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CHEMISTRY

EN
SALICYLATE-SL ASSAY

CATALOGUE NUMBER: 511-40 SIZE: 4x10mL, 4 x10 mL

Note: Changes are highlighted.

INTENDED USE

For the in vitro quantitative measurement of salicylate concentration in serum and
plasma.

TEST SUMMARY

Salicylate is a common drug used for its analgesic and anti-inflammatory
properties. Its accessibility leads to its implication in a large number of accidental
ingestions by children and it is a common choice among adults and adolescents for
attempted suicidal poisoning.®

Salicylate overdose results in disturbances of the central nervous system and the
gastrointestinal tract as well as encephalopathy and renal failure. It represents an
acute medical emergency and rapid quantitation of the drug is necessary for
effective patient management.®

Salicylate has been traditionally measured by the "Trinder Reaction™ which is based
on the interaction between salicylate and ferric ions. This test however is not specific
and requires extraction or centrifugation which inhibit the automation of the test.

This enzymatic Salicylate Assay provides a rapid, specific and simplified method
for salicylate measurement. It is based on the action of salicylate hydroxylase on
salicylate and NADH which results in a decrease in absorbance proportional to the
amount of salicylate present.® The test can be adapted to automated instruments
resulting in rapid, accurate results required by physicians.

TEST PRINCIPLE
Salicylate hydroxylase

Salicylate + NADH + H* — Catechol + NAD*

Salicylate hydroxylase catalyzes the conversion of salicylate and NADH to catechol
and NAD in the presence of oxygen. The resulting decrease in absorbance at 340
nm, due to the conversion of NADH to NAD, is directly proportional to the
concentration of salicylate in the sample.

REAGENTS

Salicylate-SL Enzyme Reagent: A solution containing a buffer (pH 7.6 at 25°C), at
least 770 U/L salicylate hydroxylase (microbial), stabilizers and a preservative.

Salicylate-SL NADH Reagent: A solution containing a buffer (pH 10.4 at 25°C)
and 1.2 mmol/L NADH.

Salicylate Calibrator: 1 x 5 mL of a solution containing 20.7 mg/dL (1.50 mmol/L)
salicylate, and a preservative.

WARNINGS & PRECAUTIONS FOR USE

For in vitro diagnostic use.

RonLy
SALICYLATE-SL Enzyme Reagent

Warning
Contains: DISODIUM EDTA (CAS No) 6381-92-6

Hazard statements

H373 - May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure
Precautionary statements

P260 - Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapors/spray.

P314 - Get medical advice/attention if you feel unwell.

P501 - Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection
point, in accordance with local, regional, national and/or international regulation.

When using, do not eat or drink.
Avoid contact with skin and eyes.
See Safety Data Sheet for additional information.

REAGENT PREPARATION, STORAGE AND STABILITY

Reagents are ready for use. Supplied reagents are stable at 2-8°C until expiry date.
Stability claims are based on real time studies.

REAGENT DETERIORATION

The reagent solutions should be clear. Turbidity would indicate deterioration.
DISPOSAL

Reagents must be disposed of in accordance with all Federal, Provincial, State, and
local regulations.

SPECIMEN

Fresh, clear, unhemolysed serum or lithium heparinized plasma.

SAMPLE STORAGE

Specimens for analysis should be assayed promptly.

ANALYTICAL SPECIFICITY (CLSI EP7)®

Cross contamination studies have not been performed on automated instruments.
Certain reagent/ instrument combinations used in sequence with this assay may
interfere with reagent performance and test results. The existence of, or effects of,
any potential cross contamination issues are unknown.

Interferences from icterus, lipemia, and hemolysis were evaluated for this salicylate
method on a Roche/Hitachi® 717 analyzer using a significance criterion of >10%
variance from control. Interference data was collected in serum. Plasma data is
expected to be similar.

Concentration of Analyte Substance Concentration of Interferent
Conventional . Tested Where Interference is
Units Sl Units Insignificant
35.6 mg/dL | 2.58 mmol/L | Hemoglobin | 400 mg/dL 62 pumol/L
36.9 mg/dL 2.67 mmol/L Bilirubin 40 mg/dL 684 umol/L
2400 mg/dL
36.5mg/dL | 2.64 mmol/L | Intralipid | 800 mg/dL (27S'ilmr3|r2t%|éL)
Triglycerides

The information presented above is based on results from SEKISUI Diagnostics
studies and is current at the date of publication.

Samples containing the following should not be used: Sulfapyridine, Sulfasalazine,
Temozolomide, Sodium Benzoate, and Eltrombopag.

A summary of the influence of drugs on clinical laboratory tests may be found by
consulting Young, D.S.®

ANALYTICAL PROCEDURE

MATERIALS PROVIDED

SEKISUI Diagnostics’ Salicylate reagents and Salicylate calibrator.
MATERIALS REQUIRED (BUT NOT PROVIDED)

1. Automated analyzer capable of accurately measuring absorbance at appropriate
wavelength as per instrument application.

2. Quality Control materials.

TEST CONDITION

For the data presented in this insert, studies using this reagent were performed on
an automated analyzer using an endpoint test mode, with a sample to reagent ratio
of 1:16:33(Dil):35 and wavelength readings of (primary/secondary) 340/376 nm.
For assistance with applications on automated analyzers within Canada and the
U.S., please contact SEKISUI Diagnostics Technical Services at (800)565-0265.
Outside Canada and the U.S., please contact your local distributor.

CALIBRATION

A salicylate calibrator is included with the reagents and should be used as directed
to calibrate the procedure. The frequency of calibration on automated systems is
dependent on the system and the parameters used.

QUALITY CONTROL

Appropriate concentrations of quality control material should be analyzed as
required in accordance with local, state and federal guidelines. The results should
fall within the acceptable range as established by the laboratory.

CALCULATIONS
The analyzer automatically calculates the salicylate concentration of each sample.
TEST LIMITATIONS

A sample with a salicylate concentration exceeding the linearity limit should be
diluted with 0.9% saline and reassayed incorporating the dilution factor in the
calculation of the value.
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REFERENCE INTERVALS®
Toxic concentration: greater than 30.0 mg/dL (2.17 mmol/L)

These values are suggested guidelines. It is recommended that each laboratory
establish its own expected range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Data presented was collected on a Roche/Hitachi® 717 analyzer unless otherwise
stated.

RESULTS
Salicylate concentration is reported as mg/dL (mmol/L).
REPORTABLE RANGE (CLSI EP6)®

The linearity of the procedure described is 100.0 mg/dL (7.24 mmol/L). The limit
of quantitation of the procedure described is 5.3 mg/dL (0.38 mmol/L). This data
results in a reportable range of 5.3-100.0 mg/dL (0.38-7.24 mmol/L).

PRECISION STUDIES (CLSI EP5)®

Total precision data was collected on four concentrations of control sera using a
single lot of reagent in 40 runs conducted over 20 days. Within run precision data
was collected by assaying twenty samples of four concentrations of control sera in
one run using one lot of reagent.

Within
Total RUN
mg/dL | mmol/L | mg/dL | mmol/L | CV% | mg/dL | mmol/L| mg/dL | mmol/L| Cvoe

9.2 0.67 0.66 0.048 7.2 8.9 0.64 0.43 0.031 4.8

Concentration Total SD Concentration Within Run SD

hydroxylase sur le salicylate et le NADH et entraine une chute d'absorbance
proportionnelle a la quantité de salicylate présente. © Le test peut étre ‘adapté a des
instruments automatiques, ce qui produit les résultats rapides et précis dont les
médecins ont besoin.

PRINCIPE DU TEST

Sallcylate hydroxylase
Salicylate + NADH + H* Catéchol + NAD*0
La salicylate hydroxylase catalyse la transformation du salicylate et du NADH en
catéchol et en NAD en présence d'oxygéne. La chute d'absorbance a 340 nm,
attribuable a la transformation du NADH en NAD, est directement proportlonnelle
a la concentration du salicylate présent dans I'échantillon.

REACTIFS

Réactif enzymatique du salicylate-SL : une solution contenant un tampon (pH de
7,6 & 25 °C), au minimum 770 U/L de salicylate hydroxylase (microbienne), des
agents stabilisants et un agent de conservation.

Réactif NADH du salicylate-SL : une solution contenant un tampon (pH de 10,4 a
25 °C) et du NADH a 1,2 mmol/L.

Agent d'étalonnage du salicylate: 1x5mL dune solution contenant
20,7 mg/dL (1,50 mmol/L) de salicylate et un agent de conservation.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE RELATIVES A L'EMPLOI

[IvD]

16.6 1.20 0.90 0.065 5.4 16.3 1.18 0.60 0.043 3.7
34.9 2.53 1.18 0.085 3.4 335 2.43 0.52 0.038 15
49.5 3.58 1.78 0.129 3.6 47.2 3.42 0.65 0.047 1.4

ACCURACY (CLSI EP9)®

The performance of this method (y) was compared with the performance of a
similar salicylate method (x) on a Roche/Hitachi® 717. Thirty-nine patient serum
samples ranging from 9.3-93.0 mg/dL (0.67-6.74 mmol/L) gave a correlation
coefficient of 0.9986. Linear regression analysis gave the following equation:

This method = 1.02 (reference method) - 0.4 mg/dL (0.03 mmol/L)

The performance of this method (y) with plasma was compared with the performance
of this method (x) with serum on a Roche Hitachi® 717. Twenty-six patient serum and
plasma samples spiked with salicylate ranging from
7.7-93.6 mg/dL (0.56-6.78 mmol/L) gave a correlation coefficient of 0.9972. Linear
regression analysis gave the following equation:

This method = 1.01 [SEKISUI serum method] - 0.7 mg/dL (0.05 mmol/L)

The information presented above is based on results from SEKISUI Diagnostics
studies and is current at the date of publication.

All other trademarks are the property of their respective owners.
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SALICYLATE-SL ASSAY
NUMERO DE CATALOGUE : 511-40 ~ TAILLE: 4x 10 mL,4x 10 mL

Remarque : les changements sont mis en évidence.

UTILISATION PREVUE

Pour la mesure quantitative in vitro de la concentration du salicylate dans le sérum
et le plasma.

RESUME DES TESTS

Le salicylate est un médicament couramment utilisé pour ses propriétés
analgésiques et anti-inflammatoires. Le fait qu'il soit facilement disponible I'a
impliqué dans de nombreuses ingestions accidentelles par des enfants, et en fait un
choix courant chez les adultes et les adolescents dans le cadre des tentatives de
suicide par empoisonnement.®

Une surdose de salicylate entraine des perturbations du systéme nerveux central et
du tractus gastro-intestinal, ainsi qu'une encéphalopathie et une insuffisance rénale.
Il s'agit d'une urgence médicale grave, et il est nécessaire d'effectuer une raplde
quantification du médicament pour pouvoir traiter le patient de fagon efficace.®

Le salicylate est généralement mesuré par la «réaction Trinder », basée sur
I'interaction du salicylate et des ions ferriques. Cependant, ce test n'est pas
spécifique et nécessite une extraction ou une centrifugation, ce qui empéche son
automatisation.

Ce dosage enzymatique du salicylate offre une méthode rapide, spécifique et
simplifiée pour mesurer le salicylate. 1l repose sur l'action de la salicylate

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

RonLy
SALICYLATE-SL Enzyme Reagent

Attention
Contient : EDETATE DE DISODIUM (N° CAS) 6381-92-6

Mentions de danger
H373 - Risque présumé d'effets graves pour les organes a la suite d'expositions
répétées ou d'une exposition prolongée.
Conseils de prudence

P260 - Ne pas respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P314 - Consulter un médecin en cas de malaise.
P501 - Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte de déchets
dangereux ou spéciaux, conformément a la réglementation locale, régionale,
nationale et/ou internationale.
Ne pas manger ni boire pas pendant I'utilisation.
Eviter le contact avec la peau et les yeux.
Voir la fiche de données de sécurité (Safety Data Sheet) pour renseignements
supplémentaires.

PREPARATION, CONSERVATION ET STABILITE DU REACTIF

Les réactifs sont préts a étre utilisés. Les réactifs fournis sont stables entre 2 et 8 °C
jusqu'a la date de péremption. Les déclarations de stabilité sont fondées sur des
études en temps réel.

DETERIORATION DU REACTIF

Les solutions de réactif doivent étre transparentes. La turbidité est donc un signe de
détérioration.

ELIMINATION

Les réactifs doivent étre éliminés conformément a toutes les réglementations
locales, fédérales, provinciales et étatiques.

SPECIMEN

Sérum frais, transparent, sans hémolyse, ou plasma a héparine de lithium.
CONSERVATION DE L'ECHANTILLON

Les spécimens a analyser doivent étre rapidement dosés.

SPECIFICITE ANALYTIQUE (CLSI EP7)@

Aucune étude de contamination croisée n'a été effectuée sur les instruments
automatisés. Certaines combinaisons de réactifs ou d'instruments utilisés en
séquence dans le cadre du présent dosage biologique peuvent influer sur le
comportement du réactif et les résultats des tests. L'existence d'une contamination
croisée ou ses effets potentiels ne sont pas connus.

(IN51120-21) Page 2 of 16



Les interférences avec l'ictére, I'hyperlipidémie et I'hémolyse ont été évaluées
relativement a cette méthode au salicylate sur I'analyseur Roche/Hitachi®717 selon
un critére d'importance d'une variance supérieure a 10 % par rapport au controle.
Les données relatives a I'interférence ont été recueillies dans le sérum. Les données
obtenues dans le plasma seront probablement similaires.

Concentratigrqaclisslgrsubstance 8 Concentration de la substance
Ot — Suttézttaégce pint ir}tgrférentetlo[scﬂ_ue o

conventies les| Unités S interférence est négligeable
35,6 mg/dL | 2,58 mmol/L | Hémoglobine | 400 mg/dL 62 pumol/L
36,9 mg/dL | 2,67 mmol/L| Bilirubine 40 mg/dL 684 pmol/L
2 400 mg/dL

36,5mg/dL | 2,64 mmol/L| Intralipide | 800 mg/dL (fzglly"gg‘:ﬂgg)

simulés

Les renseignements susmentionnés sont basés sur les résultats obtenus dans le cadre
des études de SEKISUI Diagnostics. Ils sont a jour a la date de publication.

Les échantillons contenant les substances suivantes ne doivent en aucun cas étre
utilisés : sulfapyridine, sulfasalazine, témozolomide, benzoate de sodium et
eltrombopag.

Un résumé de l'influence des médicaments sur les tests de laboratoire clinique est
disponible chez Young, D.S.®

PROCEDURE ANALYTIQUE

MATERIEL FOURNI

Agent d'étalonnage et réactifs du salicylate de SEKISUI Diagnostics.
MATERIEL REQUIS (MAIS NON FOURNI)

1. Analyseur automatisé capable de mesurer précisément I'absorbance a des
longueurs d'onde appropriées, selon lI'application de I'instrument.

2. Matériaux de contréle de la qualité.

CONDITIONS DU TEST

Concernant les données présentées dans cet encart, les études ayant fait appel a ce
réactif ont été effectuées sur un analyseur automatisé a l'aide d'un mode d'essai
ultime, avec un échantillon dont le rapport avec le réactif est de 1:16:33(dilué):35 et
une lecture de la longueur d'onde (primaire/secondaire) de 340 nm ou de 376 nm.
Pour obtenir de I'aide au sujet de I'utilisation des analyseurs automatisés au Canada
et aux Etats-Unis, communiquer avec les services techniques de SEKISUI
Diagnostics au +1-800-565-0265. A l'extérieur du Canada et des Etats-Unis,
communiquer avec votre distributeur local.

ETALONNAGE

Un agent d'étalonnage du salicylate est compris avec les réactifs et doit étre utilisé
selon les directives afin d'étalonner la procedure. La fréquence de I'étalonnage sur
les systémes automatisés dépend du systeme et des parametres utilisés.

CONTROLE DE LA QUALITE

Des concentrations appropriées de matériel de contrdle de la qualité doivent étre
analysées conformément aux directives locales, d'Etat et fédérales. Les résultats
doivent se situer dans la fourchette acceptable déterminée par le laboratoire.

CALCULS

L'analyseur calcule automatiquement la concentration de salicylate dans chaque
échantillon.

LIMITES DES TESTS

Un échantillon dont la concentration en salicylate dépasse la limite de linéarité doit
étre dilué dans une solution saline & 0,9 % et faire l'objet d'un autre dosage qui
integre le facteur de dilution dans le calcul de la valeur.

INTERVALLES DE REFERENCE®
Concentration toxique : supérieure a 30,0 mg/dL (2,17 mmol/L)

Ces valeurs sont suggérées a titre indicatif. Il est recommandé que chaque
laboratoire détermine sa propre fourchette normale.

CARACTERISTIQUES LIEES AU COMPORTEMENT

Sauf indication contraire, les données présentées ont été recueillies sur un analyseur
Roche/Hitachi®717.

RESULTATS
La concentration en salicylate est exprimée en mg/dL (mmol/L).
INTERVALLE DE SIGNALEMENT (CLSI EP6)®

La linéarité de la procédure décrite est de 100,0 mg/dL (7,24 mmol/L). La limite de
I'analyse quantitative pour la procédure décrite est de 5,3 mg/dL (0,38 mmol/L).
Ces données se situent dans un intervalle de signalement variant entre 5,3 et 100,0
mg/dL (0,38 et 7,24 mmol/L).

ETUDES DE PRECISION (CLSI EP5)®

Les données ont été recueillies & partir de quatre concentrations de sérums de
contrdle en faisant appel a un lot simple de réactifs dans le cadre de 40 séries menées
sur une période de 20 jours. Les données de précision intra-séries ont été recueillies
en effectuant un dosage biologique sur vingt échantillons de quatre concentrations
de sérums de controle dans le cadre d'une série au moyen d'un lot de réactif.

Ecart-type total | % CV cht?er‘t_;%ﬁg % CV

mg/dL | mmol/L | mg/dL [ mmol/L total mg/dL [ mmol/L | mg/dL | mmol/L intra-série

Concentration Concentration

9,2 0,67 0,66 | 0,048 | 7,2 8,9 0,64 0,43 0,031 4,8

16,6 1,20 0,90 | 0,065 | 54 16,3 1,18 0,60 0,043 3.7

34,9 2,53 118 | 0,085 | 34 335 2,43 0,52 0,038 15

49,5 3,58 1,78 |1 0,129 | 3,6 47,2 3,42 0,65 0,047 14

EXACTITUDE (CLSI EP9)®

Le comportement de cette méthode (y) a été comparé avec celui d'une autre
méthode (x) similaire mesurant le taux de salicylate sur un appareil Roche/Hitachi®
717. Les echantillons provenant de trente-neuf patients dont la teneur en salicylate
dans le sérum variait entre 9,3 et 93,0 mg/dL (0,67 et 6,74 mmol/L) ont donné un
coefficient de corrélation égal a 0,9986. L'équation suivante a été obtenue a I'issue
de l'analyse de régression linéaire :

Cette méthode = 1,02 (méthode de référence) - 0,4 mg/dL (0,03 mmol/L)

Le comportement de cette méthode (y) faisant appel a des échantillons de plasma a
été comparé avec celui de la méthode (x) faisant appel a des échantillons de sérum
sur un analyseur Roche Hitachi® 717. Les échantillons provenant de vingt-six
patients dont la teneur en salicylate dans le sérum et le plasma variait entre 7,7 et
93,6 mg/dL (0,56 et 6,78 mmol/L) ont donné un coefficient de corrélation égal a
0,9972. L'équation suivante a été obtenue a l'issue de l'analyse de régression
linéaire :
Cette méthode = 1,01 [méthode relative au sérum de SEKISUI] - 0,7 mg/dL
(0,05 mmol/L)

Les renseignements susmentionnés sont basés sur les résultats obtenus dans le cadre
des études de SEKISUI Diagnostics. lls sont a jour a la date de publication.

Toutes les autres marques de commerce sont la propriété de leurs propriétaires
respectifs.

ES
SALICYLATE-SL ASSAY

NUMERO DE CATALOGO: 511-40 TAMANO: 4 x10ml, 4 x 10 ml

Nota: Los cambios se han resaltado.

USO PREVISTO

Para la medicién cuantitativa in vitro de la concentracion de salicilato en suero y en
plasma.

RESUMEN DEL ANALISIS

El salicilato es un medicamento comin empleado por sus propiedades analgésicas
y antiinflamatorias. Su disponibilidad ha incidido en el gran nimero de casos de
ingestion accidental por nifios, y es una substancia que tanto adultos como jévenes
tienden a elegir para tratar de suicidarse.®

La sobredosis de salicilato produce trastornos en el sistema nervioso central y las
vias gastrointestinales, asi como encefalopatia e insuficiencia renal. La sobredosis
constituye una emergencia médica grave, que hace necesaria la medicién rapida del
nivel de farmaco para tratar eficazmente al paciente.®

Tradicionalmente, la cantidad de salicilato se ha medido empleando la “reaccién de
Trinder", que se basa en la interaccion entre el salicilato y los iones de hierro. Sin
embargo, este anlisis no es especifico y requiere la extraccion o centrifugacion de las
muestras, lo que impide la automatizacion del analisis.

Este analisis enzimatico del salicilato proporciona un método réapido, especifico y
simple para medir el salicilato. Se basa en la accién de la hidroxilasa de salicilato
sobre el salicilato y el NADH, que produce una disminucion de absorbancia
proporcional a la cantidad de salicilato presente.® EIl analisis se puede adaptar a
Iinstrumentos automatizados a fin de proporcionar unos resultados rapidos y
precisos a los médicos.
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PRINCIPIO DEL ANALISIS

Hidroxilasa de salicilato
Salicilato + NADH + H* — Catecol + NAD*
La hidroxilasa de salicilato actia como catalizador para convertir el salicilato y el
NADH en catecol y NAD en presencia de oxigeno. La resultante disminucion de
absorbancia a 340 nm, debida a la conversién de NADH a NAD, es directamente
proporcional a la concentracion de salicilato en la muestra.

AGENTES REACTIVOS

Agente reactivo enziméatico para salicilato-SL: solucién que contiene un tampén
(pH 7,6 a 25 °C), un minimo de 770 u/l de hidroxilasa de salicilato (microbiana),
estabilizadores y un agente conservante.

Agente reactivo de NADH para salicilato-SL: solucion que contiene un tampén (pH
10,4225 °C)y 1,2 mmol/l de NADH.

Calibrador de salicilato: 1 x5ml de una solucién que contiene 20,7 mg/dl
(1,50 mmol/l) de salicilato y un agente conservante.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION PARA SU USO

Para uso en diagndstico in vitro.

KonLy
SALICYLATE-SL Enzyme Reagent

Atencion
Contiene: DISODIUM EDTA (N° CAS) 6381-92-6

Indicaciones de peligro

H373 - Puede provocar dafnos en los oOrganos tras exposiciones prolongadas o
repetidas.

Consejos de prudencia

P260 - No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P314 - Consultar a un médico en caso de malestar.

P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en un centro de recogida de residuos
peligrosos o especiales, con arreglo a la normativa local, regional, nacional y/o
internacional.

No ingiera alimentos ni bebidas cuando use este producto.

Evite el contacto con la piel y los ojos.

Para obtener més informacion, lea la ficha de datos de seguridad.

PREPARACION, ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL AGENTE
REACTIVO

Los agentes reactivos vienen listos para su uso. Los agentes reactivos que se
suministran son estables hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2'y
8 °C. Los datos de estabilidad presentados se fundan en estudios realizados en
tiempo real.

DETERIORO DEL AGENTE REACTIVO

El agente reactivo debe ser transparente. La turbidez podria ser una indicacion de
deterioro.

ELIMINACION

Los agentes reactivos se deben eliminar de acuerdo con las estipulaciones de las
normas federales, provinciales, estatales y locales.

MUESTRA

Muestra de suero fresco, transparente, sin hemolizar, o de plasma heparinizado con
litio.

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Las muestras de andlisis se deben procesar de inmediato.

ESPECIFICIDAD ANALITICA (CLSI EP7)®

No se han realizado estudios de contaminacién cruzada en instrumentos
automatizados. Ciertas combinaciones de agentes reactivos/instrumentos
empleadas en secuencia en este analisis pueden interferir en las caracteristicas del
agente reactivo y los resultados del andlisis. Se desconoce si existen problemas de
posible contaminacion cruzada, asi como sus efectos.

Para este método de analisis del salicilato se evalu6 la interferencia producida por
laictericia, la presencia de lipidos en la sangre y la hemdlisis en un analizador 717
de Roche/Hitachi® aplicando un criterio de significancia de mas de un 10 % de
varianza respecto al control. Los datos de interferencia se recogieron en suero. Se

estima que los datos para el plasma sean similares.

Concentracién del analito Substancia | Concentracion de interferente
Unidades Unidades del | analizada | ... BN Casosen quela
convencionales S| interferencia es insignificante
35,6 mg/dl 2,58 mmol/l | Hemoglobina | 400 mg/dI 62 umol/I
36,9 mg/dl 2,67 mmol/l Bilirrubina | 40 mg/dl 684 pmol/I
2400 mg/dI
- (27,1 mmol/l) de
36,5 mg/dl 2,64 mmol/Il Intralipido | 800 mg/dI triglicéridos
simulados

La informacién que se presenta arriba se funda en los resultados de los estudios
practicados por SEKISUI Diagnostics, y esté vigente a la fecha de su publicacion.

No se deben utilizar las muestras que contengan lo siguiente: sulfapiridina,
sulfasalazina, temozolomida, benzoato de sodio y eltrombopag.

Se puede obtener un resumen de la influencia de Ios medicamentos en estudios
clinicos de laboratorio consultando a Young, D.S.®

PROCEDIMIENTO ANALITICO

MATERIALES SUMINISTRADOS

Agentes reactivos y calibrador de salicilato de SEKISUI Diagnostics.
MATERIALES NECESARIOS (PERO NO SUMINISTRADOS)

1. Analizador automatizado capaz de medir con precision la absorbancia a una
longitud de onda adecuada segun la aplicacion por instrumento.

2. Materiales de control de calidad.

CONDICION DEL ANALISIS

Para la obtencién de los datos que se presentan en esta ficha, se realizaron estudios
con este agente reactivo en un analizador automatizado en modo de andlisis de criterio
de valoracién con una proporcion de 1:16:33(Dil):35 entre la muestra y el agente
reactivo, y una lectura de longitud de onda de 340/376 nm (primaria/secundaria). Si
desea recibir ayuda con las aplicaciones de los analizadores automatizados en Canada
o EE. UU., comuniquese con SEKISUI Diagnostics Technical Services llamando al
teléfono +1 (800) 565-0265. En otros paises, llame al distribuidor de su localidad.

CALIBRACION

Con los agentes reactivos viene un calibrador de salicilato, que se debe emplear
para calibrar el procedimiento segln las indicaciones. La frecuencia de la
calibracion de los sistemas automatizados depende del sistema y de los parametros
aplicados.

CONTROL DE CALIDAD

Las concentraciones correctas del material de control de calidad se deben analizar,
de ser preciso, de conformidad con las directrices locales, estatales y federales. Los
resultados deben estar dentro de los limites aceptables establecidos por el
laboratorio.

CALCULOS

El analizador calcula automaticamente la concentracion de salicilato de cada
muestra.

LIMITACIONES DEL ANALISIS

Deben diluirse con una solucion salina al 0,9 % y volver a analizarse las muestras
con una concentracion de salicilato que supere el limite de linealidad teniendo en
cuenta el factor de dilucidn en el calculo del valor.

INTERVALOS DE REFERENCIA®
Concentracion tdxica: superior a 30,0 mg/dl (2,17 mmol/l)

Estos valores se sugieren como pauta. Se recomienda que cada laboratorio
establezca sus propios limites estimados.

PARAMETROS DE CALIDAD

Los datos que aqm se presentan fueron recogidos empleando un analizador 717 de
Roche/Hitachi®, salvo que se indique lo contrario.

RESULTADOS
La concentracion de salicilato se indica en mg/dl (mmol/l).
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INTERVALO DE TRABAJO (CLSI EP6)“

La linealidad del procedimiento descrito es de 100,0 mg/dl (7,24 mmol/l). El limite
de deteccidn cuantitativa del procedimiento descrito es 5,3 mg/dl (0,38 mmol/l).
Estos datos establecen un intervalo de trabajo de entre 5,3 y 100,0 mg/dl (0,38 y
7,24 mmol/l).

ESTUDIOS DE PRECISION (CLSI EP5)®

Los datos de precision total fueron recogidos en cuatro concentraciones de suero de
control empleando un mismo lote de agente reactivo en 40 pruebas realizadas
durante un periodo de 20 dias. Los datos de precisién de cada prueba se obtuvieron
analizando 20 muestras de cuatro concentraciones de suero de control en una
prueba empleando un lote de agente reactivo.

Concentracion SD total Concentracion | SD Intraanalisis CcVv
Cv total Intraanélisi
mg/dl | mmol/l | mg/dl | mmol/l (%) | mg/dl | mmol/l | mg/dl | mmol/l s (%)

9,2 0,67 0,66 0,048 7,2 8,9 0,64 | 043 | 0,031 4.8

16,6 1,20 0,90 0,065 54 16,3 | 1,18 0,60 | 0,043 3.7

349 | 253 1,18 0,085 34 335 [ 243 0,52 | 0,038 15

495 ] 358 1,78 0,129 3,6 472 | 342 | 065 | 0,047 14

EXACTITUD (CLSI EP9)®

Los resultados de este método (y) se compararon con los de un método similar de
analisis de salicilato (x) empleando un analizador 717 de Roche/Hitachi®. El
andlisis de las muestras de suero de 39 pacientes, con limites de entre 93 y
93,0 mg/dl (0,67 y 6,74 mmol/l), dio un coeficiente de correlacion de 0.9986. El
anélisis de regresion fineal dio la siguiente ecuacion:

Este método = 1,02 (método de referencia) - 0,4 mg/dl (0,03 mmol/I)

Los resultados de este método de andlisis con plasma (y) se compararon con los de
este método con suero (x) empleando un analizador 717 de Roche Hitachi®. El
andlisis de las muestras de suero y de plasma de 26 pacientes, con limites de entre
7,7y 93,6 mg/dl (0,56 y 6,78 mmol/l), dio un coeficiente de correlacién de 0,9972.
El andlisis de regresion lineal dio la siguiente ecuacion:

Este método = 1,01 [método con suero de SEKISUI] - 0,7 mg/dl (0,05 mmol/l)

La informacion que se presenta arriba se funda en los resultados de los estudios
practicados por SEKISUI Diagnostics, y esta vigente a la fecha de su publicacion.

Las deméas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

IT
SALICYLATE-SL ASSAY

NUMERO DI CATALOGO: 511-40 CONFEZIONE: 4x10 mL,4x10 mL

Nota: le modifiche sono evidenziate.

DESTINAZIONE D'USO
Per la misurazione in vitro della quantita di salicilato nel siero e nel plasma.
RIEPILOGO DEL TEST

Il salicilato & un farmaco comunemente usato per le sue proprieta analgesiche e
antinfiammatorie. La sua accessibilita fa si che sia spesso ingerito accidentalmente
da parte di bambini e che sia scelto da molti adulti e adolescenti che intendono
tentare di avvelenarsi.®

Un'overdose di salicilato causa disturbi del sistema nervoso centrale e dell'apparato
gastrointestinale come pure encefalopatia e insufficienza renale. Si tratta di
un'emergenza medica acuta e una raplda quantnﬂcaznone del farmaco é necessaria
per un trattamento efficace del paziente.®

Il salicilato é tradizionalmente misurato con la “"Reazione di Trinder", che si basa
sull'interazione tra il salicilato e gli ioni ferrici. Questo test non & perd specifico e
richiede estrazione o centrifugazione: per questo l'automatizzazione dell'analisi &
preclusa.

Questo saggio enzimatico per il salicilato fornisce un metodo rapido, specifico e
semplificato per la misurazione del salicilato. Si basa sull'azione del salicilato
idrossilasi sul salicilato e sul NADP, che risulta in una riduzione dell'assorbanza
proporzionale alla quantita di salicilato presente.® Il test puo essere adattato alla
strumentazione automatica, producendo i risultati rapidi e accurati richiesti dai
sanitari.

PRINCIPIO DEL TEST

Salicilato idrossilasi
Salicilato + NADP + H* — Catecolo + NAD*
Lasalicilato idrossilasi catalizza la conversione del salicilato e del NADP a catecolo
e NAD in presenza di ossigeno. La risultante riduzione nell'assorbanza a 340 nm,
dovuta alla conversione del NADP in NAD, é direttamente proporzionale alla
concentrazione di salicilato nel campione.

REAGENTI

Reagente enzimatico Salicilato-SL: soluzione contenente un tampone (pH 7,6 a
25°C), almeno 770 U/L di salicilato idrossilasi (microbica), stabilizzanti e un
conservante.

Reagente NADP Salicilato-SL: soluzione contenente un tampone (pH 10,4 a 25 °C)
e 1,2 mmol/L di NADP.

Taratura del salicilato: 1x5mL di
(1,50 mmol/L) di salicilato e un conservante.

soluzione contenente 20,7 mg/dL

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

Per uso diagnostico in vitro.

KonLy
SALICYLATE-SL Enzyme Reagent

Attenzione
Contiene: DISODIUM EDTA (Numero CAS) 6381-92-6

Indicazioni di pericolo

H373 - Puo provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o
ripetuta.

Consigli di prudenza

P260 - Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

P314 - In caso di malessere, consultare un medico.

P501 - Smaltire il prodotto/recipiente in punto di raccolta per rifiuti pericolosi o
speciali, secondo i regolamenti locali, regionali, nazionali e/o internazionali.

Non mangiare né bere durante I'impiego.

Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.

Consultare la Scheda di sicurezza per ulteriori informazioni.

PREPARAZIONE, CONSERVAZIONE E STABILITA DEL REAGENTE

| reagenti sono pronti per |'uso. | reagenti forniti sono stabili a 2-8 °C fino alla data
di scadenza. La stabilita dichiarata si basa su studi in tempo reale.

DETERIORAMENTO DEL REAGENTE
Le soluzioni reagenti devono apparire limpide. La torbidita indica deterioramento.
SMALTIMENTO

| reagenti vanno smaltiti in ottemperanza alle disposizioni federali, provinciali,
statali e locali.

CAMPIONE DI PROVA

Siero puro, limpido, non emolizzato o plasma eparinizzato al litio.
CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

| campioni di prova da analizzare vanno saggiati immediatamente.
SPECIFICITA ANALITICA (CLSI EP7)®

Non sono stati eseguiti studi sulla contaminazione reciproca su strumenti
automatici. Certe combinazioni reagente/strumento usate in sequenza con questo
saggio possono interferire con le prestazioni del reagente e con gli esiti del test. Non
sono noti l'esistenza e gli effetti di eventuali problematiche di contaminazione
reciproca.

Le interferenze da ittero, lipemia ed emolisi sono state valutate per questo metodo
per salicilato su un analizzatore Roche/Hitachi® 717 usando come criterio di
significativita una varianza di > 10% rispetto al controllo. | dati sulle intereferenze
spnc_)l_stati raccolti nel siero. Ci si attende che i dati sul plasma daranno risultati
simili.

Concentrazione di analita Concentrazione di sostanza
Unita . Sostanza testata| interferente con interferenza
convenzionali | Unita Sl non significativa
35,6 mg/dL | 2,58 mmol/L | Emoglobina | 400 mg/dL 62 pmol/L
36,9 mg/dL | 2,67 mmol/L| Bilirubina 40 mg/dL 684 pmol/L
2400 mg/dL (27,1

365my/dL | 264 mmol/L| Intralipid | 800 my/dL | ¢; MMOVL)

trigliceridi

Le informazioni che precedono si basano su studi di SEKISUI Diagnostics e sono
aggiornate alla data di pubblicazione.

Non utilizzare i campioni contenenti le seguenti sostanze:
sulfasalazina, temozolomide, benzoato di sodio ed eltrombopag.

Un riepilogo dell'influenza dei farmaci sui test clinici di laboratorio & disponibile
consultando Young, D.S.®

PROCEDURA ANALITICA

MATERIALI IN DOTAZIONE

Reagenti per salicilato e taratura per salicilato della SEKISUI Diagnostics.
MATERIALI NECESSARI (MA NON IN DOTAZIONE)

1. Analizzatore automatizzato in grado di misurare con precisione l'assorbanza a
lunghezze d'onda appropriate a seconda dell'applicazione dello strumento.

2. Materiali per il controllo di qualita.

sulfapiridina,
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CONDIZIONI DEL TEST

Per i dati presentati nel presente foglietto illustrativo, gli studi condotti usando questo
reagente sono stati eseguiti su un analizzatore automatico usando una modalita di test
del punto finale, con un rapporto tra campione e reagente di 1:16:33(Dil):35 e
misurazioni della lunghezza d'onda di 340/376 nm (primaria/secondaria). Per
assistenza con le applicazioni su analizzatori automatici in Canada e negli Stati Uniti,
contattare i servizi tecnici della SEKISUI Diagnostics al numero +1-(800)565-0265.
Fuori dal Canada e dagli Stati Uniti, contattare il rivenditore locale.

TARATURA

Coi reagenti € inclusa una soluzione di taratura di salicilato da usare come indicato
per calibrare la procedura. La frequenza della taratura dei sistemi automatici
dipende dal sistema e dai parametri utilizzati.

CONTROLLO DI QUALITA

Concentrazioni adeguate di materiali per il controllo di qualita vanno analizzate
come richiesto dalle linee guida locali, statali e federali. | risultati devono rientrare
nella gamma accettabile stabilita dal laboratorio.

CALCOLI

L'analizzatore calcola automaticamente la concentrazione di salicilato in ciascun
campione.

LIMITI DEL TEST

Un campione con una concentrazione di salicilato eccedente il limite di linearita va
diluito con soluzione salina allo 0,9% e risaggiato incorporando nel calcolo del
valore il fattore di diluizione.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO®
Concentrazione tossica: maggiore di 30,0 mg/dL (2,17 mmol/L)

Questi valori sono linee guida suggerite. Si raccomanda che ogni laboratorio
stabilisca la propria gamma di risultati previsti.
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| dati presentati sono stati ottenuti con un analizzatore Roche/Hitachi® 717, salvo
ove diversamente indicato.

RISULTATI
La concentrazione di salicilato e espressa in mg/dL (mmol/L).
INTERVALLO REFERTABILE (CLSI EP6)®

La linearita della procedura descritta € di 100,0 mg/dL (7,24 mmol/L). Il limite di
quantificazione della procedura e di 5,3 mg/dL (0,38 mmol/L). Questi dati
producono un intervallo refertabile di 5,3-100,0 mg/dL ( 0,38-7,24 mmol/L).

STUDI DI PRECISIONE (CLSI EP5)®

| dati sulla precisione totale sono stati raccolti saggiando quattro concentrazioni di
sieri di controllo con un solo lotto di reagente per 40 prove per un periodo di 20
giorni. | dati sulla precisione entro prova sono stati raccolti su quattro
concentrazioni di sieri di controllo, ciascuna ripetuta una volta usando un lotto di
reagente.

Concentrazione SD totale % CV Concentrazione | SD entro prova | % CV
entro

mg/dL | mmol/L | mg/dL | mmol/L | totale | mg/dL |mmol/L | mg/dL | mmol/L prova

9,2 0,67 066 | 0048 | 7,2 8,9 0,64 0,43 0,031 4.8

16,6 1,20 0,90 | 0,065 | 54 16,3 1,18 0,60 | 0,043 3.7

34,9 2,53 1,18 | 0,085 | 34 33,5 2,43 0,52 0,038 15

49,5 3,58 1,78 | 0,129 | 3,6 47,2 3,42 0,65 | 0,047 14

ACCURATEZZA (CLSI EP9)®

Le prestazioni di questo metodo (y) sono state confrontate con quelle di un metodo
simile per la determinazione del salicilato (x) su un Roche/Hitachi®717. | campioni
di siero da trentanove pazienti, contenenti da 9,3 a 93,0 mg/dL (da 0,67 a 6,74
mmol/L) hanno dato un coefficiente di correlazione di 0,9986. L'analisi di
regressione lineare ha dato la seguente equazione:

Questo metodo = 1,02 (metodo di riferimento) - 0,4 mg/dL (0,03 mmol/L)

Le prestazioni di questo metodo (y) con plasma sono state paragonate alle
prestazioni di questo metodo (x) con siero su un dispositivo Roche Hitachi®717. |
campioni su siero e su plasma prelevati da ventisei pazienti e addizionati con
salicilato, varianti da 7,7 a 93,6 mg/dL (0,56-6,78 mmol/L) hanno dato un
coefficiente di correlazione pari a 0,9972. L'analisi di regressione lineare ha dato la
seguente equazione:

Questo metodo = 1,01 [Metodo SEKISUI su siero] - 0,7 mg/dL (0,05 mmol/L)

Le informazioni che precedono si basano sui risultati ottenuti da SEKISUI
Diagnostics e sono aggiornate alla data di pubblicazione.

Tutti gli altri marchi commerciali sono proprieta dei rispettivi titolari.

DE
SALICYLATE-SL ASSAY

KATALOGNUMMER: 511-40 GRORE: 4x10mL, 4x 10 mL

Hinweis: Veranderungen werden hervorgehoben.

GEPLANTE VERWENDUNG

Fur die quantitative In vitro-Messung von Salicylat-Konzentrationen in Serum und
Plasma.

TESTZUSAMMENFASSUNGBEei Salicylat handelt es sich um einen hédufig
verwendeten  Wirkstoff, der aufgrund seiner schmerzlindernden und
entzindungshemmenden  Eigenschaften eingesetzt wird. Seine leichte
Zuganglichkeit fuhrt vielmals zu unbeabsichtigter Ingestion durch Kinder und
gehort zu den haufig eingenommenen Wirkstoffen unter Erwachsenen sowie
Jugendlichen in suizidaler Absicht.®

Eine Salicylat-Uberdosis filhrt zu Stérungen des zentralen Nervensystems und des
Magen-Darm-Trakts sowie zu Enzephalopathie und Nierenversagen. Dies stellt
einen akuten medizinischen Notfall dar, bei dem eine schnelle Bestimmung des
Wirkstoffs zur effektiven Behandlungen des Patienten notwendig ist.?

Traditionell werden Salicylate mithilfe der ,,Trinder-Reaktion” gemessen, welche
auf der Interaktion zwischen dem Salicylat und Eisenionen basiert. Dieser Test ist
jedoch nicht genau und erfordert eine Extrahierung oder Zentrifugierung, die eine
Hinderung der Automatisierung des Tests darstellen.

Dieser enzymatische Salicylat-Test bietet eine schnelle, prézise und einfache
Methode zur Messung von Salicylaten. Er basiert auf der Wirkung von Salicylat-
Hydroxylase auf Salicylat und NADH, was zu einer Abnahme des
Absorptionsvermdgens anteilmaBig zur vorliegenden Salicylat-Menge fiihrt.®
Dieser Test kann automatisierten Verfahren angepasst werden und somit die fiir
Mediziner schnell benétigten sowie prazisen Resultate zur Verfigung stellen.

ARBEITSPRINZIPIEN DES TESTS
N Salicylat-Hydroxylase
—

Salicylat + NADH + H Catechol + NAD*

Salicylat-Hydroxylase katalysiert die Umwandlung von Salicylat und NADH zu
Catechol und NAD unter Sauerstoff. Die aufgrund der Umwandlung von NADH zu
NAD resultierende Abnahme des Absorptionsvermdgens bei 340 nm ist direkt
proportional zur Konzentration von Salicylat in der Probe.

REAGENZIEN

Salicylat-SL-Enzymreagenz: Losung mit Puffer (pH 7,6 bei 25°C), mindestens
770 U/L Salicylat-Hydroxylase (bakteriell), Stabilisatoren und Konservierungsstoff.

Salicylat-SL-NADH-Reagenz: Loésung mit Puffer (pH 10,4 bei 25°C) und
1,2 mmol/L NADH.

Salicylat-Kalibrator: 1 x5 mL einer Lésung mit 20,7 mg/dL (1,50 mmol/L)
Salicylat und Konservierungsstoff.

WARNUNGEN & SICHERHEITSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

In-vitro-Diagnostikum

KonLy
SALICYLATE-SL Enzyme Reagent

Achtung
Enthélt: DINATRIUM-EDTA (CAS-Nr) 6381-92-6

Gefahrenhinweise

H373 - Kann die Organe schiadigen bei ldngerer oder wiederholter Exposition.
Sicherheitshinweise

P260 - Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P314 - Bei Unwohlsein érztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P501 - Inhalt/Behélter einer Sammelstelle fiir gefdhrliche Abfille und Sondermiill
ge;n'?']ﬁ lokalen, regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften
zufihren.

Bei der Anwendung, nicht in den Mund nehmen.

Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.

Siehe Material-Sicherheitsdatenblatt fur weitere Informationen.

ZUBEREITUNG DER REAGENZIEN, IHRE LAGERUNG UND STABILITAT

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die bereitgestellten Reagenzien sind bis zum
Verfallsdatum bei 2-8°C stabil. Stabilitatsanspriche stutzen sich auf
Stabilitatsstudien in Echtzeit.

REAGENZVERFALL
Die Reagenzldsungen sollten klar sein. Tribheit deutet auf einen Verfall hin.
ENTSORGUNG

Die Reagenzien missen entsprechend den Regelungen auf Bundes-, Provinz-,
Landes- und Kommunalebene entsorgt werden.
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PROBEN

Frisches, klares, unhdmolysiertes Serum bzw. mit Lithium heparinisiertes Plasma.
LAGERUNG VON PROBEN

Die zu analysierenden Proben sollten unverziglich getestet werden.
ANALYTISCHE SPEZIFITAT (CLSI EP7)®

An den automatisierten Gerdten wurden keine Kreuzkontaminationsstudien
durchgefiihrt. Bestimmte Kombinationen von Reagenzien und Geréten, die bei
diesem Versuch in Folge verwendet werden, kdnnen sich auf die Reagenzleistung
und die Testergebnisse auswirken. Die Existenz bzw. die Auswirkungen von
potenziellen Kreuzkontaminationsproblemen sind nicht bekannt.

Interferenzen fir |lkterus, Lipdmie und H&molyse wurden fir diese
Kohlendioxidmethode an einem Roche/Hitachi® 717 Analysator beurteilt, wobei
ein Beurteilungskriterium von > 10 % Abweichung vom Kontrollwert angewandt
wurde. Die Interferenzdaten wurden aus dem Serum gesammelt. Die Plasmadaten
sind voraussichtlich &hnlich.

ERGEBNISSE
Die Salicylatkonzentration ist in mg/dL (mmol/L) angegeben.
MELDEPFLICHTIGER BEREICH (CLSI EP6)®

Die Linearitat des beschriebenen Verfahrens liegt bei 100,0 mg/dL (7,24 mmol/L).
Die Bestimmungsgrenze des beschriebenen Verfahrens liegt bei 5,3 mg/dL
(0,38 mmol/L). Diese Daten fiihren zu einem meldepflichtigen Bereich von 5,3-
100,0 mg/dL (0,38 bis 7,24 mmol/L).

PRAZISIONSSTUDIEN (CLSI EP5)®

Die Gesamtdaten zur genauen Bestimmung wurden Uber einen Zeitraum von
20 Tagen anhand von 40 Durchldufen an vier Konzentrationen von Kontrollseren
unter Verwendung einer einzelnen Reagenziencharge gesammelt. Die Daten zur
genauen Bestimmung innerhalb des Durchlaufs wurden anhand der Priifung von
zwanzig Proben aus vier Konzentrationen der Kontrollseren in einem Durchlauf
und unter Verwendung einer Reagenziencharge gesammelt.

SD wahrend des CV%

Konzentration Laufs wahrend

Konzentration SD gesamt CV%

Die oben angegebene Information basiert auf Ergebnissen von Studien der
SEKISUI Diagnostics und ist zum Datum der Verdffentlichung aktuell.

Proben, die folgende Stoffe beinhalten, sollten nicht verwendet werden:
Sulfapyridin, Sulfasalazin, Temozolomid, Natriumbenzoat und Eltrombopag.

Eine Zusammenfassung iber den Einfluss von Arzneimitteln auf klinische
Labortests ist von Young, D.S.®

ANALYTISCHES VERFAHREN

BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

SEKISUI Diagnostics’ Salicylat-Reagenzien und Salicylat-Kalibrator.
BENOTIGTE MATERIALIEN (NICHT BEREITGESTELLT)

1. Automatisierter Analysator mit akkurater Messfahigkeit des Absorptionsgrades
bei angemessenen Hauptwellenldngen gemaR der Anwendung des Instruments.

2. Materialien fiir die Qualitatskontrolle.
TESTBEDINGUNGEN

Fir die in dieser Einlage vorgestellten Daten wurden die Studien mit diesem
Reagenz an einem automatisierten Analysator unter Anwendung eines Endpunkt-
Testmodus durchgefiihrt, wobei das Verhéltnis von Probe zu Reagenz
1:16:33(Dil):35 betragt und die Hauptwellenlange (primar/sekundér) bei
340/376 nm liegt. Falls Sie Hilfe bei Anwendungen an einem automatisierten
Analysator in Kanada und den USA benétigen, wenden Sie sich bitte an den
technischen Kundendienst der SEKISUI Diagnostics unter der Nummer
+1-(800)565-0265. AuRerhalb Kanadas und der USA wenden Sie sich bitte an lhren
Handler vor Ort.

KALIBRIERUNG

Ein Salicylat-Kalibrator wird mit den Reagenzien mitgeliefert und dient laut
Anweisungen zur Kalibrierung wahrend des Verfahrens. Die Haufigkeit der
Kalibrierung auf automatisierten Systemen héngt vom verwendeten System und
den Parametern ab.

QUALITATSKONTROLLE

Zur Qualitatskontrolle sollten angemessene Konzentrationen von Kontrollmaterial
entsprechend den Regelungen auf Kommunal-, Bundes- und Landesebene
analysiert werden. Die Ergebnisse sollten innerhalb des zulassigen, vom Labor
festgelegten Bereichs liegen.

BERECHNUNGEN
Der Analysator berechnet automatisch die Salicylatkonzentration jeder Probe.
PRUFBESCHRANKUNGEN

Falls bei einer Probe die Salicylatkonzentration die Linearitatsgrenze Ubersteigt,
sollte die Probe mit 0,9 % Kochsalzlésung verdiinnt und der Versuch wiederholt
werden, wobei der Verdinnungsfaktor in der Berechnung des Wertes
bertcksichtigt wird.

REFERENZINTERVALLE®
Toxische Konzentration: gréRer als 30,0 mg/dL (2,17 mmol/L)

Bei diesen Werten handelt es sich um empfohlene Richtlinien. Es wird empfohlen,
dass jedes Labor seine eigenen zu erwartenden Intervalle festlegt.

LEISTUNGSDATEN

Die angegebenen Daten wurden an einem Roche/Hitachi® 717 Analysator
gesammelt, sofern nicht anders angegeben.

- t
. Konzentration des mg/dL | mmol/L | mg/dL [ mmol/L | 9858™! [Tg/dL [ mmol/L | mg/dL [ mmol/L | des Laufs
Konzentration des Analyts | corifte | interferenzstoffes, sofern die 92 [ 067 1066 [ 008 [ 72 | B9 | oot [043 [ 0031 48
Konventionelle | o\ cinheiten Substanz 'meggégﬂfu?]'gc?;tvon 349 | 253 | L1is [ 0085 | 34 | 335 | 243 [ 052 [ 0038 | 15
Einheiten 49,5 3,58 1,78 | 0,129 3,6 47,2 3,42 0,65 | 0,047 14
35,6 mg/dL 2,58 mmol/L | Hamoglobin | 400 mg/dL 62 pmol/L GENAUIGKEIT (CLSI EP9)®
36,9 mg/dL 2,67 mmol/L |  Bilirubin 40 mg/dL 684 pmol/L Die Leistung dieser Methode (y) wurde mit der Leistung einer ahnlichen Methode
5200 maldL mit Salicylat (x) an einem Roche/Hitachi® 717 verglichen. NeununddreiRig
571 mg L Patienten-Serumproben von 9,3 bis 93,0 mg/dL (0,67-6,74 mmol/L) ergaben einen
36,5 mg/dL 2,64 mmol/L | Intralipid 800 mg/dL ( Si mlmot ) Korrelationskoeffizienten von 0,9986. Eine lineare Regressionsanalyse ergab die
Tr=g}l;/c|§rri§e folgende Gleichung:

Diese Methode = 1,02 (Referenzmethode) - 0,4 mg/dL (0,03 mmol/L)

Die Leistung dieser Methode (y) mit Plasma wurde mit der Leistung dieser
Methode (x) mit Serum an einem Roche Hitachi®717 verglichen. Sechsundzwanzig
mit Salicylat beimpfte Patienten-Serum/Plasmaproben von 7,7 und 93,6 mg/dL
(0,56-6,78 mmol/L) ergaben einen Korrelationskoeffizienten von 0,9972. Eine
lineare Regressionsanalyse ergab die folgende Gleichung:

Diese Methode = 1,01 [SEKISUI-Serum-Methode] - 0,7 mg/dL (0,05 mmol/L)

Die oben angegebene Information basiert auf Ergebnissen von Studien der
SEKISUI Diagnostics und ist zum Datum der Verdffentlichung aktuell.

Alle anderen Warenzeichen sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

NL
SALICYLATE-SL ASSAY

CATALOGUSNUMMER: 511-40 GROOTTE: 4x10mL, 4 x 10 mL

Opmerking: Veranderingen zijn gemarkeerd.

BEOOGD GEBRUIK
Voor in-vitro kwantitatieve meting van concentratie salicylaat in serum en plasma.
SAMENVATTING VAN DE TEST

Salicylaat is een veel gebruikt geneesmiddel bedoeld om pijn en infecties te
bestrijden. Dankzij eenvoudige toegankelijkheid, komt het vaak voor dat kinderen
het per ongeluk inslikken maar het wordt ook vaak door volwassenen en pubers
gekozen als een middel om een zelfmoordpoging te doen.®

Als gevolg van overdosis salicylaat kan een verstoring van het centraal zenuwstelsel
en maag-darmstelsel optreden, evenals encefalopathie en nierfalen. In geval van
overdosering is een dringende medische hulpverlening noodzakelijk en is een snelle
bepaling van de ingenomen dosering een vereiste voor een effectieve behandeling
van de patiént.®

De meting van salicylaat wordt traditioneel gedaan met behulp van een Trinder-
reactie, welke zich baseert op de interactie tussen salicylaat en ijzerionen. Deze
meting is echter niet specifiek en vereist een extractie of centrifugatie, als gevolg
waarvan de automatisering van het proces onderdrukt wordt.

De enzymatische salicylaatbepaling is een snelle, specifieke en vereenvoudigde
methode voor het meten van salicylaat. Het baseert zich op de werking van
salicylaat-hydroxylase op salicylaat en NADH, met als gevolg een verminderd
absorptievermogen proportioneel aan de hoeveelheid aanwezige salicylaat.® De
bepaling kan aan geautomatiseerde toestellen aangepast worden waardoor artsen
veel sneller over nauwkeurige resultaten kunnen beschikken.

TESTPRINCIPES

Salicylaat-hydroxylase
Salicylaat + NADH + H* — Catechol + NAD*
Salicylaat-hydroxylase werkt als katalysator op de omzetting van salicylaat en
NADH naar catechol en NAD in het bijzijn van zuurstof. De daaruit resulterende
absorptiedaling naar 340 nm, opgetreden als gevolg van de omzetting van NADH
naar NAD, is direct proportioneel aan de concentratie salicylaat in het monster.
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SERA

Salicylaat-SL  enzym serum: een oplossing bestaande uit een buffer
(pH 7,6 bij 25 °C), minstens 770 U/L salicylaat-hydroxylase (microbieel),
stabiliseringsmiddelen en een conserveringsmiddel.

Salicylaat-SL NADH serum: een oplossing bestaande uit een buffer (pH 10,4 bij 25
°C) en 1,2 mmol/L NADH.

Salicylaatkalibrator: 1 x5mL van een oplossing bestaande uit 20,7 mg/dL
(1,50 mmol/L) salicylaat en een conserveringsmiddel.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

Konwy
SALICYLATE-SL Enzyme Reagent

Waarschuwing
Bevat: DISODIUM EDTA (CAS-nr.) 6381-92-6

Gevarenaanduidingen

H373 - Kan schade aan organen veroorzaken bij langdurige of herhaalde
blootstelling.

Veiligheidsaanbevelingen

P260 - Stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel niet inademen.

P314 - Bij onwel voelen een arts raadplegen.

P501 - Inhoud/verpakking afvoeren naar een verzamelpunt voor gevaarlijk of
speciaal afval, overeenkomstig de lokale, regionale, nationale en/of internationale
regelgeving.

Niet eten of drinken tijdens het gebruik.

Vermijd contact met de huid en de ogen.

Zie het veiligheidsinformatieblad voor aanvullende informatie.

BEREIDING, OPSLAG EN STABILITEIT VAN REAGENS

Sera zijn gereed voor gebruik. De betreffende sera zijn houdbaar bij temperaturen
tussen 2-8 °C, tot de uiterste houdbaarheidsdatum. Houdbaarheidsgegevens zijn
gebaseerd op realtime studies.

VERSLECHTERING VAN SERUM

De serumoplossingen dienen helder te zijn. Troebelheid is een aanwijzing voor
verslechtering.

VERWIIDERING

De sera dienen te worden verwijderd overeenkomstig alle federale, provinciale,
staats- en lokale regels.

MONSTER

Vers, helder, niet-gehemolyseerd serum of lithium-gehepariniseerd plasma.
OPSLAG VAN MONSTERS

Monsters bestemd voor analyse dienen onmiddellijk te worden bepaald.
ANALYTISCHE SPECIFICITEIT (CLSI EP7)®

Onderzoeken naar kruisbesmetting zijn niet verricht op geautomatiseerde
toestellen. Sommige serum-/toestelcombinaties gebruikt in de loop van dit
onderzoek kunnen van invloed zijn op de werking van serum en de uiteindelijke
testresultaten. Het bestaan van of effecten op eventuele kruisbesmetting zijn
vooralsnog onbekend.

Hinderingen veroorzaakt door icterus, lipemia en hemolyse werden t.b.v. deze
salicylaat-methode bepaald met behulp van een Roche Hitachi® 717 analysator,
waarbij men uitging van een significantiecriterium van >10% afwijking van
controlewaarden. Interferentiegegevens werden verzameld aan de hand van serum.
Van plasmagegevens wordt verwacht dat ze soortgelijk zijn.

Concentratie analiet Geteste Concentratie interferent daar
: - waar interferentie
Co:evner?et:j%nnele Sl-eenheden Substantie onbelangrijk is
35,6 mg/dL | 2,58 mmol/L | Hemoglobine | 400 mg/dL 62 pmol/L

36,9 mg/dL | 2,67 mmol/L Bilirubin 40 mg/dL 684 pmol/L
2400 mg/dL

L (27,1 mmol/L)

36,5 mg/dL | 2,64 mmol/L Intralipid 800 mg/dL gesimuleerde
triglycerides

Bovenstaande informatie baseert zich op resultaten verkregen tijdens onderzoeken
verricht door SEKISUI Diagnostics en is volledig bijgewerkt tot de datum van deze
publicatie.

Monsters die het volgende bevatten mogen niet worden gebruikt: sulfapyridine,
sulfasalazine, temozolomide, natriumbenzoaat en eltrombopag.

Een overzicht van invloeden van geneesmiddellen op kllnlsche laboratoriumtesten
kunt u verkrijgen door contact op te nemen met Young, D.S.®

ANALYTISCHE PROCEDURE

TER BESCHIKKING GESTELDE MATERIALEN
Salicylaatsera en salicylaatkalibrator van SEKISUI Diagnostics.
VEREISTE MATERIALEN (ECHTER NIET GELEVERD)

1. Geautomatiseerde analysator, geschikt voor nauwkeurige absorptiemeting bij en
geschikte golflengte, conform de aanwijzingen voor gebruik van het
meetinstrument.

2. Materiaal voor kwaliteitscontrole
TESTOMSTANDIGHEDEN

Met betrekking tot de gegevens die in deze bijlage voorkomen geldt dat metingen
gedaan met dit serum bepaald zijn met behulp van een geautomatiseerde analysator,
aan de hand van een eindpunttestmodule, met een monster met een
serumverhouding van 1:16:33(Dil):35 en een golflengtewaarde (primaire/
secundaire) van 340/376 nm. Voor vragen over het gebruik van geautomatiseerde
analysatoren binnen Canada en de VS, neem au.b. contact op met
SEKISUI Diagnostics Technical Services, op telefoonnummer +1-(800)565-0265.
Buiten Canada en de VS, neem. a.u.b. contact op met uw lokale leverancier.

IJKING
Een salicylaatkalibrator (ijkingstoestel) is meegeleverd compleet met de sera en
wordt conform instructies gebruikt voor het kalibreren van de procedure. De

ijkingsfrequentie bij geautomatiseerde systemen is afhankelijk van het systeem en
de gebruikte parameters.

KWALITEITSCONTROLE

De juiste concentraties materialen voor kwaliteitscontrole dienen te worden
onderzocht conform de vereisten en in overenstemming met de lokale, staats- en
federale richtlijnen. De verkregen waarden dienen zich binnen de acceptabele
grenzen te bevinden, zoals vastgesteld door het laboratorium.

BEREKENINGEN

De analysator berekent automatisch de concentratie salicylaat in elk gebruikt
monster.

TESTBEPERKINGEN

Een monster waarin de concentratie salicylaat zich buiten de lineairiteitsgrenzen
bevindt dient te worden opgelost met 0,9% zoutoplossing en opnieuw bepaald,
waarbij de oplosfactor opgenomen wordt in de uiteindelijke waardeberekening.

REFERENTIE-INTERVALEN®
Concentratie toxische stoffen: hoger dan 30,0 mg/dL (2,17 mmol/L)

Deze waarden dienen als adviesrichtlijnen. Het is aan te raden dat ieder
laboratorium een eigen verwachte waardebereik instelt.

PRESTATIEKENMERKEN

De betrokken gegevens zijn verzameld met behulp van een Roche/Hitachi®
717 analysator, tenzij anders vermeld.

RESULTATEN
Salicylaatconcentratie is uitgedrukt is mg/dL (mmol/L).
REPORTABLE BEREIK (CLSI EP6) @

De lineariteit van de beschreven procedure is 100,0 mg/dL (7,24 mmol/L). De
kwantitatielimiet voor de beschreven procedure is 5,3 mg/dL (0,38 mmol/L). Deze
gege\llens erben een te melden reikwijdte van 5,3-100,0 mg/dL (0,38-7,24 mmol/L)
opgeleverd.

PRECISIESTUDIES (CLSI EP5)®

Totale precisiegegevens zijn verkregen aan de hand van vier concentraties
controlesera, met behulp van een enkele partij sera in 40 testreeksen gespreid over
20 dagen tijd. De gegevens van de precisie de binnen reeksen zijn verkregen aan de
hand van een onderzoek van twintig monsters van vier concentraties controlesera
uit één reeks, waarbij één serumpartij gebruikt werd.

Concentratie Totaal SD Totaal | Concentratie SD binnen de Within-run
CV% reeks CV%

mg/dL | mmol/L{ mg/dL | mmol/L mg/dL | mmol/L [ mg/dL | mmol/L

9,2 0,67 0,66 | 0,048 7,2 8,9 0,64 0,43 0,031 4.8

16,6 1,20 0,90 | 0,065 54 16,3 1,18 0,60 0,043 3,7

34,9 2,53 1,18 | 0,085 34 | 335 2,43 0,52 0,038 15

49,5 3,58 1,78 | 0,129 36 | 47,2 3,42 0,65 0,047 14

NAUWKEURIGHEID (CLSI EP9)®

De prestaties van deze methode (y) werden met behulp van een Roche/Hitachi®717
anlysator vergeleken met de prestaties van een soortgelijke methode gebaseerd op
de bepaling van salicylaat (x). Uit de resultaten van een analyse van negenendertig
opslagbuisjes serummonsters van elke deelnemer, in de hoeveelheden variérend
van 9,3-93,0 mg/dL (0,67-6,74 mmol/L), is een correlatiecoéfficiént van 0,9986
gebleken. De lineaire regressieanalyse leverde de volgende reactievergelijking op:

Deze methode = 1,02 (referentiemethode) - 0,4 mg/dL (0,03 mmol/L)

De prestaties van deze methode (y), waarbij plasma wordt gebruikt, werd met
behulp van een Roche Hitachi® 717 analysator vergeleken met de prestaties van de
methode (x) waarbij serum wordt gebruikt. Zesentwintig opslagbuisjes serum- en
plasmamonsters van elke deelnemer, vermengd met salicylaat in de hoeveelheden
variérend van 7,7 tot 93,6 mg/dL (0,56-6,78 mmol/L), gaven een
correlatiecoéfficiént van 0,9972. De lineaire regressieanalyse leverde de volgende
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reactievergelijking op:
Deze methode = 1,01 (serummethode van SEKISUI) - 0,7 mg/dL (0,05 mmol/L)
De bovenstaande informatie baseert zich op de resultaten verkregen tijdens

onderzoeken verricht door SEKISUI Diagnostics en is volledig bijgewerkt tot de
datum van deze publicatie.

Alle overige handelsmerken zijn eigendom van de betreffende merkhouders.

Ccz
SALICYLATE-SL ASSAY

KATALOGOVE CiSLO: 511-40 VELIKOST: 4x10mL, 4x10mL

Poznamka: zmény jsou zvyraznény.
ZAMYSLENY UCEL

Pro kvantitativni méfeni koncentrace salicylatu v séru a plazmé in vitro.

SOUHRN TESTU

vlastnosti. Vzhledem k jeho dostupnosti dochazi k astému néhodnému poziti
détmi a asto ho voli dospéli a dospivajici p¥i pokusu o sebevrazdu otravou.®

Predavkovani salicylatem vede k porucham centralniho nervového systému a
traviciho traktu a k encefalopatii a selhani ledvin. Jde o akutni 1ékatsky pfipad, pti
kterém je pro efektivni 1é¢bu pacienta nezbytna rychl4 kvantifikace 1éku.®

Salicylat se obvykle méfi tzv. Trinderovou reakei, ktera je zalozena na interakci mezi
salicylaty a ionty Zeleza. Tento test vSak neni specificky a vyzaduje extrakci nebo
odstredéni, které znemoziuji automatizaci testu.

Tento enzymaticky test poskytuje rychly, specificky a zjednoduseny zptisob méfeni
salicylatl. Je zalozen na pusobeni salicylathydroxylazy na salicylat a NADH, coz
vede ke snizeni absorbance, které¢ je pfimo uUmémé mnozstvi pfitomného
salicylatu.® Test miize byt piizpiisoben pro automatické piistroje, coz vede k
rychlym a pfesnym vysledkiim pozadovanym lékafi.

PRINCIP TESTU

Salicylathydroxylaza

Salicylat + NADH + H* — katechol + NAD*

Salicylathydroxylaza katalyzuje pteménu salicylatu a NADH na katechol a NAD
za pritomnosti kysliku. Vysledny pokles absorbance pii 340 nm v disledku
pfemény NADH na NAD je ptimo tmérny koncentraci salicylatu ve vzorku.

CINIDLA

Enzymatické ¢inidlo Salicylate-SL: Roztok obsahujici pufr (pH 7,6 pii 25 °C),
nejméné 770 U/L salicylathydroxylazy (mikrobidlni), stabilizatory a konzerva¢ni
¢inidlo.

Cinidlo Salicylate-SL NADH: Roztok obsahujici pufr (pH 10,4 pii 25 °C) a
1,2 mmol/L NADH.

Kalibrator salicylatu: 1 x 5 mL roztoku obsahujiciho 20,7 mg/dL (1,50 mmol/L)
salicylatu a konzervacni ¢inidlo.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATREN{ PRO POUZITI

Pro diagnostiku in vitro.

KonLy
SALICYLATE-SL Enzyme Reagent

Varovani
Obsahuje: DISODIUM EDTA (Cislo CAS) 6381-92-6

Standardni véty o nebezpecnosti

H373 - Miize zpiisobit poSkozeni organi pfi prodlouzené nebo opakované
expozici.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

P260 - Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

P314 - Necitite-li se dobie, vyhledejte 1ékarskou pomoc/oSetieni.

P501 - Odstranite obsah/obal subjektu pro sbér nebezpecného nebo zvlastniho
odpadu v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi
predpisy.

Pfi pouzivani nejezte a nepijte.

Zabraiite kontaktu s kizi a o¢ima.

Dalsi informace najdete v bezpecnostnim listu.

PRIPRAVA, SKLADOVANI A STABILITA CINIDLA

Cinidla jsou ptipravena k pouziti. Dodana ¢inidla jsou stabilni pii teploté 28 °C az
do data exspirace. Tvrzeni o stabilit¢ vychazeji ze studii v redlném case.

DETERIORACE CINIDLA
Roztoky ¢inidel museji byt ¢iré. Zakal indikuje zhorSeni kvality.

LIKVIDACE

Cinidla musi byt zlikvidovana v souladu se viemi statnimi a mistnimi piedpisy.
VZOREK

Cerstvé, &iré, nehemolytické sérum nebo plazma osetfena lithium heparinem.
SKLADOVAN{ VZORKU

Vzorky pro analyzu je nutné okamzité testovat.

ANALYTICKA SPECIFICITA (CLSI EP7)®

Studie kiizové kontaminace nebyly provadény na automatizovanych piistrojich.
Nekteré kombinace €inidla a pfistroje pouzivané s timto testem mohou negativné

ovlivnit funkci ¢inidla a vysledky testu. Existence nebo ucinky ptipadnych
problému vyvolanych kiizovou kontaminaci jsou nezndmé.

U této metody stanoveni salicylatu byl analyzatorem Roche/Hitachi® 717 ovéfen
negativni vliv Zloutenky, lipémie a hemolyzy pfi uplatnéni kritéria vyznamnosti —
odchylky >10 % od kontrolniho vzorku. Data o absenci negativniho vlivu byla
ziskana u séra. Predpoklada se, ze data pro plazmu budou podobna.

Koncentrace analytu .
< Testovana Koncentrace latky tam, kde je
onvenéni latka negativni vliv zanedbateln:
jednotky | Jednotky SI g y
35,6 mg/dL | 2,58 mmol/L | Hemoglobin | 400 mg/dL 62 pumol/L
36,9 mg/dL | 2,67 mmol/L | Bilirubin 40 mg/dL 684 pmol/L
2400 mg/(I:I/L

- 27,1 L

36,5mg/dL  |2,64 mmoliL| Intralipid | 800 mg/dL (simulg‘vrggm)
triglyceridi

Vyse uvedené informace jsou zaloZeny na vysledcich studii spole¢nosti SEKISUI
Diagnostics a jsou aktualni k datu vydani.

Nepouzivejte vzorky obsahujici sulfapyridin, sulfasalazin, temozolomid, benzoan

sodny a eltrombopag.

Vliv 1ékii na klinické laboratorni testy souhmné popisuje Young, D.S.®

ANALYTICKY POSTUP

POSKYTNUTNE MATERIALY

Cinidla a kalibrator pro salicylat spoleénosti SEKISUI Diagnostics.

POTREBNE MATERIALY (NEJSOU SOUCASTi BALEN()

1. Automaticky analyzator, ktery je schopen presného méfeni absorbance pii
odpovidajici vinové délce podle pouziti pfistroje.

2. Materidly pro kontrolu testu.

PODMINKY TESTU

Pro data uvedena v tomto dokumentu byly provedeny studie vyuzivajici toto ¢inidlo
na automatickém analyzatoru v rezimu testovani cilového parametru s pomérem
vzorku k ¢inidlu 1:16:33(fed’.):35 a pfi odectu vinové délky (primarni/sekundarni)
340/376 nm. Budete-li potiebovat pomoc s pouzitim automatickych analyzatort, v
Kanadé a ve Spojenych statech americkych kontaktujte oddéleni technickych
sluzeb spoleénosti SEKISUI Diagnostics na telefonnim ¢&isle +1-(800)565-0265.
Mimo Kanadu a Spojené staty americké se obrat'te na mistniho prodejce.

KALIBRACE

Baleni ¢inidel obsahuje kalibrator salicylatu, ktery je nutné pouzit v souladu s
pokyny ke kalibraci postupu. Cetnost kalibrace automatickych systému zavisi na
systému a pouzitych parametrech.

KONTROLA KVALITY

V souladu s pozadavky mistnich a narodnich pokynt je tfeba analyzovat ptislusné
koncentrace materialtl pro kontrolu kvality. Vysledky by se mély pohybovat v
pfijatelném intervalu stanoveném laboratofi.

VYPOCTY
Analyzator automaticky vypocitava koncentraci salicylatu z kazdého vzorku.
OMEZENI TESTU

Vzorek, jehoz koncentrace salicylatu piekracuje mezni hodnotu linearity, je nutné
ziedit 0,9% fyziologickym roztokem a znovu otestovat se zohlednénim fedéni do
vypo¢tu hodnoty.

REFERENCN{ INTERVALY®

Terapeuticka koncentrace: vyssi nez 30,0 mg/dL (2,17 mmol/L)

Jedna se o doporuc¢ené hodnoty. Kazdé laboratofi se doporucuje, aby provedla
stanoveni vlastniho o¢ekavaného rozsahu hodnot.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Pokud neni uvedeno jinak, byla uvedena data ziskana analyzatorem Roche/Hitachi®
717.

VYSLEDKY
Koncentrace salicylatu se uvadi v mg/dL (mmol/L).
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STANOVITELNY ROZSAH (CLSI EP6)®

Hodnota linearity popisovaného postupu je 100,0 mg/dL (7,24 mmol/L). Limit pro
stanoveni pfesného mnozstvi popsaného postupu ¢ini 5,3 mg/dL (0,38 mmol/L). Z
téchto dat vyplyva stanovitelny rozsah 5,3-100,0 mg/dL (0,38-7,24 mmol/L).

STUDIE PRESNOSTI V RAMCI PRISTROJE (CLSI EP5)®

Data ke stanoveni celkové piesnosti v ramci pfistroje (reprodukovatelnosti) byla
shromazdéna ze Ctyt koncentraci kontrolnich sér za pouziti jedné Sarze Cinidla pii
40 cyklech provedenych béhem 20 dni. Udaje k ovéfeni presnosti v rAmci cyklu
byla ziskana méfenim dvaceti vzorkl o ¢tyfech koncentracich kontrolniho séra v
jednom cyklu s pouzitim jedné Sarze ¢inidla.

Celkova .
. g Standardni
Koncentrace stz:ljnﬂarldkm s;lg%\rll)l{ Koncentrace odehylka cyklu | Variagni
odenylka koeficient koeficient
cyklu (%)
mg/dL| mmol/L | mg/dL {[mmol/L () mg/dL |mmol/L | mg/dL |mmol/L
92 | 067 | 0,66 | 0,048 7,2 8,9 0,64 0,43 | 0,031 48

16,6 | 1,20 | 0,90 | 0,065 54 16,3 1,18 0,60 | 0,043 3,7

349 | 253 | 1,18 | 0,085 3,4 33,5 2,43 0,52 | 0,038 15

495| 358 | 1,78 | 0,129 3,6 47,2 3,42 0,65 | 0,047 14

ABSOLUTN{ PRESNOST MERENI (CLSI EP9)®

Vykon této metody (y) byl srovnavéan s vykonem podobné metody ke stanoveni
salicylatu (x) na analyzatoru Roche/Hitachi® 717. Tticet devét vzorkl séra pacientl
v rozsahu 9,3-93,0 mg/dL (0,67-6,74 mmol/L) vykéazalo korela¢ni koeficient
0,9986. Z linearni regresni analyzy vyplyva nasledujici rovnice:

Teto metoda = 1,02 (referen¢ni metoda) - 0,4 mg/dL (0,03 mmol/L)

Vykon této metody s plazmou (y) bg/l srovnavan s vykonem stejné metody se sérem
(X) na analyzatoru Roche Hitachi® 717. Vzorky séra a plazmy od 26 pacientl
spikované salicylatem v rozsahu 7,7-93,6 mg/dL (0,56-6,78 mmol/L) vykazaly
korela¢ni koeficient 0,9972. Z linedmni regresni analyzy vyplyva nésledujici rovnice:

Tato metoda = 1,01 [metoda se sérem spole¢nosti SEKISUI] - 0,7 mg/dL
(0,05 mmol/L)

VySe uvedené informace jsou zalozeny na vysledcich studii spole¢nosti
SEKISUI Diagnostics a jsou aktualni k datu vydani.

VSechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastniki.

TR

SALICYLATE-SL ASSAY

KATALOG NUMARASI: 511-40 BOYUT: 4x10mL, 4x 10 mL

Not: Degisiklikler vurgulanmustir.

KULLANIM AMACI
Serum ve plazmadaki salisilat konsantrasyonun in vitro kantitatif 6lctim igindir.

TEST OZETI

Salisilat, analjezik ve antiinflamatuvar 6zellikleri i¢in kullanilan yaygin bir ilagtir.

Kolayca bulunabildigi i¢in gocuklar tarafindan siklikla kazara yutulmaktadir ve

%gtmkir_l#ey \he) adolesanlar arasinda zehir kullanarak intihar tesebbiislerinde yaygin
Ir tercihtir.

Salisilat asir1 dozu merkezi sinir sistemi ve sindirim sistemi rahatsizliklarina ve
ayrica ensefalopati ve bobrek yetmezligine sebep olur. Bir akut medikal acil
durumu temsil eder ve etkili hasta yonetimi i¢in ilag miktarmin hizli bir sekilde
belirlenmesi gereklidir.®

Salisilat geleneksel olarak, salisilat ve demir iyonlari arasindaki etkilesime bagli olan
"Trinder Reaksiyonu" ile Ol¢lilmiistiir. Ancak bu test spesifik degildir ve test
otomasyonunu engelleyecek sekilde ekstraksiyon veya santrifilj gerektirmektedir.

Bu enzimatik Salisilat Analizi salisilat 6l¢timii i¢in hizli, spesifik ve basitlestirilmis
bir yontem sunar. Mevcut salisilat miktar1 ile orantili olarak absorbansta bir diisiisle
sonuglanan, salisilat ve NADH'deki salisilat hidroksilazi eylemine baghdir.® Test,
otomatik enstriimanlara uyarlanabilir ve hekimlerin ihtiyaci olan hizli ve dogru
sonuglar ortaya ¢ikar.

TEST PRENSIBI
Salisilat hidroksilazi
S

Salisilat + NADH + H — Katekol + NAD*

Salisilat hidroksilazi, oksijen mevcudiyetinde salisilat ve NADH'nin katekol ve
NAD'ye doniisimiinii katalize eder. NADH'nin NAD'ye doniisiimiinden dolay1
absorbansta 340 nm'de ortaya ¢ikan diislis, dogrudan numunedeki salisilat
konsantrasyonuyla orantilidir.

REAKTIFLER

Salisilat-SL Enzim Reaktifi: Tampon (25 °C'de pH 7,6), en az 770 U/L salisilat
hidroksilazi (mikrobiyal), stabilizorler ve koruyucu igeren bir soliisyon.

Salisilat-SL NADH Reaktifi: Tampon (25 °C'de pH 10,4) ve 1,2 mmol/L NADH
iceren bir soltsyon.

Salisilat Kalibratorii: 20,7 mg/dL (1,50 mmol/L) salisilat ve koruyucu igeren bir
1 x 5 mL soliisyon.

UYARILAR VE KULLANIM ONLEMLERI

In vitro Tanisal Kullanim I¢indir.

Konwy
SALICYLATE-SL Enzyme Reagent

Dikkat
Igerir: DISODIUM EDTA (CAS No) 6381-92-6

Zararlilik ifadeleri

H3Z)3I_- Uzun siireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol
acabilir.

Onlem Ifadeleri

P260 - Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharmi/spreyini solumayin.

P314 - Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/miidahale aliniz.

P501 - Igerigi/kabi; yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi tiiziige uygun
olarak, zararli veya ozel atik toplama noktasinda bertaraf edin.

Kullanirken bir seyler yiyip igmeyin.

Cilt ve gozlerle temas etmesini 6nleyin.

Ilave bilgiler igin Giivenlik Veri Sayfasma bakin.

REAKTIFIN HAZIRLANMASI, SAKLANMASI VE STABILITEST

Reaktifler kullanima hazirdir. Tedarik edilen reaktifler 2-8 °C'de son kullanma
tarihine kadar stabildir. Stabilite iddialar1 ger¢ek zamanl ¢aligmalart baz almistir.
REAKTIFIN BOZULMASI

Reaktif soliisyonlari berrak olmalidir. Bulaniklik bozulma géstergesidir.

IMHA

Reaktifler Federal, Bolgesel, Eyalet ve yerel diizenlemeler dogrultusunda imha
edilmelidir.

NUMUNE

Taze, berrak, hemolize olmamig serum veya lityum heparinize plazma.

NUMUNE SAKLAMA

Analiz numuneleri hemen analiz edilmelidir.

ANALITIK SPESIFIiTE (CLSI EP7)®

Otomatik  enstriimanlar  iizerinde capraz  kontaminasyon ¢aligmalar
gergeklestirilmemistir. Bu analizle birlikte art arda kullamilan bazi reaktif/
enstriiman kombinasyonlari reaktif performanst ve test sonuglarimi etkileyebilir.
Herhangi bir olasi ¢apraz kontaminasyon sorunu mevcudiyeti veya etkileri
bilinmemektedir.

Sarilik, lipemi ve hemoliz kaynakli girisimler, bir Roche/Hitachi® 717 analiz
cihazinda, bu salisilat yontemi icin, kontrolden % >10'luk bir sapma 6nem kriteri
kullanilarak degerlendirilmistir. Girisim verileri serumdan alinmigtir. Plazma
verilerinin benzer olmasi beklenmektedir.

Analit konsantrasyonu . Girisimin 6nemsiz oldugu
Konvansiyorel | g1 girimier "asge” | dinmda Gy Kymg
35,6 mg/dL | 2,58 mmol/L | Hemoglobin | 400 mg/dL 62 pmol/L
36,9mg/dL | 2,67 mmol/L| Bilirubin 40 mg/dL 684 umol/L

2400 mg/dL
365mg/dL  |2,64 mmol/L| intralipid | 800 mg/dL éf;&lg‘gzi?ffr';)s
Trigliseridler

Yukarida sunulan bilgiler SEKISUI Diagnostics ¢aligmalarindan elde edilen
sonuglara baglidir ve yayim tarihinde mevcuttur.

Sunlar1  ornekler numuneler kullanilmamalidir:
Temozolomid, Sodyum Benzoat ve Eltrombopag.

Ilaglarin klinik laboratuvar testleri iizerindeki etkisinin bir 6zeti Young, D.S.'ye
basvurularak bulunabilir.®

ANALITiK PROSEDUR

TEDARIK EDILEN MALZEMELER

SEKISUI Diagnostics Salisilat reaktifleri ve Salisilat kalibratori.
GEREKLI (FAKAT TEDARIK EDILMEMIS) MALZEMELER

1. Enstriimanin uygulamas: dogrultusunda uygun dalga boyunda absorbans: dogru
bir sekilde 6lgebilen otomatik analiz cihazi.

2. Kalite Kontrol malzemeleri.

Sulfapiridin, Sulfasalazin,

TEST KOSULU
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Bu belgede sunulan veriler igin, 1:16:33(Dil):35'lik numune-reaktif orani ve
340/376 nm dalga boyu okumalarina (birincil/ikincil) sahip bir son nokta test modu
kullanan otomatik bir analiz cihazinda, bu reaktifin kullanildig1 ¢alismalar
gergeklestirilmistir. Kanada ve ABD'de otomatik analiz cihazindaki uygulamalar
ile ilgili yardim igin liitfen +1-(800)565-0265 numarali telefondan SEKISUI
Diagnostics Teknik Servisleri ile iletisim kurun. Kanada ve ABD diginda liitfen
yerel dagitimeiniz ile iletisim kurun.

KALIBRASYON

Reaktiflere bir salisilat kalibratdri de dahildir ve prosediri kalibre etmek igin
yonlendirilen sekilde kullanilmalidir. Otomatik sistemlerdeki kalibrasyon sikligi,
kullanilan sistem ve parametrelere baglidir.

KALITE KONTROL

Yerel, eyalet ve federal kilavuzlar dogrultusunda gerektigi gibi uygun
konsantrasyonlarda kalite kontrol malzemesi analiz edilmelidir. Sonuglar,
laboratuvar tarafindan belirlenen kabul edilebilir aralik dahilinde olmalidir.

HESAPLAMALAR

Analiz cihazi her bir numunenin salisilat konsantrasyonunu otomatik olarak
hesaplar.

TEST SINIRLAMALARI

Dogrusallik simnirini asan konsantrasyonda salisilat soliisyonu i¢eren bir numune,
%0,9 soliisyon ile seyreltilmeli ve degerin hesaplanmasinda seyreltme faktoriini
hesaba katilarak tekrar analiz edilmelidir.

REFERANS ARALIKLARI®
Toksik konsantrasyon: 30,0 mg/dL'den fazla (2,17 mmol/L)

Bu degerler 6nerilen kilavuzlardir. Her laboratuvarin kendi beklenen araligini
belirlemesi 6nerilmektedir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Sunulan veriler aksi belirtilmedikge bir Roche/Hitachi® 717 analiz cihazinda
toplanmustir.

SONUCLAR

Salisilat konsantrasyonu mg/dL (mmol/L) olarak rapor edilmektedir.

RAPOR EDILEBILIR ARALIK (CLSI EP6)®

Prosediiriin dogrusalligt 100,0 mg/dL (7,24 mmol/L) olarak tanimlanmaktadir.
Prosediiriin tanimlanan miktar tayini smnir1 5,3 mg/dL'dir (0,38 mmol/L). Bu veriler
5,3-100,0 mg/dL'lik (0,38-7,24 mmol/L) bir rapor edilebilir aralik dahilinde
¢ikmaktadir.

KESINLIK CALISMALARI (CLSI EP5)®

Toplam kesinlik verileri 20 giinde gergeklestirilen 40 dongiideki tek bir reaktif lotu
kullanan dort kontrol serumu konsantrasyonundan alinmigtir. D6ngil dahilindeki

EL
SALICYLATE-SL ASSAY

APIOMOX KATAAOI'OY: 511-40 MET'E®OX: 4x10mL, 4 x 10 mL

Inpeioon: Ot ahhayés emonpoaivoval.

ITPOBAEIIOMENH XPHXH

T Tnv in Vitro mocotikn pétpnon g cVYKEVIPMONG GAAMKVLAIKOD 0EE0G GTOV 0pO
K0l 6TO TAUGLLOL.

LYNOYH AOKIMAZXIAX

To colkolikd 0&D eivar éva KOWO QGPUAKO TOL YPNMCLOTOLEITOL Yo TG
AVOAYNTIKES KL AVTIQAEY LOVASELS 1010TNTEG TOV. AdY® me npocﬁacluétntdg oV,
EUTAEKETOL GE £V uayako aplOpd TEPIGTATIKOV TVYOH0G KOTATOoN G 0d TTondid
Ko omotelel pu KON ETAoyN uswE_,D TOV EVIAKOV Kot Tov EpNPeV Yo amdrepa
avtoktoviog péowm dninmpiaong.®

H vrepdocoloyio GoltkvAkoh 0EE0G EMPEPEL SLUTAPAYES TOV KEVIPIKOD VELPLKOD
GUGTAROTOG KOL TNG YOOGTPEVTEPIKTG 0400 Ka@o’)g Ko sstcpakondOala KOl VEQPIKT
QVERGPKELD. AVTITPOSOTEVEL Iiot 0GEl0L 1TPIKY] KATAGTAON EKTAKTNG OVEYKNG Kol
1 TayEio TOGOTIKOTTO NG rov QAPULAKOV EIVOL OTAPAITTN Y10 TNV OTOTELEGUOTIKN
Swygipion tov acheviv.?

IMopadoctokd t0 colkvitkd o0& petpiétar péom g «Avtidpaong Trinder», n omoio
Baociletor oty aAiniemidpaon HeTaED TOV GOMKVAIKOD 0EE0G KO OVIMV GLONPOV.
Qot600, 1 ookpacio ovt Oev eivor efeldikevpévn Kou omontel ekyOAon M
(PUYOKEVTPNOT), OLEPYAGIES Ol OTTOIEG AVAGTEAAOVV TNV CUTOUOTOTOINGT TNG.

Avt6g 0 evlupkdg TPocdlopiopds ToV GOAKVAKOD 0&E0g Tapéyel o ToyEia,
e€e1dikevpévn Kot amhomotnpévn péBodo yio T HETPNOT TOV GAAKVALKOD 0EE0G.
Boociletar ot dpdon g coAKLAKNG VEPOEVAGONG 6T0 GAAKVLALKO 0ED Kot 6TO
NADH, n omoio. KoToAyel 0T HEL®OTN TNG OIOPPOGNGNG OVOAOYIKG UE THV
mocOTNTO. TOV TAPOVTOG GoAKLVAIKOD 0&Eoc.” H dokyacio avty pmopel vo
TPOGOPUOCTEL GE CVTOULOTOTONUEVE OPYOVOL UE OTTOTEAEGLLOL TOL TAYEN KOt kPPN
UTOTELEGLOTOL TIOV OTTOLTOVVTOL OO TOVG U TPOVG.

APXH THX AOKIMAXIAX

ToAKOAKH USpoévkucn
SoAkvolo o&d + NADH + H* Kateyoin + NAD*
H colucvolkr] vdpo&uhdon KOTOAVEL TN KETATPOT] TOV COAKVAIKOD KOl TOV
NADH o¢ koteyoin kat NAD pe v mapovcio o&uyovov. H tpokvntovsa peioon
oV anoppognon ota 340 nm, Aoyw g petatporng tov NADH og NAD, eivon
gVOEMG aVALOYN TTPOG T1 GLYKEVIPMOT] TOL GOAKVAIKOD 0EE0G GTO detypLal.
ANTIAPAXTHPIA
Evlopcd avtidpactiplo coikviikod o&éog (Salicylate-SL): "Eva didAvpo wov

nepéyel Evav puuotikd mapdyova (pH 7,6 otovg 25°C), tovkdyotov 770 U/L
GAAKVAIKNG VIPOELAAONG (LLKPOPLaKNG), 6TABEPOTOMNTEG Kot EVAL GLUVTNPNTIKO.

Avtidpactipio NADH colikviikod oféog (Salicylate-SL): 'Eva Sidhvpo oo
mepéyet Evav pubotucd mapdyovra (pH 10,4 otovg 25°C) ko 1,2 mmol/L NADH.

Babpovopuntg cahikviucon o&éog: 1 X 5 mL evog dtoddpatog mov mepiéyet 20,7
mg/dL (1,50 mmol/L) calivicd 0D kot v GuVTNPNTIKO.

I[MTPOEIAOITOIHEELY KAI ITPOPYAAEEIX I'A TH XPHXH

o in vitro dioyvootiky ypfion.

kesinlik verileri tek bir reaktif lotu kullanan dort kontrol serumu
konsantrasyonundaki yirmi numune analiz edilerek toplanmustir.
Déngu
Toplam o : —
Konsantrasyon . Konsantrasyon | Dahilindeki Dénall
Serum Hacmi | Toplam % Serum Hacmi | Dahilintieki
KonsHantra§y0n %Konsantras-
acmi .
mg/dL{mmol/L [mg/dL|{mmol/L mg/dL | mmol/L |mg/dL [mmol/L| yon Hacmi
9,2 0,67 | 0,66 | 0,048 72 89 0,64 | 0,43 | 0,031 4.8
166 | 1,20 | 0,90 | 0,065 54 163 | 118 | 060 | 0,043 | 37 ||VD|
349 | 253 | 1,18 | 0,085 34 335 | 2,43 | 0,52 | 0,038 1,5
49,5 | 3,58 | 1,78 | 0,129 36 47,2 | 3,42 | 0,65 | 0,047 1,4

DOGRULUK (CLSI EP9)®
Bir Roche/Hitachi® 717 analiz cihazinda, bu yéntemin performansi (y) benzer bir
salisilat yonteminin performansi (x) ile kal‘$lla§t11‘11ml$tlr 9,3-93,0 mg/dL (0,67-
6,74 mmol/L) araligindaki yirmi dokuz hasta serumu numunesi 0,9986'lik bir
korelasyon katsayisi vermistir. Dogrusal geri ¢ekilme analizi asagidaki denklemi
vermistir:
Bu yontem 1,02 (referans yéntemi) - 0,4 mg/dL (0,03 mmol/L)

Bir Roche Hitachi® 717 analiz cihazinda, plazma ile bu yontemin performansi (y) ve
serum ile bu yontemin performansn (x) karsilagtinlmigtir. 7,7-93,6 mg/dL
(0,56-6,78 mmol/L) araligindaki salisilatla saflig1 bozulan yirmi alti hasta serumu ve
plazma numunesi 0,9972'lik bir korelasyon katsayis1 vermistir. Dogrusal geri ¢ekilme
analizi asagidaki denklemi vermistir:

Bu yontem = 1,01 [SEKISUI serum yontemi] - 0,7 mg/dL (0,05 mmol/L)
Yukarida sunulan bilgiler SEKISUI Diagnostics ¢alismalarindan elde edilen
sonuglara baghdir ve yayim tarihinde mevcuttur.

Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiidiir.

RonLy
SALICYLATE-SL Enzyme Reagent

Ipocoyn
[epiéyer: DISODIUM EDTA (apiBuog CAS) 6381-92-6

AnA®OELS EMKVIVLVOTNTOG

H373 - Mnopei va mpokaAéoel BAaPeg ota Opyava VOTEPA OO TAPOTETAUEVT I
emavenupévn Ekbeon.

AnAdGELS TPOPOAAENS

P260 - Mnv avonvéete
oKkOVN/avabvdcels/aépo/oTayovidio/ o TS/ EKVEPD LT,

P314 - ZvpPovrevbeite/Emokepbeite yiotpo dv awcbavieite adrabeoia.

P501 - Awbeon tov mepieyopévov/neptéktn oe onpeio GuARoYNG emtkivévvov M
EIKOV omoPATOV GOUPOVO LE TOVG TOTIKOVG, TEPLPEPELOKOVG, £BVIKOVG 1/Kon
S1ebveig kavoviopovg.

Ortav to xpnowonoteite, pnv Tpmte N TiveTe.

ATOQUYETE TNV ETOQTN LE TO FEPLLOL KO TOL LATLOL.

Avatpééte 6to POALO 6edopévav aoPalelag Yo TpOGOETEG TANPOPOPIES.

HNAPAXKEYH, AITOGHKEY>H KAI XTAGEPOTHTA ANTIAPAXTHPION

Ta avtidpactipua eivar Etoya yo ypion. Ta moapexdpeve avidpaostiplo givor
otabepd oTovg 2-8°C uéypt v nuepounvia AEne. Ot woyvpiopol otabepdTnrog
Bacilovton og peréteg o€ TPAYLATIKO YPOVO.
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AAAOIQYH ANTIAPAYTHPION

To dtoddpora v avidpacmpiov Tpéret va eivar dtowyn. H Boddtnto vrodnidvet
oAloioon.

AIIOPPIYH

To avidpactiple TPEMEL Vo amoppimToviol COHGOVO HE TOVG €BVIKOVG,
TEPLPEPELOKOVS, ONUOTIKOVG KOl TOTIKOVG KOVOVIGLOVG.

AEIC'MA

DpEcKOG, SLOVYNG, 1N GLHOAVUEVOG 0pOG 1| TAGGHO NTAPVIGHEVO pe Aibo.
ATIOOHKEYXH AEITMATON

Ta deiypota Tpog avaivon TpEmet va avaldovToL EYKaLP.

ANAAYTIKH EIAIKOTHTA (CLSI/INETITOYTO KAINIKQN  KAI
EPTAXTHPIAKON ITPOTYTIQN EP7)@

Aev £xovv de€aydel pehéteg S106TAVPOVUEVNG EMUOADVONG GE OUTOLATOTOMUEVO.
opyava. OpLopévol GLVOLAGHOL AVTIEPAGTNPIMV/OPYAV®V TOV YPNCLULOTOLOVVTOL
KOTG Gelpd TNV aviAvon auth evdéyetal va TopefAn0ovv oTig mdocEs TmvV
aVTIOPAOTNPIOV Kot 6To amoTeAEspaTo TG dokipaciog. H vmapén 1 ot emmtdoelg
omolwvdnmote {NTNuatev Ady® mOovAC S0CTAVPOVUEVNG EMUOAVVONG Eival
AYVOOTEG.

O mapepPorés amd iktepo, Mmarpio kot 1 opdrivon a&oroyndnkav yuo ou)rn ™
us@oBo npocStopwuon 1OV GOMKVALKOD 0&éog oe avaivty Roche/Hitachi® 717 pe
xpNom eVOG kprTnpiov onpovtikdTTog Yo petapfintotnta >10% amnd tov paptopa.
To dedopéva mov apopodv mapepforéc cvAAEXONKav opd. Ta dedopéva yo to
TAGGLLO OVOLEVETOL VO EIVOL TOPOLLOLOL.

5ZUYK§vrpwcn . ZVYKEVTPMGT| TOL TOPAYOVTQ.
posdIopiLopEVIG OVaiag Eleyyxouevn 7oL npovpyel apepPoin
> . ] ovoio omov N n(xpapBoM] elvan
s [ wovies s
35,6 mg/dL | 2,58 mmol/L| Awoceapivny | 400 mg/dL 62 pmol/L
36,9 mg/dL | 2,67 mmol/L| XoiepvOpivn | 40 mg/dL 684 pmol/L
(2400 mg/(lj/L)
. 27,1 mmol/L
36,5mg/dL | 2,64 mmol/L| Evdolridi | 800 mg/dL POGONOKDREVE:
TPIYALKEPIDLOL

O poavapepdpeves TAnpoopies Pacilovtar oe amotedéopato amd HeéTeg TG
SEKISUI Diagnostics kot &ivol €mTKOPOTOMUEVEG MG TNV MUEPOUNVIDL TNG
dnpocigvong.

Agv Tpémel Vo, ¥pnoilpomolovvton delypoto mov mepiEyovv TIc €EAC ovoieg:
GoVAQamTLPIVY, covipacoralivn, Tepololopidn, Pevloikd vatplo Ko
g\tpopformdyn.

o po cvvoyn g emidpaong TV Qoppikmv (mg KAVIKEG EPYOOTNPLIKEG
avalioele, avatpééte ot dnpocicvon Young, D.S. ©

ANAAYTIKH ATAAIKAXIA
IAPEXOMENA YAIKA

Avtidpacthpia yio 10 carikvied o&d kot fabpovopng cohkvikod o&éog g
SEKISUI Diagnostics.

ATTAITOYMENA (AAAA MH TTAPEXOMENA) YAIKA

1. Avropotomompévog  avaivtig pe  dvvatdtnia  okpipois usrpncng mg
amoppOPNONG G€ KATAAANAO UNKOG KOUOTOG OVOAOYA LLE TNV TOV OPYEVOL.

2. Yhucd eréyyov TodTnTas.
ZYNOHKEY AOKIMAXYIAY

INo ta dedopéva mov mapovsidlovtat oto Tapdv £vOeto, delnydnoay pekéteg otig
omoieg ypNooTOMONKE AVTO TO UVTIOPUCTNPLO GE CVTOUUTOTOUEVO AVOAVTH e
xpomn Hog Aettovpylog avéivong tehkod onueiov, pe avoroyio delypotog Tpog
avTIOPACTNPLO 1:16:33(Dil):35 Ko UETPNOELG HMKOVG KOpaTog
(npwroyevoic/devtepoyevoig) 340/376 nm. Av ypewoteite Ponibeo 6oov agpopd
EQAPUOYEG YO OVTOMOTOVG avOALTEG €viog Tov Kavadd kot tov HIIA,
emkowvoviote pe to Tunpo Texyvikov Ymnpeowwv g etaupeiog SEKISUI
Diagnostics otov apifud (800)565-0265. Av Bpickeote oe GAAN XDpo. EKTOG TOL
Kavada kot tov HITA, enikov@vioTe e TOV S10VOLLEN GTNV TTEPLOYT GUG.

BAOGMONOMHEH

2to avidpaotiplo mepthapPavetar évag Pabpovountic colikvikod 0&E0G Kot
TPETEL VO (PNOLLOTOLEITOL GUUPMVE [E TIG 0dnyleg Yoo T Pabuovounon g
Swdwacioc. H ovyvomto g Pabrovounons o€ auToHOTOTOMUEVO GUGTHLLOTO
eEaptdTot 0md T0 GUOTNHA KO TIG TOPAUETPOVG TTOV YPTCLOTOLOVVTOL.

EAETXOZX ITOIOTHTAX

Ot KATIAANAEG GUYKEVIPMGELG TOV VAWKOD Yi0. TOV ELEYXO TOWOTNTOG TPEMEL VoL
avodlvovtar pe Baon TG TOMKES, MEPLPEPELOKES Kol €0ViKEG katevBuvinpleg
ypoppé. To omoTEAEGHATO TPENEL VO EUTITTOVY GTO OMOSEKTO EVPOG TYLDY TOL
£xel kaboplotel amd To £PYacTHPLO.

YIIOAOI'TEMOI

O avaivtig VIoAoYIleL aLTOHATO T GLYKEVIP®ON GOAUKLALKOL 0&€0g og KAOE
delypo.

IEPIOPIZEMOI THX AOKIMAZXIAY
‘Eva delypo pe ovykévipoon ocolikvikod o&fog mov vrepPaivel 10 O6plo

ypoppkotnTog mpémet va apordvetor pe 0,9% arotodyov SoddpoTog Kot vo
avaAveTaL EAVE [LE EVOOUATNOOT) TOV GUVIEAESTN APOiNCTG KOTG TOV VIOAOYIGHO
™G TIUNG HETPNONS.

AIAXTHMATA ANA®OPAZ®

To&wmn ovykévipoon: peyarvtepn and 30,0 mg/dL (2,17 mmol/L)

Ot TYég oTég amoTelovV TPOTEVOUEVES KaTtevbuvtnpieg odnyies. Xvviotdton o€
KGO epyaotpro va kabopicet TO KO TOV AVOUEVOLEVO EVPOG TILMV.

XAPAKTHPIXTIKA ENNIAOZEQN

To. mapovslaldpeva dedopéva cVALEONKay amd avodvt Roche/Hitachi® 717, av
dev SNADVETOL KATL SLOPOPETIKO.

AIIOTEAEXMATA
H ovyrévipoon catucvorikod o&€og avopépetar mg mg/dL (mmol/L).

ANAKOINQYIMO EYPOX TIMON (CLSVIETITOYTO KAINIKON KAI
EPTAXTHPIAKQON ITPOTYTIQN EP6)

Hypappdtnro e meptypapopevg Slaﬁmaciag oL TEPLYpapeTon gfvor 100,0 mg
/dL (7,24 mmol/L). To 6pio mocoTIKOL TPOGIOPIGHOD THG nspwpa(pousvng
Swdkaciag eivor 5,3 mg/dL (O 38 mmol/L) Ta dedopéva autd Eyouvv

AnoTELES O Ve avoKoVOGpo g0pog Tipdv 5,3-100,0 mg/dL (0,38-7,24 mmol/ L)

MEAETEX AKPIBEIAY (CLSI/INZTITOYTO KAINIKQN KAI
EPTAXTHPIAKON TTIPOTYTIQN EP5)@

To cuvolikd dedopévo akpieiog CLALEYONKAY amd TEGOEPLG GLYKEVIPDOGEL; 0POV
TOV HAPTUPO MOG HEHOVOUEVNG TapTidag ovtdpactnpiov ce 40 ektedéoelg
avaddcemv mov detnybncav oe 20 nuépes. Ta oedopeva akpiPeiog katd v
eKTELEDT) TNG SL0BIKAGTAG GLAAEXON KAV OO OVOADGELS EIKOGL SELYUATMV TEGGAPOV
GUYKEVIPOGE®Y 0pOv TOL HAPTLPO o€ pio eKTéNEON aviAvong pe xpromn piog
TOPTISAG AVTIOPAGTNPIOV.

Tomuc

. SUVOALKA A | Zovokikdg i 51k s | Zoveeeorric

HoEEpOT W“;ﬂéggﬁlm Soviehe- | ZUYKEVIpOON 0(‘;[nov sggkﬁgf]a petapAno-

ot ™G avdivong | TNTAS % KOTa

petaPin- ™V ektédeon

mg/dL | mmol/L | mg/dL | mmol/L |témTog % | mg/dL | mmol/L | mg/dL {mmol/L | ™g avéiveng
9,2 0,67 0,66 | 0,048 72 8,9 064 | 043 | 0,031 48
16,6 1,20 0,90 | 0,065 54 16,3 1,18 | 0,60 | 0,043 37
34,9 2,53 1,18 | 0,085 34 335 | 243 | 052 | 0,038 15
49,5 3,58 1,78 | 0,129 3,6 472 | 342 | 065 | 0,047 14

AKPIBEIA (CLSVINXTITOYTO KAINIKON KAI EPTAXTHPIAKQON

ITPOTYTIQN EP9)®

O1 emdooelg g pebddov avtig (y) cuykpinkav pe Tig amﬁocalg LLLOG TOPOLOLOG
usGoSov avakucng TOV GOAKVAIKOD oésog (x) oe Roche/Hitachi® 717. Asiypora
opov amd tpuavta evvéa acbeveig og tnég 9,3-93,0 mg/dL (0,67-6,74 mmol/L)
£0moav cuvieheots cvoyétiong 0,9986. H ow(ih)csn YPOUKNG ToAVSpOUNOoNG
£0maoe v e&Ng e&iowon:
Avti n pébodog = 1,02 (uéBodog avapopdc) - 0,4 mg/dL (0,03 mmol/L)
Or emdooeg g u£60600 avtg () pe n)»acua ovykpifnkav pe Tig emdocels s
pﬁeoéov autig (X) pe opd oe Roche Hitachi® 717. Astypora opou Ko TAAGLLOLTOG OO
gikoot £&1 aobeveic epfolacpéva pe colikohikod o&d oe Tipég 7,7-93,6 mg/dL (0,56-
6,78 mmol/L) édwoav ovviekeoty cvoyétiong 0,9972. H avd?wcm YPOHLULKTG
moAvdpopunong Edwoe v e&Ng e&iomon;:
Avti n pébodog = 1,01 [uéBodog opod SEKISUI] - 0,7 mg/dL (0,05 mmol/L)

O mpoavapepdpeveg TAnpogopies Pacilovtar o omoTEAEGHATO ATd LEAETEG TNG
SEKISUI Diagnostics kot €ivor emkoipomompéves g v muepopnvio g
dnuooigvong..

‘O)o. To. VEOLOUTE EUTOPLKE GNLOITO VKOV GTOVG GVTIGTO(OVG KATOXOVG TOVG.

PL
SALICYLATE-SL ASSAY

NUMER KATALOGOWY: 511-40 ROZMIAR: 4x10mL, 4 x 10 mL

Uwaga: Zmiany sa wyrdznione.

PRZEZNACZENIE

Do ilosciowego pomiaru stgzenia salicylanu w surowicy i osoczu przy zabiegu in
vitro.

RAPORT Z BADAN

Salicylan to powszechny lek stosowany jako $rodek przeciwbolowy i
przeciwzapalny. Jego dostgpnos¢ prowadzi do jego implikacji w wielu przypadkach
nieumyslnego spozycia przez dzieci i stanowi powszechny wybor wérdd dorostych
i mtodziezy przy probach samobéjczych przez zatrucie.V

Przedawkowanie salicylanu powoduje zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego
i przewodu pokarmowego, a takze encefalopati i niewydolnos¢ nerek. Oznacza to
ostry stan zagrozenia zycia i konieczne jest szybkie okreslenie ilosci leku w celu
zapewnienia skutecznego postepowania z pacjentem.®
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Salicylan tradycyjnie byt mierzony metoda ,,reakcji Trindera”, ktora jest oparta na
interakcji pomig¢dzy salicylanem a jonami Zelaza. Jednakze taki test nie jest wlasciwy
i wymaga ekstrakcji lub odwirowania probki, ktére wstrzymuja automatyzacje
badania.

Enzymatyczny test salicylanowy zapewnia szybka, specyficzng i uproszczona
metod¢ pomiaru salicylanu. Jest on oparty na dziataniu hydroksylazy salicylanowej
na salicylanie i NADH, co prz?/czynia si¢ do obnizenia absorbancji proporcjonalnie
do iloéci obecnego salicylanu.® Test mozna przystosowaé do zautomatyzowanych
instrumentow, co pozwala lekarzom uzyska¢ szybkie i precyzyjne wyniki.

ZASADY TESTU

Hydroksylaza salicylanowa
Salicylan + NADH + H* — Katechol + NAD*

Hydroksylaza salicylanowa katalizuje przeksztalcenie salicylanu i NADH w
katechol oraz NAD w obecnosci tlenu. Powstaly w wyniku konwersji NADH do
NAD spadek absorbancji przy 340 nm jest wprost proporcjonalny do st¢zenia
salicylanu w prébce.

ODCZYNNIKI

Odczynnik enzymu st¢zenia salicylanu: Roztwor zawierajacy bufor (7,6 pH w
temperaturze 25°C), co najmniej 770 U/L hydroksylazy salicylanu
(mikrobiologicznej), stabilizatory i $srodek konserwujacy.

Odczynnik NAHD stezenia salicylanu: Roztwoér zawierajacy bufor (10,4 pH w
temperaturze 25°C) oraz 1,2 mmol/L NADH.

Kalibrator salicylanu: 1 x 5 mL roztworu zawierajacego 20,7 mg/dL (1,50 mmol/L)
salicylanu oraz konserwanty.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI W TRAKCIE STOSOWANIA

Do diagnostyki in vitro.

RonLy
SALICYLATE-SL Enzyme Reagent

Uwaga
Zawiera: DISODIUM EDTA (Numer CAS) 6381-92-6

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H373 - Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow poprzez dlugotrwate lub
narazenie powtarzane.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P260 - Nie wdycha¢ pylu/dymu/gazu/mgtly/par/rozpylonej cieczy.

F3k14 - W przypadku zlego samopoczucia zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke
ekarza.

P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do punkt odbioru odpadéw niebezpiecznych
lub specjalnych zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i/lub
migdzynarodowymi.

Nie spozywac pokarmow ani napojow w trakcie stosowania.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznaé¢ si¢ z karta
charakterystyki.

PRZYGOTOWANIE, PRZECHOWYWANIE I TRWAEOSC ODCZYNNIKA

Odczynniki sg gotowe do uzycia. Dostarczane odczynniki s3 trwale w temperaturze
2-8°C az do uptywu daty przydatnosci do uzycia. Informacje na temat trwatosci
oparte sg na badaniach przeprowadzanych w czasie rzeczywistym.

POGORSZENIE SIE JAKOSCI ODCZYNNIKA
Roztwory odczynnikéw powinny by¢ klarowne. Mgtnos¢ moze wskazywac
pogorszenie jakosci.
UTYLIZACJA
Odczynniki nalezy utylizowa¢ zgodnie z wszelkimi regulacjami prawa federalnego,
wojewodzkiego, stanowego i lokalnego.
PROBKA
Swieza, klarowna, nieutrwalona surowica lub heparynizowane osocze.
PRZECHOWYWANIE PROBKI
Probki oddane do analizy nalezy niezwlocznie zbadac.
SPECYFIKACJA ANALITYCZNA (CLSI EP7)®
Nie przeprowadzono badan  dotyczacych zakazen krzyzowych na
zautomatyzowanych instrumentach. ~ Niektére kombinacje odczynnikéw/
instrumentéw stosowanych po kolei z tym testem moga zakloci¢ dziatanie

odczynnikéw i wyniki testow. Istnienie lub skutki potencjalnych probleméw
dotyczacych zanieczyszczenia krzyzowego sa nieznane.

Dla tego testu salicylanowego ocenie poddane zostaty 1nterferenqe spowodowane
z0ltaczkg, lipemig i hemoliza na analizatorze Roche/Hitachi® 717 przy uzyciu
kryterium istotnosci > 10% odchylen od normy. Dane dotyczace interferencji

zebrano w surowicy. Oczekuje sig, ze dane dotyczace osocza bgda podobne.

Stezenia analitu Badane Stezenie interferencji tam,
Jednostki Jednostki |  substancje gdzie interferencje sa
konwencjonalne| ukladu SI nieznaczne
35,6 mg/dL | 2,58 mmol/L| Hemoglobina |400 mg/dL 62 pmol/L
36,9 mg/dL | 2,67 mmol/L| Bilirubina | 40 mg/dL 684 umol/L
2400 mg/dL (271
- mmol/
36,5mg/dL | 2,64 mmol/L| Intralipid |800 mg/dL symulowane
triglicerydy

Powyzsze informacje sa oparte na wynikach badan SEKISUI Diagnostics i sa
aktualne w dniu ich publikacji.

Nie uzywa¢ probek zawierajacych: sulfapirydyne, sulfasalazyng, temozolomid,
benzoesan sodu i eltrombopag.

Raport z wplywu lekow na khnlczne badania laboratoryjne mozna uzyskac,
konsultujac si¢ z Young, D.S.C

PROCEDURA ANALITYCZNA
DOSTARCZONE MATERIALY
Odczynniki salicylanu SEKISUI Diagnostics oraz kalibrator salicylanu.

WYMAGANE MATERIALY (LECZ NIEDOSTARCZONE)

1. Automatyczny analizator zdolny do precyzyjnego pomiaru absorbancji przy
odpowiedniej dtugosci fali, jak na przyrzadzie.

2. Materiaty do kontroli ilosciowe;.

WARUNKI BADANIA

Dla danych przedstawionych w tej cze$ci, badania z zastosowaniem tego
odczynnika przeprowadzono za pomoca automatycznego analizatora, stosujac tryb
testu koficowego, przy czym stosunek probki do odeczynnika: wynosi 1:16:33(Dil):
35, a odczyty dhugosci fali (pierwotnej/wtdrnej) wynosza 340/376 nm. W celu
uzyskania wsparcia dotyczacego zastosowan na zautomatyzowanych analizatorach
w Kanadzie i Stanach Zjednoczonych prosimy skontaktowaé si¢ z Dzialem
Technicznym SEKISUI Diagnostics pod numerem telefonu
+1-(800) 565-0265. W innych krajach niz Kanada i Stany Zjednoczone prosimy
kontaktowac si¢ ze swoim lokalnym dystrybutorem.

KALIBRACJA

Do odczynnikow dotgczony jest kalibrator salicylanu, ktéry nalezy stosowac
zgodnie z procedurg kalibracji. Czestotliwo$¢ kalibracji w zautomatyzowanych
systemach zalezy od systemu 1 zastosowanych parametrow.

KONTROLA JAKOSCI

Zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi regulacjami nalezy analizowac
odpowiednie stgzenia materiatu kontroli jakosci. Wyniki powinny miesci¢ si¢ w
dopuszczalnym zakresie ustalonym przez laboratorium.

KALKULACJE
Analizator automatycznie oblicza st¢zenie salicylanu w kazdej probce.
OGRANICZENIA TESTU

Probke o stezeniu salicylanu przekraczajaca limit linearnosci nalezy rozcienczyé
roztworem soli fizjologicznej 0,9% i ponownie przebada¢, uwzgledniajac przy
obliczaniu warto$ci wspotczynnik rozcienczenia.

UZGODNIONE ODSTEPY CZASU®
Stezenie toksyczne: wigksze niz 30,0 mg/dL (2,17 mmol/L)

Warto$ci te sg sugerowanymi wytycznymi. Zaleca si¢, aby kazde laboratorium
ustalito swoj wlasny oczekiwany zakres.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Jesli nie okreslono inaczej, przedstawione dane zostaty pozyskane na analizatorze
Roche/Hitachi® 717.

WYNIKI

Stezenie salicylanu podawane jest w mg/dL (mmol/L).

ZAKRES PODLEGAJACY ZGLOSZENIU (CLSI EP6)®

Linearnos¢ opisanej procedury wynosi 100,0 mg/dL (7,24 mmol/L). Ograniczenie
ilosci opisanej procedury wynosi 5,3 mg/dL (0,38 mmol/L). Dane te mieszczg si¢
w zakresie podlegajacym zgloszeniu, ktory wynosi 5,3-100,0 mg/dL (0,38-
7,24 mmol/L).

BADANIA PRECYZYJNE (CLSI EP5)®

Catkowite dokladne dane zebrano na podstawie czterech stgzen surowic
kontrolnych przy uzyciu pojedynczej partii odczynnika w 40 przebiegach
prowadzonych przez ponad 20 dni. Dane zebrane zostaly w ramach precyzyjnego
przebiegu na podstawie przebadania dwudziestu probek czterech stgzen surowicy
kontrolnych w jednym cyklu przy uzyciu jednej partii odczynnika.
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Stgzenie Suma odch. Stezenie W ramach
¢ standard. (SD) | Suma wsp. ¢ przebiegu SD | W ramach
zmienno$ci przebiegu
mg/dL {mmol/L| mg/dL |mmol/L (CV)% mg/dL | mmol/L| mg/dL [mmol/L CV%
9,2 0,67 0,66 | 0,048 72 8,9 0,64 0,43 | 0,031 4.8
16,6 1,20 0,90 | 0,065 54 16,3 1,18 0,60 | 0,043 3,7
34,9 2,53 1,18 | 0,085 34 33,5 2,43 0,52 | 0,038 15
49,5 3,58 1,78 | 0,129 3,6 47,2 3,42 0,65 | 0,047 1,4

PRECYZJA (CLSI EP9)®

Skuteczno$¢ tej metody (y) pordéwnano z dzialaniem podobnej metody badania
salicylanu (x) na analizatorze Roche/Hitachi® 717. Trzydziesci dziewigé probek
surowicy pacjentow mieszczacych sie w zakresie 9,3-93,0 mg/dL (0,67-6,74
mmol/L) wykazato wspotczynnik korelacji 0,9986. Analiza regresji liniowej data
nastgpujace rownanie:

Ta metoda = 1,02 (metoda referencyjna) - 0,4 mg/dL (0,03 mmol/L)

Skutecznos¢ tej metody (y) z osoczem porownano z wyda]noscu; tej metody (x) z
surowicg na analizatorze Roche Hitachi® 717. Z dwudziestu szesciu probek surowicy
i osocza pacjentow zawierajacych salicylan w zakresie
7,7-93,6 mg/dL (0,56-6,78 mmol/L) otrzymano wspoétczynnik korelacji 0,9972.
Analiza regresji liniowej data nastepujace rownanie:

Ta metoda = 1,01 [metoda surowicy SEKISUI] - 0,7 mg/dL (0,05 mmol/L)

Powyzsze informacje sa oparte na wynikach badan SEKISUI Diagnostics i sa
aktualne w dniu ich publikaciji.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wlasnoscia ich whascicieli.

Symbols/Symboles/Simbolos/Simboli/Symbole/Symbolen/
Symboli/Semboller/copporov/Symboli

This product fulfills the requirements of the European Directive for In
Vitro Diagnostic Medical Devices.

Ce produit répond aux exigences des Directives européennes sur les
appareils médicaux de diagnostic in vitro.

Este producto satisface los requisitos de la Directiva Europea para
dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Il presente prodotto ottempera ai requisiti della Direttiva europea per
dispositivi medici per la diagnostica in vitro.

Dieses Produkt entspricht den Vorschriften der EU-Richtlinie

flir In-vitro-Diagnostika.

Dit product voldoet aan de voorwaarden uit de EG Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.

Tento produkt spliiuje poZzadavky evropské smérnice o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.

Bu Uriin /n Vitro Tam Amagh T1bbi Uriinler igin Avrupa Birligi
Yonergeleri gerekhhklerlm kargilamaktadur.

Avt6 10 TPOIOV TANPOIL TIG ATAUTNOELS me Evponaikig Odnyiag ya o in
Vitro doyvootikd 1atporsxv0koyu<a TPOIOVTA.

Produkt ten spetnia wymagania Dyrektywy Europejskiej w sprawie
wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.

LOT

Batch code
Numéro de lot
Caodigo de lote
Numero di lotto
Chargencode
Batchcode

Koéd Sarze

Parti Kodu
Kwdikog maptidag
Kod partii

wl

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Fabbricante
Hersteller
Fabrikant
Vyrobce

Uretici
Kataokevootig
Producent

[13]

Consult instructions for use
Consulter les directives d’utilisation
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso
Gebrauchsanweisung beachten
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Prectéte si navod k pouziti

Kullanim talimatlarina basvurun
JupBouAeuteite T 06nyieg xpong
Zapoznac sie z instrukcjg stosowania

In vitro diagnostic medical device

Appareil médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
In-vitro-Diagnostikum

Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek.
Diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro
In vitro tant amagli tibbi cihaz

In vitro duayvootikd 1Tpote)voroykd mpoidv
Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro
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-

Use by Date

YYYY-MM-DD or YYYY-MM
Utiliser avant le

AAAA-MM-JJ ou AAAA-MM
Fecha de caducidad
AAAA-MM-DD o AAAA-MM
Data di scadenza
AAAA-MM-GG o0 AAAA-MM
Verfallsdatum

JJJI-MM-TT bzw. JJJJ-MM

Ten minste houdbaar tot
JJJJ-MM-DD of JJJJ-MM

Datum pouzitelnosti
RRRR-MM-DD nebo RRRR-MM
Son kullanma tarihi
YYYY-AA-GG veya-YYYY-AA
Hpepopnvia Anéng
EEEE-MM-HH © EEEE-MM
Uzy¢ przed

RRRR-MM-DD lub RRRR-MM

Catalog number
Numeéro de catalogue
Numero de catadlogo
Numero di catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Katalogové ¢islo
Katalog numarast
Ap1Bpog katardyov
Numer katalogowy

 EC [ReP|

Authorized representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
Geautoriseerde vertegenwoordiger voor de Europese Gemeenschap
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

E€oualodotnuévog avtmpoowrnog otnv Eupwnaikn Kowdtnta
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

A

Temperature limit

Limite de température
Limites de temperatura
Limiti di temperatura
Zuléssiger Temperaturbereich
Temperatuurlimiet

Teplotni limit

Sicaklik smirlamasi
[epropiopde Beppoxpaciog
Ograniczenia temperatury

Health hazard

Danger pour la santé
Peligro para la salud
Pericolo per la salute
Gesundheitsgefahr
Gezondheidsgevaar
Nebezpecnost pro zdravi
Saglik zararlilig
Kivdvvog yio v vyeia
Zagrozenie dla zdrowia

KonLy

For use by or on the order of a physician only (applicable to USA classification only)
Pour une utilisation uniquement par ou sur ordre d’un médecin (applicable
uniquement a la classification des Etats-Unis)

Solo para el uso por parte de un médico o bajo la prescripcion de un médico (aplicable
solo a la clasificacion de los Estados Unidos)

Per I'uso esclusivamente da parte di un medico o dietro sua prescrizione (applicabile
solo alla classificazione USA)

Verwendung nur durch einen Arzt oder auf arztliche Anordnung (nur anwendbar zur
Klassifizierung in den USA)

Uitsluitend bestemd voor gebruik door of op voorschrift van een arts (alleen van
toepassing op Amerikaanse classificatie).

Pouze pro pouziti lékafem nebo na jeho objednani (pouze pro USA).

Bir hekim tarafindan veya hekim siparisi ile kullanim i¢indir (yalnizca ABD igin
gecerlidir).

Io ypfion povo omd wrpd N kotdmy cvvtayoypdenong and wpd (loydet povo yio
mv ta&wvopnon otig HITA).

Do uzytku wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie (dotyczy wylacznie
klasyfikacji obowiazujacej w USA).
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