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FULFILM La Serie PYROSTAR™ ES-F

Value from Innovation

Reactivos LAL especificos de endotoxinas tnicos que combinan la
simplicidad del método Gel Clot con la cuantificacién de un ensayo
turbidimétrico cinético

¢ Por Qué Usar un Reactivo LAL Especifico de Endotoxinas?

Los reactivos de LAL no tratados no solo reaccionan con endotoxinas, sino también con
(1—3) B-D-glucano, un componente de la pared de las células fungicas que inicia la cascada
de coagulacion al activar la via Factor G. jLa activacion del glucano causa resultados de
endotoxinas de falso positivo! Para eliminar esta activacion del (1—3) B-D-glucano, se han
desarrollado varios reactivos especificos de endotoxinas para eliminar el Factor G o inhibir
su activacion.

Los reactivos en esta serie e
estan disponibles en formato H

de ensayo unico con viales = '
de reaccion que contienen ru Lasts

reactivo LAL predispensado, o AT
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@ PYROSTAR

PYROSTAR™ ES-F Series

La Serie PYROSTAR™ ES-F de reactivos es especifica de endotoxinas y no reacciona con
(1—3) B-D-glucano. Ademas, estos productos se formulan para su uso como reactivos de
gel-clot o como reactivo cinético-turbidimétrico.

Los reactivos en esta serie estan disponibles en formato de ensayo Unico con viales de
reaccion que ya contienen reactivo LAL predispensado para una uUnica mediciéon, o un
formato multi-ensayo que requiere que se dispense una parte alicuota del reactivo disuelto
en tubos de ensayo de vidrio libre de endotoxinas. El formato de ensayo unico es ideal
para un ensayo con pocas muestras, y el formato multi-ensayo para una mayor cantidad de
muestras.

El reactivo de multi-ensayo se usa al dispensar 0,1 mL de reactivo LAL disuelto en tubos de
reaccion, que después se mezcla con 0,1 mL de la muestra. El vial de reactivo de ensayo
Unico se usa al afiadir 0,2 mL de la muestra directamente al vial de reaccion con el reactivo
LAL liofilizado predispensado
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1) Ensayo Gel-Clot

Los reactivos LAL Gel-Clot se suministran con sensibilidad de lisado especifica o lambda
(A). La sensibilidad del lisado es la minima concentracion de endotoxinas necesaria para
generar un gel-clot. Las muestras, estandares o controles se mezclan con el reactivo LAL en
un tubo de ensayo de vidrio libre de endotoxinas e incubado sin tocar a 37 £ 1 °C durante
60 + 2 minutos. A la finalizacion del periodo de incubacion, los tubos se invierten lentamente
180°. Si se ha formado un gel y mantiene su integridad sin deformacion o colapso durante
la inversion de 180°, el resultado se califica como positivo. La mezcla de reaccion se califica
como negativa si no se ha formado gel y permanece liquido. Generalmente se ensayan
una serie de diluciones de muestra (normalmente duales). La solucion positiva mas alta de
cada réplica se conoce como punto final. La concentracion de endotoxinas en la muestra se
calcula al multiplicar el factor de dilucion promedio geométrico por la sensibilidad de lisado.

La serie PYROSTAR™ ES-F esta disponible con sensibilidad de lisado desde 0,015 a 0,25
EU/mL, y esta disponible en viales de ensayo Unico y multi-ensayo.

2) Ensayo turbidimétrico cinético (KTA)

El ensayo turbidimétrico cinético usa la tasa de cambio en la turbidez del reactivo para
cuantificar la cantidad de endotoxinas en las muestras. La aparicion de turbidez se denomina
tiempo de gelificacién (Tg). Tg se mide generalmente en minutos.

El Tg esta inversamente relacionado con la concentracién de endotoxinas. Cuanto mayor
sea la concentracion de endotoxinas, mas rapidamente se volvera turbia la mezcla de
reaccion y mas corto sera el Tg. Cuanto menor sea la concentracién de endotoxinas, mas
lentamente se volvera turbia la mezcla de reaccién y mas largo sera el Tg.

Los reactivos LAL turbidimétrico cinético se suministran con una gama cuantitativa de
concentraciones de endotoxinas sobre los cuales se puede cuantificar la cantidad de
endotoxinas en la muestra. El Tg de estandares que contienen una cantidad conocida de
endotoxinas se usa para construir una curva estandar relacionando el Tg a su concentraciéon
de endotoxinas correspondiente. La concentracion de endotoxinas en muestras y controles
se calcula a partir de su Tg y curva estandar respectivos.

El Ensayo turbidimétrico cinético se puede realizar en tubos de ensayo de vidrio libre de
endotoxinas o en placas de microtitulacion de plastico.

Debe usarse un lector de microplaca o lector de tubos cinético incubador y software asociado
al realizar el ensayo turbidimétrico cinético (KTA).

2 | www.wakopyrostar.com



FULFILM L Serie PYROSTAR™ ES-F

Value from Innovation

Calculo de la concentracion de endotoxinas

Durante una reaccidon KTA, la turbidez de las soluciones de ensayo es supervisada
continuamente por el Toxinometer®. El tiempo que tarda una muestra en lograr la
absorbencia predeterminada (umbral) se conoce como tiempo de gelificacion. El software
Toxinometer® indica el tiempo como (Tg). El software produce una correlacién logaritmica
(eje x) / log(eje y) del Tg de cada estandar con su correspondiente concentracion de
endotoxinas. A continuacion, se muestra un ejemplo de una curva estandar representativa.

Curva Estandar Representativa

Estandar EU/mL Tg (minutos)
0.001 68.8

2 0.01 40.0

3 0.1 23.6

4 1.0 13.2

5 10 8.0

inclinacion -0.235

Intercepcion Y 1.13

correlacion -0.999

100
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Los reactivos PYROSTAR™ ES-F
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estan disponibles con los rangos cuantitativos

KTA indicados a continuacion. El rango cuantitativo del KTA esta relacionado con la

sensibilidad de gel-clot.

Sensibilidad Gel-Clot (EU/mL)

Rango Cuantitativo del KTA (EU/mL)

0.03-0.25

0.01to 10

*0.015

0.001to 10

*solo se ensayara hasta 0,001 EU/ml cuando se use un lector de tubo

Caracteristicas del producto

» Lisado especifico de endotoxinas, evita resultados de falso positivo de glucanos

* Disponible en viales multi-ensayo o viales de ensayo unico

* Se puede usar como reactivo de gel-clot o Ensayo turbidimétrico cinético (KTA)

* Las sensibilidades de lisado de Gel-Clot varian de 0,015 a 0,25 EU/mL

* Los ensayos KTA se pueden realizar en lector de tubo o lector de microplaca

* Los reactivos PYROSTAR™ ES-F, al utilizarse con un lector de microplacas, tienen un
rango cuantitativo KTA de 0,01 EU/mL a 10 EU/mL.

» Disponible con control estandar de endotoxinas (CSE) emparejado

PYROSTAR™ ES-F CON LECTOR DE MICROPLACA

Caracteristicas del Producto

» Ensayos especificos de endotoxinas

* Deteccion cuantitativa del método cinético turbidimétrico

» Rango Cuantitativo del KTA (EU/mL) 0,01 a 10

» Formulado para no interferir con beta-glucanos

» Sin necesidad de tampon para bloquear interferencia de beta-glucano

* Requiere solo 50 uL de muestra en comparacion con 100 uL en el lector de tubo
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Lisado de ensayo multiple con CSE emparejado

Kit de Ensayo de 2,0 mL PYROSTAR™ ES-F ¢ 4 viales multi-ensayo (2,0 mL) + 1 vial CSE (500 ng/vial)

Numero de catalogo

Sensibilidad Gel-Clot EU/mL

Ensayo turbidimétrico cinético
Rango cuantitativo (EU/mL)

WPEK4-20015 0.015 0.001 to 10
WPEK4-20003 0.03

WPEK4-20006 0.06 0.01t0 10
WPEK4-20125 0.125

WPEK4-20025 0.25

FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp. FUJIFILM

Lisado en gran volumen

Value from Innovation

Kit en Gran Volumen de 5,2 mL PYROSTAR™ ES-F ¢ 100 viales multi-ensayo (5,2 mL)

Numero de catalogo Sensibilidad Gel-Clot EU/mL | Ensayo turbidimétrico cinético
Rango cuantitativo (EU/mL)

WPEM-50015 0.015 0.001 to 10

WPEM-50003 0.03

WPEM-50006 0.06 0.01t0 10

WPEM-50125 0.125

WPEM-50025 0.25

Kit de Ensayo de 5,2 mL PYROSTAR™ ES-F ¢ 4 viales multi-ensayo (5,2 mL) + 1 vial CSE (500 ng/vial)

Numero de catalogo

Sensibilidad Gel-Clot EU/mL

Ensayo turbidimétrico cinético
Rango cuantitativo (EU/mL)

WPEK4-50015 0.015 0.001 to 10
WPEK4-50003 0.03

WPEK4-50006 0.06 0.01to 10
WPEK4-50125 0.125

WPEK4-50025 0.25

Lisado de ensayo unico con CSE emparejado

Kit de Ensayo Unico PYROSTAR™ ES-F « 25 viales de ensayo tnico + 1 vial CSE (500 ng/vial)

Numero de catalogo

Sensibilidad Gel-Clot EU/mL

Ensayo turbidimétrico cinético
Rango cuantitativo (EU/mL)

WPESK-0015

0.015

0.001 to 10

Lisado en gran volumen

PYROSTAR™ ES-F 2.0 ml Kit en Gran Volumen ¢ 100 viales multi-ensayo (2,0 mL)

Numero de catalogo Sensibilidad Gel-Clot EU/mL | Ensayo turbidimétrico cinético
Rango cuantitativo (EU/mL)

WPEM-20015 0.015 0.001 to 10

WPEM-20003 0.03

WPEM-20006 0.06 0.0110 10

WPEM-20125 0.125

WPEM-20025 0.25
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Nuestra Promesa

Como instalacion licenciada por la FDA, FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp. - La Divisién
LAL de Wako Chemicals USA, Inc. se compromete a garantizar que nuestras instalaciones
de produccion y nuestros reactivos LAL cumplen con todas las reglas, regulaciones y normas
de calidad establecidas por la FDA para Buenas Practicas de Manufactura actuales (GMP).

Conservacion del cangrejo herradura

FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp. esta preocupada por mantener la viabilidad de la
poblacion del cangrejo herradura. Estamos dedicados a seguir practicas que garantizan un
manejo con cuidado y la buena calidad de los cangrejos usados para la fabricacion de LAL
para minimizar lesiones y proteger esta especie de valor sin igual. Tras extraer la sangre,
nuestros pescadores devuelven los cangrejos al dia siguiente a las mismas aguas donde
se recogieron. Para asistir con la recoleccion de datos para los estudios de conservacién de
cangrejos, FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp. participa en el programa de etiquetado y
monitorizacién del cangrejo herradura coordinado por el Servicio de Pesca y Fauna Silvestre
de los Estados Unidos.
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FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp. - Cape Charles Bleeding Facility: Cape Charles,
Virginia 23310
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