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LDH-L SL

Références/References/ Composition du coffret/ Kit composition/
Referencias/ Referéncias: Composicion del kit/ Conteudo da embalagem :

LLSL-0230 R1 4x20mL +
LLSL-0400 R1 2x50mL +
LLSL-0420 R1 4x50mL +

R2 4x 5mL
R2 1x 26 mL
R2 2x 26 mL

Francais - FR

USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems LDH-L SL est un réactif de
diagnostic in vitro, destiné au dosage quantitatif du lac-
tate déshydrogénase dans les échantillons de sérum et
de plasma humains.

SIGNIFICATION CLINIQUE -

La lactate déshydrogénase (LDH) est présente dans
de nombreux tissus et plus particuliérement au niveau
du myocarde, du foie, des reins et des muscles sque-
lettiques. Par conséquent, une élévation de la LDH
n'est pas considérée comme spécifique.

Le taux en LDH augmente en cas d'infarctus du myo-
carde aigu, de pathologies hépatiques (hépatite virale,
cirrhose), de dystrophie musculaire, de cancer, de
métastases, d’anémie (hémolytique, mégaloblastique),
de maladies rénales et lors de nombreuses maladies
induisant des dommages tissulaires.

«METHODE ©
Méthode IFCC
Cinétique.

PRINCIPE *

Détermination de l'activité de la lactate déshydrogé-
nase par mesure de I'augmentation d'absorbance a
340 nm.

LDH
L-Lactate + NAD* ——> Pyruvate + NADH + H"
@ COMPOSITION
Réactif 1 : R1
N-Méthyl-D-Glucamine
L-Lactate de lithium 68 mmol/L
pH (37 °C) 9.4
Azide de sodium < 0,1 % (plp)
Réactif 2 : R2
NAD 50 mmol/L

MATERIELS REQUIS MAIS NON
FOURNIS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

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

- Equipement général de laboratoire.

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

- Le réactif R1 contient de l'azide de sodium qui peut
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides
métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'élimina-
tion de ces réactifs toujours rincer abondamment avec
de I'eau pour éviter I'accumulation d'azides.

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

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

- Ne pas échanger les flacons réactifs des différents
kits.

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

STABILITES

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

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

Stabilité & bord :

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

PREPARATION
Le réactif est prét a 'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

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

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

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

ECHANTILLONS @39

Echantillons requis

- Sérum non hémolysé.

- Plasma non hémolysé recueilli sur héparine de
lithium.

- Ne pas utiliser d'autres échantillons.

Avertissements et précautions

- Selon les Bonnes Pratiques de Laboratoire, tout
prélévement devrait étre réalisé avant 'administration
de médicaments.

- Les échantillons doivent étre séparés des cellules
rapidement (la présence de cellules peut faussement
augmenter le résultat).

Stockage et stabilité

Les échantillons sont stables a température ambiante
jusqu'a 7 jours, 4 jours a 2-8 °C et congelés (-20 °C)
jusqu'a 6 semaines.

VALEURS DE REFERENCE @
Sérum, plasma (adultes) : 125-220 U/L

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

- Limite de Détection (LoD) et Limite de
Quantification (LoQ)
Determinées selon le protocole CLSI EP17-A™ :
LoD= 4 U/L (0,07 pkat/L)
LoQ= 10 U/L (0,17 pkat/L)

- Précision
Déterminée selon le protocole CLSI EP5-A2 ©):

Intra-
Moyenne .| Total
serie

n | UL | pkat | CV (%)
Niveaubas |80 | 168 | 2,81 | 07 | 4.1

Niveau moyen| 80 | 309 | 5,15 0,7 28

Niveau haut |80 | 712 | 11,89 | 05 3,0

- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée entre un auto-
mate ELITech Clinical Systems ProM et un autre
équipement approuvé par la FDA (Méthode IFCC) sur
99 échantillons sériques déterminés selon le protocole

Les valeurs s'échelonnent de 45 & 780 U/L

Les paramétres de la droite de régression sont les

(0,05 pkatiL).

«PROCEDURE
Procédure manuelle
Longueur d'onde : 340 nm
Trajet optique : 1cm CLSI EP9-A2 ©).
Ratio échantillon/réactif : ~ 1:36
Température: 37 °C (0,75 -13,00 pkat/L).
Lire contre le blanc réactif.
BLANC DOSAGE suivants :

P Coefficient de corrélation: (r) = 0,997
Réactif R1 1000 pt 1000 pt Droite de régression : y=1,010x + 3 U/L
Eau distillée 35 uL -

Echantillon - 35 L

Mélanger , attendre 3 minutes et puis ajouter :
ReactRz [ 250,L 2500l |

Mélanger et aprés 100 secondes d’incubation, lire
l'absorbance toutes les minutes pendant 3 minutes.
Mesurer la variation d'absorbance par minute (AA/
min.).

Procédure sur automate

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

@CALCUL
Activité (U/L) = AA/min x 5 828

Facteur de conversion : U/L x 0,0167 = pkat/L

CALIBRATION

Pour la calibration, le calibrant multiparamétrique
ELICAL 2 doit étre utilisé. Sa valeur est tragable par
rapport a la méthode IFCC.#)

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

CONTROLE QUALITE

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

TRAITEMENT DES DECHETS

L’élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d'état et fédérales.

PERFORMANCES a 37 °C sur ELITech
Clinical Systems Selectra ProM

- Domaine de mesure

Determiné selon le protocole CLSI EP6-A®) le domaine
de mesure est de 50 a 800 U/L (0,83 & 13,33 pkat/L).
Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/10 dans une solution de NaCl
9 g/L et redosés.

Cette procédure étend le domaine de mesure jusqu'a
8000 U/L (133,30 pkat/L).

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

- Limitations/Interférences

- Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés.

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

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés selon le proto-
cole CLSI EP7-A2(%. Recouvrement de + 10 % par
rapport aux valeurs initiales en activité de LDH de 200
U/L et 700 U/L (3,34 et 11,69 pkat/L).

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu’a 30,0 mg/dL (513 pymol/L).

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

Triglycérides: Aucune interférence significative jusqu'a
3146 mg/dL (35,55 mmol/L).

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu'a 20,0 mg/dL.

Acide Acétylsalicylique: Aucune interférence significa-
tive jusqu'a 200,0 mg/dL.

Acétaminophéne: Aucune interférence significative
jusqu’a 30,0 mg/dL.

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

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

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

- Stabilité a bord/ Fréquence de calibration

Stabilité & bord : 28 jours

Frequence de calibration : 6 jours

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

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

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

English - EN

INTENDED USE

ELITech Clinical Systems LDH-L SL is an in vitro
diagnostic reagent intended for the quantitative deter-
mination of Lactate dehydrogenase (LDH) in human
serum and plasma samples.

CLINICAL SIGNIFICANCE (-

Lactate dehydrogenase (LDH) can be found in nearly
all cells of the body with highest activities in myocar-
dium, liver, kidney and skeletal muscle. Consequently,
elevations of LDH in the serum have been considered
nonspecific (for any disease or disorder).

LDH increases in case of acute myocardial infarction,
hepatic disorders (viral hepatitis, cirrhosis), muscular
dystrophy, cancer, metastasis, anemia (hemolytic,
megaloblastic), kidney diseases and in numerous other
diseases involving tissue damage.

«METHOD @
IFCC method
Kinetic.

PRINCIPLE @
Determination of lactate dehydrogenase by measuring
the increase of absorbance at 340 nm.

L-Lactate + NAD+ ﬂ) Pyruvate + NADH + H+

*COMPOSITION
Reagent 1: R1
N-Methyl-D-Glucamine

Lithium L-Lactate 68 mmol/L
pH (37 °C) 9.4

Sodium Azide < 0.1 % (wiw)
Reagent 2 : R2

NAD 50 mmol/L

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

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

- General Laboratory equipment.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

- This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

- The reagent R1 contains sodium azide which may
react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of these rea-
gents always flush with copious amounts of water to
prevent azide buildup.

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

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

- Do not interchange reagent vials from different kits.

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

STABILITIES

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

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

On board stability :

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

PREPARATION
The reagent is ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

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

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

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

SAMPLES @39

Specimen

- Serum free from hemolysis.

- Lithium heparinized plasma free from hemolysis.

- Do not use other specimens.

Warnings and precautions

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

- Samples must be separated from cells and clot
promptly (the presence of cells can increase falsely
the result).

Storage

Samples are stable at room temperature for up to 7
days, at 2-8 °C for 4 days and in frozen state (-20 °C)
for up to 6 weeks.

REFERENCE VALUES @
Serum, plasma (adults):  125-220 U/L
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Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

<« PROCEDURE
Manual Procedure
Wavelength : 340 nm
Optical path : 1cm
Sample/ Reagent ratio : 1:36
Temperature: 37°C
Read against reagent blank.

BLANK SAMPLE
Reagent R1 1000 pL 1000 pL
Distilled water 35l -
Sample - 35 L
Mix, wait 3 minute and add:
Reagent R2 250 L ‘ 250 pL ‘

Mix and after a 100 second incubation, read absor-
bance at 1 minute intervals during 3 minutes. Calculate
the change of absorbance per minute (AA/min).

Automatic Procedure

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

= CALCULATION
Activity (U/L) = AA/min x 5828

Conversion factor:  U/L x 0,0167 = pkat/L
CALIBRATION

For calibration, multiparametric calibrator ELICAL 2
must be used. Its value is traceable to IFCC reference
method .

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

QUALITY CONTROL

To check the accuracy of assays, control sera such
as ELITROL | and ELITROL Il should be used. These
controls must be performed and validated before the
patient samples are assayed. The control frequency
must be at least once a day, after each calibration
and should be adapted to Quality Control procedures
of each laboratory and the regulatory requirements.
Results should be within the defined ranges. If values
fall outside of the defined ranges, each laborato-
ry should take corrective measures. Quality control
materials should be used in accordance with local
guidelines.

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

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

- Measuring range

Determined according to CLSI® EP6-A protocol, the
measuring range is from 50 to 800 U/L (0.83 to 13.33
pkat/L).

Samples having greater concentrations should be
diluted 1:10 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.
This procedure extends the measuring range up to
8000 U/L (133.30 pkat/L).

For users with Selectra TouchPro software, the «dilute»
function performs the sample dilution automatically.
Results take the dilution into account.

- Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification
(LoQ)
Determined according to CLSIEP17-A protocol™.

LoD= 4 U/L (0.07 pkat/L)
LoQ= 10 U/L (0.17 pkat/L)
- Precision
Determined according to CLSI EP5-A2 protocol®.
Mean Within-| 7. 5¢al
run
n | UL |pkat/L CV (%)

Low level 80 | 168 | 2.81 0.7 4.1
Medium level| 80 | 309 | 515 | 0.7 2.8
High level 80 | 712 |11.89| 0.5 3.0

- Correlation
A comparative study has been performed between
an ELITech Clinical Systems Selectra ProM Analyzer
and another FDA-approved system equipement (IFCC
method) on 99 human serum samples according to
CLSI EP9-A2 protocol ©.
The values were between 45 and 780 U/L (0.75 and
13.00 pkat/L).
The parameters of the linear regressions are as follows:
Correlation coefficient : (r) = 0.997
Linear regression: y=1.010x+3 UL

(0.05 pkat/L)

- Limitations/Interferences
- Do not use hemolyzed samples.

- Do not report results outside of the usable range.

- Studies have been performed to determine the
level of interference from different compounds accor-
ding to CLSI EP7-A2 protocol('?. Recovery is within
+10% of initial value at LDH activity of 200 U/L and
700 U/L (3.34 and 11.69 pkat/L).

Unconjugated bilirubin: No significant interfe-
rence up to 30.0 mg/dL (513 pmol/L).

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

Triglycerides: No significant interference up to
3146 mg/dL (35.55 mmol/L).

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

Acetylsalicylic Acid: No significant interference up to
200.0 mg/dL.

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

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

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.(12~13)

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

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 28 days

Calibration frequency: 6 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.

Espaiiol - ES

USO PREVISTO

ELITech Clinical Systems LDH-L SL es un reactivo
de diagndstico in vitro disefiado para la determinacién
cuantitativa de de la lactato dehidrogenasa (LDH) en
muestras de suero y plasma humanos.

SIGNIFICADO CLINICO (%)

La lactato dehidrogenasa (LDH) estd presente en
numerosos tejidos y mas particularmente en el mio-
cardio, higado, rifiones y musculo esquelético. Por lo
tanto, la elevacién de los niveles de LDH no puede
considerarse especifica.

- 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 diferentes
kits.

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

ESTABILIDADES

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

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

Estabilidad en el equipo:

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

PREPARACION
El reactivo esta listo para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

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

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de deterioracion bioldgica, quimica o fisica.

- No utilice el producto si los dafios al embalaje
pudiesen tener un efecto sobre el rendimiento del
producto (fugas, frasco perforado).

MUESTRAS @39

Muestra requeridas

- Suero libre de hemdlisis.

- Plasma heparinizado con litio, libre de hemdlisis.

- No utilice otras muestras.

Advertencias y precauciones

- De acuerdo con las buenas practicas de laboratorio,
la toma de muestra debe ser llevada a cabo antes de
la administracion de medicamentos.

- Las muestras deben ser separadas de las células y
coagulo rapidamente (la presencia de células puede
aumentar falsamente el resultado).

Conservacion y estabilidad

Las muestras son estables a temperatura ambiente
durante 7 dias, a 2-8 °C durante 4 dias y congelado
(- 20 °C) durante 6 semanas.

VALORES DE REFERENCIA @
Suero, plasma (adultos):  125-220 U/L

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

<= PROCEDIMIENTO
Procedimiento manual

Longitud de onda : 340 nm
Trayectoria optica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:36
Temperatura: 37°C

Leer contra blanco reactivo

La LDH aumenta en cado de infarto agudo al mio- BLANK PRUEBA

cardio, desordenes hepaticos (hepatitis viral, cirro-  |Reactivo R1 1000 pL 1000 pL

sis), distrofia muscular, cancer, n anemia lagua destilad 35 1L n

(hemolitica, megaloblastica), enfermedades renales gua destlada H

y en numerosas enfermedades que producen dafios ~ [Muestra - 35 L

en los tejidos. Mezclar, espera 3 minutos y luego afiadir :

+METODO® ReactivoR2 | 250 L 250 L

Método IFCC. Mezclar después de incubar 100 segundos, leer la

Cinético. absorbancia a intervalos de 1 minuto durante 3 minu-
tos. Calcule el cambio de absorbancia por minuto

PRINCIPIO @ (AA/min).

Determinacion de la actividad de la lactato dehidroge-
nasa (LDH) por medio del incremento de absorbancia
a 340 nm.

LDH
L-Lactato + NAD* — > Piruvato + NADH + H*
@ COMPOSICION

Reactivo 1: R1
N-Methyl-D-Glucamino

Lithium L-Lactato 68 mmol/L
pH (37 °C) 9,4

Azida sodica < 0,1 % (plp)
Reactivo 2 : R2

NAD 50 mmol/L

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

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

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

- Equipamiento general de laboratorio.

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

ATENCION Y PRECAUCIONES

- Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta destinado
Unicamente para uso profesional.

- El reactivo R1 contiene azida sédica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metélicas explosivas. Cuando
se elimine el reactivo enjuague con agua abundante-
mente para prevenir la acumulacion de azidas.

Procedimiento automaético

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

+CALCULO
Actividady (U/L) = AA/min x 5 828

Eactor de conversién: U/L x 0,0167 = pkat/L

CALIBRACION

Para la calibracién, el calibrador multiparametrico
ELICAL 2 debe ser utilizado. El valor es trazable al
metodo de referencia IFCC.

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

CONTROL DE CALIDAD

Para asegurar la exactitud de los resultados, sueros
de control tales como ELITROL | y ELITROL Il deben
ser utilizados. Los controles deben ser realizados y
validados antes de que las muestras del paciente
sean probadas. La frecuencia de control debe ser al
menos una vez al dia, después de cada calibracion
y debe ser adaptada a los procedimientos de control
de calidad de cada laboratorio y las exigencias regu-
latorias. Los resultados deben estar dentro del rango
analitico definido.

Si los valores quedan fuera del rango analitico definido,
cada laboratorio debera de tomar las medidas correc-
tivas. Los materiales de control de calidad deben ser
usados conforme a las directivas locales.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales.

DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C
en equipo ELITech Clinical Systems
Selectra ProM

- Rango analitico

Determinado con respecto al protocolo CLSI EP6-A®),
el rango analitico se encuentra entre 50 a 800 U/L (0,83
a 13,33 pkat/L).

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

Este procedimiento amplia el rango analitico hasta
8000 U/L (133,3 pkat/L).

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

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion
(LoQ)
Determinados de acuerdo al protocolo CLSI EP17-A®.

LoD= 4 UL (0,07 pkat/L)
LoQ= 10 U/L (0,17 pkat/L)
- Precision
Determinada de acuerdo al protocolo CLSI EP5-A26).
Media | "M | Total
serie
n | UL | pkat/L CV (%)

Nivel bajo | 80 | 168 | 2,81 0,7 41

Nivel medio| 80 | 309 | 5,15 0,7 2,8

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

- Correlacion
Un estudio comparativo fue llevado a cabo entre un
equipo ELITech Clinical Systems Selectra ProM y otro
equipo aprobado por el sistema de la FDA (método
IFCC) sobre 99 muestras de suero humanas de
acuerdo al protocolo CLSI EP9-A26).
Los valores fueron entre 45 y 780 U/L (0,75 y
13,00 pkat/L).
Los parametros de la regresion lineal son los
siguientes:
Coeficiente de correlacion: (r) = 0,997
Regresion lineal: y=1,010x+3 UL

(0,05 pkat/L)

- Limitaciones/Interferencias
- No utilice muestras hemolizadas.

- No reporte resultados fuera del rango analitico.

- De acuerdo el protocolo CLSI EP7-A2(%, han rea-
lizado algunos estudios para determinar el nivel de
interferencia de diferentes componentes.
Recuperacion dentro de + 10% del valor inicial de
actividad de LDH de 200 U/L y 700 U/L (3,34 y 11,69
pkat/L).

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

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significativa
hasta 29.5 mg/dL (504 umol/L).

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta
3146 mg/dL (35,55 mmol/L).

Acido ascérbico: No hay interferencia significativa hasta
20,0 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : No hay interferencia significativa
hasta 200,0 mg/dL.

Acetaminofeno: No hay interferencia significativa hasta
30,0 mg/dL.

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma muiltiple), en particular el tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) pueden producir resultados
poco confiables.("

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.("1%

- Los resultados de este ensayo deben ser interpreta-
dos en conjuncion con otros resultados de exdmenes
de diagndstico, resultados clinicos, asi como el historial
médico del paciente.

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 28 dias
Erecuencia de calibracion : 6 dias

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

El rendimiento se ha obtenido utilizando el equipo
ELITech Selectra ProM. Los resultados pueden variar
si se utiliza un instrumento diferente o un procedimiento
manual.
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El rendimiento obtenido a partir de aplicaciones no
validadas por ELITech no se garantiza y deben ser
definidas por el usuario.

Portugués — PT

UTILIZACAO PREVISTA
ELITech Clinical Systems LDH-L SL é um reagente
para diagndstico in vitro destinado & determinagéo
quantitativa do lactato desidrogenase (LDH) em amos-
tras de soro e plasma humanos.

SIGNIFICADO CLINICO (-

A lactato desidrogenase (LDH) estd presente em
diversos tecidos e mais particularmente ao nivel do
miocardio, do figado, dos rins e dos musculos esque-
léticos. Consequentemente, uma elevagéo da LDH nédo
¢ considerada como especifica.

A taxa em LDH aumenta em caso de enfarte do mio-
cardio agudo, de patologias hepaticas (hepatite viral,
cirrose), de distrofia muscular, de cancro, de metas-
tases, de anemia (hemolitica, megaloblastica), de
doencas renais e na presenca de numerosas doengas
que provoquem danos tecidulares.

«+METODO @
Método IFCC
Cinético.

PRINCIPIO @
Determinagdo da actividade da lactato desidrogenase
através de medigdo do aumento da absorvancia a
340 nm.
LDH
L-lactato + NAD* ——> Piruvato + NADH + H*

= COMPOSIGAO
Reagente 1: R1
N-metil-D-glucamina

L-lactato de litio 68 mmol/L

pH (37 °C) 9.4

Azida de sodio < 0,1 % (p/p)
Reagente 2 : R2

NAD 50 mmol/L
MATERIAIS NECESSARIO MAS NAO
FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

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

- Equipamento geral de laboratorio.

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

AVISO E PRECAUGCOES

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

- O reagente R1 contém azida de sédio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagées formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as méos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

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

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

- Né&o trocar os frascos de reagentes de diferentes kits.
- Para mais informagées, a ficha de dados de segu-
ranga (FDS) esta disponivel mediante pedido para os
profissionais.

ESTABILIDADES

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

Estabilidade em equipamento:

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

PREPARAGAO
Os reagentes estdo prontos a usar.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

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

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

- Néo utilizar o produto caso haja danos na embalagem
que possam causar algum efeito sobre o desempenho
do produto (vazamentos, embalagem perfurada).

AMOSTRAS @39

Amostras

- Soro ndo hemolisado.

- Plasma colhido em heparina de litio ndo hemolisado.
- Nao utilize outras amostras.

Aviso e precaugdes

- De acordo com as boas praticas de laboratorio, a
amostragem deve ser executada antes da administra-
¢ao de drogas.

Armazenamento e estabilidade

As amostras mantém-se estaveis a temperatura
ambiente durante 7 dias, a 2-8 °C durante 4 dias, e
congelado (20 °C) durante 6 semanas.

VALORES DE REFERENCIAS @
Soro, plasma (adultos): ~ 125-220 U/L

Observacdo: Recomenda-se que cada laboratorio
estabeleca e mantenha os seus préprios valores de
referéncia para a populagdo desejada. Os valores
anteriores sdo apenas fornecidos a titulo indicativo.

=PROCEDIMENTO
Procedimento manual

Comprimento de onda : 340 nm
Percurso éptico : 1cm
Relagdo Amostra/Reagente : 1:36
Temperatura: 37 °C
Ler comparando com o branco de reagente
BRANCO DOSAGEM
Reagente R1 1000 pL 1000 pL
|Agua destilada 35 uL -
|Amostra - 35 L

Misture, aguarde 3 minutos e acrescentar :

250 pL 250 pL

Misture e apés 100 segundos de incubagéo, leia a
absorbancia em intervalos de 1 minuto durante 3 minu-

tos. Calcule a mudanga de absorbancia por minuto
(AA/min).

‘Reagente R2 ‘

«CALCULO
Atividad (U/L) = AA/min x 5 828

Fator de conversdo:  U/L x 0,0167 = pkat/L
CALIBRAGAO

Para a calibragdo, deve ser utilizado o calibrador
multiparamétrico ELICAL 2. O valor é rastreavel pelo
método IFCC .

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

CONTROLE DE QUALIDADE

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

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

DESEMPENHO a 37 °C no ELITech
Clinical Systems Selectra ProM

- Precisdo de medigado

Determinada de acordo com o protocolo CLSI
EP6-A®), a precisdo de medicdo é de 50 a 800 U/L
(0,83 a 13,33 pkat/L).

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

Este procedimento estende a precisdo de medicao até
8000 U/L (133,3 pkat/L).

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungéo
"diluir", realiza a diluicdo do amostras automatica-
mente. Os resultados s&o tomados em consideragao
na diluigéo.

- Limite de deteccao (LoD) e limite de quantifica-
¢do (LoQ)
Determinado de acordo com o protocolo CLSI EP17-A™
LoD= 4 U/L (0,07 pkat/L)
LoQ= 10 U/L (0,17 pkat/L)

- Precisao
Determinado de acordo com o protocolo CLSI
EP5-A2 ©.

Media | "M ITotal
serie
n | UL |pkatiL| cv (%)

Nivel baixo | 80 | 168 | 281 0,7 | 41
Nivel médio | 80 | 309 | 5,15 07 | 28

- Correlagao
Um estudo comparativo foi realizado entre um ELITech
Clinical Systems Selectra ProM e outro sistema de um
equipamento aprovado pela FDA (método IFCC) em
99 amostras de soros humanos e de acordo com o
protocolo CLSI EP9-A2¢).
Os valores repartiram-se entre 45 e 780 U/L (0,75 e
13,00 pkat/L).
Os parametros da linha de regresséo sao os seguintes :
Coeficiente de correlaggo : (r) = 0,997
Linha de regressao: y=1,010x + 3 UL

(0,05 pkat/L)

- Interferéncias/Limitagoes
- Nao utilizar amostras hemolisadas.

- N&o relatam resultados fora do alcance Util.

- Foram realizados testes para determinar o nivel de
interferéncia de diferentes compostos segundo as
recomendagdes de protocolo do CLSI EP7-A2(10)
Recuperagao dentro de + 10% do valor inicial de ativi-
dade de LDH de 200 e 700 U/L (3,34 e 11,69 pkat/L).
Bilirrubina _néo conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 30,0 mg/dL (513 pmol/L).

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

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até
3146 mg/dL (35,55 mmol/L).

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

Acido acetilsalicilico : Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 200,0 mg/dL.

Acetaminofeno : Nenhuma interferéncia significativa
até 30,0 mg/dL.

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

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estéo referenciados em analises publica-
das por Young. (1213

- Os resultados deste teste s6 devem ser interpreta-
dos em conjunto com outros resultados de testes de
diagndstico, que constem no historico médico e clinico
do paciente

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

Frequéncia de calibragéo: 6 dias

Uma nova calibragédo deve ser efetuada apés cada
mudanca de lote de reagente, quando os resulta-
dos do(s) controle(s) de qualidade estiverem fora
do intervalo estabelecido e apés uma operagao de
manuteng&o.

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

Os desempenhos de aplicagbes ndo validados pela
ELITech néo séo garantidos e devem ser definidos
pelo usuério.
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
1SO-15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on 1SO-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.

Réactif R1

Reagent R1
Reagent R2

Reactivo R2
Reagente R2

Contient
Content
Contiene
Reactivo R1
Reagente R1
Conformité Européenne
c € European Conformity
Conformidad Europea

Contetdo
Reéactif R2
Conformidade Europeia

Note/Nota

- Uniquement pour la réf. LLSL-0230, utilisée avec le
logiciel Selectra TouchPro.

- Only for ref. LLSL-0230, used with Selectra
TouchPro software.

- Unicamente para la ref. LLSL-0230, utilizada con el
software Selectra TouchPro.

- Somente para ref. LLSL-0230, usado com o
Selectra TouchPro.

- Amostras devem estar separadas das células e de B globulins: 2 case reports and a review of literature, Acta LDH 0
coagulo rapidamente (a presenga de células pode Nivel elevado) 80 | 712 | 11,89 05 3.0 Clin Belg., (2004), 59, 263. 720 PIT-LLSL
aumentar falsamente o resultado). 12. Young, D. S., Effects of preanalytical variables on
clinical laboratory tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).
@ Modification par rapport & la version précédente/Modification from previous version/ Modificacion con respecto a la version anterior/Modificagao relativamente & versdo anterior
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ELITROL I

ELITROL Il

CONT

ELITROL | ; CONT-0060 : 10 x 5 mL

ELITROL Il ; CONT-0160 : 10 x 5 mL

Francais - FR

@*USAGE PREVU

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont destinés au
controle 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

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

- Prendre 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 (a 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
I'import de tests, de calibrants et de contrdles, utiliser
le code barre correspondant, disponible sur la fiche
de valeurs.

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

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

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

= 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- Eol 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 resulté
ser negativa / no reactiva ante la presencia de HbsAg,
VHC y VIH1/2. Los métodos utilizados fueron aproba-
dos de conformidad por la FDA. 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 contaminacion o deterioro (p. ej, particulas
después de reconstitucion).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el producto si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. €], 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 :5 dias

Entre -25y - 15°C :4 semanas (no congelar més 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 horas
Entre -25y -15°C :5 dias (no congelar més de una vez)

- Estabilidad de la fosfatasa alcalina:

Entre2y8°C : 24 horas
Entre -25y -15°C  :4 semanas (no congelar més de una vez)

Nota:

- Mantenga los frascos bien cerrados y protéjalos de la
luz después de reconstituir.

- Mezclar bien antes de utilizar.

- La descongelacion de las muestras a 37 ° C asi como
una agitacion vigorosa (vortice) deben evitarse ya que
pueden desnaturalizar la ferritina.

< PROCEDIMIENTO

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

@ ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con 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 concentragdes 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-
¢ao 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 exposicéo, 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
préticas 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 seguranca (SDS) para
obter um manuseio adequado.

@ TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

@PREPARAGAO

- 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 contetido 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
contaminag&o ou dano (por exemplo, particulas apds
a reconstituicéo).

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

<« ESTABILIDADE

Antes da reconstituicao :

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

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

Apbs a reconstituigao :

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagéo e evaporagao.
- Estabilidade dos constituintes:

Entre2e8 °C 1 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 bilirrubina direta (a conservar ao abrigo da luz):
Entre2e 8 ° : horas
Entre -25e-15 °C : 5 dias (congelar apenas uma Unica vez)

- Estabilidade do fosfatase alcalina :
Entre2e8 °C : 24 horas
Entre -25e -15 °C : 4 semanas (congelar apenas uma Unica vez)

Observacéo:
- Armazene os frascos bem fechados e protegidos da
luz ap6s a reconstituiggo.

- 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.

@DECLARAGAO 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

@ [IPOBAENOMENH XPHZH

Ta ev Adyw in vitro diayvwaTIKE TrpoopifovTal yia Tov
TIOI0TIKG TTPOGBIOPITUS TNG ATTEB00NG TWV TTOCOTIKWY
te0T TG ELITech Clinical Systems katayeypappéva
070 QUAAO TIHWOV.

Ta ev Adyw in vitro diayvwaoTIKG TTpoopigovTal Hévo yia
ETTAYYEAPQTIKY XProN.

@ YYITAZH

- Ta Auvo@iAoTroinuéva TpoidvTa Tou  eToIudovTal
yia avBpwmivo opo eival SeopEUPEVA PE XNUIKG Kai
BioAoyikd TTpooBeTa.

- O1 eAeyXOUEVEG OUYKEVTPUWIOEIG Yia KGBe avaAuTh eival
OUYKEKPIPEVEG OUPPWVA WE TNV TIapTida.

= AMTAITOYMENA YAIKA MNOY AEN
ZYMMEPIAAMBANONTAI

- Avmidpaotipia TG ELITech Clinical Systems
KOTAYEYPAMEVA OTO QUAAO TIHWV.

- Mevikog EpyaoTnpiakog E§otrAioudg.

@ |XNHAAZIMOTHTA

H ixvnAaoipdtnra opidetar oTig odnyieg xpriong Tou
avmidpaoTnpiou g ELITech Clinical Systems mou
XPNOILOTIOIEITAI OF OUVOUAOPG HE TOV TTPOTEIVOHEVO
BaBpovountr.

= [IPOOYAAZEIZ XPHZHEZ KAI MPOEIAONOIHZEIX
- KdéBe povada avpBpwivou  aiyatog  Trou
xpnolgotroigital yia TNV MApackeur autwv Twv
TpoidvTiwy  €xel eAeyxBei kai  Ppebei  apvnTikr/
un-avtidpovoa otnv Tapoudia HbsAg, HCV kai
HIV1/2. O1 pébodol mou xpnolyotroloUvTal eival
eykekpipéveg amé Tov FDA. Molovor kal epooov
0 kivduvog HOAuvong Oev UTIOPEi Vo OTTOKAEIOTET
evIEAWG, Ta €V Adyw TIpoidvTa TIpETTel va XelpiovTal
w¢ Meavwg poAuopaTikd. e TepiTTwon €kBeang,
aKoAouBeioTe TIG 08nyieg TwWV APUOSIWY UYEIOVOUIKWY
aApXWV.

- Mapte mpo@uAdtelg OTav XelpifeoTe omaouéva
YuaAiva @IaAidia kaBuwg o1 aixUNPEEG Ywvieg PTTopEi va
TpAuATioouv Tov XproTn.

- N&Bete ouviBeIg TTPOQUAGEEIG Kal eQapuOoTE KaAr
£PYAOTNPIOKT TTPOAKTIKI.

- Xpnolyotoijote pévo kabapd f piag xpriong
£PYOOTNPIKA OKEUN YIO TNV OTTOQUYT ETTIHOAUVOEWV.
- YupPouleuteite To AeAtio Aedopévwy Aopaleiag
(SDS) yia owaTd XeIpIouo.

@ AIAXEIPHZH ATOBAHTQN
Améppiyn OAwv Twv aToBARTWV TTPETTEN va yiveTal
oUPQWVa HE TIG TOTTIKEG, €BVIKEG Kal OLOOTIOVOIAKES
PUBHIOTIKEG aTTaITROEIG (TTapakaAw avaTpéfte oTo
Aehtio Aedopévwy Aaggaleiag (SDS)).

@ IPOETOIMAZIA

- XTutmioTe amaAd TV QIGAN WoTe To UANIKG eAéyxou va
BpiokeTal 7o KATW PEPOG TNG PIGANG.

- AvoifTe TTPOOEKTIKG TO QIOAIDIO, QTTOQEUYOVTAG 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
aTo@eUyovTag TNV dnpioupyia agpou.

Znuavriké: Ta  evepyorroinan ¢ aAKaAIkhg
PWOoPATAoNs, aYAOTE TOV aVaouaTauévo opo eAEyxou
va mapapeivel yia pia wpa oroug 15-250 C.

@ AAAOIQZH TOY MPOIONTOZ

- Metd v avaoUoTaon : To Trpoidv eAéyxou WTropei
va Trapouaiddel pia eAappd BoAr ugavion. Autr dev
£xel Kapia €midpaon otV omédoon Tou TIPOIOVTOG.
H Tmapouoia pepidiwv pTopel  va  UTTOSEIKVUEI
KaTaoTPOQN.

- Mnv xpnoipoTToIEiTe TO TTPOIGV av UTIAPXEI EPPAVIS
£vdeIEn poAuvong 1 aAhoiwang (Ty owparidia PeTa
MV avacuaoTaon).

- AMoiwan oTo giahidio uTTopei va éxel emmidpacn aTnv
amoédoaon Tou TPoiGvTog. Na pnv xpnoigotrolgital To
TIPOIdV av uTrdpxel eppavig amodeign aAhoiwang (T
Siappor)).

@ YTAGEPOTHTA

Mpiv Tnv avaclUoTaon :

- AmoBnkeUoTe gToug 2-8 °C Kal TPOCTATEWTE
ammé T0 PUG.

- Mn xpnoigoTrolgite PeTd TIG Nuepounvieg AEng Tou
QAVOPEPOVTAI OTIG ETIKETEG TWV QIOAISIWY.

Karémiv avaguoTaong :

- 2100 €V AGYW TTPOIGVTO TTPETTEI TO TTWHA VO TOTTOBETETaI
auEOWS Kal OQIKTE TTPog amopuyr poAuvong Kai
egaTpIONG.

- 21a6€POTNTA TWV CUCTATIKWV:

210UG 2 éwg 8o C : 5 nuépeg

210G -25 £wg -150 C : 4 ¢Bdopadeg (pia popd kardyugn)
E¢aipéoeig:

- ZraBepdmmTa ohikiig yohepuBpivng (oTav KeUETaI PaKPIG Ao Quig)
210UG 2 £éwg 80 C 1 24 Wpeg

210UG -25 €wg -150 C : 5 npépeg (pia popd karayugn)
- L10Bepdmra dpeong yohepubpivng (dTav amoBrKeleTal pakpid ammo pwg)
210UG 2 éwg 80 C : 8 Wwpeg

210UG -25 €wg -150 C : 5 npépeg (pia popd katayugn)

- Z1aBepdTNTa TNG AAKAAIKAG PWOPATACNG
210UG 2 €wg 8o 124 Wpe
210U -25 éwg -150 C : 4 ¢fdopadeg (pia popd Katdyugn)

2nueiwan:

- AmoBnkelote 10 @IaAidio OIKTG KAEIOTO Kai pakpid
ammé 10 QWS PETG TV avacuaoTaor).

- Avapiére 1o epiexOuevo GIEE0OIKG TTPIV T XPHON ToU.
- H améyuén kareywuypévou Oeiyuarog atous 37°C kai n
évrovn avaueign Tou (ue vortex) TPETEI va ATTOQEUYETE
Kabuw¢ ptopei va aAoiwaer T peppiTivn.

“AIAAIKAZIA

Ma v xpron ELITROL | & I, akoAouBeiote Tnv
TEPIypapopevn dladikacia oTIG 0dnyieg XpAong Tou
avmidpaotpiou TN ELITech Clinical Systems tou
XPNOIHOTTOIEITaI.

< EPIOPIZMOI

Tnv xprion ELITROL | & Il éxer emkupwbei pe T1a
ouotpata TG ELITech (AvaAutég kai avTidpaoTripia
ival Katayeypappéva ato QUANO TIHWV).

H xprion otmoloudnToTe GAAOU GUOTAPOTOG TTPETTE VO
ETMKUPWOET aTTé TO EPYAOTApIO.

@ TIMEZ

O1 OUYKEVTPWOEIG UTTODEIKVUOVTAl OTO QUAAO TIHWV
Hou oupTrepIAapBAVETaI OTO KIT.

Mepovwpéva epyaoTripia pmopei va AdBouv TIPEG
SIOQOPETIKEG OTTO TIG AVOKOIVWOIUEG. H TeXVIKA, O
€EOTTNIONOG KAl TO TTEIPAPATIKO OQAAJA PTTOPET va
SWoouv EAAPPWG BIAPOPETIKES TINEG. KaBE epyaaTrpio
TIPETTEI VA OPICEl TIG DIKEG TOU PETEG TIUEG.

MNa va emTpémetal n elcaywyry Oedopévwy TEOT,
BaBuovopnTwy Kal opwv €AEYXOU OTOUG XPHOTEG
pnxavnudtwy Selectra, xpnoipotoigioTe Tov avaAoyo
YPOPHIKG KWAIKa SIaBECINO OTO QUAAO TIHWY.

«AHAQZH ZOBAPOY ATYXHMATOZ

MopakaAw EVNUEPWOTE TOV KATAOKEUQOT (MEOW TOU
dlavopéa oag) kai TG appddieg apxég Tou Kpdtoug
Méhoug NG eupwmaikng €vwong oTov OT0i0 O
XPHoTnNG fi/kal o acBevig eival eyKATEOTNUEVOG, YIa
KGBe ooPapd atuxnua ToU pTTOpEi va CUPPEl o€
oxéon pe To pnxavnua. lMa Aoimég Oikaiodoaoieg, n
SnAwon coBapoU aTtuxApaTOG TIPETTEl VO OUHQWVEL
HE TIG TOTTIKEG, EBVIKEG KAI OUOOTIOVOIAKES PUBIOTIKEG
amaitioelg.  Avagépovrag éva oofapd atuxnua,
TIOPEXETE TTANPOQOpPIEG TTOU pTTOPEl va oUPBAAAoUV
OTNV A0QAAEID TWV iN Vitro 1aTPIKWV PNXavnpaTwy.

@TEXNIKH BOHOEIA
EmikoivwvAoTe  pe OV
1 v  ELITech  Clinical
(CCsupport@elitechgroup.com).

TOTMKG 0ag  Slavopéa
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 ISO-15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO-15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
1SO-15223-1, exceto os apresentados abaixo.

- Ta xpnolgomoioUpeva  oUPBoAa  opifovral
oto mpotuTo ISO 15223-1, ek16¢ amd QUTA TTOU
TTapoucIagovTal TaPaKATW

Contenu / Content / Contiene/ Conteudo /
TIEPIEXOHEVO

Contrdle /Control /Control /Controlo /Opdg|
EAéyxou

Reconstituer avec x mL / Reconstitute with x mL|
/ Reconstituir con x mL / Reconstituir com x mL
AvaouoTtaon pe x mL

RCNS : XmL

Modification par rapport a la version précédente
Modification from previous version/ Modificacion
& con respecto a la version anterior/ Modificagéo|

relativamente a versao anterior/ Tpotrotoinon|
Q16 TTPOnyoUpEvn £kdoon

Conformité Européenne / European Conformity /
Conformidad Europea / Conformidade Europeia /
Eupwraikr) Zuppdépewon
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DESEMPENHO

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

- Precisao de medigao

20 - 600 mg/dL (0.52 - 15.52 mmol/L).

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente. Este procedimento estende a faixa de
medicao até 3000 mg/dL. (77.59 mmol/L).

Néo relatar resultados fora do intervalo de medicéo.

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

@ - Limite de detecgdo (LoD) e limite de quantifi-
cagéo (LoQ)

LoD = 1 mg/dL  (0.03 mmol/L)
LoQ= 10 mg/dL (0.26 mmollL)

- Precisao

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

Os resultados representativos sd@o apresentados
abaixo.

Média Intra- | o tal
série

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

Nivel baixo | 80 | 115 297 1.1 21

Nivel médio | 80 | 184 4.76 0.7 1.9

Nivel
elevado

80 | 292 7.55 1.9 2.7

- Correlagdo

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente
CHOLESTEROL SL em um analisador Selectra ProM
e um sistema similar disponivel comercialmente em
100 amostras de soro humano.

As concentragdes da amostra variaram de 20 para 575
mg/dL (0.52 - 14.87 mmol/L).

Os resultados sao os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.999

Regressao linear: y = 1.016 x + 0 mg/dL

- Limitagdes/Interferéncias

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

Os seguintes niveis de colesterol total foram testados:
116 e 309 mg/dL.

Uma interferéncia néo significativa é definida por uma
recuperagéo <+10% do valor inicial.

Bilirrubina n&o conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
300 mg/dL.

Turvacdo: Nenhuma interferéncia significativa até
614 mg/dL (6.94 mmol/L) equivalente de triglicéridos.
Acido_ascorbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 4.0 mg/dL. Concentragdes acima dos niveis tera-
péuticos ira interferir e causar resultados errados.
Metildopa : Nenhuma interferéncia significativa até
1.6 mg/dL. ConcentragGes acima dos niveis terapéuti-
cos ira interferir e causar resultados errados.

Acido urico : Nenhuma interferéncia significativa até
23.7 mg/dL (1410 pmol/L).

- N&o use amostras ictéricas ou hemolisadas.

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

- Os resultados podem ser falsamente reduzidos em
niveis significativos na amostra de NAC (N-acetil-
cisteina), NAPQI (metabolito do acetaminofeno (para-
cetamol)) ou metamizol.

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estdo referenciados em andlises publica-
das por Young. ™8,

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

Frequéncia de calibrac&o: 28 dias

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

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

Os desempenhos de aplicagbes ndo validados pela
ELITech nao sao garantidos e devem ser definidos
pelo usudrio.

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

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

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

@ ASSISTENCIA TECNICA

Entre em contato com o seu distribuidor local ou com
a ELITech Clinical Systems SAS.
(CCsupport@elitechgroup.com).
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
ISO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados sdo definidos na norma
I1SO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contient
Content
Contiene
Contetdo

Réactif
Reagent
Reactivo
Reagente

Standard
Standard
Estandar
Padréo

Modification from previous version

Modificag&o relativamente a verséo anterior

Modification par rapport a la version précédente

Modificacion con respecto a la version anterior

Conformité Européenne
European Conformity
c € Conformidad Europea
Conformidade Europeia

Note/Nofa
- Uniquement pour les réf. CHSL-0250/0455,
utilisée(s) avec le logiciel Selectra TouchPro.
- Only for ref. CHSL-0250/0455, used with Selectra
TouchPro software.
- Unicamente para la (las) ref. CHSL-0250/0455,
utilizada(s) con el software Selectra TouchPro.

- Somente para ref. CHSL-0250/0455, usado(s) com
o Selectra TouchPro.

Cholesterol 0
280 PIT-CHSL
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CHSL-0497

CHOLESTEROL SL CHSL 0507

CHSL-0707
CHSL-0250
CHSL-0455
CHSL-0500
CHSL-0700

CHSL

1x 100mL + Std 1x5mL
6x 100mL + Std 1x5mL
4x 250mL + Std 1x 5mL
12x 20mL
6x 45mL

6x 100 mL
4 x 250 mL
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Francais - FR

«USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems CHOLESTEROL SL est
un réactif de diagnostic in vitro, destiné au dosage
quantitatif du cholestérol total dans les échantillons de
sérum et de plasma humains sur des automates ou
semi-automates.

Le standard est destiné a la calibration du réactif.

Ces dispositifs de diagnostic in vitro sont uniquement
destinés aux professionnels.

= SIGNIFICATION CLINIQUE (-

Le cholestérol total dans le sérum est issu de I'alimen-
tation ou est synthétisé de fagon endogéne, principa-
lement dans les cellules hépatiques et intestinales. Le
cholestérol est un composant structurel important des
membranes des cellules et organelles. Le cholestérol
est également un précurseur des acides biliaires, de la
vitamine D et des hormones stéroidiennes. Le choles-
térol, étant une molécule insoluble dans I'eau, circule
en étant associé a des lipoprotéines (HDL, LDL, VLDL
et chylomicrons).

En pratique le dosage du cholestérol total est effectué
pour évaluer la prédisposition des patients aux risques
cardiovasculaires dans le cadre du bilan lipidique ainsi
que pour le suivi des stratégies thérapeutiques asso-
ciées. La mesure du cholestérol total est également
importante pour l'aide au diagnostic des hyperlipo-
protéinémies.

@LIMITE D'UTILISATION

Au moins deux déterminations indépendantes de cho-
lestérol doivent étre réalisées avant toute décision
médicale.®)

Le dosage du cholestérol total ne peut étre utilisé seul
pour diagnostiquer une maladie ou une pathologie
spécifique.

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

@ METHODE & PRINCIPE @
Enzymatique / PAP - Point final.
Cholestérol estérase
Cholestérol estérifi¢ + H,0 ——————> Cholestérol
+ Acides gras
Cholestérol oxydase
Cholestérol + O, —————— > Cholest-4-en-3-
one + H,0,
Peroxydase
2H,0, + Phénol + 4-AAP ——>
Quinonéimine +4H,0

4-AAP = Amino-4-antipyrine

COMPOSITION

Réactif : R

Tampon de Good, pH 6.7

Phénol 24 mmol/L
Amino-4-antipyrine 0.5 mmol/L
Cholestérol estérase > 180 UL
Cholestérol oxydase > 200 uiL
Peroxydase > 1000 uiL
Azide de sodium < 01 % (plp)

Contient aussi des surfactants et des sels de magné-

sium pour des performances optimales.

Standard : Std (Ref : CHSL-0497/0507/0707)

Cholestérol 200 mg/dL
5.17 mmol/L

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

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

- Automates ou semi-automates.

- Equipement général de laboratoire (ex. pipette).

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

=-PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE

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

- Le réactif R contient de I'azide de sodium qui peut
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides
métalliques potentiellement explosifs. Lors de I'élimina-
tion de ces réactifs toujours rincer abondamment avec
de I'eau pour éviter I'accumulation d'azides.

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

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

= STABILITE

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

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

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

Stabilité a bord :

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

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

DETERIORATION DU PRODUIT

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

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

@ECHANTILLONS

Echantillons requis (!?)

- Sérum

- Plasma (héparine de lithium)

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

Avertissements et précautions

- Les échantillons stockés doivent étre suffisamment
vortexés avant dosage.®

- Afin de réduire la variabilité¢ biologique et limiter les
facteurs pré-analytiques pouvant affecter le dosage du
cholestérol, la collecte d’échantillons doit respecter les
recommandations du NCEP.()

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

Stockage et stabilité )

-7 jours & 2-8°C

- 3 mois a -20°C

VALEURS DE REFERENCE ©

Le rapport d'étude ATP Il du NCEP (National
Cholesterol Education Program) a classifié les taux de
cholestérol total:

Classification des risques ~ mg/dL mmol/L
Souhaitable <200 <5.18
Modérément élevé 200 - 239 5.18-6.19
Elevé 2240 26.20

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

PROCEDURE

Procédure manuelle

Longueur d'onde : 505 nm
Trajet optique : 1cm
Ratio échantillon/réactif : ~ 1:100
Température: 37 °C

Lire contre le blanc réactif.

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

CONTROLE QUALITE

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

Ces contréles doivent étre effectués :

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

- apres chaque calibration,

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

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

TRAITEMENT DES DECHETS

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

PERFORMANCES

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

- Domaine de mesure

20 - 600 mg/dL (0.52 - 15.52 mmol/L).

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 9
g/L et redosés. Cette procédure étend le domaine de
mesure jusqu’a 3000 mg/dL. (77.59 mmol/L).

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

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

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

LoD = 1 mg/dL (0.03 mmol/L)

LoQ= 10 mg/dL (0.26 mmol/L)

- Précision

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

Des résultats représentatifs sont présentés ci dessous :

Moyenne Intra- | o)
serie

n | mg/dL |mmol/L CV (%)
Niveau bas | 80 | 115 | 2.97 1.1 2.1

Niveau
moyen 80 | 184 | 476 0.7 1.9

Niveau haut| 80 | 292 7.55 1.9 2.7

Une étude comparative a été réalisée entre le réactif
CHOLESTEROL SL sur un automate Selectra ProM et

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

Procédure sur automate

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

CALCUL

(A) i
Mn xn  n=concentration du étall_rg)dard/

@ Standard/ aliprant

Calibrant
Facteur de conversion : mg/dL x 0.0259 = mmol/L
mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRATION

Pour les reférences CHSL-0497/0507/0707 : ELICAL 2
et Cholesterol Standard 200 mg/dL sont tragables par
rapport a la méthode de référence ID-GC-MS (Dilution
Isotopique - Chromatographie en phase gazeuse -
Spectrométrie de Masse).

Pour les références CHSL-0250/0455/0500/0700 :
ELICAL 2 est tragable par rapport & la méthode
de référence ID-GC-MS (Dilution Isotopique -
Chromatographie en phase gazeuse - Spectrométrie
de Masse).

un systeme similaire disponible sur le marché sur 100
échantillons sériques.

Les concentrations des échantillons s'échelonnent de
20 a 575 mg/dL (0.52 - 14.87 mmol/L).

Les résultats sont les suivants :

Coefficient de corrélation: (r) = 0.999

Droite de régression : y = 1.016 x + 0 mg/dL

CALIBRATION DOSAGE
Réactif R 1000 uL 1000 pL - Corrélation
Standard/
(Calibrant 10w °
Echantillon - 10 uL

- Limitations/Interférences

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

Les niveaux suivants du cholestérol total ont été testés:
116 et 309 mg/dL.

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

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu'a 6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu'a 5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu'a 300 mg/dL.

Turbidité : Aucune interférence significative jusqu'a 614
mg/dL (6.94 mmol/L) équivalent Triglycérides.

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu’a 4.0 mg/dL. Des concentrations supérieures aux
niveaux thérapeutiques peuvent interférer et provoquer
des résultats erronés.

Méthyl Dopa : Aucune interférence significative jusqu'a
1.6 mg/dL. Des concentrations supérieures aux
niveaux thérapeutiques peuvent interférer et provoquer
des résultats erronés.

Acide urique : Aucune interférence significative jusqu'a
23.7 mg/dL (1410 pmol/L)

- Ne pas utiliser d'échantillons ictériques ou hémolysés.

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

- Les résultats peuvent étre faussement abaissés dans
les échantillons contenant des niveaux significatifs de
NAC (N-Acétyl-Cystéine), de NAPQI (métabolite de
I'acétaminophéne (paracétamol)) ou de métamizole.

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

- Stabilité a bord / fréquence de calibration
Stabilité a bord : 28 jours

Fréquence de calibration : 28 jours

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

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

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

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

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

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

& ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local ou ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

English - EN

«|INTENDED USE

ELITech Clinical Systems CHOLESTEROL SL is an in
vitro diagnostic reagent intended for the quantitative
determination of total cholesterol in human serum
and plasma samples on analyzers or semi-automatic
analyzers.

The standard is intended for the calibration of reagent.
These in vitro diagnostic devices are for professional
use only.

@ CLINICAL SIGNIFICANCE "

Total cholesterol in the serum is derived from die-
tary sources or is synthesized endogenously, mainly in
hepatic and intestinal cells. Cholesterol is an important
structural component of cell and organelle membranes.
Itis a precursor of bile acids, vitamin D and steroid hor-
mones. Cholesterol, being insoluble in water, circulates
in association with lipoproteins (HDL, LDL, VLDL and
chylomicrons).

In practice, total cholesterol measurement is requested
to assess predisposition of patients to cardiovascular
risk as part of a lipid profile and to monitor associated
therapeutic strategies. Total Cholesterol measurement
is also important to help diagnose hyperlipoprotei-
naemias.

@ LIMITATION OF USE

At least two measurements of cholesterol should be
made on separate occasions before any medical
decision.®

The quantitative assay of total cholesterol alone can
not be used to diagnose a disease or a specific
pathology.

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

«METHOD & PRINCIPLE @
Enzymatic / PAP - End point.
Cholesterol esterase

Cholesterol ester + H,0 )
Cholesterol +Fatty acids

Cholesterol oxidase
Cholesterol + O,——————> Cholest-4-en-3-one +
HZOZ

1/4



Peroxidase

2H,0, + Phenol + 4-AAP 3 Quinoneimine +
4H,0

4-AAP = 4-Aminoantipyrine
COMPOSITION
Reagent: R
Good’s buffer, pH 6.7
Phenol 24 mmol/L
4-Aminoantipyrine 0.5 mmol/L
Cholesterol esterase > 180 UL
Cholesterol oxidase > 200 UL
Peroxidase > 1000 UL
Sodium azide < 0.1 % (w/w)

Also contains surfactants and magnesium salts for

optimal performance.

Standard: Std (Ref : CHSL-0497/0507/0707)

Cholesterol 200 mg/dL
5.17 mmol/lL

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

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

- Analyzers or semi-automatic analyzers.

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

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

@PRECAUTIONS FOR USE AND WARNINGS
- Consult Safety Data Sheet (SDS) for a proper
handling.

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

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

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

@ STABILITY

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

The standard should be immediately and tightly capped
to prevent contamination and evaporation.

On board stability :

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

PREPARATION

The reagent and standard are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

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

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

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

«SAMPLES

Specimen (1:2)

- Serum.

- Plasma (lithium heparin).

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

Warnings and precautions

- Stored samples must be adequately mixed on a
vortex mixer before being tested.?

- In order to reduce biological variability and limit
preanalytical factors which can affect cholesterol
measurements, sample collection must follow NCEP
recommendations."

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

Storage and stability 4

- 7 days at 2-8°C.

- 3 months at -20°C.

REFERENCE VALUES ®

The ATP Il report of NCEP (American National
Cholesterol Education Program) has established the
following classification for total cholesterol levels:

Risk Classification mg/dL mmol/L
Desirable <200 <5.18
Borderline high 200 - 239 5.18-6.19
High 2240 26.20

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

PROCEDURE

Manual Procedure

Wavelength : 505 nm
Optical path : 1cm
Sample/ Reagent ratio : ~ 1:100
Temperature: 37 °C

Read against reagent blank.

CALIBRATION TEST
Reagent R 1000 pL 1000 pL
[Standard/
[Calibrator 1ouL B
'Sample - 10 L

- Limitations/Interferences

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

The following total cholesterol levels were tested: 116
and 309 mg/dL.

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

Unconjugated Bilirubin: No significant interference up

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

Automatic Procedure

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

CALCULATION
®) Sample .

_ n = Calibrator/ standard
(A) Calibrator/ concentration

Standard

Conversion factor : mg/dL x 0.0259 = mmol/L

mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRATION

For the references CHSL-0497/0507/0707 : ELICAL 2
and Cholesterol Standard 200 mg/dL are traceable to
ID-GC-MS (Isotope Dilution - Gas Chromatography -
Mass Spectrometry) reference method.

For the references CHSL-0250/0455/0500/0700 :
ELICAL 2 is traceable ID-GC-MS (Isotope Dilution -
Gas Chromatography - Mass Spectrometry) reference
method.

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

QUALITY CONTROL

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

Controls have to be performed :

- prior to assaying patient samples,

- at least once per day,

- after every calibration,

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

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

WASTE MANAGEMENT

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

PERFORMANCES

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

- Measuring range

20 - 600 mg/dL (0.52 - 15.52 mmol/L).

Samples having greater concentrations should be dilu-
ted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed. This
procedure extends the measuring range up to 3000
mg/dL. (77.59 mmol/L).

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

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

@ Limit of Detection
Quantification (LoQ)

(LoD) and Limit of

LoD = 1 mg/dL  (0.03 mmol/L)
LoQ = 10 mg/dL  (0.26 mmol/L)
- Precision

Imprecision data has been obtained on

2 Selectra ProM analyzers over 20 days

(2 runs per day, tests performed in duplicate).

Representative results are presented below.

Within- Total
run

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

Low level | 80 | 115 297 11 21

Medium
level

High level | 80 | 292 7.55 19 2.7

Mean

80 | 184 4.76 0.7 1.9

- Correlation

A comparative study has been performed between
CHOLESTEROL SL reagent on a Selectra ProM analy-
zer and a similar commercially available system on 100
human serum samples.

The sample concentrations ranged from 20 to 575
mg/dL (0.52 - 14.87 mmol/L).

The results are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.999

Linear regression: y = 1.016 x + 0 mg/dL

to 6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Conjugated Bilirubin: No significant interference up to
5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobin : No significant interference up to
300 mg/dL.

Turbidity: No significant interference up to 614 mg/dL
(6.94 mmol/L) triglyceride equivalent.

Ascorbic_acid : No significant interference up to
4.0 mg/dL. Concentrations above the therapeutic levels
will interfere and cause erroneous results.
Methyl-dopa: No significant interference up to
1.6 mg/dL. Concentrations above the therapeutic levels
will interfere and cause erroneous results.

Uric acid: No significant interference up to 23.7 mg/dL
(1410 pmol/L).

- Do not use icteric or hemolyzed samples.

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

- Results can be falsely lowered by significant levels
in the sample of NAC (N-Acetyl-Cysteine), NAPQI
(metabolite of acetaminophene (paracetamol)) or
metamizole.

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

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 28 days

Calibration frequency: 28 days

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

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

= DECLARATION OF SERIOUS INCIDENT

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

= TECHNICAL ASSISTANCE

Contact your local distributor or ELITech Clinical
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

Espaiiol - ES

= USO PREVISTO

ELITech Clinical Systems CHOLESTEROL SL es un
reactivo de diagnéstico in vitro disefiado para la deter-
minacién cuantitativa de colesterol total en muestras
de suero y plasma humanos en equipos automatizados
0 equipos semiautomaticos.

El estandar estd disefiado para la calibracion del
reactivo.

Estos dispositivos de diagnéstico in vitro estan desti-
nados unicamente para los profesionales.

@ SIGNIFICADO CLINICO ¢

El colesterol total sérico se deriva de la dieta o
se sintetiza endégenamente, principalmente en las
células hepaticas e intestinales. El colesterol es un
componente estructural importante de las membranas
de las células y los organelos. El colesterol también es
un precursor de los acidos biliares, la vitamina D y las
hormonas esteroides. El colesterol, al ser una molécula
insoluble en el agua, circula en asociacion con las lipo-
proteinas (HDL, LDL, VLDL y quilomicrones).

En la practica, la determinacién del colesterol total
se lleva a cabo para evaluar la susceptibilidad de los
pacientes a los riesgos cardiovasculares como parte
de la evaluacion de los lipidos, asi como para controlar
las estrategias terapéuticas asociadas. La medicion del
colesterol total también es importante para el diagnds-
tico de hiperlipoproteinemias.

@ LIMITE DE UTILIZACION

Se deben realizar al menos dos determinaciones de
colesterol independientes antes de cualquier decision
médica.®

La cuantificacién de colesterol total no puede ser
utilizado solo para diagnosticar una enfermedad o
patologia especifica.

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

«METODO & PRINCIPIO ®
Enzimatico / PAP - Punto final.
Colesterol esterasa
Colesterol ester + HO ————>
Colesterol+ Acidos grasos

Colesterol oxidasa
Colesterol+ O,—— > Cholest-4-en-3-one

+H,0,
Peroxidasa
2H,0, + Fenol + 4-AAP ——————> Quinonemina
+4H,0
4-AAP = Amino-4-antipirina
COMPOSICION
Reactivo : R
Tampodn de Good, pH 6.7
Fenol 24 mmol/L
Amino-4-antipirina 0.5 mmol/L
Colesterol esterase > 180 UL
Colesterol oxidasa > 200 UL
Peroxidasa > 1000 UL
Azida sddica < 01 (p/p)

También contiene surfactantes y sales de magnesio
para un rendimiento éptimo.
Estandar : Std (Ref : CHSL-0497/0507/0707)

Colesterol 200 mg/dL

5.17 mmol/L
MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS
- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

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

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

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

@ PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS

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

- El reactivo R contiene azida sddica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tuberia y formar
potencialmente azidas metalicas explosivas. Cuando
se elimine el reactivo enjuague con agua abundante-
mente para prevenir la acumulacién de azidas.

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

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

@ ESTABILIDAD

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

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

El estandar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminacion y evaporacion.
Estabilidad en el equipo:

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

PREPARACION
El reactivo y el estandar estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

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

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de contaminacion o deterioro (p. €] particu-
las).

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

aMUESTRAS

Muestras requeridas (2

- Suero.

- Plasma (heparina de litio).

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

Advertencias y precauciones

- Las muestras almacenadas deben agitarse lo sufi-
ciente antes de la dosificacion. @

- Con el fin de reducir la variabilidad biolégica y limitar
los factores pre-analiticos que pueden afectar la deter-
minacién del colesterol, la toma de muestras debe
seguir las recomendaciones del NCEP.

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

Conservacion y estabilidad

-7 dias a 2-8°C

- 3 meses a -20°C.

VALORES DE REFERENCIA ®

El informe ATP Il del NCEP (Programa Nacional de
Educacion sobre el Colesterol) clasificd los niveles de
colesterol total como:

Clasificacion de riesgo mg/dL mmol/L
Deseable <200 <5,18
Moderadamente elevado 200 - 239 5.18-6.19
Elevado 2240 26.20

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 poblacion destinataria.

PROCEDIMIENTO
Procedimiento manual

Longitud de onda : 505 nm
Trayectoria dptica : 1cm
Ratio muestra/reactivo : 1:100
Temperatura: 37 °C
Leer contra blanco reactivo.

CALIBRACION PRUEBA
Reactivo R 1000 pL 1000 pL
Estandar/Calibrador 10 uL -
Muestra - 10 uL

Mezcle y lea las absorbancias (A) después de una
incubacién de 5 minutos.

Procedimiento automatico

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

CALCULO

(A) Muestra

(A) Estandar /
Calibrador

xn n = concentracion del estandar/
Calibrador

Factor de conversion: mg/dL x 0.0259 = mmol/L
mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRACION

Para las referencias CHSL-0497/0507/0707 : ELICAL
2 o el estandar Cholesterol Standard 200 mg/dL
son trazables al método de referencia ID-GC-MS
(Dilucion isotopica - Cromatografia en fase gaseosa -
Espectrometria de masas).

Para las referencias CHSL-0250/0455/0500/0700 :
ELICAL 2 es trazable al método de referencia ID-GC-
MS (Dilucion isotépica - Cromatografia en fase gaseo-
sa - Espectrometria de masas).

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

CONTROL DE CALIDAD

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

Los controles deben realizarse :

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

- después de cada calibracion,

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

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

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

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

RENDIMIENTO

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

- Rango analitico

20 - 600 mg/dL (0.52 - 15.52 mmol/L).

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento extiende el rango analitico hasta
3000 mg/dL. (77.59 mmol/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico
extendido.

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

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

LoD = 1 mg/dL  (0.03 mmol/L)
LoQ=  10mg/dL (0.26 mmollL)
- 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-
nacion :

Media | ™3 | Total
serie
n |mg/dL | mmol/L CV (%)

Nivel bajo | 80 | 115 297 11 21

Nivel
medio 80 | 184 476 07 1.9

Nivel alto | 80 | 292 7.55 19 2.7

- Correlacion

Un estudio comparativo se llevo a cabo entre el reac-
tivo CHOLESTEROL SL en el equipo Selectra ProM y
un sistema comercial similar en 100 muestras séricas.
Las concentraciones de las muestras se encuentran
entre 20 y 575 mg/dL (0.52 - 14.87 mmol/L)

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 0.999

Regresion linear : y = 1.016 x + 0 mg/dL

- Limitaciones/Interferencias

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

Los niveles siguientes de colesterol total fueron proba-
dos: 116 y 309 mg/dL.

Definimos una interferencia no significativa cuando
se obtiene una recuperacion de <+10% con respecto
al valor inicial.

Bilirrubina no conjugada: No hay interferencia significa-
tiva hasta 6.0 mg/dL (103 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa
hasta 5.9 mg/dL (101 ymol/L).

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

Turbidez: No hay interferencia significativa hasta

614 mg/dL (6.94 mmol/L) de triglicéridos equivalente.

Acido ascorbico: No hay interferencia significativa
hasta 4.0 mg/dL. Concentraciones por encima de
niveles terapéuticos interfieren y causan resultados
erroneos.

Metildopa : No hay interferencia significativa hasta
1.6 mg/dL. Concentraciones por encima de niveles
terapéuticos interfieren y causan resultados erréneos.
Acido drico : No hay interferencia significativa hasta
23.7 mg/dL (1410 pmol/L).

- No utilizar muestras ictéricas o hemolizadas.

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

- Los resultados de dosificaciones pueden ser fal-
samente bajos cuando la muestra contiene niveles
importantes de NAC (N-Acetil-cisteina), NAPQI (meta-
bolito del acetaminofén (paracetamol)) o de Metamizol.

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

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 28 dias

Frecuencia de calibracion : 28 dias

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

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

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

s DECLARACION DE
GRAVES

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

INCIDENTES

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

Portugués — PT

@UTILIZACAO PREVISTA

ELITech Clinical Systems CHOLESTEROL SL é um
reagente para diagnéstico in vitro destinado a determi-
nagédo quantitativa do colesterol total em amostras de
soro e plasma humanos em analisadores automaticos
ou semi-automaticos

O padrao é destinado a calibragdo do reagente.

Estes dispositivos de diagnéstico in vitro séo apenas
para uso profissional.

< SIGNIFICADO CLINICO

O colesterol total no soro é derivado de fontes alimen-
tares ou sintetizado endogenamente, principalmente
nas células hepéticas e intestinais. O colesterol é um
componente estrutural importante das membranas
celulares e organelares. E um precursor dos &cidos
biliares, vitamina D e hormonios esteroides. O coles-
terol, sendo insollvel em &gua, circula em associagao
com lipoproteinas (HDL, LDL, VLDL e quilomicrons).
Na prética, a medigdo do colesterol total é solicitada
para avaliar a predisposicdo dos pacientes ao risco
cardiovascular como parte de um perfil lipidico e
para monitorar estratégias terapéuticas associadas. A
medicao total do colesterol também é importante para
ajudar a diagnosticar hiperlipoproteinemias.

@“LIMITACAO DE USO

Pelo menos duas medi¢des de colesterol devem ser
feitas em ocasides separadas antes de qualquer
decisdo médica.®

O ensaio quantitativo de colesterol total sozinho ndo
pode ser usado para diagnosticar uma doenga ou uma
patologia especifica.

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

*METODO & PRINCIPIO ©
Enzimatico / PAP — Ponto final.

Colesterol esterase
Colesterol esterificado + H,0 ——————>>Colesterol
+ Acidos gordos

Colesterol oxidase
Colesterol + O,———————> Colest-4-en-3-ona

+ HZOZ
Peroxidase

2H,0, + Fenol + 4-AAP———>Quinoneimina +

4H,0
4-AAP = Amino-4-antipirina
COMPOSIGCAO
Reagente : R
Tampé&o de Good, pH 6.7
Fenol 24 mmol/L
Amino-4-antipirina 0.5 mmol/lL
Colesterol esterase > 180 UL
Colesterol oxidase > 200 UL
Peroxidase > 1000 UL
Azida de sddio < 0.1 % (plp)

Também contém surfactantes e sais de magnésio para
um 6timo desempenho.
Padrao: Std (Ref : CHSL-0497/0507/0707)

Colesterol 200  mg/dL
517  mmol/L

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO

FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

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

- Analisador automaticos ou semi-automaticos.

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

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

@“PRECAUCOES DE USO E AVISOS

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

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

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

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

«ESTABILIDADE

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

O padréo deve ser imediatamente tampado para evitar
a contaminagéo e evaporagéo.

Estabilidade em equipamentos:

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

PREPARAGAO
O reagente e o padréo estéo prontos a usar.

DETERIORAGAO 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.

- Plasma (heparina de litio).

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

Aviso e precaugdes

- As amostras armazenadas devem ser adequada-
mente misturadas em um misturador de vértice antes
de serem testadas.?

- Para reduzir a variabilidade bioldgica e limitar os
fatores pré-analiticos que podem afetar as medigtes
de colesterol, a coleta de amostras deve seguir as
recomendagdes do NCEP.("

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

- 7 dias a 2-8°C.

- 3 meses a -20°C.

VALORES DE REFERENCIAS @

O relatério ATP Il do NCEP (Programa Nacional
de Educagdo Nacional do Colesterol) estabeleceu
a seguinte classificagcdo para os niveis totais de
colesterol:

Classificagédo de Risco mg/dL mmol/L
Normal <200 <5.18
Limite alto 200 - 239 5.18-6.19
Alto 2240 26.20

Observacao: 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 populacao pretendida.

PROCEDIMENTO

Procedimento manual

Comprimento de onda : 505 nm

Percurso dptico : 1cm

Relagao Amostra/Reagente :  1:100

Temperatura: 37 °C

Ler comparando com o branco de reagente
CALIBRAGAO DOSAGEM

Reagente R 1000 pL 1000 pL

Padrao/Calibrador 10 L -

|Amostra - 10 L

Misturar e ler as absorvancias (A) apds 5 minutos.

Procedimento automaético

Estes reagentes podem ser utilizados em vérios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores ELITech
Selectra, as aplicagdes validadas estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Com o Selectra TouchPro, utilize
a aplicagéo incluida

no codigo de barras disponivel no final desde folheto.

CALCULO

(A)
w xn n = concentragéo do padréo/

(A) Padriol Calibrador

Calibrador

Fator de conversdo:  mg/dL x 0.0259 = mmol/L

mgldL x 0.01 = g/L

CALIBRAGCAO

Para referéncias CHSL-0497/0507/0707 : ELICAL 2
ou o padréo Cholesterol Standard 200 mg/dL séo ras-
tredveis relativamente ao método de referéncia ID-GC-
MS (Diluigdo de Isétopos - Cromatografia Gasosa
- Espectrometria de Massa).

Para referéncias CHSL-0250/0455/0500/0700: ELICAL
2. 0 ¢ rastreavel relativamente ao método de referén-
cia ID-GC-MS (Diluigdo de Isétopos - Cromatografia
Gasosa - Espectrometria de Massa).

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

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

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- apds cada calibragéo,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e
regulamentares.

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

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar
de acordo com os requisitos regulamentares locais,
estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de
seguranca (SDS)).
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- Solugao salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador automaticos ou semi-
automaticos.

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

- Nao utilize materiais que ndo s&o
necessarios, tal como indicado acima.

PRECAUGOES DE USO E AVISOS

- Reagentes contém azida de sdédio
que pode reagir com o chumbo ou
cobre das canalizagbes formando azi-
das metalicas explosivas. Ao manusear
estes reagentes lave as maos sempre
com grandes quantidades de agua para
evitar a produgdo de azida.

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

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

- N&o trocar os frascos de reagentes de
diferentes kits.

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

ESTABILIDADE

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

Nao utilizar apds as datas de validade
indicadas nos rétulos dos frascos.
Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especi-
fica a cada equipamento (Consultar
§ DESEMPENHO)

PREPARAGAO
Os reagentes estdo prontos a usar.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

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

- Nao use o produto se houver evidéncia
visivel de contaminag@o ou dano (por
exemplo, particulas).

- Danos ao recipiente de producto
podem afetar o desempenho do pro-
duto. Nao use o producto se houver
evidéncia fisica de deterioragdo (por
exemplo, vazamentos ou recipiente per-
furado).

AMOSTRAS

Amostras @

- Soro

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

Aviso e precaugoes

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

- 11 dias em temperatura ambiente
-2meses a2-8 °C

-3anosa-20°C

VALORES DE REFERENCIAS @3
Soro mg/L mg/dL

Adultos <10 <1.0

Observacdo: O intervalo citado deve
servir apenas como guia. Recomenda-
se que cada laboratorio verifique esse
intervalo ou estabelega um intervalo de
referéncia para a populagdo pretendida.

PROCEDIMENTO
Procedimento manual

Misture e leia as absorvancias (A) ap6s
uma incubagdo de 5 minutos (amostra
em branco) e adicione:

Reagente R2 100 pL

Misture e leia a absorvancia (A2) apds 4
minutos de incubagéo.

Procedimento automatico

Estes reagentes podem ser utilizados
em varios analisadores automaticos.
Para os analisadores ELITech

Selectra, as aplicagdes validadas estao
disponiveis mediante solicitagéo.

CALcuLO

A concentragdo de PCR é calculada a
partir de uma curva de calibragdo obti-
da de cinco calibradores de diferentes
niveis e um ponto zero.
Conc=f(AA)=f(A2-A1)

Fator de converséo:
mg/L x 0.1 = mg/dL

CALIBRAGAO

Os calibradores do CRP IP
CALIBRATOR SET séo rastreaveis ao
material de referéncia

ERM-DA474 | IFCC.

Frequéncia de calibragéo : A frequéncia
de calibracéo € especifica a cada equi-
pamento (consultar § DESEMPENHO).

CONTROLE DE QUALIDADE

Recomenda-se o uso de soros de
controle de qualidade, como CRP IP
CONTROL | e CRP IP CONTROL
Il, para monitorar o desempenho do
ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de
pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- ap6s cada calibragéo,

- e/ou de acordo com os requisitos labo-
ratoriais e regulamentares.

Os resultados devem estar dentro dos
intervalos definidos. Se os valores fica-
rem fora dos intervalos definidos, cada
laboratério deve tomar as medidas cor-
retivas necessarias.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

DESEMPENHO

Estes desempenhos foram obtidos em
analisadores Selectra Pro ou analisa-
dores Selectra anteriores.

- Precis@o de medicao

5.0 - 190.0 mg/L (0.50 - 19.00 mg/dL)
NZo relate resultados fora da faixa de
medicao.

- Limite de detecgéo (LoD)
LoD =1.5 mg/L (0.15 mg/dL)

- Fenémeno prozona
Sem efeito gancho até 800.0 mg/L
(80.00 mg/dL)

- Precisédo
Os resultados representativos sdo apre-
sentados na tabela a seguir.

Média
CV (%)
n | mg/L | mg/dL
Nivel baixo | 20 | 16.8 | 1.68 24
Nivel médio | 19 | 53.4 | 534 38
Nivel 20| 971 | 971 1.9
o

Comprimento de onda : 340 nm
Percurso optico : 1cm
Relacdo Amostra/Reagente :  1:17
Temperatura: 37 °C
CALIBRAGAO | DOSAGEM

Reagente R1 1000 pL 1000 pL
Calibrador 64 uL -
\/Amostra - 64 uL

Média
CV (%)
n | mg/L | mg/dL

Nivel baixo | 20 | 19.3 | 1.93 24
Nivel médio | 20 | 37.3 | 3.73 38
Nivel 20 | 1050 | 105 19
elevado
- Correlagao

Foi realizado um estudo comparativo
entre o reagente CRP IP em um anali-
sador Selectra e um sistema similar dis-
ponivel comercialmente em 29 amostras
de soro humano.

As concentragdes da amostra variaram
de 2.6 para 211.8 mg/L

(0.26 - 21.18 mg/dL) .

Os resultados sdo os seguintes:
Coeficiente de correlagao: (r) = 0.9974.
Regressao linear:

y = 0.9060x + 3.3 mg/L (0.33 mg/dL).

- Limitagoes/Interferéncias

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

Os seguintes niveis de proteina C rea-
tiva (PCR) foram testados : 6 mg/L e
40 mg/L.

Nenhuma interferéncia significativa é
definida por uma recuperacao

<+ 2.4 mg/L do valor inicial na concen-
tragdo de PCR de 6 mg/L e < + 15% do
valor inicial na concentragcdo de PCR
de 40 mg/L.

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

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interfe-
réncia significativa até 29.5 mg/dL

(505 pmol/L).

Turvagdo: Nenhuma interferéncia signi-
ficativa até

250 mg/dL equivalente de triglicéridos
(2.8 mmoliL).

Hemoglobina : Nenhuma interferéncia
significativa até 500 mg/dL.

- N&o use amostras turvas.

- Em casos muito raros, as gamopa-
tias monoclonais (mieloma multiplo), em
particular, tipo IgM (macroglobulinemia
de Waldenstrom) podem causar resulta-
dos ndo confiaveis.®

- Muitas outras substancias e drogas
podem interferir. Alguns deles estdo
referenciados em analises publicadas
por Young. ©7).

- Estabilidade a bordo / frequéncia de
calibragao

Estabilidade a bordo: 21 dias
Frequéncia de calibragdo: 21 dias
Recalibre quando os lotes de reagentes
mudarem, quando os resultados do
controle de qualidade estiverem fora da
faixa estabelecida e ap6s uma operagéo
de manutengao.

Estes desempenhos foram obtidos em
analisadores Selectra Pro ou analisa-
dores Selectra anteriores. Os resulta-
dos podem variar se um instrumento
diferente ou um procedimento manual
for usado.

Os desempenhos de aplicagbes ndo
validados pela ELITech ndo séo garanti-
dos e devem ser definidos pelo usuério.

DECLARAGAO DE INCIDENTE
GRAVE

Notifique o fabricante (através do seu
distribuidor) e a autoridade competente
do Estado-Membro da uni@o europeia
em que 0 usuario e / ou o paciente
esta estabelecido, de qualquer incidente
rave que tenha ocorrido em relagéo ao
ispositivo. B
Para outras jurisdigbes, a declaragéo
de incidente grave deve estar de acor-
do com os requisitos regulamentares
locais, estaduais e federais.
Ao relatar um incidente grave, vocé
fornece informagdes que podem contri-
buir para a seguranga de dispositivos
médicos in vitro.

ASSISTENCIA TECNICA

Entre em contato com o seu distribui-
dor local ou com a ELITech Clinical
Systems SAS. (CCsupport@elitech-
group.com).
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS
- Les symboles utilisés
sont décrits dans la norme

ISO-15223-1 hormis ceux présentés ci-
dessous.

- Symbols used are defined on ISO-
15223-1 standard, except those pres-
ented below.

- Los simbolos utilizados son descritos
en la norma 1ISO-15223-1 a la excepcién
de los presentados a continuacion.

- Os simbolos utiliza-
dos sédo definidos na norma
ISO-15223-1, exceto os apresentados
abaixo.

Contient / Content
Contiene / Conteldo

Réactif R1 / Reagent R1
Reactivo R1 / Reagente R1

Réactif R2 / Reagent R2
Reactivo R2 / Reagente R2

Modification par rapport & Ia
version précédente /
Modification from previous ver-
sion/

Modificacion con respecto a la
version anterior / .
Modificagdo relativamente &
versdo anterior

Conformité Européenne
European Conformity
Conformidad Europea
Conformidade Europeia
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CRP IP

ICRP-0400 :

ICRP

R1 2x 25mL + R2 1x 5mL

Francais - FR

USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems CRP IP est
un réactif de diagnostic in vitro, des-
tiné au dosage quantitatif de la protéine
C-réactive (CRP) dans les échantillons
de sérum humains sur des automates ou
semi-automates.

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

SIGNIFICATION CLINIQUE -

La protéine C-réactive (CRP) est une
protéine non-spécifique de la phase
aiglie de l'inflammation. Présente en
concentration trés faible chez les per-
sonnes en bonne santé, la concentration
en CRP augmente dans de nombreuses
pathologies telles que les infections,
maladies inflammatoires, trauma-
tismes divers, infarctus du myocarde et
tumeurs.

Dans la pratique clinique, le dosage

de la CRP est indiqué pour l'aide au
diagnostic et le suivi d’'une infection ou
d’une inflammation aigué ou chronique.

LIMITE D'UTILISATION

Le dosage de la protéine C-réactive ne
peut étre utilisé seul pour diagnostiquer
une maladie ou une pathologie spéci-
fique. Les résultats doivent toujours étre
confrontés aux résultats d'autres tests
diagnostiques, aux examens cliniques,
et a [l'historique médical du patient.
Ne convient pas a une évaluation des
risques cardio-vasculaires

(CRP < 10 mg/L).

METHODE & PRINCIPE
Immuno-turbidimétrie - Point Final.

La formation de complexes CRP/
anticorps anti-CRP est déclenchée
par I'ajout de I'antisérum a I'échantil-
lon, en présence d’un accélérateur.
Ces complexes agglutinent, indui-
sant une augmentation de turbidité
mesurée a 340 nm.

COMPOSITION
Réactif 1: R1
Tampon, pH 7.43
Accélérateur
Azide de sodium
Réactif 2: R2
Tampon, pH 7.43
Anticorps polyclonal anti-CRP humaine

(chévre)

Azide de sodium <0.1% (p/p)
MATERIELS REQUIS MAIS NON
FOURNIS

-ICRP-0043 CRP [P CALIBRATOR
SET

- ICRP-0046 CRP IP CONTROL |

- ICRP-0047 CRP IP CONTROL Il

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

- Automates ou semi-automates.

- Equipement général de laboratoire (ex.
pipette).

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

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN
GARDE

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

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

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

<0.1% (p/p)

toute contamination.

- Ne pas échanger les flacons réactifs de
différents kits.

- Consulter la fiche de données de sécu-
rit¢ (FDS) pour une manipulation appro-
priée.

STABILITE

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

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

Stabilité a bord :

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

PREPARATION
Les réactifs sont préts a I'emploi.

DETERIORATION DU PRODUIT

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

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

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

ECHANTILLONS

Echantillons requis @

- Sérum.

- L'utilisation de toute autre type d'échan-
tillon doit étre validée par le laboratoire.
Avertissements et précautions

Les échantillons doivent étre pré-
levés selon les Bonnes Pratiques de
Laboratoire et les guides appropriés qui
sont mis en place.

Stockage et stabilité

- 11 jours a température ambiante.

- 2 mois a 2-8°C.

-3ansa-20°C.

VALEURS DE REFERENCE @3
Sérum

mg/L mg/dL

Adultes <10 <1.0
Remarque : Les valeurs ci-dessus ne
sont données qu’a titre indicatif. Il est
recommandé a chaque laboratoire d’éta-
blir et de maintenir ses propres valeurs
de référence par rapport a la population
visée.

ELITech Selectra, les applications vali-
dées sont disponibles sur demande.

CALCUL

La concentration en CRP est calculée
a partir d'une courbe de calibration non
linéaire obtenue a partir de cing cali-
brants de concentrations différentes et
d’un point zéro.

Conc =f(AA)=f(A2-A1)

Facteur de conversion :
mg/L x 0.1 = mg/dL

CALIBRATION

Les calibrants du CRP IP CALIBRATOR
SET sont tragables au matériau de réfé-
rence ERM-DA474/IFCC.

Fréquence de calibration : La fré-
quence de calibration est spécifique

a chaque automate (se référer au §
PERFORMANCES).

CONTROLE QUALITE

Il est recommandé d'utiliser des sérums
de contrdle tels que CRP IP CONTROL
| et CRP IP CONTROL Il pour surveiller
les performances du dosage.

Ces controles doivent étre effectués :

- avant que les échantillons de patients
soient testés,

- au moins une fois par jour,

- aprés chaque calibration,

- et/ou en accord avec les requis du labo-
ratoire et des exigences réglementaires.
Les résultats doivent étre dans les inter-
valles définis. Si les valeurs se situent
en dehors des plages définies, chaque
laboratoire devra prendre les mesures
correctives nécessaires.

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

PERFORMANCES

Ces performances ont été définies sur
des automates ELITech Selectra Pro ou
automates Selectra antérieurs.

- Domaine de mesure

5.0 - 190.0 mg/L (0.50 - 19.00 mg/dL)
Ne pas communiquer de résultats en
dehors du domaine de mesure.

- Limite de Détection (LoD)
LoD =1.5 mg/L (0.15 mg/dL)

- Effet crochet
PROCEDURE Pas d'effet crochet jusqu'a 800.0 mg/L
(80.00 mg/dL).
Procedure manuelle .
Longueur d'onde : 340 nm - Précision
Eraj'et ’Olﬁlquﬁ/: réactf - 71?1”77 Des résultats représentatifs sont présen-
atio échantillon/réactif . 1:1 tés dans le tableau suivant :
Température: 37 °C
CALIBRATION| DOSAGE Moyenne v
- V (%
Réactif R1 1000 pL 1000 pL n | mglL | mgidL
Calibrant 64 pL Niveau bas | 20 | 16.8 | 1.68 24
Echantill 64 pL Niveau
chantillon H moyen 19 | 534 | 534 3.8
Mélanger et lire les absorbances (A1) |Niveauhaut| 20| 97.1 | 9.71 19
aprées 5 minutes d’incubation (blanc
échantillon) puis ajouter :
Moyenne
[Réactif R2 [ 100 pL | CV (%)
Mél lire I'absorb (A2) n | mol | motdl
élanger et lire 'absorbance aprés [
4 minutes d'incubation. N!veau bas | 20 | 193 | 1.93 5.4
] m‘)’;::" 20| 373 | 373 | 38
Procédure sur automate -
Ces réactifs peuvent étre utilisés sur |Niveauhaut| 20 | 1050 | 105 19

différents automates. Pour les automates

- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée
entre le réactif CRP IP sur un automate
Selectra et un systéme similaire dispo-
nible sur le marché sur 29 échantillons
sériques.

Les concentrations des échantillons
s'échelonnent de 2.6 a4 211.8 mg/L (0.26
-21.18 mg/dL).

Les résultats sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0.9974
Droite de régression :

y =0.9060x + 3.3 mg/L (0.33 mg/dL).

- Limitations/Interférences

- Des tests ont été réalisés pour détermi-
ner le niveau d'interférence de différents
COMpOSES.

Les niveaux suivants de la protéine
C-réactive (CRP) ont été testés:

6 mg/L et 40 mg/L.

L’absence d'interférence significative est
définie par un recouvrement <t 2.4 mg/L
de la valeur initiale pour une concentra-
tion de CRP de 6 mg/L et un recouvre-
ment £+15% de la valeur initiale pour une
concentration de CRP de 40 mg/L.
Bilirubine non conjuguée : Aucune inter-
férence significative jusqu’a 30.0 mg/dL
(513 pmoliL).

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

Turbidité : Aucune interférence signifi-
cative jusqua 250 mg/dL d'équivalent
triglycérides (2.8 mmol/L).
Hémoglobine : Aucune interférence
significative jusqu’a 500 mg/dL.

- Ne pas utiliser d’échantillons turbides.

- Dans des cas trés rares, les gam-
mapathies monoclonales (myélome
multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrom)
peuvent étre a l'origine de résultats peu
fiables.®

- D'autres substances et médicaments
peuvent interférer. Certains d'entre eux
sont répertoriés dans les revues publiées
par Young.®"

- Stabilité a bord / fréquence de cali-
bration
Stabilité a bord : 21 jours

Fréquence de calibration : 21 jours
Une nouvelle calibration doit étre effec-

tuée aprés chaque changement de lot
de réactif, lorsque les résultats du ou
des controles de qualité sont hors de
l'intervalle établi, et aprés une opération
de maintenance.

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

Les performances obtenues a partir d'ap-
plications non validées par ELITech ne
peuvent étre garanties et doivent étre
définies par l'utilisateur.

DECLARATION DES INCIDENTS
GRAVES

Veuillez notifier au fabricant (par I'in-
termédiaire de votre distributeur) et a
l'autorité compétente de I'Etat membre
de l'union européenne dans lequel I'utili-
sateur et/ou le patient est établi, les cas
d'incident grave survenu en lien avec le
dispositif.

Pour les autres juridictions, la déclara-
tion d'incident grave doit étre effectuée
conformément aux exigences réglemen-
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taires locales, d’état et fédérales.

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

ASSISTANCE TECHNIQUE
Contacter votre distributeur local
ou ELITech Clinical Systems SAS
(CCsupport@elitechgroup.com).

English - EN

INTENDED USE

ELITech Clinical Systems CRP IP is an in
vitro diagnostic reagent intended for the
quantitative determination of C-reactive
protein in human serum samples on
analyzers or semi-automatic analyzers.
This in vitro diagnostic device is for pro-
fessional use only.

CLINICAL SIGNIFICANCE -
C-reactive protein (CRP) is a non-specific
protein of the acute phase of the inflam-
mation process. Present at very low
concentrations in healthy persons, CRP
concentration is increased in numerous
pathologies such as infections, inflam-
matory diseases or trauma, myocardial
infarction and tumors.

In clinical practice, CRP is indicated
to help in the diagnosis and follow-up
of an infection or an acute or chronic
inflammation.

LIMITATION OF USE

The quantitative assay of C-reactive pro-
tein alone can not be used to diagnose
a disease or a specific pathology. The
results must be interpreted in conjunction
with other diagnostic test results, clinical
findings and the patient’s medical history.
Not intended for an evaluation of cardio-
vascular risk (CRP < 10 mg/L).

METHOD & PRINCIPLE
Immuno-turbidimetry - End Point.

The formation of CRP / anti-CRP anti-
body complexes is started by the addition
of the antiserum to the sample in pres-
ence of an accelerator. These complexes
agglutinate leading to an increase of
turbidity measured at 340 nm.

COMPOSITION
Reagent 1: R1
Buffer, pH 7.43

Accelerator

Sodium azide < 0.1% (wiw)
Reagent 2: R2

Buffer, pH 7.43

Polyclonal anti-human CRP antibody
(goat)

Sodium azide < 0.1% (wiw)
MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- ICRP-0043 CRP IP CALIBRATOR
SET

- ICRP-0046 CRP IP CONTROL |

- ICRP-0047 CRP IP CONTROL Il

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

- Analyzers or semi-automatic analyzers.
- General Laboratory equipment (e.g.
pipette).

- Do not use materials that are not requi-
red as indicated above.

PRECAUTIONS FOR USE AND
WARNINGS

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

- Take normal precautions and adhere to
good laboratory practice.

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

- Do not interchange reagent vials from
different kits.

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

STABILITY

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

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

On board stability :
The on-board stability is specific for each

analyzer. (Refer to § PERFORMANCE
DATA).

PREPARATION
The reagents are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

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

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

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

SAMPLES

Specimen @

- Serum

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

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

Storage and stability @

- 11 days at room temperature.

- 2 months at 2-8°C.

- 3 years at -20°C.

REFERENCE VALUES @3

Serum mg/L mg/dL
Adults <10 <1.0
Note : The quoted range should serve

as a guide only. It is recommended that
each laboratory verifies this range or
establishes a reference interval for the
intended population.

PROCEDURE

Manual Procedure

Wavelength : 340 nm

Optical path : 1cm

Sample/ Reagent ratio :  1:17

Temperature: 37 °C
CALIBRATION TEST

Reagent R1 1000 pL 1000 pL

(Calibrator 64 uL

'Sample 64 pL

Mix and read the absorbances (A) after
an incubation of 5 minutes.(sample
blank) then add :

Reagent R2 [

Mix and read the absorbance (A2) after 4
minutes incubation.

100 pL |

Automatic Procedure

These reagents may be used in seve-
ral automatic analyzers. For ELITech
Selectra Analyzers, validated
applications are available on request.

CALCULATION

CRP concentration is calculated from
a calibration curve obtained from five
calibrators of different levels and a zero
point.

Conc =f(AA)=f(A2-A1)

Conversion factor : mg/L x 0.1 = mg/dL

CALIBRATION

Calibrators from CRP IP CALIBRATOR
SET are traceable to ERM-DA474/IFCC
reference material.

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

QUALITY CONTROL

It is recommended that quality control
sera such as CRP I[P CONTROL | and
CRP IP CONTROL 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 defi-
ned ranges, each laboratory should take
necessary corrective measures.

WASTE MANAGEMENT

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

PERFORMANCES

These performances have been obtai-
ned on Selectra Pro analyzers or earlier
Selectra analyzers.

- Measuring range
5.0 - 190.0 mg/L (0.50 - 19.00 mg/dL)

Do not report results outside the measu-
ring range.

Limit of Detection (LoD)

LoD =1.5 mg/L(0.15 mg/dL)

- Hook effect
No hook effect up to 800.0 mg/L
(80.00 mg/dL).

- Precision

Representative results are presented in
the following table.

Mean
CV (%)
n | mg/lL | mg/dL
Lowlevel |20 | 16.8 | 1.68 2.4
Medium | 4q | 534 | 534 338
level
High level | 20 | 971 | 9.71 19
Mean
CV (%)
n | mg/L | mg/dL
Low level |20 | 193 | 1.93 54
Medium | o5 | 373 | 373 38
level
High level | 20 | 105.0 | 10.5 19
- Correlation

A comparative study has been performed
between CRP IP reagent on a Selectra
analyzer and a similar commercially
available system on 29 human serum
samples.

The sample concentrations ranged from
2.6 t0 211.8 mg/L (0.26 - 21.18 mg/dL).
The results are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.9974
Linear regression:

y =0.9060x + 3.3 mg/L (0.33 mg/dL).

- Limitations/Interferences

- Studies have been performed to deter-
mine the level of interference from dif-
ferent compounds.

The following C-reactive protein levels
were tested: 6 mg/L and 40 mg/L.

No significant interference is defined by a
recovery <t 2.4 mg/L of the initial value
at CRP concentration of 6 mg/L and <t
15 % of initial value at CRP concentration
of 40 mg/L.

Unconjugated bilirubin : No significant
interference up to 30.0 mg/dL

(513 umollL).

Conjugated bilirubin : No significant inter-

ference up to 29.5 mg/dL (505 umol/L).
Turbidity : No significant interference up
to 250 mg/dL triglyceride equivalent

(2.8 mmol/L).

Hemoglobin : No significant interference
up to 500 mg/dL.

- Do not use turbid samples.

- In very rare cases, monoclonal gammo-
pathies (multiple myeloma), in particular
IgM type (Waldenstrom’s macroglobu-
linemia) can cause unreliable results.®

- Many other substances and drugs may
interfere. Some of them are listed in
reviews published by Young.®7

- On board
frequency

On Board Stability: 21 days

Calibration frequency: 21 days
Recalibrate when reagent lots change,
when quality control results fall outside
the established range and after a mainte-
nance operation.

stability/Calibration

These performances have been obtai-
ned on Selectra Pro analyzers or earlier
Selectra analyzers. Results may vary if
a different instrument or a manual proce-
dure is used.

The performances of applications not
validated by ELITech are not warranted
and must be defined by the user.

DECLARATION OF SERIOUS INCI-
DENT

Please notify the manufacturer (through
your distributor) and competent autho-
rity of the Member State of the euro-
pean 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 fede-
ral regulatory requirements.

By reporting a serious incident, you pro-
vide information that can contribute to the
safety of in vitro medical devices.

TECHNICAL ASSISTANCE

Contact your local distributor or ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@eli-
techgroup.com).

Espaiol - ES

USO PREVISTO

ELITech Clinical Systems CRP IP es un
reactivo de diagnostico in vitro disefiado
para la determinacién cuantitativa de la
proteina C-reactiva (PCR) en muestras
de suero humano en equipos automati-
zados 0 equipos semiautomaticos.

Este dispositivo de diagnostico in vitro
esta destinado unicamente para los pro-
fesionales.

SIGNIFICADO CLINICO (9

La proteina C reactiva (PCR) es una
proteina no especifica de la fase aguda
de la inflamacion. Presente en concen-
traciones muy bajas en personas sanas,
la concentracion de PCR aumenta en
numerosas patologias como infecciones,
enfermedades inflamatorias o traumatis-
mos, infarto de miocardio y tumores.

En la practica clinica, la PCR es indicada
para el diagndstico y seguimiento de
infecciones o inflamaciones agudas o
cronicas.

LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion de la proteina
C-reactiva (PCR) no puede ser utilizado
solo para diagnosticar una enfermedad
o patologia especifica. Los resultados
siempre deben compararse con los resul-
tados de otras pruebas de diagnostico,
examenes clinicos y el historial médico
del paciente.

No esta destinado a una evaluacién del
riesgo cardiovascular (PCR <10 mg / L).
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METODO & PRINCIPIO
Inmuno-turbidimetria - Punto Final.

La formacion de complejos de anticuer-
pos PCR/ anti-PCR, se inicia mediante
la adicion del antisuero a la muestra
en presencia de un acelerador. Estos
complejos se aglutinan conduciendo a un
aumento de la turbidez medida a 340 nm.

COMPOSICION

Reactivo 1: R1
Tampén, pH 7.43
Acelerador
Azida sddica <
Reactivo 2 : R2
Tampédn, pH 7.43
Anticuerpos policlonales anti PCR
humano (cabra)

0.1% (p/p)

Azida sddica <

MATERIALES REQUERIDOS PERO
NO INCLUIDOS
- ICRP-0043 CRP
SET

- ICRP-0046 CRP IP CONTROL |

- ICRP-0047 CRP IP CONTROL Il

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

- Equipos automatizados o equipos
semiautomaticos.

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

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

PRECAUCIONES DE USO Y
ADVERTENCIAS

- Los reactivos contienen azida sddica
que puede reaccionar con el plomo o
el cobre de la tuberia y formar poten-
cialmente azidas metalicas explosivas.
Cuando se elimine el reactivo enjuague
con agua abundantemente para prevenir
la acumulacioén de azidas.

- Tome las precauciones normales y res-
pete las buenas practicas de laboratorio.
- Para evitar contaminaciones utilizar
equipo nuevo o completamente limpio.

- No intercambie los frascos de reactivos
de diferentes kits.

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

0.1% (p/p)

IP CALIBRATOR

ESTABILIDAD

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

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

Estabilidad en el equipo:

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

PREPARACION
Los reactivos estan listos para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez
indicaria deterioro.

- No utilice el producto si este presenta
signos evidentes de contaminacién o
deterioro (p. €] particulas).

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

MUESTRAS

Muestras requeridas @

- Suero.

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

Las muestras deben de tomarse de
acuerdo con las Buenas Practicas de
Laboratorio y las guias apropiadas
establecidas.

Conservacion y estabilidad ¥

- 11 dias a temperatura ambiente.
-2meses a2-8°C.

- 3 afios a -20°C.

VALORES DE REFERENCIA ?3)
Suero mg/L mg/dL

Adultos <10 <1.0
Nota : Los valores anteriores son solo
indicativos. Se recomienda que cada
laboratorio establezca y mantenga sus
propios valores de referencia en relaciéon
con la poblacion destinataria.

- Limite de deteccion (LoD)
LoD = 1.5 mg/L(0.15 mg/dL)

- Efecto prozona

Sin efecto prozona hasta 800.0 mg/L
(80.00 mg/dL).

- Precision
Resultados representativos se presentan
en el cuadro siguiente:

PROCEDIMIENTO Media
CV (%)
L n | mg/L | mg/dL
Procedimiento manual - - g 9
Longitud de onda : 340 nm Nivel bajo| 20 | 16.8 | 1.68 24
Trayectoria optica : 1cm Nivel
/ » © | 19| 534 | 534 38
Ratio muestra/reactivo :  1:17 medio
Temperatura: 37 °C Nivel alto | 20 | 97.1 | 9.71 19
CALIBRACION| PRUEBA
: Media
Reactivo R1 1000 pL 1000 pL CV (%)
Calibrador 64 pL n | mglL | mg/dL
Muestra 64 uL Nivel bajo | 20 | 19.3 1.93 54
. Nivel
Mezclar y leer las absorbancias (A1) |medio 20 ) 373 | 373 3.8
5 minutos después de la_incubacion |\ ciate |20 | 1050 105 19
(blanco muestra) después afiadir:
ReactivoR2 ]| 100 pL | - Correlacién

Mezclar y leer la absorbancia (A2) 4
minutos después de la incubacion.

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados
en varios equipos. Para los equipos
ELITech Selectra, las aplicaciones vali-
dadas estan disponibles sobre pedido.

CALcuLo

La concentracion en PCR se calcula a
partir de una curva de calibracién no
lineal obtenida a partir de cinco calibra-
dores de concentraciones diferentes y de
un punto cero.

Conc =f (AA) =f (A2 - A1)

Factor de conversion:
mg/L x 0.1 = mg/dL

CALIBRACION

Los calibradores de CRP IP
CALIBRATOR SET son trazables al
material de referencia ERM-DA474/
IFCC.

Frecuencia de calibracion : la frecuen-
cia de calibracion es especifica para
cada equipo (referirse al § DATOS DE
RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que sueros de control
tales como CRP IP CONTROL | y CRP
IP CONTROL Il sean usados para moni-
torear el rendimiento de las pruebas.
Los controles deben realizarse :

- antes que las muestras del paciente
sean evaluadas,

- por lo menos una vez al dia,

- después de cada calibracion,

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

Los resultados deben de encontrarse
en el rango definido. Si los valores se
encuentran fuera del mismo, cada labo-
ratorio debera tomar las medidas correc-
tivas necesarias.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

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

RENDIMIENTO

El rendimiento se ha obtenido utilizando
equipos Selectra Pro o equipos Selectra
anteriores.

- Rango analitico

5.0 - 190.0 mg/L (0.50 - 19.00 mg/dL)
No tome en cuenta resultados fuera del
rango analitico

Un estudio comparativo se llevé a cabo
entre el reactivo CRP IP en el equipo
Selectra y un sistema comercial similar
en 29 muestras séricas.

Las concentraciones de las muestras se
encuentran entre 2.6 a 211.8 mg/L

(0.26 - 21.18 mg/dL).

Los resultados son los siguientes :
Coeficiente de correlacién: (r) = 0.9974
Regresion linear :

y =0.9060x + 3.3 mg/L (0.33 mg/dL).

- Limitaciones/Interferencias

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

Los niveles siguientes de la proteina
C-reactiva (PCR) fueron probados:

6 mg/L y 40 mg/L.

Definimos una interferencia no significa-
tiva cuando se obtiene una recuperacién
de <+£.2.4 mg/L del valor inicial de la
concentracion de 6 mg/L de PCR y
<+15% del valor inicial de la concentra-
cion de 40 mg/L de PCR.

Bilirrubina no _conjugada: No hay inter-
ferencia significativa hasta 30.0 mg/dL
(513 pmoliL).

Bilirrubina conjugada : No hay interferen-
cia significativa hasta 29.5 mg/dL

(505 pmoliL).

Turbidez: No hay interferencia significa-
tiva hasta 250 mg/dL de equivalentes
triglicéridos (2.8 mmol/L).

Hemoglobina : No hay interferencia signi-
ficativa hasta 500 mg/dL.

- No use muestras turbias.

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

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

- Los resultados de este ensayo deben
ser interpretados en conjuncion con otros
resultados de examenes de diagnéstico,
resultados clinicos, asi como el historial
médico del paciente.

- Estabilidad en el equipo / frecuencia
de calibracion

Estabilidad en el equipo : 21 dias
Frecuencia de calibracion : 21 dias
Recalibrar cuando los lotes de reactivo
cambien, cuando los controles de cali-
dad no se encuentren dentro del rango
establecido, y después de operaciones
de mantenimiento.

El rendimiento se ha obtenido utilizando
equipos Selectra Pro o equipos Selectra

anteriores. Los resultados pueden variar
si se utiliza un instrumento diferente o un
procedimiento manual.

El rendimiento obtenido a partir de apli-
caciones 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 distribuidor) y autoridad
competente del Estado miembro de la
Union Europea en donde el usuario o
paciente radique, de cualquier incidente
grave que se produzca con relacién al
dispositivo. Para otras jurisdicciones, la
declaraciéon de incidentes graves debe
realizarse de acuerdo con los requisi-
tos reglamentarios locales, estatales y
federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad del dis-
positivo médico de diagndstico in vitro.

ASISTENCIA TECNICA

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

Portugués — PT

UTILIZAGAO PREVISTA

ELITech Clinical Systems CRP IP é um
reagente para diagnostico in vitro des-
tinado a determinagdo quantitativa de
proteina C reativa em amostras de soro
humano em analisadores automaticos ou
semi-automaticos

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

SIGNIFICADO CLINICO (-

A proteina C reativa (PCR) é uma pro-
teina inespecifica da fase aguda do
processo de inflamagdo. Presente em
concentragbes muito baixas em pes-
soas saudaveis, a concentragdo de
PCR é aumentada em inimeras pato-
logias, como infecgdes, doengas infla-
matérias ou trauma, infarto do miocardio
e tumores.

Na pratica clinica, a PCR ¢ indicada
para ajudar no diagndstico e acompan-
hamento de uma infecgéo ou inflamagao
aguda ou cronica.

LIMITACAO DE USO
O ensaio quantitativo de proteina C rea-
tiva sozinho ndo pode ser usado para
diagnosticar uma doenca ou uma patolo-
gia especifica. Os resultados devem ser
|nterFretados em conjunto com outros
resultados de testes de diagnodstico,
achados clinicos e histérico médico do
aciente.
40 se destina a uma avaliagéo do risco
cardiovascular (PCR <10 mg/L).

METODO & PRINCIPIO
Imuno-turbidimetria - ponto final.

A formagé@o de complexos de anticorpo
PCR / anti-PCR ¢ iniciada pela adigdo
do antisoro @ amostra na presenga de
um acelerador. Estes complexos agluti-
nam levando a um aumento da turbidez
medido a 340 nm.

COMPOSIGAO

Reagente 1: R1
Tampao, pH 7.43
Acelerador

Azida de sodio <
Reagente 2: R2
Tampéo, pH 7.43
Anticorpo policlonal PCR anti-humano

(cabra)
Azida de sédio < 0.1% (plp)

0.1 % (p/p)

MATERIAIS NECESSARIOS MAS
NAO FORNECIDOS

-ICRP-0043 CRP IP CALIBRATOR
SET

- ICRP-0046 CRP IP CONTROL |

- ICRP-0047 CRP IP CONTROL I
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Francais - FR

@ USAGE PREVU

Ce dispositif de diagnostic in vitro est destiné a la
calibration des réactifs ELITech Clinical Systems,
utilisés pour le dosage quantitatif de la protéine
C-réactive (CRP).

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

@ COMPOSITION

- Produit sous forme liquide préparé a partir de plasma
humain supplémenté en CRP humaine recombinante.
- Azide de sodium <01 % (plp)

- Les concentrations en protéine C-reactive (CRP) sont
spécifiques a chaque lot.

@ MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Réactif ELITech Clinical Systems, utilisé pour le
dosage quantitatif de la protéine C-réactive (CRP)
(Ref. ICRP-XXXX).

- Equipement général de laboratoire.

@TRACABILITE
Les calibrants du CRP IP CALIBRATOR SET sont
tragables au matériau de référence ERM-DA474/IFCC.

@PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN
GARDE

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

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

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

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

<« TRAITEMENT DES DECHETS

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

«PREPARATION
Ces produits sont préts a I'emploi.

< DETERIORATION DU PRODUIT

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

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

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

< STABILITE

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

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

- Les produits sont stables 6 semaines a 2-8 °C aprés
la premiere ouverture.

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

<PROCEDURE

Pour utiliser CRP IP CALIBRATOR SET, suivre la
procédure décrite dans la fiche technique du réactif
ELITech Clinical Systems utilisé.

< LIMITATIONS

L'utilisation de CRP IP CALIBRATOR SET a été vali-
dée avec les systémes ELITech (Automates et réactifs
servant au dosage de de la protéine C-réactive (CRP)
(Ref. ICRP-XXXX).

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.

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

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

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

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

English - EN

= INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for the cali-
bration of ELITech Clinical Systems reagents, used for
C-reactive protein (CRP) quantitative determination.
This in vitro diagnostic device is for professional
use only.

@ COMPOSITION

- Liquid product prepared from human plasma spiked
with Human recombinant CRP.

- Sodium azide < 0.1 % (w/w)

- C-reactive protein (CRP) concentrations are lot-
specific.

= MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- ELITech Clinical Systems reagent, used for
C-reactive protein (CRP) quantitative determination
(Ref. ICRP-XXXX).

- General Laboratory equipment.

@ TRACEABILITY
Calibrators from CRP IP CALIBRATOR SET are tra-
ceable to ERM-DA474/IFCC reference material.

@ 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.

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

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

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

- 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

These products are ready to use.

«PRODUCT DETERIORATION

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

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

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

«STABILITY

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

- Do not use after the expiry date stated on the vial
label.

- These products are stable 6 weeks at 2-8°C after
the first opening.

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

*PROCEDURE

To use CRP IP CALIBRATOR SET, follow the pro-
cedure described in the instructions for use of the
ELITech Clinical Systems reagent used.

= LIMITATIONS

Using CRP IP CALIBRATOR SET has been validated
with the ELITech systems (Analyzers and reagents
used for C-reactive protein (CRP) quantitative determi-
nation (Ref. ICRP-XXXX).

Using any other system should be validated by the
laboratory.

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

#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).

Espafiol - ES

«USO PREVISTO

Este dispositivo de diagnéstico in vitro esta disefiado
para la calibracién de los reactivos ELITech Clinical
Systems utilizado para la determinacién cuantitativa de
la proteina C-reactiva (PCR).

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

<= COMPOSICION

- Producto liquido preparado a partir de plasma huma-
no suplementado con PCR humana recombinante.

- Azida sédica < 0.1 % (p/p)

- Las concentraciones de la proteina C-reactiva (PCR)
son especificas a cada lote.

@ MATERIALES REQUERIDOS PERO NO

INCLUIDOS

- Reactivo ELITech Clinical Systems, utilizado para la
determinacion cuantitativa de la proteina C-reactiva
(PCR) (Ref. ICRP-XXXX).

- Equipo de laboratorio de uso general.

@ TRAZABILIDAD
Los calibradores de CRP IP CALIBRATOR SET son
trazables al material de referencia ERM-DA474/ IFCC.

@PRECAUCIONES DE USO Y
ADVERTENCIAS

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

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

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

- 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
(SDS)).

@PREPARACION
Los productos estan listos para uso.

+DETERIORACION DEL PRODUCTO

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

- No utilice el producto si este presenta signos evi-
dentes de contaminacion o deterioro (p. €] particulas).
- Un frasco dafado puede tener un impacto en el rendi-
miento del producto. No utilice el reactivo si este tiene
signos fisicos de deterioro (p. €], fugas).

< ESTABILIDAD

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

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

- Los productos son estables 6 semanas a 2-8 °C
después de la primera apertura.

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

<=PROCEDIMIENTO

Para utilizar CRP IP CALIBRATOR SET, siga el pro-
cedimiento descrito en el inserto del reactivo ELITech
Clinical Systems utilizado.

=LIMITACIONES

El uso de CRP IP CALIBRATOR SET ha sido validado
con los sistemas ELITech (equipos y reactivos que
sirven para la determinacion cuantitativa de la proteina
C-reactiva (PCR) (Ref. ICRP-XXXX).

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

+\VVALORES
Las concentrationes son indicadas en la ficha de
valores incluida en el kit.

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

Para otras jurisdicciones, la 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 diagndstico in vitro.

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

=Portugués - PT

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo de diagnéstico in vitro é destinado a
calibragao dos reagentes ELITech Clinical Systems,
utilizado para determinagdo quantitativa de proteina
C-reactiva (PCR).

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

OMPOSICAO

- Produto liquido preparado a partir de plasma humano
enriquecido com PCR recombinante humano.

- Azida de sédio < 0.1 % (p/p)

- Proteina C-reactiva (PCR) concentragdes séo especi-
ficas de lote.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- ELITech Clinical Systems reagente, utilizado para
determinagdo quantitativa de proteina C-reactiva
(PCR) (Ref. ICRP-XXXX).

- Equipamento geral de laboratério.

RASTREABILIDADE

Os calibradores do CRP IP CALIBRATOR SET sao
rastredveis ao material de referéncia ERM-DA474
/IFCC.

PRECAUGOES DE USO E AVISOS

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

- Tome precaugbes ao manusear frascos de vidro
quebrados, pois bordas afiadas podem ferir o usuario.
- Os produtos contém azida de s6dio que pode reagir
com o chumbo ou cobre das canalizagdes formando
azidas metalicas explosivas. Ao manusear estes rea-
gentes lave as maos sempre com grandes quantidades
de &gua para evitar a produgéo de azida.

- Respeitar as precaugdes de utilizagdo e as boas
préticas de laboratério.

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

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

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

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

PREPARAGAO
Os produtos estdo prontos para uso.

DETERIORAGCAO DO PRODUTO

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

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

- Néo utilizar o calibrador caso haja danos na emba-
lagem que possam causar algum efeito sobre o
desempenho do produto (ex. vazamentos, recipiente
perfurado).

ESTABILIDADE

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

- Néo utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

- Os produtos sdo estaveis por 6 semanas a 2-8°C,
antes de sua abertura.

- Esses produtos devem ser tampados imediatamente
e firmemente para evitar contaminagdo e evaporagéo.

PROCEDIMENTO

Para usar CRP IP CALIBRATOR SET, siga o proce-
dimento descrito nas instrugées de uso do reagente
ELITech Clinical Systems utilizado.

LIMITACOES

O uso de CRP IP CALIBRATOR SET foi validado
com o sistema ELITech (analisador e reagentes uti-
lizados para a determinagdo quantitativa de proteina
C-reactiva (PCR) (Ref. ICRP-XXXX).

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

VALORES
As concentracées sao indicadas na folha de valores
colocada no kit.

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

Para outras jurisdigdes, a declaragdo de incidente
grave deve estar de acordo com as normas locais,
requisitos regulatérios estaduais e federais. Ao relatar
um incidente grave, vocé fornece informagdes que
podem contribuir para o seguranga de dispositivos
médicos in vitro.
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ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com seu distribuidor local
ou com a ELITech Clinical Systems SAS.
(CCsupport@elitechgroup.com).

< SYMBOLES/ SYMBOLS/ SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
1SO 15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on ISO 15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
ISO 15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados s&o definidos na norma
1SO 15223-1, exceto os apresentados abaixo.
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° Ces produits doivent étre immédiatement et correctement refermés afin d’éviter toute contamina-
tion ou évaporation / These products should be immediately and tightly capped to prevent conta-
mination and evaporation / Estos productos deben ser bien cerrados de inmediato para evitar
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