résultat en raison de la forte teneur
en fer provenant de 'hémoglobine des érythrocytes.

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

Les niveaux suivants du fer ont été testés: 40 ug/dL
et 250 pg/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 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu’a 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu’a
3000 mg/dL (33.9 mmol/L).

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

Cuivre: Aucune interférence significative jusqu'a
500 pg/dL (78.7 pmol/L).

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

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

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

- Axon Lab AG
Téfernstrasse 15
CH-5405 Baden-Dattwil
SWITZERLAND
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INTENDED USE

ELITech Clinical Systems IRON FERENE is an in vitro
diagnostic reagent intended for the quantitative deter-
mination of iron in human serum 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 -

In the body, 65 to 70 % of total iron is circulating in
erythrocyte hemoglobin, 20 to 25% is stored in cells
mainly as an iron-ferritin complex, less than 0.1% is
transported by transferrin, the remaining iron being
located in other proteins, including myoglobin. Serum
iron levels are increased in hemochromatosis or liver
damage. Lowered serum iron levels can be associated
with inflammation, increased needs, a dietary defi-
ciency or gastro-intestinal disorders.

Iron measurement is indicated to evaluate the body’s
iron content and to help diagnose iron deficiency or
iron overload.

LIMITATION OF USE

The quantitative assay of iron alone cannot be used to
diagnose a disease or a specific pathology.

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

METHOD & PRINCIPLE ¢
Ferene - End Point.

Iron is released from transferrin in acidic pH as a ferric
ion Fe®. Itis then reduced by the ascorbic acid into fer-
rous ion Fe?* and eventually forms a colored complex
with ferene. The 578 nm absorbance of the iron-ferene
complex is proportional to the iron concentration of
the sample.

Acidic pH, Ascorbic Acid
Transferrin-(Fe*"), ———> 2 Fe* + Transferrin

Fe?* + Ferene —> Ferene - iron complex (Blue)
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COMPOSITION

Reagent 1: R1

Acetate buffer (pH 4.5) 1 mollL
Reagent 2 : R2

Ferene 3 mmol/L
Ascorbic acid 240 mmol/L

Also contains thiourea for optimal performance.

Standard: Std (ref : FEFE-0600)

Iron 100 pg/dL
17.9 pmol/L

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

- Biochemistry analyzers equipped with required fil-
ters (Refer to § PROCEDURE) 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

The reagent R1 is classified as hazardous :

Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper handling.
- 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 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 (5

- Serum

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

Warnings and precautions

- Samples must be free from hemolysis "

- A fasting, early morning sample is optimal because of
diurnal variation.%

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

Storage and stability -%

- 7 days at room temperature

- 7 days at 2-8°C

-1 yearat-20°C

REFERENCE VALUES 3

Serum pg/dL pmol/L
New-born 100 - 250 17.9-448
Infant 40 - 100 72-179
Child 50 - 120 9.0-215
Woman 50 - 170 9.0-30.4
Man 65- 175 11.6-31.1

Serum iron levels in clinically healthy individuals can be
influenced by a number of well-known factors such as
diet, sex, age, menstrual cycle, pregnancy or circadian
fluctuations.

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

= INSTALLATION AND USE

For use on Selectra Pro analyzers :

- Consult operator manual.

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

PROCEDURE
Manual Procedure
Wavelength : 578 nm
Optical path : 1cm
Sample/ Reagent ratio : 1/10
Temperature: 37°C
Read against reagent blank.

BLANK | CALIBRATION | TEST
Reagent R1 960 uL 960 pL 960 pL
Distilled water 120 pL - -
[Standard - 120 L -
|Sample - - 120 pL
Mix and incubate 5 minutes at 37°C.
Then add:
ReagentR2 | 200uL |  2¢0u. | 240 |

Mix and read the absorbance (A) after an incubation of
5 minutes exactly.

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.

For Selectra ProXS users, a 700 nm additional filter
is required.

CALCULATION
Q) Sample

Q)

xn n = standard concentration
Standard

Conversion factor :

@ CALIBRATION
ELICAL 2 and IRON Standard 100 pg/dL are traceable
to SRM 937 reference material.

pg/dL x 0.179 = ymol/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
20 - 1000 pg/dL (3.6 - 179.1 pmol/L).
Do not report results outside the measuring range.

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

LoD =6 pg/dL (1.1 pmol/L)
LoQ =20 pg/dL (3.6 umol/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.
W:Lhrin- Total
n | pg/dL | pmol/L CV (%)
Level 1 80 | 43 7.7 2.0 55
Level 2 80 | 137 245 0.4 3.2
Level 3 80 | 248 44.4 0.7 3.1

Mean

- Correlation

A comparative study has been performed between
IRON FERENE reagent on a Selectra ProM analyzer
and a similar commercially available system on 99
human serum samples.

The sample concentrations ranged from 22 to
1048 pg/dL (3.9 - 187.7 pmol/L).

The results are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 1.000

Linear regression: y = 1.041 x - 2 pg/dL (0.4 pmol/L)

- Limitations/Interferences

- Hemolyzed samples should not be used since signi-
ficant hemolysis may lead to falsely increased results
due to high levels of iron originating from the hemoglo-
bin contained in erythrocytes. ()

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

The following iron levels were tested: 40 pg/dL and
250 pg/dL.

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

Unconjugated Bilirubin: No significant interference up
to 30 mg/dL (513 pmol/L).

Conjugated Bilirubin: No significant interference up to
29.5 mg/dL (505 umol/L).

Triglycerides: No significant interference up to
3000 mg/dL (33.9 mmol/L).

Ascorbic _acid: No significant interference up to
20.0 mg/dL.

Copper: No significant interference up to 500 upg/dL
(78.7 umoliL).

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

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

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

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

- On board stability/Calibration frequency

These data are defined for filling volume of 14 mL in
a vial of 25 mL for the reagent R1 and 4 mL in a vial
of 10 mL for the reagent R2 (Reference FEFE-0230).
In the case of a different vial format and/or different
filling volume, it is the responsability of each laboratory
to revalidate the on board stability and the calibration
frequency.

On Board Stability: 28 days

Calibration frequency: 14 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 IRON FERENE es un
reactivo de diagndstico in vitro disefiado para la
determinacion cuantitativa del hierro en muestras de
suero 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 -

En el cuerpo, 65 a 70% del hierro total circula en
la hemoglobina eritrocitica, 20 a 25% se almacena
en las células principalmente como un complejo de
hierro-ferritina, menos de 0.1% es transportado por
la transferrina, el hierro restante se ubica en otras
proteinas, incluida la mioglobina. Los niveles séricos
de hierro aumentan en la hemocromatosis o dafio
hepatico. La disminucién de los niveles séricos de
hierro puede estar asociada con inflamacién, aumento
de las necesidades, deficiencia de la dieta o trastornos
gastrointestinales.

La medicion de hierro es indicada para evaluar el
contenido de hierro del cuerpo y para ayudar a
diagnosticar la deficiencia de hierro o la sobrecarga
de hierro.

LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion del hierro 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, exdmenes
clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO ©
Ferene - Punto final.
El hierro se libera de la transferrina en pH acido como
un ion férrico Fe*. Se reduce entonces por el acido
ascorbico en ion ferroso Fe? y, finalmente, formar un
complejo coloreado con ferene. La absorbancia 578
nm del complejo de hierro ferene es proporcional a la
concentracion de hierro de la muestra.

PH Acido, Acido Ascorbico
Transferrina-(Fe**), ——> 2 Fe? + Transferrina

Fe? + Ferene —> Azul ferene - complejo de hierro

COMPOSICION
Reactivo 1: R1
Tampon acetato (pH 4.5) 1 mollL
Reactivo 2 : R2
Ferene 3 mmol/L
Acido ascérbico 240 mmol/L
También contiene tiourea para rendimientos 6ptimos.
Estandar : Std (ref : FEFE-0600)
Hierro 100  pg/dL
17.9 pmol/lL

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

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

- Equipos de bioquimica equipados con los filtros nece-
sarios (Referirse al § PROCEDIMIENTO) o equipos
semiautomaticos.

- Equipamiento general de laboratorio (p. €j. pipeta).

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

PRECAUCIONES DE
ADVERTENCIAS

- El reactivo R1 esta clasificado como peligroso :

uso vy

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

- 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 contaminacion y evaporacion.
Estabilidad en el equipo:

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

PREPARACION
El reactivo y el estadndar 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 ("

- Suero

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

Advertencias y precauciénes

- Muestras no hemolizadas.

- Una muestra tomada en ayunas temprano en la
mafiana es optima, debido a la variacién diurna.

- 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 temperatura ambiente

- 7 dias a 2-8°C

- 1afioa-20°C

VALORES DE REFERENCIA 3

Suero pg/dL umol/L

Recién nacido 100 - 250 17.9-4438
Infante 40 - 100 72-179
Nifio 50 - 120 9.0-215
Mujer 50 -170 9.0-304
Hombre 65-175 11.6 - 31.1

Niveles de hierro en suero en individuos clinicamente
sanos puede ser influenciada por un nimero de
factores bien conocidos, tales como la dieta, el sexo,
la edad, el ciclo menstrual, embarazo o fluctuaciones
circadianos.

2/4

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

@INSTALACION Y UTILIZACION

Para uso en equipos Selectra Pro :

- Consulte el manual del usuario.

- Instri de progr: iones iales: La
progr ion de instrt K es obli-
gatoria cuando algunas combinaciones de pruebas
se realizan juntas en el analizador. Consulte las
Instrucciones de uso del inserto ACID SOLUTION &
SYSTEM CLEANING SOLUTION para una programa-
cion adecuada (Ver PIT-SOL).

PROCEDIMIENTO

Procedimiento manual

Longitud de onda : 578 nm
Trayectoria optica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:10
Temperatura: 37 °C

Leer contra blanco reactivo.

BLANCO |CALIBRACION| PRUEBA
Reactivo R1 960 L 960 uL 960 pL
|Agua destilada | 120 pL - -
Estandar 120 pL
Muestra - 120 pL
Mezclar e incubar 5 minutos.
Luego afadir :
[Reactivo R2 240pL [ 240pL | 2404l

Mezclar y leer la absorbancia (A) tras 5 minutos de
incubacion exactamente.

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.

Para los usuarios de Selectra ProXS, un filtro adicional
a 700 nm es necesario.

CALCULO

(A) Muestra
(A) Estandar

Xxn n = concentracion del estandar

Factor de conversion: pg/dL x 0.179 = umol/L

«CALIBRACION

ELICAL 2 o el estandar Iron Standard 100 pg/dL
son trazables con respecto al material de referencia
SRM 937.

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 calibracién,

- 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 - 1000 pg/dL (3.6 - 179.1 pmol/L).
No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)

LoD =6 ug/dL (1.1 ymol/L)

LoQ =20 pg/dL (3.6 umol/L)

- Precision
Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equi-

pos Selectra ProM durante 20 dias (2 corridas por dia,
pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a conti-
nuacion.

Media | M3 | ota)
serie
n | pg/dL | pmol/L CV (%)

Nivel 1 80 | 43 7.7 2.0 55

Nivel 2 80 | 137 245 04 32

Nivel 3 80 | 248 44.4 0.7 3.1

- Correlacion

Un estudio comparativo se llevd a cabo entre el
reactivo IRON FERENE en el equipo Selectra ProM
y un sistema comercial similar en 99 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 22 'y 1048 pg/dL (3.9 - 187.7 pmollL).

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 1.000

Regresion linear : y = 1.041 x - 2 pg/dL (0.4 pmol/L)

- Limitaciones/Interferencias

- La utilizacion de muestras hemolizadas puede inducir
a una sobreestimacion del resultado debido a la alta
concentracién hierro proveniente de la hemoglobina
de los eritrocitos. ()

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

Los niveles siguientes del hierro fueron probados:
40 pg/dL y 250 pg/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 mg/dL (513 pmol/L).

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significa-
tiva hasta 29.5 mg/dL (505 pmol/L).

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
3000 mg/dL (33.9 mmol/L).

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

Cobre: No hay interferencia significativa hasta
500 pg/dL (78.7 umol/L).

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

No hay interferencia significativa

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma mudiltiple), 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.#

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracion

Estos datos estan definidos para un volumen de lle-
nado de 14 mL en un frasco de 25 mL para el reactivo
R1yde 4mL en un frasco de 10 mL para el reactivo R2
(referencia FEFE-0230)

En caso de colocar algun frasco a bordo de formato
diferente y/o volumen de llenado diferente, es la res-
ponsabilidad de cada laboratorio de revalidar la estabi-
lidad a bordo y la frecuencia de calibracion.

Estabilidad en el equipo : 28 dias

Erecuencia de calibracion : 14 dias

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

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

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

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

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

UTILIZA(;AO PREVISTA

ELITech Clinical Systems IRON FERENE é um rea-
gente para diagndstico in vitro destinado a determina-
¢ao quantitativa do ferro em amostras de soro huma-
nos em analisadores automaticos ou semi-automaticos
O padrao é destinado a calibragdo do reagente.

Estes dispositivos de diagndstico in vitro s&o apenas
para uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO '3

No corpo, 65 a 70% do ferro total circula na hemoglo-
bina eritrocitaria, 20 a 25% é armazenado nas célu-
las principalmente como um complexo ferro-ferritina,
menos de 0,1% é transportado pela transferrina, e
o restante de ferro esta localizado em outra protei-
nas, incluindo mioglobina. Os niveis séricos de ferro
aumentam na hemocromatose ou danos no figado.
Niveis séricos mais baixos de ferro podem estar
associados a inflamag&o, aumento de necessidades,
deficiéncia alimentar ou distirbios gastrointestinais.

A medicéo de ferro é indicada para avaliar o contetdo
de ferro do corpo e para ajudar a diagnosticar a defi-
ciéncia ou a sobrecarga de ferro.

LIMITA(}AO DE USO

O ensaio quantitativo do ferro 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 diagndstico, acha-
dos clinicos e histérico médico do paciente.

METODO & PRINCIPIO @
Ferene - Ponto final.

O Ferro ¢ liberado da transferrina em pH acido como
um ion férrico Fe*. Ele é entdo reduzido pelo &cido
ascorbico em fon ferroso Fe?* e eventualmente forma
um complexo colorido com ferene. A absorbancia de
578 nm do complexo ferro-ferene é proporcional a
concentragdo de ferro da amostra.

PpH Acido, Acido Ascérbico
Transferrina-(Fe*), ——> 2 Fe? + Transferrina

Fe?* + Ferene —> Ferene - complexo de ferro (azul)

COMPOSIGAO

Reagente 1: R1

Tampéo acetato (pH 4.5) 1 mollL
Reagente 2 : R2

Ferene 3 mmol/L
Acido ascérbico 240 mmol/L

Também contém tioureia para desempenho ideal.

Padréo: Std (ref : FEFE-0600)

Ferro 100  pg/dL
17.9  pmollL

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

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

- Analisadores de bioquimica equipados com filtros
necessarios (consulte 0 § PROCEDIMENTO) ou semi-
automaticos.

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

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

PRECAU(}OES DE USO E AVISOS
- A reagente R1 ¢ classificado como perigoso :

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

- 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. Ndo congelar
Néo utilizar apds 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)

PREPARA(}AO
O reagente e o padrdo estéo prontos a usar.

DETERIORACAO DO PRODUTO

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

- Nao 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

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

Aviso e precaugdes

- As amostras devem estar livres de hemolise.

- Uma amostra de jejum no inicio da manhé ¢é ideal por
causa da variagéo diurna.(?

- 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 em temperatura ambiente

-7 dias a 2-8°C

-1anoa-20°C

VALORES DE REFERENCIAS (-9

Soro pg/dL pmol/L

Recém-nascido 100 - 250 17.9-448
Infantil 40 - 100 72-179
Crianga 50 - 120 9.0-215
Mulher 50 -170 9.0-30.4
Homens 65-175 11.6-31.1

Os niveis séricos de ferro em individuos clinicamente
saudaveis podem ser influenciados por varios fatores
bem conhecidos, como dieta, sexo, idade, ciclo mens-
trual, gravidez ou flutuagdes circadianas.

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

«|INSTALACAO E USO

Para uso em analisadores Selectra Pro :

- Consulte o manual do operador.

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

PROCEDIMENTO

Procedimento manual

Comprimento de onda : 578 nm
Percurso optico : 1cem
Relagdo Amostra/Reagente : 1:10
Temperatura: 37°C

Ler comparando com o branco de reagente

BRANCO [CALIBRAGAO| DOSAGEM

R1 960 pL 960 pL. 960 pL.
|Agua destilada | 120 pL - -
Padréo - 120 pL
[Amostra - - 120 pL
Misture e incube 5 minutos.
Acrescentar :
[ R2 [ 240pL | 240pL | 240pL |

Misturar e ler a absorvancia (A) apés 5 minutos de
incubagédo exatamente.

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.

Para usuérios do Selectra ProXS, é necessario um
filtro adicional de 700 nm.

CALCULO

® Amostra . ~
Xxn n = concentragdo do padrao

) Padréo

Fator de conversdo:  pg/dL x 0,179 = umol/L

@ CALIBRAGAO

ELICAL 2 ou o padrao Iron Standard 100 pg/dL sao
rastredveis relativamente ao material de referéncia
SRM 937.

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 II, 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)).
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MAGNESIUM XB

MGXB

MGXB-0250 R 6 x 24mL

MGXB-0600 R 2 x 100mL + Std 1 x 5mL
FTRO-MGXB-v2 (10/2020) (PIT-MGXB-4-v2) c €
SCOPUL UTILIZARII COMPOZITIE
ELITech Clinical Systems MAGNESIUM XB este un reactiv de Reactiv: R
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativd a Tampon AMP, pH 11.2
magneziul in probele de ser, plasmi si urini umana pe analizoare Albastru de xilidil 120 pmol/L

automate sau semi-automate.

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Magneziul este al patrulea cel mai abundent cation din
organismul uman. Acesta este co-factorul pentru multe sisteme
enzimatice inclusiv enzimele dependente de ATP si are, de
asemenea, un rol activ in homeostaza minerald osoasa. Mai putin
de 1% din magneziul total din organismul uman este transportat
de sange unde se gaseste in special ca ion liber, insa si legat de
proteine (in special albumina) sau formeaza complecsi cu diversi
anioni. Magneziemia masoara magneziul total insd doar
magneziul liber este activ din punct de vedere biologic.
Hipomagneziemia poate fi cauzatd de pierderile renale
importante  (aportul excesiv de diuretice) , afectiuni
gastrointestinale (malabsorbtie, diaree), afectiuni endocrine, mai
rar cauzate de aportul inadecvat. Hipomagneziemia este adesea
asociatd cu hipokalemia si/sau hipocalcemia. Hipermagneziemia
este rard si este cauzatd aproape intotdeauna de aportul excesiv
(terapia parenterald, aportul excesiv de medicamente care contin
magneziu) sau insuficienta renala.

Masurarea magneziului urinar permite, in prezenta deficientei de
magneziu, identificarea unei etiologii renale.

In practica clinici, misurarea magneziului este indicati pentru a
ajuta la diagnosticarea cauzelor nivelelor de calciu si/sau potasiu
anormale sau simptome care sugereazd hipo- sau hiper-
magneziemia, precum s§i pentru monitorizarea tratamentelor pe
baza de magneziu si/sau calciu.

LIMITAREA UTILIZARII

intrucdt hipoalbuminemia poate declansa  pseudo-hipo-
magneziemia, rezultatele magneziului seric trebuie interpretate in
corelatia cu proteina totald serica si/sau nivelele albuminei.®
Analiza cantitativa doar a magneziul nu poate fi utilizatd pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

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

METODA SI PRINCIPIU ®
Albastru de xilidil — Punct final

Albastrul de xilidil in reactiv se combind cu magneziul din
esantion pentru a forma chelatul rosu-purpuriu. EGTA este
utilizat pentru calciul complex si astfel il impiedica sa interfereze
cu Cresterea simultand a absorbantei la 505-510 nm si scaderea
absorbantei de 620-630 nm sutn proportionale cu concentratia
magneziului din esantion.

Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Contine si EGTA si surfactanti pentru performanta optima.
AMP: 2-Amino-2-methyl-1-propanol

Standard : Std
Magneziul 2.0

823

mg/dL
umol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL I

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

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

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

STABILITATE

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

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

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

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivii si Standardul sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

- Nu utilizati produsul dacd existd semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).
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- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).

ESANTIOANE

Specimene necesare -9

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Urina

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validatd de

laborator.

Avertismente si precautii -?

- Serul trebuie separat de celule cat mai rapid posibil.(1?)

- Esantioanele trebuie si fie fird hemolizi. (2

~ Dupa colectare, specimenele de urina trebuie acidificate cu acid
clorhidric 6N la un pH < 2 pentru a preveni precipitarea sarii de
magneziu.

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.

Depozitare si stabilitate ©

Ser/ plasma

- 7 zile la temperatura camerei

-7 zile la 2-8°C

-lanla-20°C

Urina (Alcalinizata)

- 3 zile la temperatura camerei

- 3 zile 1a 2-8°C

-lanla-20°C

VALORI DE REFERINTA )

Ser, plasma mg/dL mmol/L
1.5-2.6 0.63-1.05
Uriné (colectare 24 de ore) mg/24h mmol/24h
73-122 3.0-5.0
mg/dL* mmol/L*
49-8.1 20-33

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

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

PROCEDURA
Procedura manuald
lungime de unda : 505 -625 nm

Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv:  1:100
Temperatura: 37°C

Probele de urinad trebuie diluate 1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L
inainte de masurare.
Cititi fata de un blank de reactiv/apa distilata

CALIBRARE TEST
Reactiv R 2 mL 2mL
Standardul
/Calibrator 20 uL .
Esantion - 20 pL

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

Procedura automatd

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

Probele de urind trebuie diluate 1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L
inainte de masurare. Pentru utilizatorii software-ului Selectra
TouchPro, diluarea urinei se realizeaza automat.

Informatii importante privind setarea:
Reactivul MAGNESIUM XB poate fi slab contaminat cu
CHOLESTEROL SL pe Selectra ProM si ProXL.

Pentru a evita contaminarea pe aceste instrumente,
programati urmatoarele incompatibilitati:
Software Meniu Parametru
TouchPro Probe Incompatibility/
incompatibilities CHOLESTEROL -
MAGNESIUM
Altele Needle CHOLESTEROL:
incompatibility MAGNESIUM
CALCUL
AA Proba
Xn n = concentratie standardul/ Calibratorul
AA Standardul /
Calibratorul

Pentru calcularea concentratiei de magneziul in urind, inmultiti
rezultatul cu factorul de dilutie (5). Pentru utilizatorii software-
ului Selectra TouchPro, rezultatele iau in considerare factorul de
diluare

Factor de conversie: mg/dL x 0.41 = mmol/L
CALIBRARE

referinta  MGXB-0600 ELICAL 2 si Standard
Magnesium XL sunt trasabile pentru metodei de referintd a
absorbtiei atomice.

Pentru referinta MGXB-0250 : ELICAL 2 este trasabil pentru
metodei de referinta a absorbtiei atomice.

Pentru

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

CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitdtii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.
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MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

- Interval de méasurare
a) Ser/plasma
0.20 - 5.00 mg/dL (0.08 - 2.06 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pana la 25 mg/dL (10.28 mmol/L)
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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

b) Urina
1.0 - 20.0 mg/dL (0.41-8.23 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedurd
extinde intervalul de masurare pana la 100 mg/dL (41.14
mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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

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

LoD= 0.03mg/dL  (0.01 mmol/L)

LoQ= 0.20mg/dL  (0.08 mmol/L)

b) Urina
LoD= 0.1 mg/dL  (0.04 mmol/L)
LoQ= 1.0mg/dL (0.41 mmol/L)

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

a) Ser/plasma

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 1.55 0.64 1.0 3.5
Nivelul 2 | 80 2.51 1.03 1.3 3.7
Nivelul 3 | 80 3.84 1.58 0.7 3.0

b) Urina
Medie in Total
interiorul
ciclului
n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 1.2 0.49 2.9 9.2
Nivelul 2 | 80 5.0 2.06 0.7 4.0
Nivelul 3 | 80 16.0 6.58 0.8 33
- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
MAGNESIUM XB pe un analizor Selectra ProM si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 102.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.27 si 4.99 mg/dL
(0.11 - 2.05 mmol/L)
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r) = 0.996
Regresie liniara:  y =1.041x - 0.01 mg/dL (0.00 mmol/L)

b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
MAGNESIUM XB pe un analizor Selectra ProM si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de urina uman 80.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 1.7 si 19.6 mg/dL
(0.70 - 8.06 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r )= 0.999
Regresie liniara:  y=1.011x + 0.1 mg/dL (0.00 mmol/L)

- Limitari/ Interferente analitice

a) Ser/plasma
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmdtoarele nivele ale magneziul: 1.50 mg /dL si
3.90 mg/dL.
Nu este definitd nicio interferenta semnificativa printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 3000 mg/dL
(33.90 mmol/L)
Bilirubina neconjugati: Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L)
Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pand la
29.5 mg/dL (504 umol/L)
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la
500 mg/dL
Calciu: Nicio interferenta semnificativa pana la 20.0 mg/dL
(4.99 mmol/L)
Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la
19.8 mg/dL
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL

- 1in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.
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- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ©-19

b) Urina
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale magneziul: 1.2 mg/dL si 15
mg/dL.
Nu este definitd nicio interferenta semnificativa printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativa panad la
29.5 mg/dL (504 pmol/L)
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la
500 mg/dL
Calciu : Nicio interferentd semnificativd pana la 60.0 mg/dL
(14.97 mmol/L)
Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 100 mg/dL
(5.95 mmol/L)
Uree: Nicio interferenta semnificativa pana la 5000 mg/dL
(832.5 mmol/L)
Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la
19.8 mg/dL
pH: Nicio interferentd semnificativa pentru valori ale pH-ului
intre 2.5 $i 6.0

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ©-10

- 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.

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

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

Continut
E Reactiv
Std Standardul
= o Modificare fata de versiunea anterioarad
c E Conformitate europeana

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

utilizata cu

MAGNESIUM XB 0
520 PIT-MGXB
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EMPOWERING IVD

TRIGLYCERIDES
MONO SL NEW

TRIGLYCERIDES SL

TGML TGML
TGML- 0427 R 6x 50mL+Std1x5mL TGML-0250 R 12x20mL
TGML -0497 R1x100mL +Std 1x5mL = TGML-5200 R 20mlL
TGML-0517 R6x100mL +Std 1 x5 mL
TGML-0707 R4x250mL+Std1x5mL
TGML 0425 R 6x 50mL
TGML-0515 R6x100mL
TGML-0700 R4 x250 mL
= TGML-5415 R 50mL
= TGML-5515 R 100mL
= TGML-5710 R 250mL

FTRO-TGML-v27 (05/2023) (PIT-TGML-4-v27)

43

SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems TRIGLYCERIDES SL si
TRIGLYCERIDES MONO SL NEW este reactivii de diagnostic
in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a trigliceridele in
probele de ser si plasma umana pe analizoare automate sau semi-
automate.

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

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

SEMNIFICATIE CLINICA (9

Trigliceridele constituie 95% din grasimile depozitate in tesuturi
si rolul lor principal este de a furniza energie pentru 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.

Situatiile in care sunt observate nivele inalte ale trigliceridelor
pot fi obezitatea si supraponderabilitatea, inactivitatea fizica,
fumatul, consumul excesiv de alcool, dietele bogate 1in
carbohidrati, multiple boli precum diabetul de tip 2, insuficienta
renald cronica, sindromul nefrotic, anumite medicamente si
dislipoproteinemia genetica.

In practica, masurarea trigliceridelor este cerutd pentru a evalua
predispozitia pacientilor la risc cardiovascular ca parte dintr-un
profil lipidic si pentru a monitoriza strategiile terapeutice
asociate.

LIMITAREA UTILIZARII

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

METODA SI PRINCIPIU @
Enzimatica / PAP - Punct final.

Lipoproteina lipaza
Trigliceride + HHO ——————® Glicerol+ Acizi grasi

Glicerol kinaza
Glicerol+ ATP —8™»
GPO
—— » H>O, + DHA-P
Peroxidaza
— Quinoneimina

Glicerol-3-fosfat+ADP
Glicerol-3-fosfat+Oz
H202+4-AAP-p-Clorofenol
GPO=Gliceorl-3-fosfat oxidaza

DHA-P= Dihidroxiaceton-fosfat
4-AAP=Amino-4-antipirina

COMPOZITIE

Reactiv: R

Tampon Good, pH 7,00

p-Clorofenol 2.7 mmol/L
ATP 3.15 mmol/L
4-Aminoantipirind 0.31 mmol/L
Lipoproteina lipaza > 2000 U/L
Glicerol kinaza > 500 U/L
Glicerol-3-fosfat oxidaza > 4000 U/L
Peroxidaza > 500 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

De asemenea, contine saruri de magneziu, FAD si surfactanti
pentru 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 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL?2

- CONT-0060 ELITROLI

- CONT-0160 ELITROLII

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

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

- Reactivul R si Standardul contin azida de sodiu care poate
reactiona cu plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu
potential exploziv. In momentul eliminirii acestor reactivi,
spdlati intotdeauna cu apa din abundentd pentru a preveni
acumularea de azide.

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

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

STABILITATE

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

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

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

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivii gi Standardul sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare *5

- Ser

- Plasma (heparina de litiu).

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

Avertismente si precautii

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

- Colectati mostrele in tuburi si tampoane fara glicerol.?)

- Separati de celule in termen de 2 ore. @

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

Depozitare si stabilitate &

- 2 zile la temperatura camerei

-7 zile la 2-8°C

-1anla-20°C

VALORI DE REFERINTA ©

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

Ser/ plasma mg/dL mmol/L
Proba fara a respecta o dieta > 150 >1.7
Proba dupa respectarea unei diete >175 >2.0

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

<=INSTALARE SI UTILIZARE

Pentru utilizare pe analizoare Selectra Pro:

- Consultati manualul operatorului :

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

=PROCEDURA
Procedura manuald
lungime de unda : 505 nm
Drum optic: lcm
Raport probé/reactiv:  1:100
Temperatura: 37°C
Cititi fata de un blank de reactiv.
CALIBRARE TEST
Reactiv R 1000 uL 1000 uL
Calibrator/ -
Standardul 10ut
Esantion - 10 L

Amestecati si cititi absorbantele (A) dupa o incubatie de 10
minute.

Procedura automatd

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

CALCUL
A Esantion
Xn n = concentratie calibrator/standardul
A Calibrator/
Standardul
Factor de conversie: mg/dL x 0.0113= mmol/L
mg/dL x 0.01=g/L

u ELITech Clinical Systems SAS
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<= CALIBRARE

ELICAL 2 si Standardul Triglycerides Standard 200 mg/dL sunt
trasabile pentru metoda de referintd ID-GC-MS (Dilutie izotopica
- cromatografie de gaz - spectrometrie de masa).

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

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitafii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

- Interval de masurare
30 - 1 000 mg/dL (0.34 - 11.30 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceastd procedura
extinde intervalul de masurare panda la 5 000 mg/dL (56.50
mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.
Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

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

LoD= 3 mg/dL (0.03 mmol/L)
LoQ= 10 mg/dL (0.11 mmol/L)
- Precizie

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 44 0.50 2.0 3.8
Nivelul 2 | 80 131 1.48 0.9 2.3
Nivelul 3 | 80 267 3.02 1.2 2.4

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
TRIGLYCERIDES SL pe un analizor Selectra ProM si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 99.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 30 si 957 mg/dL (0.34 -
10.81 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniard:  y =1.019 x + 1 mg/dL (0.01 mmol/L)

- Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale trigliceridelor : 133 mg/dL
$1 266 mg/dL.

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

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

Bilirubina 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 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

2.0 mg/dL. Concentratiile peste nivelele terapeutice vor interfera
si cauza rezultate eronate.

Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 1.0 mg/dL.
Nu utilizati esantioane hemolizate sau icterice.

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

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

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

- 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 dupd o
operatie de intretinere.

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

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

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

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

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

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

=Nota
Selectra TouchPro : TGML-0250

Triglycerides 0
620 PIT-TGML

- Instructiuni speciale de programare : Vezi §
INSTALARE $I UTILIZARE

4/4

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



o ELI Group

EMPOWERING IVD

TRIGLYCERIDES
MONO SL NEW

TRIGLYCERIDES SL

TGML TGML
TGML- 0427 R 6x 50mL+Std1x5mL TGML-0250 R 12x20mL
TGML -0497 R1x100mL +Std 1x5mL = TGML-5200 R 20mlL
TGML-0517 R6x100mL +Std 1 x5 mL
TGML-0707 R4x250mL +Std 1 x5 mL
TGML 0425 R 6x 50mL
TGML-0515 R6x100mL
TGML-0700 R4 x250 mL
= TGML-5415 R 50mL
= TGML-5515 R 100mL
= TGML-5710 R 250mL

FTRO-TGML-v27 (05/2023) (PIT-TGML-4-v27)

43

SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems TRIGLYCERIDES SL si
TRIGLYCERIDES MONO SL NEW este reactivii de diagnostic
in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a trigliceridele in
probele de ser si plasma umana pe analizoare automate sau semi-
automate.

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

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

SEMNIFICATIE CLINICA (9

Trigliceridele constituie 95% din grasimile depozitate in tesuturi
si rolul lor principal este de a furniza energie pentru 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.

Situatiile in care sunt observate nivele inalte ale trigliceridelor
pot fi obezitatea si supraponderabilitatea, inactivitatea fizica,
fumatul, consumul excesiv de alcool, dietele bogate 1in
carbohidrati, multiple boli precum diabetul de tip 2, insuficienta
renald cronica, sindromul nefrotic, anumite medicamente si
dislipoproteinemia genetica.

In practica, masurarea trigliceridelor este cerutd pentru a evalua
predispozitia pacientilor la risc cardiovascular ca parte dintr-un
profil lipidic si pentru a monitoriza strategiile terapeutice
asociate.

LIMITAREA UTILIZARII

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

METODA SI PRINCIPIU @
Enzimatica / PAP - Punct final.

Lipoproteina lipaza
Trigliceride + HHO ——————® Glicerol+ Acizi grasi

Glicerol kinaza
Glicerol+ ATP —8™»
GPO
—— » H>O, + DHA-P
Peroxidaza
— Quinoneimina

Glicerol-3-fosfat+ADP
Glicerol-3-fosfat+Oz
H202+4-AAP-p-Clorofenol
GPO=Gliceorl-3-fosfat oxidaza

DHA-P= Dihidroxiaceton-fosfat
4-AAP=Amino-4-antipirina

COMPOZITIE

Reactiv: R

Tampon Good, pH 7,00

p-Clorofenol 2.7 mmol/L
ATP 3.15 mmol/L
4-Aminoantipirind 0.31 mmol/L
Lipoproteina lipaza > 2000 U/L
Glicerol kinaza > 500 U/L
Glicerol-3-fosfat oxidaza > 4000 U/L
Peroxidaza > 500 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

De asemenea, contine saruri de magneziu, FAD si surfactanti
pentru 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 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL?2

- CONT-0060 ELITROLI

- CONT-0160 ELITROLII

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

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

- Reactivul R si Standardul contin azida de sodiu care poate
reactiona cu plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu
potential exploziv. In momentul eliminirii acestor reactivi,
spdlati intotdeauna cu apa din abundentd pentru a preveni
acumularea de azide.

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

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

STABILITATE

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

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

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

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivii gi Standardul sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare *5

- Ser

- Plasma (heparina de litiu).

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

Avertismente si precautii

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

- Colectati mostrele in tuburi si tampoane fara glicerol.?)

- Separati de celule in termen de 2 ore. @

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

Depozitare si stabilitate &

- 2 zile la temperatura camerei

-7 zile la 2-8°C

-1anla-20°C

VALORI DE REFERINTA ©

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

Ser/ plasma mg/dL mmol/L
Proba fara a respecta o dieta > 150 >1.7
Proba dupa respectarea unei diete >175 >2.0

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

<=INSTALARE SI UTILIZARE

Pentru utilizare pe analizoare Selectra Pro:

- Consultati manualul operatorului :

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

=PROCEDURA
Procedura manuald
lungime de unda : 505 nm
Drum optic: lcm
Raport probé/reactiv:  1:100
Temperatura: 37°C
Cititi fata de un blank de reactiv.
CALIBRARE TEST
Reactiv R 1000 uL 1000 uL
Calibrator/ -
Standardul 10ut
Esantion - 10 L

Amestecati si cititi absorbantele (A) dupa o incubatie de 10
minute.

Procedura automatd

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

CALCUL
A Esantion
Xn n = concentratie calibrator/standardul
A Calibrator/
Standardul
Factor de conversie: mg/dL x 0.0113= mmol/L
mg/dL x 0.01=g/L
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<= CALIBRARE

ELICAL 2 si Standardul Triglycerides Standard 200 mg/dL sunt
trasabile pentru metoda de referintd ID-GC-MS (Dilutie izotopica
- cromatografie de gaz - spectrometrie de masa).

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

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitafii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

- Interval de masurare
30 - 1 000 mg/dL (0.34 - 11.30 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceastd procedura
extinde intervalul de masurare panda la 5 000 mg/dL (56.50
mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.
Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.

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

LoD= 3 mg/dL (0.03 mmol/L)
LoQ= 10 mg/dL (0.11 mmol/L)
- Precizie

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 44 0.50 2.0 3.8
Nivelul 2 | 80 131 1.48 0.9 2.3
Nivelul 3 | 80 267 3.02 1.2 2.4

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul
TRIGLYCERIDES SL pe un analizor Selectra ProM si un sistem
similar disponibil in comert pe esantioane de ser uman 99.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 30 si 957 mg/dL (0.34 -
10.81 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.999

Regresie liniard:  y =1.019 x + 1 mg/dL (0.01 mmol/L)

- Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale trigliceridelor : 133 mg/dL
$1 266 mg/dL.

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

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

Bilirubina 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 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

2.0 mg/dL. Concentratiile peste nivelele terapeutice vor interfera
si cauza rezultate eronate.

Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 1.0 mg/dL.
Nu utilizati esantioane hemolizate sau icterice.

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

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

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

- 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 dupd o
operatie de intretinere.

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

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

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

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

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

BIBLIOGRAFIE

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

3. Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High
Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel III),
Executive Summary of the Third Report of the National
Cholesterol Education Program (NCEP), JAMA, (2001), 28S,
2486.

4. Fossati, P. & Prencipe, L., Clin. Chem.. (1982), 28, 2077.

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

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

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

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

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

<=SIMBOLURI

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

=Nota
Selectra TouchPro : TGML-0250

Triglycerides 0
620 PIT-TGML

- Instructiuni speciale de programare : Vezi §
INSTALARE $I UTILIZARE
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UREA UV SL

URSL

(=4
URSL - 0427 R14x 50mL + R22x 26mL + Std1x5mlL
URSL - 0507 R1 5x 100mL + R2 1x 127mL + Std1x5mL
URSL - 0250 R18x 20mL + R28x 5mL
URSL - 0455 R1 4x 44mL + R24x 11mlL
URSL - 0420 R1 4x 50mL + R22x 26mlL
URSL - 0500 R1 5x 100mL + R2 1x 127 mlL
FTRO-URSL-v23 (02/2022) (PIT-URSL-4-v23) c €
=SCOPUL UTILIZARII = COMPOZITIE
ELITech Clinical Systems UREA UV SL este un reactiv de Tampon Tris, pH 7.60 (37 °C)
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a ureei in a-Ketoglutarat 9 mmol/L
probele de ser, plasma si urind pe analizoare automate sau semi- Ureaza > 8100 U/L
automate. GIDH > 1350 U/L
Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului. Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz Reactivul 2: R2
profesional. NADH 1.3 mmo/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
=SEMNIFICATIE CLINICA (I Standard : Std (Ref :URSL-0427/0507)
Ureea este produsul derivat major al catabolismului proteic. Aceasta Ureea 50 mg/dL
provine din ficat si este In mare parte excretatd prin rinichi. 8.33 mmol/L

Concentratiile ureei din sdnge pot fi crescute prin diversi factori
legati de cauze prerenale (catabolism crescut al proteinelor ca in
hemoragia din tractul intestinal, soc), cauze renale (afectiuni renale
acute sau cronice) sau cauze post-renale (obstructionarea fluxului de
urind). Uremia este, de asemenea, crescutd printr-o dietd bogata in
proteine sau deshidratare. O concentratie scazutd a ureei serice poate
fi observata in perioada sarcinii sau in cazul unei diete sarace in
proteine.

In practics, mésurarea ureei in ser este realizatd pentru a ajuta la
diagnosticarea afectiunilor renale, pentru a monitoriza tratamentele
pentru aceste patologii sau pentru a monitoriza functia renala in
timpul tratamentului care poate afecta aceastd functie. Din multiple
cauze non-renale pentru variatia nivelului seric, ureea este totusi un
marker mai putin bun al functiei renale decat creatinina.

< LIMITAREA UTILIZARII

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

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

<=METODA SI PRINCIPIU ¥
Ureazd/GIDH - Cinetica.

Ureaza
Uree + 2HO ———» 2NH4" + CO32-

GIDH
NH4" + a-Ketoglutarat + NADH — L-glutamat + NAD"
+ H20

GIDH = Glutamat dehidrogenaza

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL?2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salind obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

= AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

<=STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

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

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

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

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

=ESANTIOANE

Specimene necesare )

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Urina.

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de laborator.
Avertismente §i precautii

- Adaugarea de timol ca i conservant nu este recomandata deoarece
inhiba activitatea ureazei.

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

Depozitare si stabilitate ¥

Ser/ Plasma

- 24 ore la temperatura camerei.

- 1 saptamana la 2-8°C.

- 3 luni la -20°C.

Urina

- 4 zile la 2-8°C cu conditia evitarii contamindrii bacteriene.

< VALORI DE REFERINTA @

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Copii <1 an 8.6 -40.7 14-6.8
Copii 1-18 ani 10.7-38.6 1.8-6.4
Adulti (18 - 60 ani) 12.9-42.9 2.14-7.14
Adulti (60 - 90 ani) 17.2-49.3 2.86-8.21
Adulti (>90 ani) 21.4-66.5 3.57-11.07
Urina (colectare 24 de ore)
g/24h mol/24h
Adulti 26 -43 0.43-0.71
mg/dL* mmol/L*
1700 - 2900 290 - 470

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

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

=PROCEDURA
Procedura manuali

lungime de unda : 340 nm
Drum optic: 1 cm
Raport proba/reactiv:  1:100
Temperatura: 37°C

Probele de urind trebuie diluate 1:20 cu solutie de NaCl 9 g/L
inainte de masurare.
Cititi fata de apa distilata.

reactivului de lucru

1000 pL
(1 volume de R1 + 1 volum de R2) #
Esantion 10 pL

Se amesteca si dupa 30 de secunde de incubare, se citeste absorbanta
la intervale de 30 de secunde, timp de 90 de secunde. Se calculeaza
modificarea absorbantelor pe minut (AA / min).

Procedura automatd

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

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

Probele de urind trebuie diluate 1:20 cu solutie de NaCl 9 g/L
inainte de masurare. Pentru utilizatorii software-ului Selectra
TouchPro, diluarea urinei se realizeaza automat..

=CALCUL

AA/min Egantion

EE— Xn

AA/min Calibratorul /
Standardul

n = concentratie Calibratorul /standardul

Pentru calcularea concentratiei de uree in urind, Inmultiti rezultatul
cu factorul de dilutie (20). Pentru utilizatorii software-ului Selectra
TouchPro, rezultatele iau in considerare factorul de diluare.

Factor de conversie: mg/dL x 0.1665 = mmol/L

= CALIBRARE

Pentru referinta URSL-0427/0507 : ELICAL 2 si Urea Standard 50
mg/dL sunt trasabile la metoda de referintd ID-MS (diluare
izotopica - spectrometrie de masa).

Pentru referinta URSL-0250/0455/0420/0500 : ELICAL 2 este
trasabil la metoda de referinta ID-MS (diluare izotopica -
spectrometrie de masa).

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

= CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitdtii precum

ELITROL I si ELITROL II sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau 1n conformitate cu
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile sunt in

afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sda ia masurile

corective necesare.

cerintele laboratorului si de

=MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

urmand

- Interval de masurare
a) Ser/plasma
10 - 300 mg/dL (1.67 - 49.95 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate 1:5
cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceastd procedura extinde
intervalul de masurare pana la 1 500 mg/dL (249.75 mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, functia ,,dilute”
efectueaza automat diluarea probei. Rezultatele iau in considerare
dilutia.
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b) Urina
200 - 6 000 mg/dL (33 - 999 mmol/L)
Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de masurare.

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

LoD =1.5 mg/dL (0.25 mmol/L)

LoQ =5.0 mg/dL (0.83 mmol/L)

b) Urina
LoD= 18 mg/dL (3 mmol/L)
LoQ= 200 mg/dL (33 mmol/L)
- Precizie

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

a) Ser/plasma

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 18.0 3.00 1.6 3.2
Nivelul 2 | 80 59.0 9.82 1.2 2.2
Nivelul 3 | 80 144.6 24.08 1.0 2.1
b) Urina

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 482 80 1.7 3.8
Nivelul 2 | 80 1165 194 0.6 3.1
Nivelul 3 | 80 2587 431 0.4 3.6

- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul UREA UV pe un
analizor Selectra ProM si un sistem similar disponibil in comert pe
esantioane de ser uman 98.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 12.5 si 285.5 mg/dL (2.08 -
47.54 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=1.000
Regresie liniara:  y= 0.993x - 0.1 mg/dL (0.02 mmol/L)

b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul UREA UV pe un
analizor Selectra ProM si un sistem similar disponibil in comert pe
esantioane de urind uman 53.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 203 si 5 569 mg/dL (34 -
927 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.999
Regresie liniara:  y= 1.000x + 52 mg/dL (9 mmol/L)

- Limitéari/ Interferente analitice
a) Ser/plasma
Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de la

diferiti compusi.

Au fost testate urmadtoarele nivele a ureei :
mg/dL.

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

15.0 mg/dL si 60.1

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

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

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

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la

500 mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la

20.0 mg/dL,

Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 1.0 mg/dL.

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

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

b) Urina
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei de
la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele a ureei :
mg/dL.
Nu este definita nicio interferentd semnificativa printr-o recuperare
<#10% din valoarea initiala.
Bilirubind conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29.5
mg/dL (505 umol/L).
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL.
Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 120 mg/dL (7.14
mmol/L).

pH: Nicio interferentd semnificativa pentru valorile pH-ului intre
2.5 12.0.

1 500 mg/dL si 3 000

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 14 zile

Frecventa calibrarii:7 zile

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

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

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

<= DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati  producdtorul (prin
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a Statului
Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care a avut loc legat

intermediul

de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea incidentului grav
trebuie sa fie in conformitate cu cerintele reglementare locale,
statale si federale.

Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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= ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech Clinical
Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com).

<= BIBLIOGRAFIE

1. Lamb, E.J., & Price C. P., Creatinine, Urea, and Uric Acid, Tietz
Fundamentals of Clinical Chemistry, 6™ Ed., Burtis, C.A.,
Ashwood, E.R., Bruns, D.E. (W.B. Saunders eds.), (2008), 363.

2. Wu, A.H.B., Clinical guide to laboratory tests, 4" Ed., (W.B.
Saunders eds.), (2006), 1096.

3. Kaplan, J.M. & First, M.R., Renal Function, Clinical Chemistry:
Theory. Analysis. Correlation, 5" Ed., Kaplan, L.A, Pesce, A.J.,
(Mosby Inc. eds.), (2010), 567 and appendix.

4. Bretaudiére, J.P., et al., Clin. Chem., (1976), 22, 1614.

5. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible

important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a
review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

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

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

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

CONT Continut

R1 Reactivul 1
Reactivul 2
Std Standardul
= o Modificare fata de versiunea anterioard
c € Conformitate europeana

Nota
Doar pentru ref. URSL-0250/0455, utilizate cu software-ul
Selectra TouchPro.

URSL

640 PIT-URSL
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e ELI Group

EMPOWERING IVD

FTRO-AUML-v25 (06/2023)_(PIT-AUML-4-v25)

99 9 9

AUML-0427
AUML-0497
AUML-0507
AUML-0707
AUML-0420
AUML-0500
AUML-0250
AUML-5405
AUML-5505
AUML-5710
AUML-5220

URIC ACID MONO SL

AUML

R 6x 50mL
R 1x 100 mL
R 6x 100 mL
R 4x 250 mL
R 6x 50mL
R 6x 100 mL
R12x 20mL
R 50mL
R 100 mL
R 250 mL
R 20 mL

+ + + +

Std 1x 5mL
Std 1x 5mL
Std 1x 5mL
Std 1x 5mL

43

SCOPUL UTILIZARII

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

Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului.

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

SEMNIFICATIE CLINICA ()

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

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

In practicd, determinarea acidului uric in ser este indicati pentru
a ajuta la diagnosticarea gutei, pentru urmdrirea pacientilor
supusi radiatiilor sau chimioterapiei, i uneori pentru a ajuta la
diagnosticarea preeclampsiei. Determinarea acidului uric in urina
este indicata pentru a ajuta la diagnosticarea gutei si prevenirea
reaparitiei calculilor renali.

LIMITAREA UTILIZARII

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

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

METODA SI PRINCIPIU @
Enzimatica / PAP — Punct final.

Uricaza

Acid uric + 2H20 + O — Alantoinad + CO2 + H202

EHSPT=N-Etil-N-(2-Hidroxi-3-Sulfopropil)-m-toluidina

Peroxidaza
2 H202 + 4-AAP + EHSPT ——» Quinoneimind + 4H>0

4-AAP = Amino-4-antipirina

COMPOZITIE

Reactiv: R

Tampon pH 7.00 (20-25 °C)
EHSPT 0.72
Amino-4-antipirina 0.37
Uricaza > 150
Peroxidaza > 12000
Azida de sodiu < 0.1

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

Acidului uric

Azida de sodiu

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

6

357
< 0.5

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I
- CONT-0160 ELITROL IT
- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

mmol/L
mmol/L
U/L
U/L
% (m/m)

mg/dL
pmol/L
% (m/m)

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

indicat mai sus.
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AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

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

pentru o manipulare adecvata.

- Reactivul R si standard Std contin azida de sodiu care poate

reactiona cu plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu

potential exploziv. In momentul eliminirii acestor reactivi,

spdlati intotdeauna cu apd din abundentd pentru a preveni

acumularea de azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite i urmati buna practica

de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica

folosinta pentru a evita contaminarea.

STABILITATE

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

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

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

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivii gi Standardul sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare @

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Urina

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

Avertismente §i precautii

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

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

Depozitare si stabilitate

Ser/ plasma

- 3-5 zile 1a 2-8°C

- 6 luni la -20°C

Urina (Alcalinizata)
- 3 zile la temperatura camerei
Nu refrigerati probele de urina

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

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

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

=INSTALARE SI UTILIZARE

Pentru utilizare pe analizoare Selectra Pro:

- Consultati manualul operatorului :

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

pentru o programare

PROCEDURA

Procedura manuald

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

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

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

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

Procedura automatd

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

Probele de urind trebuie diluate 1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L
inainte de masurare. Pentru utilizatorii software-ului Selectra
TouchPro, diluarea urinei se realizeaza automat.
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CALCUL
A Esantion
E— Xn n = concentratie standardul/Calibratorul
A Standardul / Calibratorul

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

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

= CALIBRARE

ELICAL 2 si Uric Acid Standard 6 mg/dL sunt trasabile la
metoda de referinta ID-MS (diluare izotopica - spectrometrie de
masa).

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

CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitatii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

- Interval de masurare
a) Ser/plasma

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

b) Urina
5.0 - 250.0 mg/dL (0.30 - 14.87 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceastd procedura
extinde intervalul de masurare pana la 800.0 mg/dL (47.59
mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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

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

LoD= 0.09 mg/dL

LoQ= 1.00 mg/dL

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

b) Urina
LoD= 0.6 mg/dL (0.04 mmol/L)
LoQ= 5.0 mg/dL (0.30 mmol/L)

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

a) Ser/plasma

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 2.41 143 0.5 2.8
Nivelul 2 | 80 4.95 294 0.7 2.3
Nivelul 3 | 80 6.86 408 0.7 2.2
b) Urina

Medie in Total
interiorul
ciclului

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

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

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

a) Ser/plasma
Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale acidului uric: 2.52 mg/dL si
7.56 mg/dL.
Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 50 mg/dL.
Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L).
Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativa pana la
14.8 mg/dL (253 pmol/L).
Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la 2095 mg/dL
(23.7 mmol/L).
Turbiditate: Interferenta apare la toate nivelele de Intralipid®.
Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 1 mg/dL.
contin acid ascorbic.
Dobesilat _de calciu: Induce rezultate fals scidzute in cazul
persoanelor care utilizeaza dobesilat de calciu.
Glucoza: Nicio interferentd semnificativd pana la 500 mg/dL
(27.8 mmol/L).
Acid ascorbic: Interferentd semnificativa pe esantioanele care

- Nu utilizati mostre hemolizate sau vizibil tulburi.

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

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

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

b) Urina
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale acidului uric: 10.0 mg/dL si
75.0 mg/dL.
Nu este definita nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <£10% din valoarea initiala.
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la
300 mg/dL.
Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativa pand la
29.5 mg/dL (505 pmol/L).
Uree: Nicio interferenta semnificativa pana la 5 000 mg/dL
(833 mmol/L).
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20 mg/dL.
Metil-dopa: Induce rezultate fals ridicate la concentratii
terapeutice.

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

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

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

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

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

intermediul

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

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

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

=Nota
Selectra TouchPro : AUML-0250

Uric Acid 0
660 PIT-AUML

- Instructiuni speciale de programare : Vezi §
INSTALARE $I UTILIZARE

u ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle-61500 SEES Franta
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VTLRO-HBAC-v15 (01/2022) (VTL-HBAC-4-v15)

HbA1lc

HBAC
HBAC- 0240 R1 1x24 mL
R2a 1x7.6mL
R2b 1x04mL

R3 4x25mL

43

<SCOPUL UTILIZARII

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

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

< SEMNIFICATIE CLINICA (\-?

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

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

< LIMITAREA UTILIZARII

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

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

Prima reactie:

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

A doua reactie:

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

=COMPOZITIE

Reactiv 1: R1

Particule de latex suspendate

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

Reactivul de lucru R2: R2a+R2b

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

Reactiv 3: R3 (reactiv de hemoliza)

Apd deionizata

Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

-  HBAC-0043 HbAlc CALIBRATOR SET

-  HBAC-0049, HbAlc CONTROL L&H

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate.

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

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

- Reactivii R1, R2A, R2b si R3 contin azida de sodiu care poate
reactiona cu plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu
potential exploziv. In momentul eliminirii acestor reactivi,
spalati intotdeauna cu apa din abundentd pentru a preveni
acumularea de azide.

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord:

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

Reactivul R1: Gata de utilizare.

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

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

Reactivul R3: Gata de utilizare.

=DETERIORAREA PRODUSULUI

- Reactivul R1 este un lichid laptos.

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

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

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

<=ESANTIOANE

Specimene necesare -?

- Sange total prelevat pe EDTA.

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

Avertismente §i precautii

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

Depozitare si stabilitate

- 1 sdptamana la 2-8 °C

- 12 luni la -70 °C.

- Nu se recomanda pastrarea probelor la -20°C.

=VALORI DE REFERINTA @3)

Sdnge total % NGSP mmol/mol

Copii si adulti 4-6 20 - 42

Interpretarea valorilor HbAlc se bazeaza pe durata de viatd a
eritrocitelor; orice modificare a acestei durate de viata induce rate
HbAlc care nu sunt interpretabile cu valorile de referinta
prezentate aici (cum ar fi bolile hemolitice sau alte afectiuni cu

supravietuirea redusa a globulelor rosii).

in monitorizarea pacientilor diabetici, valorile tintd sunt utilizate
mai frecvent decat valorile normale. Aceste obiective depind de
practicile locale, varsta si starea de sanatate a pacientilor.

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

=PROCEDURA

Pregatirea probelor

Distribuiti 1 ml de reactiv R3 intr-un tub de plastic sau sticla.
Adaugati 20 pL de proba de sange bine amestecata (calibrator,
control sau proba de pacient).

Se lasd sa stea timp de 5 minute sau pana cand liza este completa.

Pentru _analizoarele ELITech Clinical Systems tip Selectra
aplicatiile sunt disponibile la cerere.

Lungime de unda 660 nm

Temperatura: 37°C

CALIBRARE TEST
Reactiv R1 225 uL uL
Cititi absorbanta (A1) apoi adaugati :
Calibrator hemolizat 6 uL -
Proba hemolizat - 6 uL

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

Reactivul de lucru R2 75 pL 75 pL

Amestecati si dupa 4 minute de incubatie, masurati absorbanta
(A2).

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

CALCUL

Rata HbAlc este calculata dintr-o curba de calibrare neliniara

obtinuta din patru calibratoare de nivele diferite si un punct zero:
HbAlc=f (A2-Al)

<= CALIBRARE®

Pentru calibrare utilizati setul de calibrare ELITech HbAlc, ref.
HBAC-0043.

Se adauga un punct zero (NaCl, 9 g/L solutie).

Valorile obtinute cu reactivul ELITech HbAlc au fost
standardizate din sistemul NGSP/DCCT (%). Aceste valori pot fi
convertite prin calcul in valori trasabile la metoda de referintd
IFCC (mmol/mol).

Urmatoarele ecuatii pot fi folosite pentru a face aceastd conversie
de unitate:

IFCC [HbAlc (mmol/mol)] = 10.93 x [NGSP (HbAlc %)]

- 23.5 mmol/mol

< CONTROLUL CALITATII

Se recomandda ca serurile pentru controlul calitdtii precum

ELITech HbAlc Control L+H sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

=MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

- Interval de misurare

2.5-16.0 % NGSP (4 - 151 mmol/mol).

Intervalul exact depinde de setul de calibrator utilizat.

Dacé rezultatul este mai mare de 16 % (151 mmol/mol), nu
diluati proba.

Nu raportati rezultatele care sunt in afara intervalului de
masurare.

- Limita de detectie (LoD)
LoD: 0.8 % NGSP

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos :

Medie In Total
interiorul
ciclului

n % mmol/mol CV (%)
Nivelul 1 | 80 42 22 0.4 1.6
Nivelul 2 | 80 7.1 54 0.6 2.0
Nivelul 3 | 80 10.4 90 0.5 2.0

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul HbAlc de pe
un analizor Selectra ProM si un sistem similar disponibil
comercial, certificat NGSP, pe 40 de probe de sange integral
uman.

Concentratiile esantioanelor au fost intre 4.0 si 13.9% NGSP (20
- 128 mmol/mol)

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coecficient de corelatie: (r)=0.998

Regresie liniara:  y =1.007 x + 0.0% NGSP

- Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale HbAlc : 7.0 si 10.0%
NGSP.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativa printr-o
recuperare <+8% din valoarea inifiald.

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

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

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pana la

3 000 mg/dL (33.9 mmol/L).

Acid acetilsalicilic: Nici o interferenta semnificativa pana la

200 mg/dL.

Factor reumatoid : Nici o interferentd semnificativa pana la

1 000 UI/mL

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

Variante ale hemoglobinei:

Probele care contin variante de hemoglobind obtinute dintr-un
laborator de referinta NGSP au fost testate pe ELITech Clinical

Systems HbA lc. O interferentd nesemnificativa este definita de o
valoare <+10% din valoarea de referinta NGSP.

- HbC, HbS, HbD, HbE si HbA2: Fara interferente semnificative.
- Au fost testate zece probe care contin niveluri de HbF de pana
la 9% HbEF. O proba care contine 7% HbF a aratat un bias de

- 12.9%.

Hemoglobina modificata chimic:

Au fost testate urmaitoarele niveluri de HbAlc: NGSP 6.0 si
9.0%.

O interferenta nesemnificativa este definitd de o recuperare
<#10% din valoarea initiala.

- Hemoglobina carbamilata: Nu existd interferente semnificative
pana la 10.0 mmol/L de cianat de sodiu addugat.

- Hemoglobina acetilata: fara interferente semnificative pana la
10.0 mmol/L de aspirina adaugata.

- HbAlc labila: Nicio interferentd semnificativa pana la
1000 mg/dL de glucoza adaugata

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

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

- Stabilitatea la bord

Reactivii sunt stabili 14 zile avand reactivul 2 proaspat reconstituit.
Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

<DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

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

Continut
Reactiv R1
Reactiv R2a
R2b Reactiv R2b
R3 Reactiv R3
Lr_ o Modificare fata de versiunea anterioara
C € Conformitate europeana

Hemoglobin Alc 0
740 VTL-HBAC
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CLDL- 0250

FTRO-CLDL-v3 (04/2022) (PIT-CLDL-4-v3)

LDL CHOLESTEROL

CLDL

R1 4x21mL + R2 2x14mL

SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems LDL CHOLESTEROL este un reactiv
de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a
Colesterolul LDL 1in probele de ser si plasmd umana pe
analizoare automate sau semi-automate.

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

SEMNIFICATIE CLINICA (-9

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

Colesterolul LDL contribuie la formarea placilor de ateroscleroza
in artere §i s-a aratat ca o concentratie mare de colesterol LDL
reprezintd un factor de risc extrem de semnificativ pentru boala
cardiacd coronard. Reducerea colesterolului LDL a devenit astfel
o tinta prioritard in preventia acestor patologii.

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

importanta

LIMITAREA UTILIZARII

in cazul pacientilor la care se observa lipoproteina, rezultatele
colesterolului LDL pot fi discrepante intre metodele de masurare
omogend.®

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

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

Pasul 1 :
in timp ce esantionul este amestecat cu reactiv, surfactant si
compusii de fosfor organic si anorganic blocheazad colesterolul
non-LDL.

Pasul 2 :

Colesterolul din LDL este eliberat prin actiunea colesterol-
esterazei, apoi suferd o cascada de reactii enzimatice care se
termind cu o reactie de tip Trinder peroxidaza / amino-antipirina.

CHE
Colesterol LDL ——»  Colesterol liber +Acizi grasi

CHO
Colesterol liber + O ——» Colest-4-en-3-unu + H>0»

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

CHE : Colesterol esteraza

CHO : Colesterol oxidaza

4-AAP = 4-Aminoantipirind

HDAOS : N-(2-Hidroxi-3-sulfopropil)-3.5-dimetoxianilina, sare
de sodiu

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1

Tampon, pH 6.85
N-(2-Hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-dimetoxianilind, sare de sodiu

HDAOS > 0.5 mmol/L
Peroxidaza > 5000 U/L
Compusi de fosfor anorganic si organic.

Surfactant 1 % (m/m)
@ Reactivul 2: R2

Tampon, pH 8.15

Colesterol oxidaza > 2 000 U/L
Colesterol esteraza > 2 000 U/L
Peroxidaza > 20 000 U/L
4-Aminoantipirind > 2 mmol/L
Surfactant 0.025 % (m/m)
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Contine si ascorbat oxidaza pentru performanta optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR

- CONT-0060 ELITROLI

- CONT-0160 ELITROL I

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

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

STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Reactivul R1 este un lichid limpede.

- Reactivul R2 este un lichid care poate fi usor opalescent cand
este Inghetat fard a afecta performanta produsului.

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare 9

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu)

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

Avertismente si precautii

- Pentru determinarea unui profil lipic se recomanda utilizarea
unei probe prelevate de la pacienti care fie au respectat o dietd
(nu au ingerat nimic intr-un interval orar) fie care nu au respectat
o dietd. Repetarea profilului lipidic pentru o proba prelevata dupa
utilizarea unei diete ar putea fi efectuatd in cazurile in care se
cunoaste un rezultat al trigliceridelor pentru o proba fara dieta

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

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

Depozitare si stabilitate (%

-7 zile la 2-8 °C,

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

VALORI DE REFERINTA ©

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

mmol/L

Ser, plasma mg/dL

>115 >3.0

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

PROCEDURA
Procedura manuala
lungime de unda : 578 nm
Drum optic: 1cm
Raport probd/reactiv :  1:100
Temperatura: 37 °C
Cititi fatd de apd distilata.
CALIBRARE TEST
Reactiv R1 900 uL 900 pL
Calibrator 12 uL
Esantion 12 uL

Se amesteca si se citesc absorbantele (A1) dupa o incubare de 5
minute.
Apoi adauga :

Reactiv R2 | 300 uL | 300 uL |

Se amesteca, se asteaptd 6.5 minute dupd adaugarea R2, apoi se
citeste absorbanta (A2).

Procedura automatd

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

CALCUL
(A2 - Al x Fdil) Proba

Xn
(A2 - A1 x Fdil) Calibratorul

n = concentratie Calibratorul
Fdil = Factor de dilutie = (Volum R1+volum proba)/(Volum R1
+ Volum R2 + volum proba)

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

CALIBRARE

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

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

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitdtii precum
ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza
performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Dacd valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

urmand

- Interval de masurare
15-600 mg/dL (0.39-15.52 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceasta procedura
extinde intervalul de masurare pand la 1800 mg/dL (46.65
mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 2 mg/dL (0.05 mmol/L)
LoQ: 15mg/dL (0.39 mmol/L)

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

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

Nivelul 1 | 80 104 2.69 1.6 2.7
Nivelul 2 | 80 136 3.52 1.3 2.4
Nivelul 3 | 80 168 435 1.2 2.0

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul LDL
CHOLESTEROL pe un analizor Selectra Pro si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 108.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 14 si 596 mg/dL

(0.36 - 15.41 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.997

Regresie liniara: y =1.043x - 5 mg/dL (0.13 mmol/L)

- Limitari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale Colesterolul LDL:

100 mg/dL si 160 mg/dL.

Nu este definitd nicio interferentda
recuperare <+10% din valoarea initiala.

semnificativd printr-o

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

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

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

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la

500 mg/dL

Metil-dopa: Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL
Acid uric: Nicio interferentd semnificativd pana la 20 mg/dL
(1190 pmol/L)

Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL
Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la 20 mg/dL
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la

200 mg/dL.

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

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

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 6 sdptamani.

Frecventa calibrarii: 6 saptamani

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

Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra Pro. Rezultatele pot varia daca se utilizeazd un
alt instrument sau o procedurd manuald.
Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate §i trebuie definite de utilizator.
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DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

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

Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu

exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

R1

Reactivul 1

R2

Reactivul 2

@

Modificare fata de versiunea anterioara

€3

Conformitate europeand

LDL Cholesterol 2 1
361 PIT-CLDL
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HDL CHOLESTEROL

CHDL
CHDL - 0600 R1 2x90mL + R2 1x60mL
CHDL - 0250 R1 4x21mL + R2 2x14 mL
@ CHDL - 5090 R1  90mL
& CHDL - 6060 R2 60mL
& CHDL - 5021 R1 21mL
& CHDL - 6014 R2 14mL
FTRO-CHDL-V5 (04/2023) (PIT-CHDL-4-v5) c €
SCOPUL UTILIZARII Pasul 2 :

ELITech Clinical Systems HDL CHOLESTEROL este un reactiv
de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativa a
Colesterolul HDL 1in probele de ser si plasma umand pe
analizoare automate sau semi-automate.

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

SEMNIFICATIE CLINICA ()

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

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

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

LIMITAREA UTILIZARII

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

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

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

Pasul 1:

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

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

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

CHO
Colesterol liber + O ——» Colest-4-en-3-unu + H202
Peroxidaza
H202 + 4-AAP + HDAOS ——» Quinoneimina
(Compus albastru violet)

CHE : Colesterol esteraza

CHO : Colesterol oxidaza

4-AAP = 4-Aminoantipirind

HDAOS : N-(2-Hidroxi-3-sulfopropil)-3.5-dimetoxianilind, sare
de sodiu

COMPOZITIE

Reactivul 1: R1

Tampon, pH 6.85
N-(2-Hidroxi-3-sulfopropil)-3.5-dimetoxianilind, sare de sodiu
HDAOS > 0.5 mmol/L

Peroxidaza > 8000 U/L

Compusi de fosfor anorganic si organic

Reactivul 2: R2

Tampon, pH 8.15

Colesterol oxidaza > 2 000 U/L
Colesterol esteraza > 180 U/L
Peroxidaza > 15000 U/L
4-Aminoantipirina 2 mmol/L
Surfactant 0.6 % (m/m)
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)

Contine si ascorbat oxidaza pentru performanta optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATOR

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obignuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

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

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

ESANTIOANE

Specimene necesare -9

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu)

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

Avertismente si precautii

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

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

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

Depozitare si stabilitate -9

-7 zile la 2-8 °C,

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

VALORI DE REFERINTA ©

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

Colesterol HDL :

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Barbati <40 <1.0
Femei <45 1
Colesterol non-HDL:

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Proba fara a respecta o dieta > 150 >39
Proba dupa respectarea unei diete > 145 >38

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

@ INSTALARE SI UTILIZARE

Pentru utilizare pe analizoare Selectra Pro:

- Consultati manualul operatorului :

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

- Instructiuni

«PROCEDURA
Procedura manuala

lungime de unda : 578 nm
Drum optic: 1cm
Raport probd/reactiv :  1:100
Temperatura: 37 °C
Cititi fatd de apd distilata.
CALIBRARE TEST
Reactiv R1 900 uL 900 pL
Calibrator 12 uL
Esantion 12 uL

Se amesteca si se citesc absorbantele (A1) dupa o incubare de 5
minute.
Apoi adauga :

Reactiv R2 | 300 L | 300 uL |

Se amesteca si se citesc absorbantele (A2) dupa o incubare de 2.5
minute.

Procedura automatd

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

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



CALCUL
(A2 - A1 x Fdil) Proba

Xn
(A2 - A1 x Fdil) Calibratorul

n = concentratie Calibratorul
Fdil = Factor de dilutie = (Volum R1+volum proba)/(Volum R1

+ Volum R2 + volum proba)

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

CALIBRARE

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

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

CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitatii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau 1n conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

- Interval de masurare

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

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
LoD: 0 mg/dL (0.00 mmol/L)
LoQ: 5 mg/dL (0.13 mmol/L)

- Precizie

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos.

Medie in Total
interiorul
ciclului

n mg/dL. | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 31 0.80 1.2 1.8
Nivelul 2 | 80 53 1.37 0.9 1.5
Nivelul 3 | 80 85 2.20 1.7 2.1

- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul HDL
CHOLESTEROL pe un analizor Selectra Pro si un sistem similar
disponibil in comert pe esantioane de ser uman 106.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 11 si 185 mg/dL

(0.28 - 4.78 mmol/L).

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0.998

Regresie liniara: y=1.031 x —4 mg/dL (0.10 mmol/L).

- Limitéari/ Interferente analitice

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale Colesterolul HDL:

31 mg/dL si 54 mg/dL.

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

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

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

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la

500 mg/dL

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

Metil-dopa : Nicio interferentd semnificativa pana la 2.0 mg/dL
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL
Acid uric: Nicio interferenta semnificativa pana la 20.0 mg/dL
(1190 pmol/L)

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativa pana la

19.8 mg/dL

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

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

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 6 saptamani.

Frecventa calibrarii: 6 saptamani

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

Aceste performante au fost obtinute cu ajutorul analizorului
ELITech Selectra Pro. Rezultatele pot varia daca se utilizeaza un
alt instrument sau o procedurd manuald.
Performantele aplicatiilor nevalidate de ELITech nu sunt
garantate i trebuie definite de utilizator.
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DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

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

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

=NOTA
- Selectra TouchPro : CHDL-0250

CHDL

HDL Cholesterol 2 0
341 PIT-CHDL

- Instructiuni speciale de programare : Vezi §
INSTALARE $I UTILIZARE

4/4
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FTRO-CKSL-v24 (01/2022) (PIT-CKSL-4-v24)

CK-NACSL

CKSL

CKSL-0230 R1 4x20mL + R2 4x5mlL
CKSL-0410 R1 2x50mL + R2 1x26 mL
CKSL-0430 R1 4x50mL + R2 2x26 mL

43

# SCOPUL UTILIZARII

ELITech Clinical Systems CK NAC SL este un reactiv de
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativd a
creatinkinaza (CK) in probele de ser si plasmd umana pe
analizoare automate sau semi-automate.

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

& SEMNIFICATIE CLINICA (-9

Creatinkinaza (CK) exista in 3 forme citoplasmatice: CK-MM
(izoenzima dominantd in muschiul striat si cardiac), CK MB
(predominant in muschiul cardiac) si CK- BB (singura izoenzima
din creier).

Activitatea enzimatica a creatinkinazei totale se mareste in timpul
deteriorarii musculare precum distrofia Duchenne, rabdomioliza,
afectiunile inflamatorii, infarctul miocardic si traumatisme.
Anumite medicamente antipsihotice (olanzapina si quetiapina), si
in unele cazuri hipotiroidismul, declanseazd, de asemenea,
cresterea activitatii CK totale.

Determinarea CK totald este utilizatd pentru a ajuta la
diagnosticarea si urmadrirea simptomelor asociate cu afectiunea
musculara.

F LIMITAREA UTILIZARII

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

®" METODA SI PRINCIPIU ©®
Metoda IFCC —Cinetica.
Creatinkinaza
Creatina fosfat + ADP ———» Creatina + ATP
Hexokinaza
ATP + D-Glucozi —»  D-Glucozi-6-Fosfat + ADP
G-6-PDH
G-6-P + NADP* — D-Gluconat-6-Fosfat + NADPH + H*

G-6-P : D-Glucoza-6-Fosfat
G-6-PDH : Glucoza-6-Fosfat Dehidrogenaza

Rata cresterii concentratiecic NADPH masuratd la 340 nm este
direct proportionala cu activitatea enzimatica a CK.

& COMPOZITIE

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

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

Reactiv 2 : R2
Tampon imidazol, pH 8.9 (20°C)

Creatina fosfat 250 mmol/L
ADP 152 mmol/L
G-6-PDH > 8800 U/L
Azida de sodiu < 0.1 % (m/m)
Contine si sdruri de magneziu, N-acetil cisteind, EDTA,

pentafosfat de diadenozina si AMP pentru performanta optima.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL?2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

" AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Reactivul R1 si R2 sunt clasificati ca fiind periculosi:
PERICOL : Poate dauna fatului. A se purta
manusi de protectie/ imbracaminte de
protectie/echipament ~ de  protectic  a
ochilor/echipament de protectie a fetei. A nu
se manipula decat dupd ce au fost citite si
intelese toate masurile de securitate. IN CAZ
DE expunere sau de posibild expunere:
consultati medicul.

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

pentru o manipulare adecvata.

- Reactivii contin azidd de sodiu care poate reactiona cu

plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential

exploziv. In momentul elimindrii acestor reactivi, spilati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obisnuite i urmati buna practica

de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica

folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

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

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

Stabilitatea la bord:

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

o"c.".“ELl echGroup


galina.botu
Highlight

galina.botu
Highlight

galina.botu
Highlight


PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

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

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

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

F"ESANTIOANE

Specimene necesare @

- Ser

- Plasma (heparina de litiu)

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

Avertismente §i precautii

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

Depozitare si stabilitate @

- 8 ore la temperatura camerei

- 48 ore la 2-8 °C

- 1lundla-20°C

& VALORI DE REFERINTA ©

Ser, plasma U/L pkat/L
Barbati <171 <2285
Feme <145 <241

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

& PROCEDURA
Procedura manuali

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

Cititi fata de apa distilata.

reactivului de lucru

1 000 pL
(4 volume de R1 + 1 volum de R2) "
Esantion 40 uL

Se amesteca si dupa 2 minut de incubare, se citeste absorbanta la
intervale de 1 minut, timp de 3 minute. Calculati modificarea
absorbantelor pe minut (AA/min)

Procedura automata

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

& CALCUL
Activitate (U/L) = AA/min. x 4127

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

CALIBRARE
ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referintd IFCC.

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

® CONTROLUL CALITATII

Se recomandd ca serurile pentru controlul calitatii precum

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

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

" MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

- Interval de masurare
10- 1714 U/L (0.17 - 28.57 pkat/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Aceastd procedura
extinde intervalul de masurare pand la 17 140 U/L (285.67
pkat/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

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

dilutia.

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

LoD= 1U/L (0.02 pkat/L)
LoQ= 5 U/L (0.08 pkat/L)
- Precizie

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

Medie in Total
interiorul
ciclului

n U/L pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 147 2.45 0.7 1.7
Nivelul 2 | 80 406 6.77 1.1 2.4
Nivelul 3 | 80 1154 19.23 1.1 3.9

- Corelatie

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

Concentratiile esantioanelor au fost intre 10 si 1819 U/L (0.17-
30.32 pkat/L)

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Cocficient de corelatie: (r)=0.998

Regresie liniara:  y=1.012x + 2 U/L (0.03 pkat/L)

- Limitari/ Interferente analitice

- Nu trebuie utilizate esantioane hemolizate deoarece hemoliza
semnificativd poate duce la concentratie fals ridicata a CK din
cauza eliberdrii de adenilat kinaza.(")

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

Au fost testate urmatoarele nivele ale CK: 150 si 1200 U/L.

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

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

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

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

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

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

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

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 zile

Frecventa calibrarii:28 zile

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

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

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

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

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

rugdm sa notificati producatorul intermediul

&~ ASISTENTA TEHNICA:
Contactati distribuitorul dumneavoastrd local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).
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SIMBOLURI

Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223-1, cu

exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

R1 Reactivul 1

R2 Reactivul 2

- Modificare fata de versiunea anterioara

€3

Conformitate europeana

Nota
Doar pentru ref.
Selectra TouchPro.

CKSL-0230, utilizate cu software-ul

CK Total 0
390
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Group

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

-CK-MB SL/CK-MB

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

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

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

< SEMNIFICATIE CLINICA (-9

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

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

prezumtia diagnostica a infarctului miocardic.

< LIMITAREA UTILIZARII

CK-MB SL /CK-MB nu este destinat monitorizarii leziunilor
musculare cardiace. Analiza cantitativd doar a CK-MB nu poate
fi utilizatad pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii
specifice.

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

<METODA SI PRINCIPIU @4
Immuno-inhibition/IFCC method - Kinetic.

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

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

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

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

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

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

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

Reactiv 2 : R2

Tampon imidazol, pH 8.9 (20 °C)

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

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

=MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CKMB-0900 CK-MB CONTROL

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Aalizoare automate sau semi-automate.

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

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

= AVERTISMENTE SI PRECAUTII

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

DE expunere sau de posibild expunere: consultati medicul.

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

pentru o manipulare adecvata.

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

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

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

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

o:"“:ELl echGroup
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STABILITATE

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

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

=PREPARAREA SI STABILITATEA REACTIVULUI DE
LUCRU

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

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

<DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuic sia fie limpede. Aspectul tulbure indicd
deteriorarea produsului.

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

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

<=ESANTIOANE

Specimene necesare @

- Ser

- Plasma (heparina de litiu)

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validatd de
laborator

Avertismente si precautii

Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica

de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in

vigoare.

Depozitare si stabilitate @

- 48 ore la 2-8 °C

- 1lundla-20°C

<VALORI DE REFERINTA “-6)

Ser, plasma U/L pkat/L

<25 <0.42

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

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

Urmatorii 3 factori sunt indicatori ai deteriordrii muschiului
cardiac:

-CKtotala  Barbati >171U/L  >2.85 pkat/L

Femei >145U/L  >2.41 pkat/L
-CK-MB >25U/L  >0.42 pkat/L
- Raport (CK-MB/ CK totald) x 100 6—-25%

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

<PROCEDURA
Procedura manualda

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

Cititi fata de apa distilata.

reactivului de lucru

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

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

Procedura automatd

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

=CALCUL

a) Activitatea CK Total :

Determinarea cu reactiv CK NAC SL.

b) Activitatea CK-MB :

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

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

% CK-MB =

x 100
Total CK

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

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

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

analizei.Controalele trebuie efectuate:

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

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

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.
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MANAGEMENTUL DESEURILOR

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

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

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

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

dilutia.

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

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

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

Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos :

Medie in Total
interiorul
ciclului

n U/L pkat/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 21 0.35 1.9 6.2
Nivelul 2 | 80 54 0.90 1.4 1.8
Nivelul 3 | 80 227 3.78 0.3 1.2

- Corelatie

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

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

Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)= 0.999

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

- Limitari/ Interferente analitice

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

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

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

semnificativd pana la

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

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

Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la

30 mg/dL.

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

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

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

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

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

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

<DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

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

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

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

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

400 PIT-CMSL
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EMPOWERING IVD

FTCE-CONT-5-v7 (05/2021)

ELITROL I

ELITROL Il

CONT

ELITROL | ; CONT-0060 : 10 x 5 mL

ELITROL Il ; CONT-0160 : 10 x 5 mL
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Francais - FR

USAGE PREVU

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont destinés au
contréle qualité des performances des tests quantitatifs
ELITech listés dans la fiche de valeurs.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

COMPOSITION

- Produit sous forme lyophilisée préparé a partir de
sérum humain contenant des additifs chimiques et
biologiques.

- Les concentrations pour chaque analyte a doser sont
spécifiques a chaque lot.

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

- Réactifs ELITech Clinical Systems listés dans la
fiche de valeurs.

- Equipement général de laboratoire.

TRACABILITE

La tragabilité est indiquée dans la fiche technique du
réactif ELITech Clinical Systems utilisé en combinaison
avec le calibrant recommandé.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE
- Chaque unité de sang humain utilisée pour la fabri-
cation de ces produits a été testée et trouvée néga-
tive/non-réactive pour la présence d'HBsAg, HCV et
HIV1/2. Les méthodes utilisées étaient approuvées par
la FDA. Cependant le risque d'infection ne pouvant étre
exclu avec certitude par aucune méthode, ces produits
doivent étre manipulés comme étant potentiellement
infectieux. En cas d'exposition, suivre les directives des
autorités sanitaires compétentes.

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

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

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

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

TRAITEMENT DES DECHETS

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

PREPARATION

- Tapoter doucement le flacon pour que le matériel de
contréle soit en bas du flacon.

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

- Ajouter précisément 5 mL d’eau distillée ou
désionisée.

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

Remarque _importante : Pour réactiver la phospha-
tase alcaline, laissez reposer le flacon reconstitué a
15 - 25 °C pendant une heure.

DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit peut présenter un aspect légerement
trouble apres reconstitution. Cela n'a aucun effet sur
les performances du produit. Toute présence de parti-
cules serait le signe d’'une détérioration.

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

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

STABILITE

Avant reconstitution :

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

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

Apres reconstitution :

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

- Stabilité des constituants :

Entre2et8°C  : 5 jours

Entre -25 et -15 °C : 4 semaines (ne congeler qu'une seule fois)

Exceptions :

- Stabilité de la bilirubine totale (& conserver a I'abri de la lumiére) :
Entre2et8°C  : 24 heures

Entre -25 et -15 °C : 5 jours (ne congeler qu'une seule fois)

- Stabilité de la bilirubine directe (a conserver a 'abri de la lumiére) :
Entre 2 et 8 °C : 8 heures
Entre -25 et -15 °C : 5 jours (ne congeler qu'une seule fois)

- Stabilité de la phosphatase alcaline :
Entre 2 et 8 °C : 24 heures
Entre -25 et -15 °C : 4 semaines (ne congeler qu'une seule fois)

Note :

- Conserver les flacons bien fermés et a l'abri de la
lumiére aprés reconstitution.

- Bien meélanger avant utilisation.

- La décongélation des échantillons a 37°C ainsi que
leur agitation énergique (vortex) doivent étre évitées
car elles peuvent dénaturer la ferritine.

PROCEDURE

Pour utiliser ELITROL | & I, suivre la procédure décrite
dans la fiche technique du réactif ELITech Clinical
Systems utilisé.

LIMITATIONS

L'utilisation de ELITROL | & Il a été validée avec les
systémes ELITech (Automates et réactifs listés dans
la fiche de valeurs).

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

VALEURS

Les concentrations sont indiquées dans la fiche de
valeurs incluse dans le coffret.

Les valeurs obtenues par les laboratoires peuvent étre
différentes de celles annoncées. La technique, I'équi-
pement et des erreurs expérimentales peuvent induire
ces différences. Par conséquent, il est recommandé a
chaque laboratoire de redéfinir ses propres normes.
Pour les utilisateurs d’automates Selectra permettant
l'import de tests, de calibrants et de contrles, utiliser
le code barre correspondant, disponible sur la fiche
de valeurs.

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

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

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

TECHNICAL ASSISTANCE
Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

English - EN

INTENDED USE

These in vitro diagnostic devices are intended for the
quality control of the performances of ELITech Clinical
Systems quantitative tests listed in the value sheet.
These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

COMPOSITION

- Lyophilized product prepared from human serum
spiked with chemical and biological additives.

- Concentrations for each analyte to test are lot-
specific.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- ELITech Clinical Systems reagents listed in the
value sheet.

- General Laboratory equipment.

TRACEABILITY

The traceability is indicated on the instructions for use
of the ELITech Clinical Systems reagent used in com-
bination with the recommended calibrator.

PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS

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

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

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

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

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

WASTE MANAGEMENT

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

PREPARATION

- Gently tap the vial so that the control material can be
at the bottom of the vial.

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

- Add exactly 5 mL of distilled or deionized water.

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

Important: To reactivate the alkaline phosphatase,
allow the reconstituted control serum to stand for one
hour at 15-25 °C.

PRODUCT DETERIORATION

- The product may present a slightly hazy appearance
after reconstitution. This has no effect on the perfor-
mances of the product. All presence of particules would
indicate deterioration.

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

- Damage to the container may impact on product

performance. Do not use the product if there is physical
evidence of deterioration (e.g. leakages).

STABILITY

Prior to reconstitution :

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

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

After reconstitution :

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

- Stability of the components:

Between 2 and 8 °C :5 days

Between -25 and -15 °C : 4 weeks (when frozen once)

Exceptions:

- Stability of total bilirubin (when stored protected from light) :
Between 2 and 8 °C : 24 hours
Between -25 and -15 °C : 5 days (when frozen once)

- Stability of direct bilirubin (when stored protected from light) :
Between 2 and 8 °C : 8 hours
Between -25 and -15 °C : 5 days (when frozen once)

- Stability of alkaline phosphatase:
Between 2 and 8 °C : 24hours
Between -25 and -15 °C : 4 weeks (when frozen once)

Note:

- Store the vials tightly capped and protected from light
after reconstitution.

- Mix content thoroughly prior to use.

- Thawing frozen specimen at 37°C, and vigorous
mixing (vortex), should be avoided as this may dena-
ture ferritin.

PROCEDURE

To use ELITROL | & Il follow the procedure described
in the instructions for use of the ELITech Clinical
Systems reagent used.

LIMITATIONS

Using ELITROL | & Il has been validated with the
ELITech systems (Analyzers and reagents listed in
the value sheet).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

VALUES

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

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

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

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

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

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan disefa-
dos para el control de calidad del rendimiento de las
pruebas cuantitativas ELITech Clinical Systems lista-
das en la hoja de valores.

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan destina-
dos unicamente para los profesionales.

COMPOSICION

- Producto liofilizado preparado a partir de suero huma-
no enriquecido con aditivos quimicos y biolégicos.

- Las concentraciones de cada analito a analizar son
especificas a cada lote.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- Reactivos ELITech Clinical Systems listados en la
hoja de valores.
- Equipo de laboratorio de uso general.

TRAZABILIDAD

La trazabilidad se indica en el inserto del reactivo
ELITech Clinical Systems utilizado en combinacién con
el calibrador recomendado.

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

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

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

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

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

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

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

PREPARACION

- Golpee suavemente el frasco para que el material de
control quede en el fondo del frasco.

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

- Agregar exactamente 5 mL de agua destilada o de
agua desionizada.

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

Importante: Para reactivar la fosfatasa alcalina, deje
el vial reconstituido descansar a 15 - 25 ° C durante
una hora.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto puede presentar un aspecto ligeramente
turbio después de reconstitucion, esto no afecta el
rendimiento del producto. La presencia de particulas
es un signo de deterioro.

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

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

ESTABILIDAD

Antes de reconstituir :

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

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

Después de reconstituir :

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

- Estabilidad de los componentes:

Entre2y8°C 15 dias

Entre -25y-15°C :4 semanas (no congelar mas de una vez)

Excepciones:

- Estabilidad de la bilirrubina total (proteger de la luz) :

Entre2y8°C : 24 horas
Entre -25y-15°C :5 dias (no congelar més de una vez)

- Estabilidad de la bilirrubina directa (proteger de la luz) :

Entre2y8°C 18
Entre -25y-15°C :5 dias (no congelar mas de una vez)

- Estabilidad de la fosfatasa alcalina:

Entre2y8°C : 24 horas
Entre -25y-15°C  :4 semanas (no congelar mas de una vez)

Nota:

- Mantenga los frascos bien cerrados y protéjalos de la
luz después de reconstituir.

- Mezclar bien antes de utilizar.

- La descongelacion de las muestras a 37 ° C asi como
una agitacion vigorosa (vértice) deben evitarse ya que
pueden desnaturalizar la ferritina.

PROCEDIMIENTO

Para utilizar ELITROL | & I, siga el procedimiento
descrito en el inserto del reactivo ELITech Clinical
Systems utilizado.

LIMITACIONES

El uso de ELITROL | & Il ha sido validado con los
sistemas ELITech (equipos y reactivos enumerados en
la hoja de valores).

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

VALORES

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

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

Para usuarios de los equipos Selectra que permiten la
importacion de pruebas, calibradores y controles, use
el codigo de barras correspondiente, disponible en la
hoja de valores.
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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 declaracién de incidentes
graves debe realizarse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios locales, estatales y federales.
Reportando incidentes graves usted contribuye a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad del
dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

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

Portugués - PT

UTILIZACAO PREVISTA

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro sdo destina-
dos ao controle de qualidade dos desempenhos dos
testes quantitativos ELITech Clinical Systems listados
na folha de valores.

Estes dispositivos de diagndstico in vitro sdo apenas
para uso profissional.

COMPOSICAO

- Produto liofilizado preparado a partir de soro humano
enriquecido com aditivos quimicos e biolégicos.

- As concentracdes de cada analito a ser testado sédo
especificas de cada lote.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- ELITech Clinical Systems reagentes listados na folha
de valores.

- Equipamento geral de laboratério.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é indicada nas instru¢des de uso do
reagente ELITech Clinical Systems utilizado em com-
binagdo com o calibrador recomendado.

PRECAUQGES DE USO E AVISOS

Cada unidade de sangue humano utilizada na fabrica-
¢do desses produtos foi testada e se mostrou negativa
/ n@o reativa para a presencga de HbsAg, HCV e HIV1/
2. Os métodos utilizados foram aprovados e liberados
pela FDA. No entanto, como o risco de infecgédo nao
pode ser totalmente excluido, esses produtos devem
ser manuseados como potencialmente infecciosos.
Em caso de exposicao, siga as orientagdes das autori-
dades sanitarias competentes.

- Tome precaugdes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Respeitar as precaucgdes de utilizagdo e as boas
préaticas de laboratorio.

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

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

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

PREPARACAO

- Bata levemente no frasco para que o material de
controle possa estar no fundo do frasco.

- Abrir cuidadosamente o frasco, evitando a perda de
po liofilizado.

- Acrescentar exatamente 5 mL de agua destilada
ou deionizada.

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

Observagdo importante: Para reativar a fosfatase
alcalina, deixe o frasco reconstituido descansar a
15 - 25 °C por uma hora.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

- O produto pode apresentar uma aparéncia um pouco
turva apds a reconstituicdo. Isto ndo tem efeito sobre
o desempenho do produto. A presenga de particulas
indica deterioragéo.

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

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

ESTABILIDADE

Antes da reconstituicao :

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

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

Apbs a reconstituigao :

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagéo e evaporagéo.
- Estabilidade dos constituintes:

Entre2e8 °C : 5 dias

Entre -25 e -15 °C : 4  semanas (congelar apenas uma Unica vez)

Excepgdes:

- Estabilidade da bilirrubina total (a conservar ao abrigo da luz) :
Entre2e8 °C : 24 horas
Entre -25e -15 °C : 5 dias (congelar apenas uma Unica vez)

- Estabilidade da b|||rrub|na direta (a conservar ao abrigo da luz) :
Entre2e8 °C : horas
Entre -25e -15 °C : 5 dias (congelar apenas uma Unica vez)

- Estabilidade do fosfatase alcalina :
Entre2e 8 4 horas
Entre -25e -15 °C : 4 semanas (congelar apenas uma Unica vez)

Observacéo:
- Armazene os frascos bem fechados e protegidos da
luz ap6s a reconstitui¢go.

- Misture bem o contelido antes de usar.

- Descongelar a amostra a 37 ° C e a mistura vigorosa
(vértice) devem ser evitados, pois isso pode desnaturar
a ferritina.

PROCEDIMENTO

Para usar ELITROL | & I, siga o procedimento descrito
nas instrugdes de uso do reagente ELITech Clinical
Systems utilizado.

LIMITACOES

O uso de ELITROL | & Il foi validado com o sistema
ELITech (analisador e reagentes listados na folha
de valores).

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

VALORES

As concentracdes sdo indicadas na folha de valores
colocada no kit.

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

Para usudrios de instrumentos Selectra que permitem
a importacdo de dados para testes, calibradores e
controles, se o coédigo de barras correspondente,
disponivel na folha de valores.

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

Para outras jurisdi¢des, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatérios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranca de dispositivos
médicos in vitro.

ASSISTENCIA TECNICA

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

EAAnvika - EL

MPOBAEMNOMENH XPHZH

Ta ev Adyw in vitro diayvwaTIKE TrpoopidovTal yia Tov
TIOI0TIKG TTPOGBIOPITUS TNG ATTEB00NG TWV TTOCOTIKWY
1e0T TG ELITech Clinical Systems katayeypappéva
07O QUAAO TIHWOV.

Ta ev Adyw in vitro diayvwaoTIKG TTpoopigovTal Hévo yia
ETTAYYEAUQTIKY XProN.

ZYITAZH

- Ta Auvo@iAoTroinuéva TpoidvTa Tou  eToIudovTal
yia avBpwmivo opo eival SeopEUPEVA PE XNUIKG Kai
BioAoyikd TTpooBeTa.

- O1 eAeyXOUEVEG OUYKEVTPUWIOEIG Yia KABe avaAuTh eival
OUYKEKPIPEVEG OUPPWVA WE TNV TIapTida.

ANAITOYMENA YAIKA MNOY AEN
ZYMMEPIAAMBANONTAI

- Avmidpaotipia TG ELITech Clinical Systems
KOTAYEYPAUMEVA OTO QUAAO TIHWV.

- Mevikog EpyaoTnpiakog ESotAioudg.

IXNHAAZIMOTHTA

H 1ixvnAaoipdtnta opidetar oTig odnyieg xpriong Tou
avridpaoTnpiou g ELITech Clinical Systems mou
XPNOILOTIOIEITAI OE OUVOUAOPG HE TOV TTPOTEIVOHEVO
BaBpovountr.

NPOO®YAAZEIZ XPHZHZ KAI MPOEIAONOIHZEIX

- KdéBe povada avpBpwivou  aiyatog  Trou
xpnolgotroigital yia TNV MApackeur autwv Twv
TpoidvTwy  €xel eAeyxBei kai  Ppebei  apvnTikr/
un-avtidpovoa otnv Tapoudia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 pébodol mou xpnolyotroloUvTal eival
eykekpipéveg amé Tov FDA. MolovéT kai epdaov
o kivduvog HOAuvong Oev UTTOPEi Vo OTTOKAEIOTET
evIEAWG, Ta €V Adyw TIpoidvTa TIpETTEl va XelpiovTal
wg Meavwg poAuopaTkd. e TepiTTwon €kBeang,
aKoAouBEioTE TIG 08Nyieg TWV APUOSIWY UYEIOVOUIKWY
aApXWV.

- Mapte mpo@uAdtelg OTav XelpileaTe omaouéva
YuaAiva @IaAidia kaBuwg o1 aixuNPEEG Ywvieg PTTopEi va
Tpaupartioouv Tov xpAoTn.

- N&Bete ouviBelg TTPOQUAGGEIG Kal eQapuOoTE KaAr
£PYAOTNPIOKT TTPOAKTIKI.

- Xpnolyotoijote pévo kabapd f piag xpriong
£PYOOTNPIAKA OKEUN YIO TNV OTTOQUYT ETTIHOAUVOEWV.
- YupPouleuteite To AeAtio Aedopévwy Aopaleiag
(SDS) yia owaTd XeIpIouo.

AIAXEIPHZH AMNOBAHTQN

ATéppiyn OAwv Twv amoBARTWV TTPETTEN va yiveTal
oUPQWVa HE TIG TOTTIKEG, €BVIKEG Kal OLOOTIOVOIAKES
PUBNIOTIKEG aTTaITROEIG (TTapakaAw avaTpélte oTo
Aehtio Aedopévwy Aagaleiag (SDS)).

MPOETOIMAZIA

- XTuTmioTe amaAd TV QIGAN WoTe To UAIKG eAéyxou va
BpiokeTal 7o KATW PEPOG TNG PIGANG.

- AvoifTe TTPOOEKTIKG TO QIOAIDIO, QTTOPEUYOVTAG TNV
amwAela TNG Auo@IAIwpEVNG ouaiag.

- Mpoobéote akpifwg 5 mL ameoTaypévou/
OTTIOVIOHEVOU VEPOU.

- KAeioTe 10 QIaAidIO TIPOCEKTIKG Kal DIAAUOTE EVTEAWG
T0 TrepIEXOHEVO EvTOG 30 AeTTTWV pe AU avakdTepa
aTro@eUyovTag TNV dnpioupyia agpou.

Znuavriké:  Ta  evepyorroinan ¢ aAKaAikhig
PWOoPaATaons, aYAoTE TOV avaouaTauévo opo eAEyxou
va mapapeiver yia pia wpa oroug 15-250 C.

AAAOIQZH TOY NMPOIONTOZ

- Metd v avaoUoTaon : To Tpoidv eAéyxou pTropei
va Trapoucialel pia eAagpd BoAr epgpavion. Autr dev
£xel kapia emMidpacn otV amoedoon Tou TTPOIOVTOG.
H mapoucia pepidiwv pTopei  va  UTTOOEIKVUEI
KaTaoTPOQH.

- Mnv xpnoipoTrolite T0 TTPOIGV av UTTAPXEl EPNPAVAG
£vdeIgn poAuvong A aMoiwong (X owpaTidia PETd
v avacuoTaon).

- ANoiwon oTo QIaAidIo PTTopET va €xel TTidpacn aTnv
amédoon Tou TPoidvTog. Na pnv xpnoigotroieital 1o
TIPOIOV av UTTAPXE! EPPavrg amodeign ahoiwang (g
Slappory).

ZTAGEPOTHTA

Mpiv Tnv avacUoTaon :

- AmoBnkeloTe oToug 2-8 °C Kol TPOOTATEWYTE
atmé To Pwe.

- Mn xpnoipotoigite peTd TG nuepopnvieg Ajgng Trou
AVaPEPOVTAl OTIG ETIKETEG TWV QIOAIDIWY.

Katomiv avacuoTaong :

- 210 £V AGYW TTPOIOVTa TTPETTEN TO TILOH VO TOTTOBETEITal
QUEOWG Kal OQIKTA TTPOg atmo@uyry poAuvong Kal
£¢ATHIONG.

- 21aBEPOTNTA TWV CUCTATIKWY:

210UG 2 éwg 8o C : 5 nuépeg

210UG -25 éwg -150 C : 4 ¢fOopadeg (pia popd Katdywugn)

E¢aipéoeig:
poTTar ohiiiG ohepuBpivng (drav KeUETaI PaKpId aTTo Quig)
ZToUg 2 ewg 80 C 1 24 wpeg

Z10U¢ -25 €wg -150 C : 5 npépeg (pia popd karayugn)
- 21a6epomTa ueong XoAspuSplvng (Orav amoBnKederal paKpid aTio )
Z1ou¢ 2 wg 80 C 1 8 wpeg

210UG -25 €wg -150 C: 5 npépeg (pia popd karayugn)

- Z1aBepomra g u)\Ka)\lKng uoPaTaong
Z1ou¢ 2 wg 80 C : WPES
210U -25 éwg -150 C: 4 efdopadeg (pia popd katdyugn)

2nueiwan:

- AmrobnkeuaTe 10 QIaAIdIO OQIKTG KAEIOTO Kal LaKPIG
amé 10 QWS KETG TNV avacuoTaor).

- Avapi€re 1o mepiexSpevo S1eCodIKG TTEIV T XprOT Tou.
- H amréyuén karewuypévou Oeiyparog atous 37°C kai n
Evrovn avapei Tou (e vortex) mEETTEl va ammoQeUyeTe
kaBwg pmopei va aroiwaer ) peppirivn.

AIAAIKAZIA
Ma v xpron ELITROL | & I, akohoubeiote v
TIEPIYPaQOUEVn Oladikacoia oTIG 0dnyieg XpAong Tou
avmidpaoTnpiou TG ELITech Clinical Systems mou
XPNolyoTToIEiTal.

MEPIOPIZMOI

Tnv xprion ELITROL | & Il éxel emkupwBei pe Ta
ouoTipata TG ELITech (AvaAutég kai avmidpaoTripia
ival KaTayeypappEVA aTo GUANO TIHWV).

H xprion otoloudnTroTe GAAOU GUOTAPOTOG TTPETTEI VO
£TMKUPWOET aTrd TO £pyacTrpIo.

TIMEZ

O1 OUYKeVTPWOEIG UTTOBEIKVUOVTal OTO QUAAO TIHWY
pou oupTrePIAauBAVETaI OTO KIT.

Mepovwpéva epyaoTipia ptopei va AdBouv Tipég
SIAPOPETIKEG aTIO TIG AVAKOIVWOIPEG. H TEXVIKA, O
€EOTTNIONOG Kal TO TTEIPAPATIKG TQAAYA PTTOPET va
Swoouv EAaPPWG dIOPOPETIKEG TILEG. KaBe epyaaTripio
TIPETTEN Va OpICEl TIG BIKEG TOU ETEG TIEG.

MNa va emTpémetal n eloaywyr dedopévwy TéOT,
BaBuovopnTtwy Kal opwy €AEYXOU OTOUG XPHOTEG
pnxavnudatwy Selectra, xpnoiyoTroiEioTe Tov avaioyo
YPOUHIKG KWAIKa SIaBECIHO OTO QUAAO TIHWY.

AHAQZH ZOBAPOY ATYXHMATOZ
MapakaAw EVNUEPWOTE TOV KATAOKEUAOTH (MEOW TOU
Slavopéa oag) kal TG appddieg apxég Tou Kpdtoug
Méhoug NG eupwmaikng €évwong oTov OT0i0 O
XPoTnG fi/kal o acBevig eival EyKATEOTNUEVOG, YIa
KGBe oofapd aruxnua Tou pTopei va OUpPEl o€
oxéon pe TO pnxavnua. o Aoimég Sikaiodooieg, n
SnAwon coBapoU aTtuxApaTOG TTPETTEl VO OUHQWVEL
HE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KAl OUOOTIOVOIAKES PUBIOTIKEG
amaitioelg.  Ava@épovrag éva coBapd atuxnua,
TIOPEXETE TTANPOQPOPIEG TTOU pTTOPEl v oUPBAAAoUV
OTNV A0QAAEID TWV iN Vitro 1aTPIKWV PNXavnpaTwy.

TEXNIKH BOHOEIA
EmikolvwvAoTe  pe  Tov
1 v  ELITech Clinical
(CCsupport@elitechgroup.com).

TOTKG 0ag  dlavopéa
Systems  SAS

2-SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS/
ZYMBOAA

- 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.

- Ta xpnolpomoioUpeva  oUuBoAa  opigovral
oto mpotuTo ISO 15223-1, ek16¢ amMd QUTA TTOU
TTapoucIagovTal TTaPaKATW

Contenu/ Content/ Contiene/
Contetdo/ Tepiexopevo

Contréle /Control /Control /
Controlo /Opdg EAéyxou

Reconstituer avec x mL/
Reconstitute with x mL/
Reconstituir con x mL /
Reconstituir com x mL/
AvaouoTaon pe x mL

RCNS : X mL

Ajouter précisément 5 mL
deau distillée ou désioni-
sée/ Add exactly 5 mL of
distilled or deionised water/
Agregar exactamente 5 mL
de agua destilada o de agua
desionizada/ Acrescentar
exactamente 5 mL &gua
destilada  ou  desioni-
zada/ MMpooBéoTe akpIBwg
mL  ameoTayuévou/
QTTIOVIOPEVOU VEPOU

.5mL

Conserver a tempéra-
ture ambiante pendant 30
minutes avant utilisation/
Keep at room tempera-
ture for 30 minutes before
use/ Conserve a tempera-
tura ambiente durante 30
minutos antes de utiliza/
Mantenha em temperatura
ambiente por 30 minutos
antes de usar/ Na kparnBei
oe Beppokpaoia dwuatiou
yia 30 Aemté@ IV TN XpAon

Les produits sont stables X
heures a X°C/ These pro-
ducts are stable X hours at
X°C / Los productos son
estables X horas a X°C/
Os produtos seja estavel X
horas a X°C/ Ta Trpoiovra
eival oTaBepd X WPES
oToug X oC

o
hours xe
horas
heures
stunder

Les produits sont stables
x semaines a x°C/ These
products are stable x weeks
at x °C /Los productos son
estables x semanas a x °C
| Os produtos seja esta-
vel x semanas a x°C / Ta
TpoiovTa  eival aTaBepd X
eBdopadeg oToug x 0C

Les produits sont stables
x jours & x°C/ These pro-
ducts are stable x days at
x °C /Los productos son
estables x dias a x °C /
Os produtos seja estavel
x dias a x°C / Ta mpoiovia
eival oTaBEpd X NuEPEG
oToug X 0oC

Ces produits doivent étre
immédiatement et correcte-
ment refermés afin d'éviter
toute contamination ou éva-
poration / These products
should be immediately and
® tightly capped to prevent
L] contamination and evapo-
‘ - ration / Estos productos
deben ser bien cerrados de
inmediato para evitar conta-
minacién y evaporacion /
Esses produtos devem ser
tampados imediatamente
e firmemente para evitar
contaminagao e evaporagéo
Zta ev Adyw npolovm
TPEMEl  TO TWpa  va
ToTroBeTEITal  apéowg  Kal
OQIKTG  TTpog  amouyn
HOAuvang kai e§aTpIoNG.

Modification par rapport
& la version précédente/
Modification from previous
version/ Modificacion
[~ con respecto a la version
anterior/ Modificagéo rela-
tivamente & versao ante-
rior/ Tponoﬂolnon amo
TiponyoUpEvn ékSoon

Conformité
European

Européenne/

Conformity/
Conformidad Europea/
Conformidade  Europeia/
Eupwraikr Zuppépewon

€
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