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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Cinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, dédarons sous notre seule
responsabifité que les dispositifs appartenant au graupe 12 «SOLUTIONS DE LAVAGE pour équipements ELTTech Clinical
Systems », référencés dans Iz liste ci-jointe, sont conformes aux exigences essenticlles des annexas I et 13l de i3
Directive Européenne 98/79/CE relative aix dispositifs medicaux de diagnostic in wiro et au code de 1a santé pubiigue.

Cette déclaration est basée sur le conteny d de chague dossier technique DOS-CE-XGX et s'appuie sur la
certification de notre systéme qualité selon la norme NF EN IS0 13485 : 2016 (Certification valable Jjusgu'au 27 juillet
2020).

(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech Ciinical Systems SAS, Zope Industrielle 51500 SEES France, hersby certify, under our own
responsibility, that the devices belonging fo Group 12, "CLEANING SOLUTIONS for EiiTech Cinical S ystems
Equipments”, such as listed herets, conform to the essential requirements of appendices { and HT of European Directive
FE/FYEC, relating to i vitro diagnostic medical devices and to the public fiealth code.

This declaration is based upon the content of each DOS-CE-XXXX techriical fle and is supported by the

certification of our quality system according to the standard NF EN SO 15485 : 2016 (Certification valid until July 27eh ,
2020).

(See attached list) o

S ——

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nesotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Indusiricle 61500 SEES Arance, dedsramios hafo nuestra dnica
responsabilidad que los dispositivos pertenedentes af grupo 12 0 " SOLUCIONES DE LIMPIEZA para los equipos FLITech
Clinical Systerms®, referenciados en i3 lista adjunts, son conformes con los requisitos esenciales e los amexos T yliilide ls
Directiva Europea 98/79/CE sobre dispasitives médicos para disgnostico in vitro y el cdige de salud piibiica.

Estz declaracion ests documentada por sy contenise de cads DO5-CE-XXXX leonicd y estd respaldado por s
certificacion de nuestro sistema de caiidad segiin Ja norma NF EN ISO 13485 - 2016 (Certificaciin valida hasts of 27 de

ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33 8121 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51
www.elitechgroup.com

GROUPE 12 - SOLUTIONS DE LAVAGE pour les équipements ELITech Clinical Systems
GROUP 12 - CLEANING SOLUTIONS for ELITech Clinical Systems Equipments
GRUPO 12 —SOLUCIONES DE LIMPIEZA para los equipos ELITech Clinical Systems

NOM DU DOSSIER
DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ CE/ Code OSUZ\.
REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/ GMDN Code/
DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL Codigo GMDN
ARCHIVO CE
h Clini
WMMWMWWMHWM%Q‘ ELITech Clinical SLHC-5900 _
= L 59058 _
SYSTEM CLEANING SOLUTION for y
= -CE-SOLV
ELITech Clinical Systems Analyzers SLNA=S900 DOS-CE-SOEYS |
w%mHmZ SOLUTION for ELITech SLEY-5500 58236 7
Clinical Systems Analyzers

eyt

Fufier 2028}
(Ver fista adjunta)

DCCE-Gi2

Sées, le 28 Juillet 2617

Valérie GOURDON,

Responsable des Affaires Réglementaires o
Requiatory Affairs Manager

Responsable de los Asuntos Reglementarios

Cécile GOUBAULT,

Directeur Général Délégué
Managing Director
Directora General
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ElITech Clinical Systems SAS, zone jndustrielle 61500 SEES France, déciarons. sous notre seule
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe & «TESTS dAGGLUTINATION», référencés dans la liste d-jointe,
sont conformes aux exigences essentielles des annexes 1 et I de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux
dispasitifs médicaux de diagnostic /7 witro et au code de fa santé publigue.

Cette déclaration est hasée sur le contenu de chague dossier technique DOS-CE-000( et s'sppuie sur ia
certification de notre systéme qualité selon la norme NF EN 15O 13485 : 2016. (Certification valable jusqu'au 27 juillet
2020).

(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELlTech Clinical Systems S$45, Zone Industrisfle 61500 SEES France, hereby cortify, under our own
responsibifity, that the reagents belonging to Group 6, "AGGLUTINATION TESTS %, such as listed hereto, conform to the
essenbial requirernents of appendices | and [T of European Directive 98/79/FC, relating to in witro diagnostic medical
devices and to the public heaith code.

This declaration is based on the contents of each DOS-CE-X00X technical file and is supported by the certification
of our quality system according to the standard NF EN 7SO 1 3485 : 2016. (Certification valid until July 270, 2020).

(See attached fist).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Ciinical Systems SAS, Zone Industdelle 61500 SEES France, degleramos bajo nuestrs unica
respansabilidad que los reactivos pertenedientes af orupo 6 - PRUEBAS DF AGLUTINA CION', referenciados en la fista
adjunta, son conformes can Jos requisitos esencizles de los anexos I ¥ Il de la Directiva Furopes 98/79/CF sobre
dispasitives médicos para diagndstico in vitro v el cddigo de saiud publica.

Esta declaracidn se basa en af contenido de cada DOS-(E-XXXX teonica y estd respaldado por i certificadidn de
nuestro sistema de calidad segun ke norma NF EN IS0 13485 : 2016. (Certificacion vahics hasta el 27 de Julio 2020).

(Veer Nstz adiunta)

ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle
61500 Sées - France

Tél 1 +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51
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GROUPE 6 — TESTS d’AGGLUTINATION
GROUP 6 — AGGLUTINATION TESTS
GRUPO 6 —

PRUEBAS DE AGLUTINACION

DESIGNATION DU |

7 NOM DU DOSSIER CE/

REACTIF/ REFERENCES)/ Code GMDN/
REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS | mmhwﬁwzwwmnwomz B GMDN Code/
DESIGNACION DE | oo Codigo GMDN
REACTIVO _

CRP LATEX LXCR-0112 | DOS-CE-LXCR 53707

Ik

]

Sées, le 28 uillet 2017

Valérie GOURDON,

Responsable des Affaires Réglementaires
Reguiatory Affairs Manager

Responsable de los Asuntos Reglementsrios

Ponsabie ge 1os Asunto:

Cécile GOUBAULT,
Directeur Général Délégué
Managing Director
Directora Genera/
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

ELITech Clinical Systems SAS

Zone induslrielle

81500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 22 77 51
www.elitechgroup.com

GROUPE 10 — PROTEINES SPECIFIQUES
GROUF 10 - SPECIFIC PROTEINS
GRUPO 10 - PROTEINAS ESPECIFICAS

DECEGIY ~v2y - i

DESIGNATION DU REACTIFf REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/ Code GMDN/ |
- . ) a6 notre:-seule REAGENT 6%..292&.202\ REFERENCIAS EC FILE NAME/ GMDN Code/ |
Nous, EllTech Clinical Systems 5AS, zore industrisfle 61500 SEES France, déclarons mocm_. re sei DESIGNACION DE REACTIVO NOMERE DEL ARCHIVO CE | Codigo GMDN
responsabilite que les réactifs sppartenant au dreupe 10 «PROTEINES SPECIFIQUES », 3@29& dans la liste ci-jointe, A S z
sant conformes aux exigences essentielles des annexes 1 et 111 de la Directive Européenne 98/75/CE relative aux CRP [P | ICRP-0400 DOS-CE-CRP IP 53705
dispositifs médicaux de dizgnostic 7 vitro et au code de la santé publique. ) S CRP IP CALIBRATOR H ICRP-0042
Cette déciaration est basée sur le conteny de chagque dossier technique DOS-CE-I000K et sappuie sur Ia DOS-CE-CRPCAL 41838
certification de notre systéme qualité selan |a norme NE N 150 13485 : 2016 (Certification valable jusqu'au 27 Juiliet CRP [P CALIBRATOR SET ICRP-0043
20205 .y CRP [P CONTROL [ ICRP-0046
(Voir liste ci-jointe). DOS-CE-CRPCON 41839
CRP IP CONTROL 11 ICRP-0047
e e— | S—
| CRPWR CRPW-0230 DOS-CE-CREW 53705
DECILARATION OF FC CONFORMITY CRP WR CALIBRATOR SET CRPW-0043 DOS-CE-CRPWCa 41838
CRP WR CONTROL CRPW-0045 DOS-CE-CRPWCo 41839
We, EllTech Ciinical Systems SAS, Zone Industriefle 61500 SEES France. herepy ra yndar o g - - -
réspansibiiity, that the reagents belonging to Group 10, "SPECIFIC PROTEINS”, such s listed hereto, conform to the CRP WR ENVOY CRPW-0850 . DOS-CE-CRPW 53705
essentia| requirements of appendices T and [l of Eurapean Directive 98/75/EC, relating to in vitro disgnostic medical FERRITIN | 1FRT-0020 53718
devices and to the public heaith code. L DOS-CE-IFRT-R&Cal N —
This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical flle and is supported by the certification FERRITIN CALIBRATOR IFRT-0042 41927
Dwutz_wﬁmqm_\mﬁmﬂ W__Wmnﬂd.ﬁ_\_ ing to the standard NFENISO 13455 - 2016 {Certification valid until July 270, 2020). HAFTOGLORIN [P IHAP-0400 DOS CE-IHAP 53737
attached fist).
——— HbAlc HBAC-0240 59090
HbAlc CALIBRATOR SET HBAC-0043 DOS-CE-HBAC 53315
DECLARACION CE DF CONFORMIDAD HbAlc CONTROL L + HBAC-0049 [ 44435
Nosotras, ElLiTech Cinical Systems 545, Zone Industrisfie 61500 SEES France, declaramos _um.,_w. (uestra mé_nm IgA [P UGA-0400 DOS-CE-l1IGA 533760
responsabilidad que los reactivos pertenecientes af grupe 10 - " PROTEINAS ESPECIFICAS” referenciados en (3 #ista I5G IP 1GEG-0400 DOS-CE-IIGG 53787
adjunta, son conformes con los requisitas esenciales de los anexos |y IIT de fa Directive Europea 88/79/CF sobye | = =]
dispasitives médicas para diagndstico in vitro ¥ &l cédige de salud pobiica. : ) . IgM Ip HGM-0400 DOS-CE-IIGM 53795
£stz dedaracidn se basa en ef contenido ge cana DOS-CE-XOOCX téenic Y etz respaldada por 3 certificacidn de AR D Tl N P
nUestio sistema de calidad segun {3 norma NE EN ISO 13485 - 2026 (Certificacion valida hasta ef 27 de Julio 2024).
(Ver iista agiunta) MALBUMIN [P CALIBRATOR H IMAL-0042
DOS-CE-MALCal 53477
———— UALBUMIN [P CALIBRATOR SET IMAL-0043
Sées, le 28 juillet 2017 HALBUMIN IP CONTROL I IMAL-0046
DOS-CE-MALCon 53478
Valérie GOURDON Cécite GOUBAULT, BALBUMIN IP CONTROL il IMAL-0047
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Deldgué OROSOMUCOID 1P IOR0-0400 DOS-CE-IORO 53606
M%MN&WZM%MW Reglementarios - PREALBUMIN IP IPAL-0400 DOS-CE-IPAL 53957
PROTEIN IP CALIBRATOR SET IPRO-0043 DOS-CE PROCAL 53593
RF CALIBRATOR IRFA-0042 42230
DOS-CE-1RFA-R&(Cal
RHEUMATOID FACTOR IRFA-0220 55111
RHEUMATOLOGY CONTRQL [ [RCT-0046
DOS-CE-TRCT 47869
RHEUMATOLOGY CONTROL [ IRCT-0047
TRANSFERRIN [P [TRF-0400 DOS-CE TRF

Socteété par actions simplifiée au capital de 216 592.14€ - SIREN * 318 365 228 - RGS ALENCON
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Début de validité / Effective date : July 28th, 2017 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date :
Etablile //ssued on . July 27th, 2017
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Laboratoire national de métrol

Le LNE certifie que le s
LNE certifies tha

CERTIFICAT
CERTIFICATE OF REGISTRATION
N° 10462 rev. 6

ystéme de management de la qualité développé par

t the quality management system developed by

ELITECH CLINICAL SYSTEMS SAS

Zone Industrielle
61500 SEES FRANCE

pour les activités
for the activities

Conception, production, contréle et commercialisation de réactifs de chimie clinique
destinés aux laboratoires d'analyses de biologie.

Validation ¢

e la combinaison réactifs et automates.

Design, production, control and sales of clinical chemistry reagents
intended to be used by clinical laboratories.

Validation of|

£0

the combination reagents and instruments.

réalisées sur le(s) site(s) de

performed on the location(s) of

ELITech Clinical Systems SAS
ne industrielie - 61500 - SEES - FRA

est conforme aux exigences des normes internationales

complies with tf

N

LNE N° 10462-6
Ce certificat est délivré selon les régles

Renocuvelle le certificat 10462-5

July 27th, 2020 (included)

€ requirements of the international standards

F EN ISO 13485 : 2016

Ha certification G-MED  / This certificate is issued according fo the rules of G-MED certification

ogie et d’essais « Fablissement public & caractére industriel et conmmercial

LNE/G-MED « Organisme notifié par l'autorité compétente frangaise en matiére de dispositifs médicaux n® 0459

1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex |

5 = Tél. : 01 40 43 37 00 » Fax: 0} 40 43 37 37 « wwwine.fr « www.gmed fr




ﬁ ELlTech

Reactiv pentru diagnostic i vitro, doar pertru utfizare profesionati

CK-MB SL 1

SEMNIFICATIA CLINICA(1-2)

C€

Crealinkinaza exisld in 3 forme citoplasmice: CK-MB {doar in mugchiul cardiac), CK-MM (in muschild slriat i cardiac) i CK BB (in

special in creier).

Delerminarea CK in ser esle ulilizald pentru ciagnostic i in Iratamentul delectarilor muschilor dardiaci Tn infarclul miocardului,
canlildlile de CK gi CK-MB lotala se mdresc rapid pand cind afing cuimea 10-24 ore dupa ncepuylul infarclului. Nivelurile revin la

normal peste 3-4 zile
Nivelurile CK-MB, mai inalte decét normal, la fel pol fi observate dupé deleriorarea mugchiului,

METODA (3+4)
Imunginhibilie
Meloda [FCC
Cinelicd UV

PRINCIPIU (3-4)

Reaclivul SL al CK-MB confine un anlicorp care inhib4 in parlicular subunitatile CK-M {edich 100% de CK-MM gi 50% de
izofermen|i CK-MB), Aclivitalea ce raméine, care corespunde activillii de fracliune a CK-B, estd masuratd in conformitale cu
meloda de referin}d FCC penlsu mésurarea activittii CK. Activitatea CK-MB este objinula prin multiplicarea activilalii ramase

ou?
COMPOZITIA REACTIVILOR
Reactivul 1: R1
Imidazol, pH 6.1 125 mmollL
D-Glucoza 25 mmoliL N-
Aceli-L-Cisleina 25 mmoliL
Acelal de magneziu 125 mmol/L
NADP 24 mmol/L
EDTA 20 mmoliL
Hexokinaza 0 6800 UL
Concenirafia de anlicorpi anli-CK-M conlinula Tn reaclivul R1 esle sulicients pentru a inhiba 200? Uil de CK-Mla 37°C
Reaclivul 2: R2

Crealin foslal 25) mmolfL

ADP 162 mmol/L.

AMP 25 mmoliL

Diadenozin pentafosfal 103 pmoliL

G-6-POH > 8800 unL

MASURI DE PRECAUTIE

- Reaciivii confin mal pulin da 0. 1% de azida de sodiu. Azida de sodiu poate reaciiona cu cuprul si ci plumbul formand azide ale

melalelor explozive. In cazul descaream in canallzare, clali din dbunden|a cu apd i
- Trebuie respectate prevederile n rigoara cu privire la eliminarea degeurilor periculoase,
- Penliu a evila coniaminarea, liizali schipament de laboralor curat sau de folosinid unica, !

STABILITATEA REACTIVILOR

Reaclivii sunt stabili pana la data expirarii mentionatd pe eticheta produsului daca sunt depozitali la 2-8°C, protejafi

de lumina.
Tabia sianilllafi :

Slabililalea este specificd penlru fiecare analizalo’ (pentu COBAS MIRA vezi § CARACTERISTICILE ANALIZEN

PREPARAREA §i STABILITATEA REACTIVZLUI DE LUCRU
* Procedura de lucru monoreactiv
Ameslecali 4 volume de reactiv R1 cu 1 volum de reactiv R2
Savilitalea: 1 zi la 20-25°C

2 saplamani la 2-8°C
+ Procediura de hucru cu doi reactivi
Reaclivii sun! gata preparalj

PROBE (6)

- Specimen
Ser nehemalizal
- Pastrare

Probele rebuiesc analizate imedial sau depozilale, prolejate de aer i lumin peniru 2 zile Ia 2-8°C shu peniru 11una la-20°C

VALORI DE REFERINTA (3-5)

Ser {37°C) : 0-25 UL

Activilalea CK-MB lrebuie comparata cu aclivitatea lolal3 a CK: (CK-MB/ (olal CK) x 100 < 6%
Urmélorii 3 faclori sunl indicalori ai defectarii mugchiului cardiac;

CKtotald

Barbali > 171 UL

Femei> 145 UiL

CK-MB:> 25 UL
Raport. {CK-MB! lolal CK) £ 100: 6 - 25 %

Nola : Este recomandal ca flecare Jaboralor sa-5i s'abileasca si s2 fgi menfing proprille valori e referinia. Dalele oferile reprezinia

numai o recomandare.

PROCEDURA DE TESTARE

Acesl reacliv poate fi ufilizal pe majorilalea analizoarelor aulomate, semi-automate siin
meloda manua, Aplicalile sunl valabile la cerere.

Lungimeadeundd: 340 om

Temperalura 37°C

Se clleste fa(a de apa dislilala

- Procedura de lucru monoreactiv

| Reactiv deluoru 200 pL
Proba [ 8w |

Ameslecali i dupd 100 secunde de incubare, masura varialia abisorbanlei pe minul (DAMin.) limp da 325 secunde

- Procedura de lucru cu dof reactv

v R | 200 pL
Reachy R2 | 50yl

Ameslecalj si agleptali 25 de secunde:

[_Probs [0l ]

Ameslecali si dupd 5 minule de incubare, masuralj varialia absorbaniei pe minut ([JA/Mmin,) imp de i}

secunds

Referinfe : Componentele trusei :
CMSL- 0410 2x625 mL R1 2x 50mL + R2 1x 26mL
CMSL - 0430 4 x62,5 mL Rt 4x 50mL + R2 2x 26mL

CALCUL
a) Activitatea CK totala :

Se determina cu reaclivul CK-NAC
b) Activitatea CK-MB:
Pentiu procedura de lucru monoresctiv, respectiv doi reactivi:

La 340 nm, cuun drum optic de 1om :
Aclivitalea (UL) = OA/min, x 8254

¢) Procentul de CK-MB in probs :

% CK-MB = —Cng&ar 100

CONTROL DE CALITATE
Penlru a asigura un control de calilale adecvat sunt recomandate serurile de conlrol.
Esle esential s se utilizeze o comanda specifia de CKMB preparal din enzima umana nemodificata,

Urmétoarele date au fost obfinute pe analizatorul COBAS MIRA (37°C).

« Liniaritate

Reaclivul este liniar intre 10 §i 600 UL

- Limita de detectie {7)

In conformitate cu protocotul SFBC limila de detectsi este egald cu 4 UIL in cazul procedurii monoreactiv sau 7 UiL in cazul
procedurii cu doi reaclivi.

- Sensibilitate

Varialja medie a semnalului analitic este de 0,121 maA/min, sau UJL de CK-MB pentru un drum oplic de 1 ¢m

- Precizie

Procedur de lestare monoreactiv

= tra-test’ | Preciala intar-tost |
‘ fedia (LIL) CV % n | Madia iU!L}
bt ?'5'_'_j-.3__' — o
Sz | 20 | 14 B0 67
ENEN 1313 1] ] 183 ‘

Frocedura de eslare cu doi reatiivi
g Preclzia infra-test Procizia Intor-test i
TR Sw |

0] Wadia {UIL) ""Fi_']' WMadia (UL} |
SH1 | 0 25 | 48 I 2
SH2 | m 107 T O | 103
A 306 i W | 8 |
m TOGEaLy. A T ehas sl Un SIIai comparaby 1l lEEh $i un all reactiv comercial pe un

numar de 43 de seruri umane. Concenlratile probei sunt intre 4 i 416 UIL
Paramelrii regresiei liniare sunt urmélorii:
Coeficienlul de corelafie : (r)=09954
Regresia linfard: y=1059x-6.6 UL
Progedura de tslare cu doi reactivi: A fostefechuat in studu comparativ infre metoda Elilech §i un all reacliv comercial pe 60 de seruri
umane, Concentralile probei sunl inlre 2.5 §i 598 Ui
Paramelrii regresiei liniare sunt urmétorii:
Coeficienlul de corelalje: {r) = 09983
Regresia liniara: y=1046x-21 UL
- Interferente (27.8)
in conformilale cu recomandarile SFBC au fost realizate studi cu scopul de a determina gradul de interferenta a diferifior compugi:
Turbidilale: Inlerferente cu trigliceridele Ia valori mai mari de 600 mg/dL (6 g/L; 6.9 mmoliL).
Bilirybina neconjugald  Interferenle la valori mai mari 7 mg/dL (70 mgiL; 120 pmoliL)
Bilirybina conjugald: Interferente la valori mai mari 4 mg/dL (40 mgi.; 70 umoliL) pe ser normal
Inlerferente la valori mai mari 6 mg/dL (60 mgiL; 100 umoliL) pe ser palologic

Polinterfera gi allj r,ompusi.(g'”)

NOTA

1. Serul hemalizal nu trebuie ulilizal, devarece hemoliza semnificaliva poate méri concentragia CK-MB din cauza degajarii adenilat
kinazei.

2. De asemenea, meloda va misura oricare izoenzima de CK-88 prezenla in ser singurd sau complexa cu
imuroglobuline {macro-CK). De obice aclivilalea izoenzimel esle neglijabil3, totusi, daca esle prezenla o aclivilate semniitcaliva 2
CK-BB, activitatea CK-MB va fi supraeslimal

- Tabla stabilitatii pe COBAS MIRA (nerdciti)
Reaclivii sunt slabili pe analizor timp de 24 ore penlru procedura monoreacliv si limp de 1 saplamana pentru procedura cu doi reactivi
(respecténd condiile de pslrare in timpul nopli).

BIBLIOGRAFIE

1. Henderson, AR., Donald W.M., Enzyies, Lielz Fundamentals of Clinical Chemistry, 5 Ed, Burlis, CA & Ashwood, ER (W B
Saunders eds. Philadelphia USA), (2001), 352.

2. Sanhal, W.R., Chrislenson, RH., Cardiac and muscle disease. Clinical Chemizlry: Theory-Analysis, Corretalion, ¢ Ed., Kaplan,
LA, Pesce, AJ., Kazmierczak, $.C., (Mosby Inc. eds St Lous USA}, (2003}, 566 and Appandix.

3. Neumeier, D., el al, Clin.Chim.Acta., {1976), 73, 445,

4, Schumann, G, ¢! al,, Clin. Chem. Lab, Med., (2002), 40, 635

5. Klein, G, el al., Clin. Chem , (2001), 47, Suppl, A30,

6. Tielz, N.W., Céinical gyrde Lo laboralony lesls, 31d Ed., (WB, Saunders eds. Philadelphia USA), (1995), 180

7. Vassault A, 8t af, Ana. Biol. Clin,, {1906, 44, 686.

8. Vassaull A, el al, Ann. Biol@, (1999), 57, 685

8, Young, 0. 8., Effects of praanalytical variables on ginical laboralory tests, 2" Eg, AACC Press, (1997)

10. Young, D. 8., Effzcls of drugs on inical laboratory tasls, 4t Eq, AACC Press, (1995)

1. Berlh, M, & Delanghe, J, Protein precipitation as a possible /mportant pitfall in the clinical chemistry analysis of blood sam-
ples monoclonal immunoglobufins: 2 case reports and a review of terature, Acla Clin Belg,, (2004), 59, 263

SIMBOLUR! UTILIZATE PE ETICHETE

Aparat medical penliy diagnoslic in vitro 7. Limila de lemperalura

Consullalj inslructiunile penlru ulilizare

u Adresa producalorului - Dala expirarii

TLatT! Numarul lolului



Referinfe : Componentele trusei :

K CkSL-0410 21625 mL Rt 2x 50mL + R2 tx 26ml
EL]lTech CHSL-0430 4x625 mL R dx50mL +  R2 2x 26mi

CK NAC SL 2
Reactiv pentru diagnostic in vifro, doar pentru utikare profesionali c E
SEMNIFICATIA CLINICA (1,2) ﬁ:u'f;ﬁoi e
g}przsilgl;:]nsrz;eer;uslé in 3 forme ciloplasmice: CK-MB (doar in mugchiul cardiac), CK-MM (in niusgehiul slrial §i cardiac) si CK BB (in La 340 nm, atunci cand drumul oplic este de 1 om:
vi = i 4127
Determinarea CK in ser esle ulilizala penlru diagnoslic §i in tralamentu! bolilor musculare (in spacial dislrofile musculare), Aclvitatea {UIL) = OAMinul 412
precum gi al defectarilor mugchilui cardiac, In infarctul miocardic, cantitalile CK s CK-MB luiala cresi ragid pana cand ating culmea, CONTROL DE CALITATE
10-24 ore dup ncepululifarcluii. Nivelure revin a normal pesle 3-4 zis Pentru asigurarea unui control de calitate corespunzator se recomandi serurile de contiol ELITROL I (control normal
Ischemia cerebrald, accidenlele vasculare cerebrale si traumele craniene Ia fel dectangaaaa creglerea activitd)ii CK sau ELIROL Il {conlrol palologic).
3
METODA() CARACTERISTICILE ANALIZE|
Mew(.’a. IFee Urmatoarele date au fost objinute pe analizorul COBAS MIRA (37°C).
Cinelicd UV. - Liniaritate
» (3) Reactivul este liniar intre 10 $i 1700 U/L.
PRINGIPIU . - Limita de dectie )
. Creafinkinaza L Limita de detectie determinati conform protocolului SFBC esle egala cu 2 UIL in cazul procedurii monoreacliv sau 3 UA
Crealinfosfat +ADP . >~ Crealin +ATP in cazul procedurii cu doi reactivi
ATP +D.G) e o Gueons Folal ADP Jeensiblliste
rooued . DGlucozab-Fosta Variatia medie a semnalului analitic esle de 0.242 mAA/min, pe UL de CK pentru un drum optic de 1 ¢cm
6 -6PDH i
GOP+NADP™ 2 e 1. Gllconal6-Fosiat + NADPH + H* - Precitie ,
Procedura de testare monoreactiv
G-§-P: D-Glucoza-6-Fosfat Pracizia inter-lost
G-6:PDH: Glucoza-6-Fostal Dehidrogenaza T n Media {UIL) V% n | Media{ui)|
SH1 | 20 5| 1B b £ e
COMPOZITIA REACTIVULUI SHZ | 20 04 12 E] (5] 6
Reactivul 1 : R1 |'8H3 | 20 | 448 ] W | 4% (K
Imidazol, pH 6.7 125mmoliL
D-Glucoza 25mmoliL Progedura da lestare gu dof reactivi .
N-Acelil-L-Cisteina 25mmoliL - Pr intra- Precizia inter-test |
Acelat de magneziu 12.5mmoliL |0 | MedimfUL) | CV% | n | Meda{UL]] CV%
NADP 24mmoliL ['SHT| 20 [ 1.0 a0 48 4.4
EDTA 2.0mmoliL SH2 20 He 14 20_ 118 30
Hexokinaza 16800 UL SH3 | 20 | 387 23 | 2 | 306 44
Reactivul 2: R2 - Corelatie
Crealinfosfal 250mmol/L Procedura monoreactiv:
ADP 16 2mmoliL A fost efectuat un studiu comparativ intre metoda Elitach si un alt reactiv comercial pe un numar de 43 seruri umane
AMP 25mmoliL Parametrii reactei liniare sunt urmatorii:
Diadenozin pentafosfal 103 pmoliL Coeficienlul de corelatie: r= 0.9996
G-6-PDH | 8800 UL Regresia liniara: y= 0.9879 x - 7.1 UL

Pracedura cu doi reaclivi:
MASURI DE PRECAUTIE A fost efectuat un studiu comparaliv intre metoda Elitech gi un alt reactiv comercial pe un numar de 60 seruri umane

- Reacivif confin mai pu(in de 0.1% azida de sodiv. Azida de sodiu poate reactiona cu cuprul forfand azide ale metalelor Parametrii reactiei finiare sunt urmatori:
explosive. Dacé reactivul esle descarcat in canalizare, clatl din abunden(s cu ap3. Coeficientul de corelaie: r= 0.9999

- Folosili echipament de laborator curat sau de unica folosint pentru a evita conlaminarea Regresialiniara: y= 0,9798 x- 0.7 UiL
- Interferente (11

STABILITATEA REACTIVILOR Tn conformitate cu recomandarile SFBC au fost realizale studii atat pe seruri umane normale, cat si palologice. cu scopu

Reaclivii sunl stabili pana la data expirarii menlionata pe eticheta produsului daca sunt ddpozital) la 2- 8°C, prolejali de a determina gradul de interferentj al diferitjlor compusgi:

de lumina. Bilirybina conju3ald: Interferenie la valori mai mari de 6.5 mg/dL (65mg/L, 110 pmolil.)
Tabla slabili(agi : Biirubina necorjunal. Interferente la valori mai mari de14.5 mg/dL (145 mg/L 250 pmoliL)
Slabililalea este specifica penlru fiecare analizalor (penilru COBAS MIRA vezi § CARACTERISTICILE ANALIZEI} Turhidilatea: Interferente cu trigliceridele la valori mai mari 600 mg/dL (6 /L 6.9 mmotiL).

Glugoza: Interferenle la valeri mai mari de 500 mgfdL {5 g/L 28 mmoliL)
PREPARAREA $I STABILITATEA REACTIVULU! DE LUCRU Acid ascorbic: Inlerferene Ia valori mai mari de 40 mg/dL. 400 mglL. 2 3 mmoli)
Procedura de lucru monoreactiv =1
Amestecati 4 volume de reactiv 1 cu 1 volum reactiv 2 Pot inlerfera all compugit7-9)
Stabilitalea: 2 2ile la 20-25° C
2 saplaméni 2 28 C. . NOTA : Serul hamalizal nu Irebuie ulilizal, deoarece hemoliza semnificaliva poale m&1i concentralia CK-MB din cauza degajani

Procedura de lucru cu doi reactivi adenilat kinazei,

Reactivii sunl gata preparatj,
4 - Tabla stabilitiitii pe COBAS MIRA (nercili)

FROBE @ Reaclvil sunt slabili pe analizor limp de 2 zile pentru procedura monoreactiv 5i penlru prosedura cu dei reaclivi (respeciang condli‘e
- Specimen de paslrare in timpul noplj.

Ser nehemolizat
BIBLIOGRAFIE

1. Henderson, AR, Donald W.M, Enzymes, Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 5™ Ed., Burtis, C A i Ashwood, E R
(W.B. Saunders eds. Philadelphia USA), (2001), 352

- Pastrare
Probele Irebuiesc analizale imedial sau depozilale fiind protejate de aer gi fumin’ 2 zile la 2-8°C sau | luna 53-20°C

VALORI DE REFERINTA (3) 2, Sanhal, W.R,, Chrislenson, RH., Cardiac and muscle disease. Glirical Chemisirv: Theoy-Anaysis, Carelatien, 40 Ed, Kaplan,
Ser (37°C) ; LA, Pesce, AJ., Kazmierczak, S.C., (Mosby Inc, eds S Louis USA}, (2003), 566 znd appendix
Barbalj < 171U/ 3. Schumann, G, et al., Clin Chem Lab Med,, (2002), 40, 635,
Femel < 145 UL 4, Tietz, NW, Clinical quide lo laboratory lesls, 3¢ Ed, (W8 Saunders eds. Philadeiphia US), (1995, 180

R - . o X i - 5, Vassault, A, ¢l al , Ann. Biol. Clin, (1986}, 44, 686,
Nola : Este recomandal ca fiecare laboralor s3-5i s'abileasca gi sa isi menfina proprifte valori ds refesinta. Datele oferite reprezintd T
numal o recomandare. ! 6. Vassault, A, et al, Ann, Bigl. Clin (1999), 7, 685

7. Young, D, S, Effecls of preanalylical variabies on clinigal laboratory tests, MdEd, AACC Press, (1997)

PROCEDURA DE TESTARE 8. Young, D. 8., ffects of drugs on clnical laboratory lests, 4" Ed., AACC Press, {1995)

Acesl reactiv poate [i folosit pe majoritatea analizoarelor automate, semi-automate §i metod
Aplicaliile sunt valabile la cerere.
Lungimea de unda: 340 nm

Temperalura: 37°C
Se cilegte fata de apa distlatd, SMEOLURIUNLIZATE PEETICHETE - ,
Aparal medical pentru diagnostic in vilro 7, Limila de temperalur

9 Berlh, M. & Delanghe, ! Protein precipitalion as a possibis important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
tainir fonal i lobutins: 2 case reports and a review of lileralure, Acla Clin Belg,, {2004), 59, 263

i ; Numarul lotului
et <

| Reacliv de oy [ 200p | i
[ Proba | Byl ) ; o
Amestacalj 5i dupd 100 de secunde de incubars, masural varlatia absorbantel pe minut (AAinut) limp de 200 de M Adresa producaloruli ] Data expirari
secunte

Procedura de lucre T
—‘ T j Consultafi inslrucijunile penlru utilizare

Procedura de lucru cu doi reactivi
| Reaciiv R 200 L
l Reacliv R2 | 50 pk |
Amestacay 5l astaptal 25 de secunde:
~Fioba | 1opl
Amestecal § dupa 100 g8 Secunde T
sgeunde.

{10/2007) PIT-
E Incubare, masuralj varialia absorbantel pe minut {AANminuY timp de 200 CKSL-9
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Reactiv pentru diagnostic i vitro, penfru uilizare profksionaki C€

ALBUMINA 4

SEMNIFICATIA CLINICA (1-5)
Albumina, sintelizala in principal de ficat, reprezinli 50-60% din totalul protsinelor sedce. Din cauza dimensiunilor
scizule §i a concentrafiei plasmalice ridicate, albumina este principalul componenl proteic al majoritati Auidelor
exiravasculare, inclusiv CSF, fluid inlerstitial, urina si fluid amalotic. Funcla primara & albuminei este menlinerea
presiunii osmotice coloidale atét intravascular, cat §i exlravascular, Albuming leaga §i fransportd numerogi compugi
{ioni, acizi gragi liberi, bilirubina, medicamente). Alburina este o rezerva mobild de aminokcizi.

Nivelurile crescute de afbumina se intainesc in deshidratarea acuta, in special la noi-nascil
Hipoalbuminemia se intéinetie intr-o multitudine de afectjuni in legaturd cu anumite stiri patologice: 1) inflamali acute
sau cronice, 2) sinteza scazuld: insuficien{a hepatic3, malnuie, analbuminemie, 3) pigrderi semnificative: sindrom
nefritic, pierderi gastro-intestinale, arsuri severe gi de mare intndere, escare, 4)|catabolism crescut febra,
hipertiroidism.

METODA (6-8)

Colorimelrica
Bromcresol green (BCG)

PRINCIPIU (6-8)
Determinarea calorimelricpa a albumniei serice cu Bromeresol green (BCG) lapH 4.20.

H=4.20
Albumina + BCG p——>CompIex albumina-BCG

COMPOZITIA REACTIVILIOR

Reactiv: R

Buffer succinat, pH 4.20 87 mmol/L

Bromgresol green 0,2 mmol/L

Brij 35 7.35 mmoliL

Standard : Std

Albumina bovina S gidt
50 oL

MASURI DE PRECAUTIE

- Slandardul confine mai putin de 0,1% azidd de sodiu, Azida de sodiu poale reactiona cu cuprul forménd azide ale

melalelor explozive. Daca reactivul este descarcat in canalizare, clitigi din abunden{a cu apé,

- Trebuie respectate prevederile in rigoare cu privire la eliminarea degeurilor periculoase.
Folosilj echipament de laborator curat sau de unica folosinta pentry a evita contaminarea,
Slandardul lrebuig imedial acoperil cu capac pentru a preveni contaminarea g evaporarea

STABILITATEA REACTIVILOR
Reaclvul §i standardul sunt stabili pana la dala expirarii menonata pe eticheta produsulul daca sunt depozitali la 2-
8°C, protejafi de lumina,
Tabla stabilila(i :

Slabililalea esle specifica peniru fiecare analizor {penlru COBAS MIRA vezi § CARACTERISTICILE NALIZE

PREPARAREA S! STABILITATEA REACTIVULUI DE LUCRU
Reaclivul §i standardul sunt gata preparafj.

PPROBE (4.5)

- Specimen

Ser

Plasma heparinizald

- Pastrare
Analizaj serurile proaspete sau depozitaf-le la 4°C maxim 72 ore. Depozilate fa -20° C, sanwila sunt stabile 6 funi
Daca se doresle depozitarea pe o perioada mai indelungat3, pésiragtj serurile la -70°C:

VALOR| DE REFERINTA(3}

Pacienti in ambulaloriv  Pacientj &n repaos
38 - 559l 35 - 520/l

38 - 5591 35 - 529l

Noté: Se recomandd fiecarui laborator sa stabileascé §i & menlind propriile vafori de refarinf. Aceste valor sunt date
informativ.

PROCEDURA DE TESTARE
Reaclivul poale I folosit pe majoritalea analizoarelor automate, semi-automate sau metad manuala Aplicatiile sunt
disponibile la cerere

Lungimea de undd : 600 nm
Temperalura:  37°C

Se cilegte a|a de blancul de reacliv

[ [ BLANK _ ‘_'_37_“—_"!?3“‘3 |_PROBA |

ReactivR | 30l 310 L I 3L
lata I -

S=—— = [ 2l |
Armestecalj si ciliji absorbania (A) dupa aproximativ 25 secunde de incubare,
CALCUL

A
fitoba _xn n = concentralia standardului

A Standard

CALIBRARE

Slandardul de albumina esle idenlificabil in documentalja de relerin|a cerlificald, CRM 470
Stabilitalea de-calitvare esle Specificd pentry fiecare analizor (peniry COBAS MIRA consullz § CARACTERISTICILE ANALIZE()
Se recomanid efeciuarea uwnel noi callbedn atungi cand se schimbia foburie reaciivilor 5 alunci cand reaullzlele calitdfi de contral
coboara dincolo de Inlervalul slabilil

CONTROL DE CALITATE

Pentru a se asigura un control de calitate adecvat, se recomanda serurile de control ELITREIL | {control normal) sau
ELITROL Ii {control patologic).

0 Modificarea din versiunea precedent

Referinfe : Componenta ;

ALBU- 0600 2x125mtL R 2x125mL + Std 1x2ml
ALBU- 0700 4x250mL R 4x250mL + Std 1x2mL
CARACTERISTICILE ANALIZE|

Urmatoarele date au fost obtinute pe analizorul COBAS MIRA (37°C).

- Liniaritate

Reactivul este liniar intre 1.5 si 6 g/dL {15- 60 gil)

- Limita de detectie{®)
Limita de delectie determinata in conformitale cu protocolul SFBC este 0.1 g/dL (1 g/L).

- Sensibilitate
Variatia medie a semnalului analitic este 134109 AA per g/dL albumina (sau 13.4 *10 AA per giL), pentru un drun
optic de 1cm

- Precizie

Pregizia intra-test

Nivelscdzul: n=20 m =258 gidL CV=17%

Nivel medivf:  n=20 m =354 g/dl CV=12%

Nivelridical:  n=20 m =454 gidl CV=12%

Precizia inter-test

Nivel schzut.  n=20 m =265 g/dL CV=26%

Nivel mediuf:  n=20 m=341 gidL CV=21%

Nivelridical, ~ n=20 m = 439 gfdL CV=19%

- Corelatie
Un sludiu comparaliv intre metoda Elitech si un alt reactiv comercial a fost realizal pe 31 seruri umane Concenlratic
probelor a fost situata intre 1.07 i 6,11 g/dL.

Parametrii regresiei liniare:
Coelficienlul de corefalie (r) = 0.9984
Regresie liniara: y = 0.911x +0.35 g/dL

- Interferente (%)
Au fost realizate studii in conformitate cu recomandarile SFBC pentru a delermina nivelu! de interferenta a anumilo:

compusi:

Bilirubina neconjugata : Interferente fa valori mai mari de 36 mg/dL (360 mg/L, 616 pmoliL)
Bilirubina conjugata; Interferente la valori mai mari de 25 mg/dL (250 mgiL, 427 pmoliL).
Acid agcorbic: Interferente la valori mai mari de 40 mg/dL (400 mgiL, 2.2 mmoliL).
Hemoglobina: Interferente la valori mai mari de: 500 mg/dL (5 g/L)

Glucoza: Interferente la valori mai mari de 500 mg/dL (5g/L, 27 mmoliL).

Turbidilatea: Interferente cu Trigliceridele la valori mai mari de 600 mg/dL (6 g/L, 6.9 mmoliL.)
Salicilat de sodiu: Interferente |a valori mai mari de 250 mg/dL (2.5 g/L).

Pol inlerfera alf compugi, {10-12)

- Tabla stabilititii pe COBAS MIRA (neraciti)
Reaclivul esle slabil pe analizor 15 zile faré a fi recalibrat (respecland condilile de pasirare in timpul noplji

BIBLIOGRAFIIX
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ALP (DEA) 5L 5

Reactiv pentru ciagnostic inviro, doar pentru utiizare profesional

SEMNIFICATIA CLINICA 2

(€

Fosfataza alcalind {ALP) corespunde unui grup de fostataze care afiseazd activilale maxima la pH aleatin, ALP este larg dislribuila

in fical, osleoblzste, epileliul inlestinal, rinichi gi placenla.

Rala ALF se maregte fiziologic ta copii §i adolescenlj in perivada cregterii actve, dar 5ila femei in limpul bimestul 3 & sarcinei,
Mariri pronun{ate ale ratel de ALP sunl ocservate in cazul of constipatiei extra-hepatice (pielre, lumeri} and maladiilor oaselor asa

ca maladia Pagel $i cancerul osului osleogenic. Activitatea ALP se poate mari moderat i

n cazul constipatiei infra-

hepalice, hepatilei, cirozel sau odald cu rahilismul, osleomalacia, hiperparaliroidism, duirea fragl

METODA 84
Bazata pe meloda DGKC 5i SCE
Enzimalica - Cinelica

PRINCIPIU (4)

oaselor.

In prezen(a Mg2+ §i a dielanolamine ca accepler de fosfal, p-nitrofenilfosfal esle transformat de calré fosfatazele alcaline in fosfat

si p-nilrolenol (complex galben)

Foslalaza alcalina

p-Nilrofenifosfal + Hy0 —»»  Fosfal anorganic + p-Nitrofeno!

COMPOZITIA REACTIVILOR

Reactiv 1 : R1

Dietanclamina, pH 10.2 14 moliL
Clorura de magneziy 0625  mmoliL
Reactiv2: R2

p-Nilrofeniliosfal 50 mmoliL

MASURI DE PRECAUTIE

- Reactivul R1 contine dietanol amina (15%). Aceasla esle periculos (i n):
R22 : Periculos dac se inghile

R38 : Irilani penlru piele

R&1: Risc de afeclare severa a ochilor

R48/22: Daunalor: risc de complicatii severe prin expunere prelungita in ¢az de inghilire accid
526: In caz de contact cu ochii, claliti imedial cu apa din belsug si adresati-va medicului,
$36/37/39: Purtati echipamenl de protectie corespunzator.

entala

$46: In caz de inghitire adresati-va urgent medicului si aratati-i acestuia recipientul sau eticheta,
- Reaclivii conlin mai pulin de 0. 1% de azidd de sodiu. Azida de sodiu poats reactiona cu cuprul formand azide ale

melalelor explozive. Daca reactivul este descarcat in canalizare, clatiti din abundenta cu apdg
- Folositi echipament de laborator curat sau de unica folosinta pentru a evita contaminarea
- Evacuarea degeurior: respeclalicerinlele legale
- Folositi echipament de laborator cural sau de unica folosinta pentru a evila contaminarea

STABILITATEA REACTIVILOR

Reaclivii sunt stabili pana la data expirarii mentionata pe elichela produsului daca sunt depaopitati la 2-8°C, protejali de

lumina
Tablz lahilal :
Slabilialea este specifica penlru fiecare analizor (pentru COBAS MIRA referi(va la §PERFORMANCI

PREPARAREA Si STABILITATEA REACTIVULUI DE LUCRU
Procedura de lucru monoreactiv
Amestecali 4 volume de reactiv 1 cu 1 volum reactiv 2.
Slabililate: 5 zile la 20-25°C

4 saplamani la 2-8°C
Procedura de lucru cu doi reactivi
Reaclivii sunt gata preparali

PrROBE  (1.2)

- Specimen

Ser nehemolizat
Plasma heparinizata.

- Pastrare
Esle mai bine s se analizeze specimencle proaspele (nu mai 1arziu de 4 ore 0upé coleclare) de a le
temperalura camerei. Aclivitatea ALP se poate mari alunci cand specimenele récite (2-8°C) sau ingf
sunt [asate la lemperature camerej

§
VALORI DE REFERINTI{ J
Ser, plasma {37°C):
Barbal <210 Ui,
Femei <240 UiL

Valorile de referin|a pentru copii si adolescen{j in timpul cregteri oaselor sunl mai ridicate decal pénl!u

DATA)

dstrala
late (-20°C)

dull

Nota: Se recomanda fiecanui laboralor sa stabileasca si sa mentina propriile valori de refarinti. Aceste valor sun! dale

informativ.

PROCEDURA DE TESTARE
Reactivul poale fi folosit pe majoritatea analizoarelor automale, semi-automate sau
metoda manuala, Aplicatiile sunt disponibile la cerere

Lungimea de unda: 405 nm
Temperatura: 37°C
Cilili fata de apa distilata

[ Rezdildeluoy 750 L
[ Proba 5pL

Amesteca] § dupd 50 da secunde de incuballe masura varialia ateorbantel pe minut {W/min ) fimp de 75 de secunde,

Frocedura da lucra cu dol resctivi

[ RescwlRi 250 4t

| Reactvul R2 ! B0 L

Amastecali @ asleplati 25 de secunds
Proba : 5l

Referinge : Componenta trusei :
PASL- 0400 2x62,5 mL Rt 2x 50mL + R2 1x 26mL
PASL- 0420 4x625 mL R 4x S50mL + R2 2x 26mL

PASL- 0500 5x 125 mL RT 5x100mL + R2  1x127mL

CALCUL
La 405 nm, atunci cand drumul oplic este de 1em:

* Procedura de lucru monoreacliy
Activilalea (UIL) = "/min, x 2 750

* Procedura da lucru cu doi reactivi
Activilatea {UfL) = tA/min. x 3397

CONTROL DE CALITATE
Penlru a se asigura un control de calitate adecvat, se recomanda serurile de control ELITROL | {conlrol normal) say

ELITROL !l {control patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZEI

Urmatoarele date au fost obtinute pe analizoru! COBAS MIRA (37°C).
- Liniaritate

Reactivul esle liniar intre 15 si 700 UL,

- Limita de detectie

Limita de delectie a fost determinata in conformitate cu protocolul SFBC si este egala cu 7.5 UL in cazul melodei de
lucru monoreacliv sau 10 U/L in cazul metodei de lucru cu doi reactivi.

- Sensibilitate

Meloda de lucru monoreacliv

Variatia medie a semnalului analitic este de 0.364 mAA/ min per U/ L de ALP,

Meloda de lucru cu doi reactivi
Varialia medie a semnalului analitic este de 0,300 mAA/ min per Uf L de ALP,

- Precizie
Metoda de lus m noreacty
Precizie intra-iest Precizle inter-test
n Medla {LIL) CV % n Media (L) CV %
SH1 10 132 22 20 124 20
SH2 10 402 20 0 I 1.8

Metoda da fucru ¢ doi reactivi

Precizie infra-teat

Precizie inter-ts!

n Media (UL} CV % n Medza (UIL) CV %
SH1 0 3B 34 20 33 51
SH2 20 100 1.7 20 97 35
SH3 il 740 14 0 fidd 46

- Corelatie

Un studiu comparaliv intre metoda Efilech si un alt reactiv comercial a fost realizat pe 50 seruri umane
Parametrii regresiei liniare sunt urmatorii:

Coeficientul dg corelatie: r = 0,998

Regresia linjara: y = 0,985 x +1.72 U/L

6,7
- Interferente )
Au fost realizate studii in conformitate cu recomandarile SFBC penlru a determina nivelul de interferenta a anumito
compusi:

Glicoza: Interferente la valori mai mari de 500 mg/dL (5g/L, 28 mmol/L).

Acld ascorbic: Inlerferente la valori mai mari de 40 mg/dL (400 mgiL, 2.2 mmaliL).

Hemoalobing: Interferente Ia valori mai mari de: 400 mg/dL (4 g/L) pe ser normal. Interferente la valori mai mari de 56(
magldl. (5 giL) pe ser palologic.

Turbiditatea: Inlerferente cu Trigliceridele la valori mai mari de 600 mg/dL {6 g/L, 6.9 mmol/L)

8-10
Pol interfera allj compugi, (810

- Tabla stabilitatii pe COBAS MIRA {ne-riciti)
Reactivil sunl stabili pe analizor 2 zile, pentru procedura monoreactiv $i ea cu doi reactivi (respecland condilile de pastrare in umpu!
noptjil.
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ELITech

ALTIGPT d#1 SL

Reactiv pentru di ic in vitro, doar pentru profesiona

SEMNIFICATIA CLINICA (1-4)

C€

Alanin-aminolransferaza (ALT) cunoscuta si ca ransaminaza piruvic (GPT) este o ransaiminaza. ALT catalizeaza

transferul grupei de amine de la L-alanina la a-ketoglutarate pentru a forma L-glutamat.
Cele mai inalie nivele se gasesc in ficat si rinichi, siin cantitali mici in inima si in muschi st
Concentratia ALT este crescuta cand celulele hepatice sunt afectate ( celulele ficatulul afe
cauze). Intr-adevar, hepalitele virale si toxice induc o crestere pronuntata a ativilati ALT |
si administrarea diferitelor medicamente induce o ridicare usoara sau moderala a ALT. Co
fi usor crescula st in urmatoarele conditi: distrofie musculara, bgoli hemolitice, infarct réoe
ALT esle mai specific ficatului decat AST (Aspartat aminolransferaze). Alat masurile AST d
hepaiite diferile de la alle leziuni parenchimale.

Nivelul serului ALT poate descreste in cazul unei deficiente de vitamina B6.

METODA {#)
Meloda IFCC fara fosfalaza pyridoxala (P-5P)
Cinelica UV.

PRINCIPIU ()
Determinare kinelica a activitalii alaninei aminotransferaze (ALT):

AT

L-Alanina +&-Keloglularata -——--wse-msmemmms Piruvali + L-Glutamal

Piruval + NADH +H *LDH L-Lactal + NAD  +
LDH = Laclat dehidrogenaza
COMPOZITIA REACTIVILOR
Reactivul 1: R1
[ris Tampon, pH 7.50 {30°C} 125 mmoliL
_-alanina 680 mmaliL
_DH 1 2000 uiL
Reactivul 2: R2
-Keloglularal 97 mm.ol/L
NADH 11 mmol/L

MASURI DE PRECAUTIE
-Reactivi contin mai putin de 0.1% acid de sodium, Azida de sodium poate reactiona tu ¢
a forma explosive, Daca se descarca in canzlizare clati cu multa apa,
« Trebuie respeclale regulamentele curente aflate in vigoare privind eliminarea resturilor pet

Folositi un echipament de laborator de unica folosinta sau unul cural pentru a evila contar
- Valorlle inalte de ALT potinduce rezullate scazute false datorita golirii subslratului { consut
de cilirea rezultatului). Daca este folosit un analizor , verificati prezenta unui factor de golire

STABILITATEA REACTIVILOR

bheletlcl,

tate de necroza sau alle
ser. Consumul de alcool,
neentrarga ALT in ser poale
prdial....

at si a ALT au niste valoriin

pu si urme de plumb pentru

fculoase.

pinarea.

nul total de NADH inainte
asupra aplicatiel

Reaclivii sunt stabili pana la data expirarii mentionata pe eticheta produsului daca sunt depgzitati la 2-8°C, piotejali de

lumina
Tabla sfabililafii :
Stabililalea esle specifica penlru fiecare analizor (peniru COBAS MIRA referlli-vd la § CARACTERIST]

PREPARAREA §I STABILITATEA REACTIVILOR
- Procedura monoreactiv:
Mixali 4 velume de reactivi R1 cu un volum de reactiv R2
Stabilitate: 5 zile la 20-25 gr C
2 saptamani la 2-8 gr C
Procedura cu doi reactivi:
Reactivii sunt gata preparati

PROBE (3

- Specimen

Ser nehemolizat
Plasma heparinizata
- Pastrare

CILE ANALIZEI)

ALT este un ser slabil timp de lrei zile la temperalure camerei sau 1 saptamana la 4 gr C. 5 poate observa o

descreslere semnificativa in timpul ciclului fresze/ thaw ( inghet/dezghet).

VALORI DE REFERINTA(2)
Ser, plasma (37°C): <40 UL

Nola: Se recomanda fiecarui laborator sa stabileasca si sa mentina prepriife valori de refarinta, Aceste valori sun! dale

informativ.

PROCEDURA DE LUCRU
Acesti reactivi pot fi utilizali pe majoritatea analizoarelor, metoda semi automata sau

Aplicatiile sunl disponibile la cerere,
Lungimea de unda: 340 nm
Temperatura:  37°C

Citili fata de apa distilata,

- Procedura monoreactiv:
Reactiv de lucru i 200 pL

Proba I 20 pL

Mixat, sl dupa o incubare de 50 secunde, masurati modificarea absobliei per minut {AAfmin,| timp de 175 secune,

- Procedura cu dof reactivi:
Heachvul Ri 200 pL
Reactivul R2 50 L

Mixali si asteplati 25 de secunde si adaugali:

| Praba 5 |,E’

Mixali, si dupa o incubare de 50 de secunde, masurali modificarea absobtiei per minut {AAm|n ) imp de 150

secunde

Referinfe : Componenta trusei :

ALSL- 0410 2x625 mL Rt 2x 80mL + R2 1x 26mL
ALSL-0430 4x625 mL Rt 4x 50mL + R2 2x 26mL
ALSL- 0510 5x125 mL R1 5x100mL + R2 1x127mL
CALCUL

La 340 nm, cu procedura monoreacliv $i cea cu doi reactivi, atunci cand drumul optic este de 1em
Activilatea (UIL) = t/min. x 1746

CONTROL DE CALITATE
Penlru a asigura o calitate adecvata, se recomanda ulilizarea serurilor de control ca ELITROL | {control normal) s
ELITROL Il {controf patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZEI

Urmatoarele date au fost obtinute pe analizorul COBAS MIRA (37°C).

- Liniaritate

Reactivul este liniar de la 15 panata 250 UL

- Limita de detectie (!}

Determinata in concordanta cu protocolul SFBC, limita de detectie este egala cu 2U/L pentru procedura cu un reactiv s
de 3 UIL pentru procedura cu doi reactivi,

- Sensibilitatea

Variatia medie a semnalului analitic este de 0.57 maA/min per UIL a ALT penlru drumul optic de un cm. - Precizia

Preclzla intra-test

Procedura monoreactiv Procedura cu doi reactivi |
n Media (UIL) oV n Madia {UIL) oy |
SH1 0 25 23 20 24 46
SH2 20 56 22 19 56 20
SH3 20 195 1.0 20 199 13 ]

Praclzia interdest

Procedura monoreactiv Procedura cu doi reactivi

n Media (UL} 9] n Media (UL} GV
SH1 80 28 47 73 27 65
SH2 80 57 29 79 58 46
SH3 80 196 22 79 203 24

- Corelatie

Un studiu comparaliv a fost realizat intre metoda Elitech si alti reactivi comerciali pe 96 de probe ser uman
Concentraliile probelor sunt de la 2 la 288 UL,

Parametrii regresiei lineare sunt urmatorii:

Procedura monoreactiv Procedura cu doi reactivi

Coeficient de corelare (1) 0999 0999 |

Regresia lineara y=094x+17 UL y=095x+09UIL

- Interferente (f,7)
In concordanta cu recomandarile SFBC (Vassaull et al, 1986), au fosl efecluate unele sludii pentru a determina nively
de interferen( a difesiblor compusi;

Glucoza Interferenie la valor mai mari de 500 mg/fdL (5 g/L, 28 mmoliL)
Acid ascorbic Interferenle la valori mai mari de 40 mg/dL (400mg/L, 2.3 mmoliL)
Piruval . Interferente fa valori mai mari de 2 mg/dL (20 mgiL, 023 mmoiiL)

 Inlerferenle negative de la 16 mg/dL {160 mgiL, 270 pmoliL)
. Interferenje negative dela 11,5 mg/dL (115 mg/L, 200 umoliL).

Bilirubina neconjugala
Bilirubina conju(iald

Turbiditalea * Inlerferente fa valori mai mari de 600 myidL Triglyceride equivalent (6 giL, 6.9 mmoliL)
Melildopamina * Interferenle la valori mai mari de § mgfdL (50 mgiL).

Pt interfera allj compusgi, {8-10)

Note: Serul hemolizaf nu ar trebui utilizat peniru ¢4 hemoliza semnificalivi poate mari concenirafia de AL Tdin cauza nivelelor inalle
de ALT in eritrccite.

- Tabla stabilitatii pe COBAS MIRA {ne-raciti)
Reactivil sunl stabili pe analizor 5 zlle, pentru procedura monoreactiv i 2 s3pfimani pentru cea cu ool reacthi (respecland cong ile de
pastrare in limpul noptji).
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AMILAZA SL T

Reactiv pentru diagnostic i viro, doar pentru utikzare profesionas

SEMNIFICATIA CLINICA (1,2)

.- amilaza este o enzimé de origine pancrealica sau salivara care hidrafizeaz# lagatirle 1.4 - 0- glucosidice, ajutand
astfel la digestia amidonului
Analiza serului de amilazd este ulllizald in special In diagnosticul maladiilor paricreatice {pancrealilele acute sau
cronice, precum i complicafiile acestora, carcinom). fn timpul pancreatitei acule, se obsefva o cregtere tranzislrie a
serului e amilaza, maxima fiind atinsa aproximativ peste 12 ore dupa inceput, activitaled revenind Ia normal dupa 3
sau 4 zile. Totugi, cresterea serului de amilaz este observata i in cazul altor patologii intra-abdominale, cancer
ovarian sau cancer la plaman, leziunile glandelor salivare, alcoolism acut, insuficientd renald sau macroamilazemia
(prezenla unui complex amylaza-lgG nefiltrat de glomerula).

METODA (3)
Subslrat: CNP-G3 (2-chloro-4-nilrophenyl-t-maltotrioside)
Enzimalica, Cinelica

PRINCIPIU (3)

Substratul CNP-G; esle hidrolizat sub actiunea calalitica a a-amilazei pentru a praduce GNP (2-cloro-4-nitrofenol).
a- amilaza

5 CNP-Gy B> 3 CNP + 2 CNP-Gp + 3 Maltolrioza + 2 Glucoza

CNP-G; = 2-tlor-4-nitrofanil-o-maitozida

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactivul: R

MES tuffer, pH 6.15 50 mmoliL
Clorura de sodiu 70 mmol/L
Clorura de calciu 6 mmol/L
Tiocianat de potasiu 900 mmolfL
CNP-Gy 227 mmoliL

MASURI DE PRECAUTIE
- Reactivul conline mai putin de 0.1% azida de sodiu. Azida de sodiu poate reacliona tu|cuprul formand azide ale
metalelor explozive. Daca reaclivul este descarcat in canalizare, clatiti din abundenta cu apa.

- Trebuie respectate prevederite in rigoare cu privire la eliminarea deseurilor periculoase.
- Este recomandat sa nu se amestece reactivul cu substante acide.

- Saliva si transpiratia conlin amilaza, de aceea se recomanda sa se poarte manusi |si masca pentru a evita
conaminarea reactivului

- Depozitati reaclivul in condili ferite de lumina

STABILITATEA REACTIVULUI
Reaclivul este stabil pana la data expirarii mentionata pe elicheta produsului daca sunt degazitali la 2-8°C protejati
de lumina

Iabla s!abilitali:
Stabilitalea este specificd pentru fiecare anaiizor {renlru COBAS MIRA referifi-va la § CARACTERISTICILE ANALIZE])

PREPARAREA S| STABILITATEA REACTIVULUI DE LLUCRU
Reaclivul este gala preparat

PROBE (1,2,%)

- Specimen

Ser

Plasma heparinizala
- Pastrare

Probele sun! slabile timp { saptamana ia lemperaiura camerei §itlundlad°cC

VALORI DE REFERINTA (4)
Ser, plasma {37°C): < UL

Nota: Se recomanda fiecarui laborator sa stabileasca si sa mentina propriile valori de referinia, Aceste valori sunt date
informativ.

PROCEIURA DE TESTARE
Reactivul poate fi folosil pe majoritatea analizarelor automate, semi-aulomale sau metoda manuata. Aplicatile sunt
disponibile la cerere.

Lungimea de unda: 405 nm
Temperatura: 37°C
Cilifj [a(a de apa dislilata

! Reacliv R ] 210 pL
Proba | S5pl
]

Amestecati si dupa 25 secunde de incubatie masurati variatia absarbantei pe minut (AA/IT‘lin) timp de 4 minute

caLcuL 3)
La 405 nm, alunci cand lungimea drumului optic esle de 1 ¢m
Aclivitalea (UL) = A/min. x 2 949 la 37°C

CONTROL DE CALITATE
Penlru a se asigura un control de calilate adecval, se recomanda serurife de conlrol ELITROL | (conlrol normal) sau
ELITROL Il {control patologic).

[ Referinte Ci le trusei

| AMSL - 0350 [ 1x50mL R 1x50mL

[ AMSL-0400 | GxS0mL R Ba5mL
CARACTERISTICILE ANALIZE|
Urmatoarele date au fost obtinute pe analizorul COBAS MIRA (37°C).
- Liniaritate

Reactivul esle liniar intre 25 si 2000 UIL.

- Limita de detectiell)

Limita de detectie a fost determinata in conformitate cu protocolul SFBC si esle egalacu 7 UIL,

- Sensibilitate

Variaia medie a semnalului analitic este de 0,34 mAA/ min per U/ L amilaza, atunci cand drumul oplic esle de 1¢m.
- Precizie

Precizia intra-test

Nivel scazut, m= 61UL CV=15%
Nivel mediu: m= 216 UL CV=18%
Nivel ridicat. m= 362 UL CV=07%
Precizia inter-test

Nivel scazut: n=20 m= 92 UL CV=25%
Nivel mediu: n=20 m= 223 UL CV=17%
Nivel inalti: n=20 m= 1442 UL CV=24%

- Corelatie

Un sludiu comparaliv intre metoda Elitech si un all reactiv comercial a fost realizat pe 86 seruri umane a caror
concentralie 5-a situat pana la valoarea de 1800 U/L.

Parametrii regresiei liniare sunt urmatorii:

Coeficienlul de corelalie: r = 0.9994
Resaioniu ge corelalie: 1= 09994 a5 uL

- Interferente an
Au fost realizale sludii in conformitate cu recomandarile SFBC pentru a delermina nivelul de interferenta a anumilor
compusi:

Hemodlobina: Interferente fa valori mai mari de 145 mg/dL (4 g/L). Interferenle la valori mai mari de 75 mg/dL pe
ser palologic (0.75 giL).

Trigliceride: Intarferente [a valori mai mari de 1000 mgfdL (10 giL)

Bllirubina: Interferente la valorl mai mari de 36 mg/dl. (360 mg/L; 616 pmoliL),

Polinterfera aljj compug, (8-10)

0 - Tabla stabilittii pe COBAS MIRA {ne-racit)
Reaclivil sunl stablli pe analizor 4 saptamani {respectand condilile de pastrare in fimpul noplii)
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Reactiv pentru diagnostic invitro, doar pentru utiizare profesionali

ASTIGOT 4+1 SL 8

SEMNIFICATIA CLINICA (1-4)

C€

Aspartat aminotransferza (AST) sau glulamal oxaloacetat transaminaza (GOT) este o transaminaza. AST catalizeaza
Iransferal unel grupari amino de la L-aspartat la a-celoglutaral cu obtinerea L-glutarnatuiul. AST esle o enzima
ubiquitara in organism, dar cele mai mari concenlralii se gasesc in inima, fical, muschii scheketici si rinichi,

Lezarea celulelor aceslor tesuturi induce aparitia unor nivele crescute de AST in ser, In cazul

unor forme fulminante de

hepalita, in special in cazul hepaitelor virale nivelul enzimei este semnificaliv crescut. In|zazil unui infarct miocardic,
activitatea AST creste si alinge un maxim dupa 18-24 de ore. Activilalea revine la nivelul nbrmal dupa4-5 zile,
Activitalea enzimei creste, de asemenea, in cazul urmatoarelor situatii patologice: pacroza celulelor hepatice,
consumul de alcool, delirium tremens, hepatita indusa de consumul moderal de aleonl, distrofie musculara si
gangrena, mononucleoza inlecliosa, pancreatita acuta, afectiuni cardiace de tipul méocarditei sau pericarditei, embolie
pulmonara. Administarea unor anumite medicamente induce cresterea moderata a niveluly seric de AST,

Nivelul seric de AST scade in caz de deficienia vitamniei BS,

METODAG)
Metoda IFCC fara piridoxal fosfat (P-5'-P)
Cinefic, UV

PRINCIPIU ()
Determinarea cinetica a activitatii aspartat aminotransferazei (AST) conform reactilor:

AST
s—o Oxaloacetal + L-Glutamal
M% L-Malat + NAD +

L-Aspartal +-Celoglularal
Oxaloacelal + NADH +H
MDH = Malal dehidrogenaza

COMPOZITIA REACTIVILOR

Reactiv 1: R1

Tris buffer, pH 7.80 {30°C) 100 mmoliL
L-Asparlat 330 mmoliL
LDH 0 2000 Ut
MOH 1 1000 ur
Reactiv 2: R2

*Celoglularal 78 mmol/l.

11 mmol/l.

MASURI DE PRECAUTIE
- Reactivul contine mai putin de 0,1% azida de sodiu. Azida de sodiu poale reactiona ¢
metalelor explozive. Daca raectivul este descarcat in canalizare, clatiti din abundenta cu a4
- Trebuie respectate prevederile in rigoare cu privire la eliminarea deseurilor periculoase.
- Folositi echipament de laborator curat sau de unica folosinta pentru a evila contaminarea,

cuprul formand azide ale

- Nivele ridicate de AST pol induce un rezultal fals scazul datorita consumarii subsiratuli (Consumarea totala a NADH
inainte de citirea rezultalului). Daca este uilizat un analizor, verificatj prezenta faclorului de epuizare pe aplicalje,

STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivil sunt slabili pana la data expirarii mentionata pe eticheta produsului daca sunt depo
lumina

Tabla slabililai :

itati la 2-8°C , protejati de

Slabililalea esle specificd penlru fiecare analizor (peniru COBAS MIRA consultalj § CARACTERISTICILE ANALIZE])

PREPARAREA Sl SATBILITATEA REACTIVULUI DE LLUCRU
- Procedura de lucru monoreactiv
Amestecali 4 volume de reacliv 1 cu 1 volum reactiv 2.
Stabililale: 5 zile {a 20-25°C

2 saptamani la 2-8°C
- Procedura de lucru cu doi reactivi
Reactivii sunt gala preparali

PROBE (23)

- Specimen

Ser nehemolizat

Plasma heparinizala sau EDTA
- Pastrare !
Serurile sunt stabile 24 de ore a temperatura camerei, 28 de zile la 4°C si cel putin un an la-

VALORI DE REFERINTA (2) I
Ser, plasma {37°C): < 40 UiL I
Valorile de referinta la copii sunl mai ridicate decat in cazul adultilor {
Nola: Se recomanda fiecarui laborator sa stabileasca si sa mentina propriile valori de rafariy
informativ.

PROCEDURA DE TESTARE
Reaclivul poate [i folosit pe majoritatea analizoarelor automate, semi-automate sau matoda
disponibile la cerere.
Lungimea de unda: 340 nm
Temperatura: 37°C

Cilili fala de apa distilata

- Procedura de lucru monoreactiv
| Reactlv de lucru | 200 L
| Proba | 24

Amestecati si dupa 50 de secunde de incubare masurati variatia absorbantei pe minut { A

- Procedura de Jugru cu doi reactivi

[ Reaciv RI | 200 L

i Reacliv R2 l 50 L

Amestecali si asteptafi 1 minul. aopi adaugali
Froba 25l

20°C.

a. Aceste valori sunt date

manuala. Aplicatile sunt

N} timp de 175 secunde,

Amastacati =i dupa 50 de secunde de incubare masural variatia absorbantai pa milnul {fbimin)) timp de 150 secunde

Referinfe : Componentele trusei

ASSL- 0410 2x625 mL RT 2x 80mL + R2 1x 26mL
ASSL- 0430 4x625 mL RT 4x 50mL + R2 2x 26mi
ASSL- 0510 5x 125 mL Rt 5x100mL + R2 1x127mL
CALCUL

La 340 nm, in procedura monoreacliv i in acea cu doi reactivi atunci cand drumul oplic esle de 1 cm
Activilatea {URL) = t/min. x 1746

CONTROL DE CALITATE
Pentru a se asigura un control de calitate adecval, se recomanda serurile de control ELITROL | {control normal) sat

ELITROL Il {control patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZEI

Urmatoarele date au fost obtinute pe analizorul COBAS MIRA (37°C).

- Llniaritate

Reaclivul este liniar intre 10 si 250 U/L

- Limita de detectiel)

Limita de delectie a fost delerminata in conformitale cu protocolul SFBC i esle egala cu 2 UIL.

- Sensibilitate

Varialia medie a semnalului analilic este de 0.57 mA/ min per U/ L de AST, alunci cand drumul optic este de 1 cm,
- Precizie

Precizie inter-test

Procedura do testare monoracativ Procedura do testaro ou dol reacthi
n Media (UIL} cvi n Media {UIL) VY
SH1 2N 18 38 18 18 45
SH2 il 49 30 an 50 L]
SH3 2 290 08 n Bl T 2
_
Preclzia intra-tast
[ Procedura de testare monoreactiv Procedura de testare cu doi reactivi ‘_|
n Media (UIL) cvy n Media (UIL) Cvy ]
SH1 80 18 48 80 18 71
SH2 7 46 40 78 46 6.3
SH3 80 2 29 80 2! 28|
- Corelatie

Un studiu comparativ intre meloda Elitech si un alt reactiv comercial a fost realizat pe 86 seruri umane. Concentratic
probelor variaza intre 5 si 250 UL,
Parametrii regresiei liniare sunt urmatorii:

Procedura de testare monoreactiv | Procedura ck testare cu doi reactivi

Coeficientul de corelatie (r) 099 0993
y=097x+0.7 UL y=094x+ 07 UL

Regresia liniara

- Interferente (,7)

Au fost realizate siudii in conformitate cu recomandarite SFBC pentru a delermina nivelul de interferenta a anumilo
compusi:

Glucoza: Interferante la vatori mal mar de 500 ma/dL (5g/L, 28 mmoliL),

Acid ascorbic: Iterferents |a vator mai mari de 40 mgidL (400 mgiL, 2.2 mmoliL),

Pirvat; Interferente la valori mai mari de 2 mgfdL (20 mgiL, 0.23 mmalL).

Bilirubina neconjugat; Interferante la valari mai mari de 17.5 mgldL (175 mgiL, 300 pmolit).

Bilirubina coniugata: Interferente la valort mai mari de 11,5 mgidL (115 mglL, 200 pmoliL).

Turbiditatea: Interferente cu Trigiiceridete [ valor mal mari de 600 maidl. (6 g/L, 6.9 mmol/L)
Metildopamina; Interferente la valori mai mari de § mg/dL. (50 mgiL)

Pol interfera al|j sompugi, (8+10)

Nota: Nu folosili serun hemolizate decarece hemoliza creste semnificativ concentratia AST dalorita nivelului crescul de
AST in eritrocite.

- Tabla stabilitafii pe COBAS MIRA (ne-ricit)
Reaclivil sunt stabli pe analizor 5 zile pentru procedura monoreacliv §i 2 saplamari for pentru procadura cu doi reactivi
{respeclénd conciliile de paslrare in timpul nopji).
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Referinfe

Componentels trusei

BILI-0600TBD 2x 125 mL | R1TOTAL

1% 125mL +R1 DIRECT 1 x 125mL + R2 2 x 5mL

BILI-0620 Direct2x 125 mL | Ri

2x125mL +R2

2x5mL_

BILI-0640 Total 2x 125 mL | Ri1

2x125mL +R2

2x5mlL =]

BILIRUBINA TOTLA §I DIRECTA 9

Reactiv pentru diagnostic in vitro, doar pentru utieare profesionali

SEMNIFICATIA CLINICA(1-3)
Aproximaliv 80-85% din biliubina produsa este derivata din degradarea hemiilui ce provine din degradarea
hemoglobinei din eritrocitele imbatranite. Bilirubina se legata la albumina esle transporata la ficat unde este rapid
conjugata cu acid glucuronic, proces prin care creste solubilitatea asesteia. Este axcretata apoi in canaliculele biliare
si hidrolizata in tractul gastro-inlestinal,
Concenlratia serica a bilirubinei neconjugate crste in cazul unei productii exacerbate de Bilirubing (anemie hemolilica
acuta sau cronica) siin cazul unor dezechilibre la metabolismului bilirubinei sau alterafi ale transporlului acesteia
(sindromul Gilbert, sindromul Crigler- Najar, icler fiziologic la nol nascuti).
Excrelia redusa {valamari hepatocelulare: hepalite, hepatita cu cauze idiopalice a noulli nascut, ciroza, sindromul
Dubin- Jonhson si Rotor) si obstructia fluxului biliar (produsa de calculi biliari sau tumrl) ifiduce o crestere importanta
a concentraliei de bilirubina conjugata si intr-o anumita masura o crestere a bilirubinei g

METODA (3)
Metoda Malloy-Evelyn modificata.
End pofnl

PRINGIPIU (3)
Acidul sullanilic reactioneaza cu nitritul de sodiu (Na NOz ) si formeaza acidul sulfanilic diazotat, In prezenta
dimelilsulfoxidului, bilirubina conjugata si neconjugata  reactioneaza cu acidul shlfanilic diazolat formand
azobilirubina. In absenta dimetilsulfoxidului, numai bilirubina conjugala formeaza azobilirubina,

Acid sullanilic + NaNOy —————~ Acid sulfanilic diazolal
Bilirubina + Acid sullanilic diazotat — - Azobiliubina
COMPOZITIA REACTIVILOR
Bilirubina totald Bilirubina directs Bilirubina totald gi directa
Reactivul 1: R1 Reactivul 1; R1 Reactivyl 2: R2
Acid sulfanilic 289 289 - mmaliL
Acid clorhidric 58 175 - mmalil
Dimetilsulloxid 7 - - miL
Nitril de sodiu - - i mmadl

MASURI DE PRECAUTIE

- Reaclivul R esle iritant ({ i)

R 36/37/38: tritant pentru ochi, sistemul respirator sau plele;

§23: Nu inspirali vaporii

$26: In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din belsug si adresati-va medicului
§ 37/39; Purtali echipament de protectie corespunzator.

Reactivul 2 contine mai putin de 0,1% azida de sodiu. Azida de sodiu poate reactiona cu cuprul formand azide ale
metalelor explozive.
Trebuie respectate prevederile in rigoare cu privire |a eliminarea deseurilor periculoase. Data reactivul este descarcat
in canalizare, clatiti din abundenta cu apa.
Folosili echipament de laborator curat sau de unica folosinta pentru a evita contaminarea,
Interferenta cu unele proteine poate i evitata prin clatirea tubwalurii analizoarelor cu solutie e NaGH 0.1 N

STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivii sunt stabili pana fa data expirarii mentionata pe eticheta produsului daca sunt depozitati la 2-8°C, protejali
de lumina.

Tabla slabifitafi :
Slabilitalea esle specificd penlru fiecare analizor (penlru COBAS MIRA consullali § CARACTERISTICILE ANALIZEI)

PREPARAREA S| STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivii sunt gata preparati

PROBE (3.4}

- Specimen

Ser nehemolizat

Plasma heparinizata

Prolejali probele de lumina inainte si dupa analiza,
- Pastrare

Daca serul ¢i plasma sun! prolejai de luming, probste sunl stabile 2 zile Ia lemperalura camerei 14 7ile 1a 4°C, Pentru o paslrare
indelungatd, inghetat probele la -20°C. i

VALORI DE REFERINTA{4)

Ser, plasma:

Bilirubina totala:

Prematu Latermen :
0-12i: <8.0 mg/dL (80 mg/L, 137 pmoliL) 0-1zi: 1.4-8.7 mgfdL (14-}87 mgll 24-148 pmoliL)
1-2zle <120 mg/dl {120 mg/L, 205 pmolit) 12zle: 3.4-115mgidl  (34-115 ma/L 58-197 pmoliL)
352le:<16.0 mg/dL (160 mgiL; 274 umoifL) 35zle: 15120 mordl  (15-120 miyL. 26-205 pmoliL)

g 03-12mgldl (312 mglL, 5-21 umolil)
Bilirubina directa: <0.2 mg/dL (2 mgiL; 3.4 prolf L},

Nota: Se recomanda fiecarui faboralor sa stabileasca si sa mentina propriile valori de referinig, Aceste valori sunt date
informativ.

PROCENURA DE TESTARE
Reacliviil poale fi lolosit pe majoritatea analizoarelor automate, semi-automate sau mefoda manuala, Aplicatille sunt
disponibile la cerere. i
Lungimea de unda: 550 nm ‘
Temperatura: 37°C

Cititi fata de blankul de reacliv.

Informatille de mai jos se refera la analizorul COBAS MIRA.

A) Bilirubina totala i
Reactiv de lucru: Amestecati 5 volume reactiv R1 cu 1 volum reactiv R2 Acest reactiv se prgpara imedial inainle de
folosire. [:vitali expunerea direcla la lumina. '

b _STANDARD | PROBA |
i 300 L 3007 pL
| 0yl B _|

cab i cititi absorbanta |,

eactiv de lugry | B0 uL | B0yl —|
Amestecati si oiif absorbanta A2 dupa 375 secunde,

Ce€

B) Bilirubin directa
Reactivul de lueru: Amestecatj 5 volume din R1 cu 1 volum din R2, Acest reactiv trebuie preparat doar inainte
de utiizare, Evitati expunerea directd la I_yminé .

|

Reactlv R1
Standard
Proba

Reactivul de lucru | B0 pL [ Gopl |
Amestecal si cilil absorbania AZ dupa 375 secunde.

CALCUL
CuCalibrator:  (A2-Alproba -
(A2 - At} giandard
Cu Factor : (A2-A1) propa X F
F VX 323 552
Unil omgl mg/dL pmol/L
Nold : Acest factor esle validat pe Cobas Mira {drumdl oplic do 0.6 cm) pentru reactivii 3 ifrubina Tolad! 5i Directa Eiitech. Pentru aftt
melode el trebuie determinat utlizdnd un calibrator idenlificabil in malerialul de refarinia St M § 16a {df institutului Nalional de
Standarde §i Tehnologis).

n = Concenlrajia standardului

CONTROLUL DE CALITATE
Penlru asigurarea unui control de calitate adecvat, sunt recomandate serurile de conlrol ELITROL | {ser normal) s

ELITROL 1l (ser patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZEI
Aceste date au fost obtinute pe un analizor COBAS MIRA (37°C).

A) Bilirubina fotala
- Liniaritate
Reactivul este liniar pana la 20 mg/dL (200 mg/L, 340 pmoliL),

- Limita de detectie )

Limita de detectie determinata conform protocolului SFBC este egala cu 0.075 mg/dL (0.75 mg/L., 1.3 pmoliL),

- Sensibilitate

Varialia medie a semnalului analilic esle de 52 miA pe mgfdL de biirubin lolal (5,2 m:A per mg/L or 89 A per pmoliL) peniry un
drum optic de 1 cm.
- Precizle

~ |Precizie Intra-test Precizia inter-test

[0 [ m{mgldly T CVE] | n [ mmgldl}) | CV[%)
fivelscand | 10 0.31 20 A Tz
Nivel mediu 0| 277 12 bl ‘| 38
“Nivel idical (L EE: T N IE

- Corelatie

Un studiu comparativ intre metoda Elitech si un alt reactiv comercial a fosl rzalizat pe 51 seruri umane
Paramelrii regresiei liniare sunt urmatorii:

Coeficientul de corelatie: r = 0.9990

Regresia liniara: y = 1,2244 x + 0,09 mg/dL

- Interferente ¢ )

Au fost realizate studii in conformilate cu recomandarile SFBC pentru a defermina nivelul de interferenla al diferitilo
compusi:

Gluzoza: Interferents |a yalori mai mari de: 300 mg/dL (3 g/L ; 16 mmoliL).

Trigliceride: Intarferente fa valori mai mari de: 600 mg/dL (6 g/L).

Hemoglobina : Interferente la valori mai mari de 500 mg/dL (5 g/L).

Acid ascorbic ; Inferferente la valori mai mari de : 40mg/dL. (400 mgiL ; 2.2 mmoliL)
Pot interfera alfj compusi (-8

B) Bilirubina directa

- Liniaritate

Reactivul este finiar pana la 18 mg/dL (180 mgiL, 307 pmolit)

- Limita de detectie )

Limita de detectie determinata conform protocolutui SFBG este egala cu 0.05¢ mg/L {058 mg'L, 10 pmo'fL}

- Sensibilitate

Varialia medie a semnalulul analylic esle de 52 m’A pe mg/dL de bilirubina conjugala (52 m"A per mgil or 89 m A pe
pmollL) penlru drumu! optic de 1 cm

- Procizie " i
I Precizia intra-test | Precizia inter-test ]
9 CVER) | n | mimgrdl) | CViR} |
Nivel scazut A4 20 0.2 mo |
Rivel medi 08 2 08 | 11|
Hivel Tnaf [ 72 T&®| 238 | 17 |
- Corelatia ] -

Un studiu comparaliv intre metoda Elitech si un alt reacliv comercial a fost realizal pe 42 seruri umane
Parametrii regresiei liniare sunt urmatorit;

Coeficientul de corelatie: {r)=09988

Regresia liniard: y=12148 x +0.05 my/dL

- Interferente )

Au fost realizate studii in conformitate cu recomandarile SFBC pentru a delermina nivelul de interferenla al diferitilo
compusi:

Glucpza: interferente [ valori mai mari de: 300 mg/dL. (3 giL ; 16 mmoliL

Trighiceride: Interfarents la valori mai mari de: 400 mg/dL. (4 giL).

Hagmoglobina: In'erferenfa fa valori mai mari de 70 my/dL. pe ser normal (0.7 giL). Inle ferente (a valori mai mari de 200 mg/dL pe ser
patolgic (2 giL),

Acid ascorbic: Inlerferente la valori mai mari de 20 mgfdL (200 mgilL, 1.1 mmoliL)

Pol inlerfera alfj compugi (+-8)

- Tabla stabilitalji pe COBAS MIRA {nerZciti) : Bilirubina totala gi directa
Reactivii sunt slabili pe analizor 12 ore fara a fi recalibral (respectdnd condilile de past-are in limpul nopji)
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COLINESTERAZA'10

N | Ce

|
SEMNIFICATIE CLINICA (1,2,3) i
Serul de colinesterazd (ChE) (pseudocolinestaraza sau colinesteraza Il, EC 3,1 1.8) s¢ gése sle In special Tn fical, dar de
asemenea in maeria albé a creierului, pancreas, inima §i ser. Rolul sau biologic nu #sle gunoscul. Nivelele serului de
ChE pol i analizate ca indicator de intoxicare potentjzld a ficalului prin inhalare sau in ufma contactului pielii cu unii
compugi organolosforici (inclusiv unele insecticide sau gaze neurologice); in maladile [ficatului; sau inaintea unei
anestezii cu suscinicolina pentru a elimina insuficienta congenital3 a acestor enzime cére pot duce |a o apnea prelungild
datoritd unei degraddri lente a miorelaxantului. l
Se observa o diminuare de 15-25% in cazul intoxicdrii ugoare, o diminuare de 25-35% in Eazul intoxicarii moderate, 0
diminuare de 30-50% in cazul inloxicaril serioase cu compusii organofosforici, dar de asemensa §i la pacientf cu hepatits
cronicd sau aculd. O diminuare de 50-70% se produce in cazul acelora cu metastaze avansale de ciroz3 si de
carcinomd a ficalului. i

METODA

Enzimalic3
Cinelicd

PRINCIPIU (4)
Sub acliunea calalitica a colineslerazei, buliriliocolina iodatd esle hidrolizata n liocolina iodald ;

. Colinesteraza o )
Bulirtiocolina +Hy0  — s Tiocolina iodata + Budiral

Tiolii reaclioneaza cu 5,5'-Ditiobis-(2-nitrobenzoal) sau DNTB producand un compus galben, 2:Mitrobenzoat-5-mercaplotiocoling -

Tiocolina+5,-5"-Dilic-bis-{2-nilrobenzoal) — o 2-Hilrobenzoat-S-mercaplolicéoling|+ 5-Tio-2-nilrebenzoa
MPOZITIA REACTIVILOR
activul 1: R1
Tampon de fosfat, pH 7.40 fi2 mmalit
5,-5'-Ditiobis-2-nilrobenzoal 0.24 mmol/L
ictivul 2: R2
S-Bulirilliocolina iodata 28 mmolil.

MASURI DE PRECAUTIE

saclivul R2 esle iritant (¢ 1) {S-bulirilliolina iodald, < 86%)
i137/38 : Iritanl penlru ochi, sislemul respiralor §i piele

i - Incaz de contact cu ochii, clatili imediat cu apa din belsug si adresati-va medicuILi..
139 :Purlati echipament de proteclie corespunzalor.

1pé reconsliluire, reaclivul R2 nu prezinta risc penlru imp indelungal

saclivul R1 conjine t-metilisaliazelon care poale provoca reaclie alergicd

‘acuarea degeurlor: respectalicerintele legale.

osili echipament de laborator cural sau de unica folosinta pentru a evita contaminarea

STABILITATEA REACTIVILOR
eaclivil sunt stabili pana la dala expirarii mentionata pe etichela produsului daca sunl depozitati la 2-8°C | protejali de
mina

la slabilitafii:
Jiilalea esle specilica pentru flecare analizor {peniru COBAS MIRA consullali { CARACTERISTICILE A, ZEl)

EPARAREA §| STABILITATEA REACTIVILOR DE LUCRU
2activul de fucru 1
Avalj reactivul R cu volum polrivil de apa dislilalé aga cum esle indical pe etichela
»plafi 15 minule inginte de ullizare.
Stabililale  : 4 s3plamani ia 2-8°C
10 zile la 25°C

2activul de lucru 2
lvali reaclivul R2 cu volum polrivil de apa disliatd aga cum esle indicat pe elichetd
»plaf 15 minule inainle de ullizare.
Slabililale  : 4 saptdmani la 2-8°C
10 zile {3 25°C

OBE {23)

obe cerute

sau plasma heparinizata
coagulan(i au rolul de inhibalori

istrare
ul'si plasma sunl siabili pana la 6 ore la temperalure camerei, o séiplamand la 4°C §16 luni Inghetali ta -10°C,

HIEY

LORI DE REFERINTA (1 §)
la37°C
»pil, barbal si lemei {* 40 de ani) 5320 -12920 Ly
mei 16-30 ani, neinsarcinale, care nu administreaza contraceptive hormonale: 4260 - 11250 LiL
mei 16-30 ani, insércinale sau care administreaza contraceplive harmonale 3650 - 9120 L
Nota: Se recomanda fiecarui laboralor sa stabileasca si sa mentina propriite valori de refarinta, Aceste valori sunt
dale informaliv.

‘OCEDURA DE TESTARE
eactivul poate fi folosit pe majoritatea analizoarelor automate, semi-automate sau mlada manuata. Aplicatile sunt
sponibile Ia cerere.
ingimea de unda: 405 nm
smperalura: 37°C

liti (ata de apa distilata

-?eacljv delucru 1 300 pL
’roba 2pL

eslecalj §i dupa 25 secunde de incubare, addugali:
Teactivul de luer 2 10 pL ]

asleca] 5 Quph 25 2ecunde de Incubare, masural vrialia absorbanlel pe minul (DAmin) limp de 75 setunde

LcuL
105 nm, cu drumul oplic esle de 1 ¢m
vilale {UfL) = DAMmin x 11 730

Aajie

PIT- BILL-B
CHES - 0053 16x3 mL Rt 16x 3mL + FR2 4x 1.5mL

CONTROL DE CALITATE
Pentru asigurarea unui control de calitate adecval, sunt recomandate serurile de control ELITROL | {ser normal) s
ELITROL Il {ser patologic).

DATELE AMALIZE)

Aceste date au fost obtinute pe un analizor COBAS MIRA (37°C).

« Linfaritate

Reaclivu! este liniar de la 1200 lo 8000 UL,

- Limita de detectie (7)

Limita de delectie determinata conform protocolului $FBC este egala cu 18 UiL

- Sensibilitati
Varialia medie a semnalului analytic este 0.085 mOA/min pe UL de colinesleraza peniru un drum oplic de 1 cm

- Precizie

Precizia intra-test
Nivel scazut : n=20 m= 1637 UL CV=23%
Nivel mediu : n=20 m= 4488 UiL V=19%
Nivel inalf:: n=20 m= 7721 UL CV=13%

Pracizia inter-test
Nivel schzuff : n=20 m= 1372 UL CV=26%
Nivel mediu: n=20 m= 4550 UL V=22%
Nivel inalt : n=20 m= 7674 UL CV=34%

Un studiu comparativ intre metoda Elitech si un alt reactiv comercial a fost realizat pe 59 seruri umane.
Concenlrafiile probelor au fost cuprinse de la 1053 fa 7234 UIL.
Paramelrii regresiei liniare sunl urmatori:

Coeficientul de corelajie :  {r) = 0.9989
Regresia liniaré - y=11441x - 3227 UL

- Interferente (7,8)

Au fost realizate sludii in conformitate cu recomandarile SFBC pentru a determina nivelul de interferenta al diferitiio

compusi:

Bilirubina conjugala * Interferenie [2 valori mal mari de 25 mg/dL (250 mg/L; 427 moliL) pe ser normal, Inclinalii negalive de la
20 mg/dL (200 mg/L, 350 umaliL) pe ser palologic.

Biliuubina neconjuge(d  : Interferente fa valori mai mari de 36 mg/dL (350 mg/L ; 616 oL} pe ser normal. Inclinalji negalive de la
30 mg/dL (300 mgiL, 613 umeliL) pe ser palologic

Hemaglobina  Interferenie la valori mai mari de 500 mg/dL {5 g/L).
Turbiditate Inlerferente Ia valori mal mari de 600 mg/dL (6 ¢/L; 69 mmol'L} cu bigiceridete

Pot interfera alfj compugi (9+11)

O - Tabla stabilitatii pe COBAS MIRA (neraciti)
Reaclivii sunt slabill pe analizor o s3ptdmand (respectand condiljile de pastrare in timpul nop(ji}
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SIMBOLURI UTIUZATE PE ETICHETE

|'§v&1faral medical penlry diagnoslic in vilro tipvila de lemperalura
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RCNS  X'mL  Reconslitule wilh x mL

4" Tqhsuhal instuclunie penlru wizare




CALD - 0600 2x 125mL RT 1x125mL + R2 1x125mL + Std 1x5ml

ELITech

CALCIUM OCPC 12

Reactiv pentru diagnostic in vitro, doar pentru uiEzare profesionali c € |
SEMNIFICATIE CLINICA (1,4) PROCEDURA DE LUCRU

In sange, aproximaliv §0% din calciul plasmalic este liber, 40-45% este legat de albumifia si intre 5-10% se gaseste Reactivul poate fi folosit pe majoritatea analizoarelor autornate numai in modul de lucru
sub forma unui complex. Calcemia masoara calciul total, dar aumai calciul liber este biologic. Calciul joaca un rol monoreactiv (recipientele de reactiv inchise etans), semi-automate sau meloda manuata,

important in mineralizarea oaselor , excilabilitatea neuro-musculara, contractia musculara si coagularea sangelui, Aplicatiile sunt disponibile la cerere.
Nivelul proteinelor serice trebuie luatin considerare in cazul interpretarii nivelului de caici total, Lungime de unda : §50 am
Hipocalcemia poate aparea ca urmare a unui esec renal cronic cu hipercreatinemie si hiper i sau in caz de Temperalura : 37°C

hipoparafiroidism sau deficienta de vitamina D (osteomalacie, sarcoidoza ..). Céfla mai comune cazuri de

hipercalcemie sunt asociate cu hiperparatiroidism, lumori sau metastaze osoase, hipeftiroidism sau supradoza de Gt fal2 de blankul de reacly. 4

vitamina D. E_ | .| STANDARD | PROBA |
Calciuria are importanta dignostica scazula, exceptand cazurile de litiaza sau tubulopatii rgnale. eal;;-i‘-'r;: d: lucry | 2ol ! 200 ol
i padistiata : i =

METODA £.6) Elegﬂafd = LT i 1

o : : LT
Colorimel o3 = . —y
cgﬁq[@:xlcn o-cresolftaleina Amestecali i cititi absorbanta (A) dupa 75 secunde de incubare.
PRINCIPIU®.¢) fALCUL

Proba

In mediul alcalin, orto-cresolllaleina lormeaza a un complex rogu-inchis cu calciul, Intensiatea culorli este direct proportional cu n = concentratia standardului
concenlrafia tolald a calciului in ser, Aglandard

8-hidroxichinolina previne interferenta ionilor de Mg2 pana fa o concentralie de 4 mmodl. (100 mgiL).
1 CALIBRARE
Valoarea de concentrafie a Slandardului de calciu 10 mghL este idenlificabila cu Documenlatia de Referinta Slandard SRM 909b (z

COMPOZITIA REACTIVILOR i 2
Reactivul 1 : R1 Inslilulului Nalional de Standarde si Tehnologie).
Dielilamina 360 mmolfL . . s . .
Reactuvul 2 : R2 Se recomanda efecluarea unei calibrari noi atuni c&nd se schimba folurile reactivilor $i cand rezullatele controlului de calitale
O-Cresolllaleina 0.15 mmoliL scad dincolo de girul stabilit.
8-Hidroxichinolina 17.2 mmoliL
Standard : Std CONTROL DE CALITATE
Calciv 10 myidL Pentru a se asigura un control de calitate adecvat, se recomanda serurile de control ELITROL | (conlrol nomal) sat
100 mglL ELITROL Il (control patolagic).
= gt CARACTERISTICILE ANALIZEI
I MASURI DE PRECAUTIE Urmatoarele date au fost obtinute pe analizorul COBAS MIRA (37°C).
vl 1 ine distilamina (2.7%) si vl ine dimeli I N - Liniaritate
- Reactivul 1 contine dietilamina (2,7%) si reactivul 2 contine dimetilsulfoxid (37.5%). Iritant|{,). Reactivut este liniar inlre 5.0 5 13.5 mg/dL (50 5i 135 mgiL, 1.13 ¢i 3.37 mmoliL).
R 36/37/38: Iritant penlru ochi, piele, tract respirator - Limita de detectie(®)
Limita de detectie a fost determinata in conformitate cu protocolul SFBC si ssle egala cu 054 mo/dL (54 mg/l 014
Requli de siquranta (reaclivR1 mmoliL).
- Sensibilitate

8§26 : In caz de contacl cu ochii clatifiimediat cu multa apa si adresati-va medicului

§28: Nu golili in canalizare Variatia medie a semnalului analilic este de 30 m"A pe mg/dL de calciu (3.0 mA pe mg/L sau 119 mA e mmoliL) pentru un

$37/34: Purtati echipament de proteclie corespunzator. drum oplic de 1 ¢m.
845 In caz de accident si daca va simtii rau adresati-va imedial medicului (aratand efichetz produsului daca este - Precizie
posibil). Precizia intra-test
Renull de siquranta {reactivR2, Nivel scazul : n=10 m =97 mgidL CV=27%
S 23 : Nu inhalali vapori. Nivel inalf a=10 m = 14.2 mg/dL CV=26%
826 : In caz de contact cu ochii clatii imediat ¢u multa apa si adresati-va medicului, fia
. M . Precizia inter-test
837/39; Purtati echipament de prolectie corespunzator. Nivel scazut a=10 m =93 mgdL CV=34%
- Reactivul este loarle sensibil la CO; atmosferic | Nivel inatt n=10 m = 13,5 mghdL CV=51%
- Evitati expunerea indelungata la aerul ambiant | = 1 .
- Pastrati recipientul inchis elans dupa folosire i - Interferente (€) [ o
- Slandardul rebuie immediale inchis cu capac pentru a preveni conlaminarea §i evaporarea Au fost realizate studii in conformitate cu recomandarile SFBC penlru a determina nivelul de interferenta a anumitol
- Evacuarea dzszurilor: respectali cerinlele legale compus:
- Folosit echipament de laborator curat sau dz unica folosinta peniru a evita contaminarile Acid ascorbic  Inlerferente fa valori mai mari de 40 mg/al. (400 mg/dL, 2.3 mmeliL)
'STABILITATEA REACTIVILOR Bilirubina * Inlerferenie la valori mai mari de 30 mgidL (300 mgiL ; 510 pmeliL)
‘ Colesterol sinlerferen(e la valori mai mari de 600 mg/dL. (6 giL)
Reaclivil sunt stabili pana la data expirari inscriptionata pe eficheta produsului cand sunl depozitati la 2-8°C, ferili de Hemodlobing : Inlerterenle la valori mai mari de 200 mgiL (2 giL)
lumina. Magneziu - Interferenle la valori mai mari de 10 mg/dL {100 mg/L)
Turbidilate + Interferente cu rigliceridele la valori mai mari de 600 mg/dL (6 gL, 6.9 mmoliL)

1 PREPARAREA 81 STABILITATEA REACTIVULUI DE LUCRY

interfe i compusi, (&-11)
- Standard : solujia esle gala pentru ulifizare Polniefera alf compu

- Reactivi 0 BIBLIOGRAFIE
Pregaraie : Miixali 1 volum din reacliv 1 cu 1 volum din reacliv 2. ' 1.Endres D.B., Rude RX., Mineral and bone metabolism, Tietz Fundamenlals of Clinical Chemisiry, 51" Ed, Burlis, CA i
Slabililale Ashwood, E.R. W.B. Saunders eds, Philadelphia USA, (2001), 795,
Lorela 20-25°C 2Cockayne 8., Anderson S.C., The paralhyroid glands and calcium-phosphale melabolism, Ciinical Chemislry ~ Concepts and
20 orela2-8°C Applicalion, Anderson, 8.C., Cockayne, S. W.B. Saunders eds. Philadelphia USA, { 1993}, 524,

3Mani 0., Tsang RC,, § one disease, Clinigal Chemislry ; Theory. Analysis, Correlalion, 4l Ed, Kaplan LA, Pesce A,
PROBE (3.7) Kazmierczak 5.C., {2003), 507 and appendix,
'S:rpe”“’e" 4 Tielz N W, Clinical quide to lzboratory lesls, 370 Ed, W8 Saundes eds Phiadelphia USA, (1995), 100
Urina colectala in 24 de ore fara conservant SC&S% H2\g0 Briggs AR, Delermination of serum caicium by means of orthocy Iphialei P . Am._... Clin. Path,

5 (1966}, 45,
- Pastrare 6 Cowley B. ¢t al Improved inearily of the calcium-cresolphlalein complexane reaction wilh sodium acstate. Clin, Chem., (1986},
32, 894,

Serul trebuie separat de celule cat maf rapid. Calciul total este stabil la lemperatura camerii maxim 8 ore, la 2-8°C

penlru o saptamana si la -15-(-20) °C timp de 12 luni T.Frey ). sl al, Y aleur s: miologi ue des param lres biochimi; ues urinaires, Ann. Biol, Clin,, (2001), $9(1), 13.25

Dupa colectare, probele de urina trebuie acicifiale cu acid clorhidric 6N pentru a prevani|precipitarea sarurilor de 8.Vassaull A, et |, Ann. Biol. Cfin,, {1986), 44, 686
oalciu. Urina poale fi conservata limp de 2-8°C timp 5 zile fa 2-8°C. 9Young, D. 8, Effecls of preanalylical variables on clinical lahoratory tesls, 210 Ed, AACC Press, (1997)
VALORI DE REFERINTA(1) 10. Young, D. 5., Elfects of druqs on clinical laboralgey [sts, 411 Ed., AACC Press, (1595).
Ser: 86 - 103 il 1. Berth, W, § Delanghe, |. Bratain preciitation a5 a possible important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
86 - 103 ml taining monocional lobulins: i case reports and a review of fteralure, Actg Clin Belg., (2004), 19, 263
218 - 257 mmol/L L
Calcemia este inlerpretata inlotdeauna in conformitate cu concentratia proteinelor plasmatice., SIMBOLUR! UTILIZATE PE ETICHETE
W"l Aparal medical penlru diagnoslic in vitro 2~ Limila de lemperalura
Uring - 0 - 30 mgi24 h g !
) 250 - 750 mmoli24 h Consullali instrucjiunile penlru ulilizare fiar Numaru! lotului
No_la: Sg recomanda fiecanui laboralor sa stabileasca si sa mentina propriile valori de referint:|. Acesle valori sunt date ; it
informaliv. u Adresa producélorului -i Dala expirarii
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CLOR 13

Reactiv pertru di

SEMNIFICATIA CLINICA (1-3)

Ce

lonul de clorurd esle anioul cel mai abundent in fluidul extracelular, El asigura presiunea dematics potrivita,
distribuirea hidrica i echitibrul de anioni-cationi. Concentratia sa este similard cu cea a soiiulul si este influentatd
de calre aceeasi factori, Determinarea concentratei CI din plasma este util4 tn diagnostioele diferentjale ale
perturbalilor bazelor-acide i este esentiald pentru calcularea spaljului de anion. Carlitalel In urina este de

valoare clinica cu pacientii care prezint alcaloza metabolica persistentd, care nu adrministfea

za diuretice.

Hipocloremia este observatd in cazul indivizilor cu nefritd cu pierdere de sare adaugata lalhiponatremie si in

astfel de cazuri ca intoxicalja cu bromurd, expansiunea SIADH ( {ia hormonului
exlracelular, acidoza metabolicd sau secretia gastica persistent, precum i voma prelungiti

ic) uidului

Hipercloremia fnsoteste dehidratarea, RTA (acidoza tubulara renal), insuficienta renald agutd, acidoza

metabolica, diabetele, consum inalt al srii.

METODA (4)

Tiocianal de mercur,
Colorimetric
Final point

PRINCIPIU (4)

In prezenta nilratului leric §i a tiocianalului de mercur, ionii de clor duc la formarea lingianafului fesic. (Intensitatea de colorare a

acestui compus caleniu esle proportionala cu cancentralia clorului
207 +HglSCN . HaCly +2[SON)
3(SCNF +Fe3* g Fa(SCN)y

COMPOZITIA REACTIVILOR

Reactiv: R

Tiocianal de mercur ({1) 1.3 mmoliL
Niiral teric (1) 30 mmollt
Acid azolic 29 mmolh

Standard: Std
Clor 100 mEgi.
100 mmolii.

MASUR! DE PRECAUTIE

- Trebuie respectate prevederile in rigoare cu privire la eliminarea deseurilor pariculoase
- Folositi echipament de faborator curat sau de unica folosinta pentru 2 evita contaminarea
- Standardul rebuie inchis imedial cu capac pentiu a preveni conlaminarea §i evaporarea

JSTABILITATEA REACTIVILOR

Reactivii sunt stabili pana |a data expirarii mentionata pe eficheta produsului daca sunt| depozitali la 2-8°C ,

prolejali de lumina

Tabia stabililai :

Slabililalea esle specifica penlru fiecare analizor [penlru COBAS MIRA referifiv la §CARACTERISTICILE ANALIZET)

PREPARAREA §I STABILITATEA REACTIVILOR DE LUCRU
Reaclivul §i slandardul sunt gata penlru ulilizare

PROBE(21)

- Specimen

Ser

Plasma heparinizald. Urina
coleclald in 24 de ore

10l : Dupa colectare, loale probele trebuiesc rapid separale de celule pentru a evila modificar Tn echilibrul ioriz cu

metabolism §i schimbdrile pH.

- Pastrare
lonii de clor in probe sunt stabiii cel pufin 1 s&plamana fa temperalura camerei, refrigeratoniu sau

VALORI DE REFERINTA ()

Ser, plasma : 98- 107 mEgiL
98 - 107 mmoliL

Urina, 24h : 10-250  mEgi24h
110-250  mmoli24 h

Nota: Se recomanda fiecarui faborator sa stabileasca si sa mentina proprifle valori de referin
dale informaliv.

PROCEDURA DE TESTARE
Reactivul poate fi folosit pe majoritatea analizoarelor aulomate, semi-zulomate sau metoda
sunL disponibile la cerere,

Lungimea de unda 500 nm
Temperalura 3r°C
il fat3 de blankul de rectiv . )

] | BUANK | STANDARD PROBA |
ReaclivR 00pl | s0uL | sopr |
Apadistilasts | 3 u z i, |
Standard . Jul = ]
Proba I = — dpt |

Mialix si cilili absorban|a {A) dupa 2 minule de incubare,
CALCUL
_A Proba x

A n = concentrafia slandardultii
Standard

& - Modificare din versiunea precedenla

& inghet,

4. Aceste valori sunt

manuala. Aplicatiile

CHLO - 0600 2x125 mL R 2x125mL + Std 1x Sml

1 CALIBRATION
Conceniralion value of Chloride Slandard 100 mEq/L is traceable lo the Slandard Reference Malerial SRM 9096 {of Ihe Nalional

Inslitule of Slandards and Technology).

The calibration stability is specific for each analyser (lor COBAS MIRA refer to § PERFORMANCE DATAJ.

tis recommended lo make a new calibration when reagent lols change and when quality conlrol resulls fall oulside the established
fange.

QUALITY CONTROL
To ensure adsquate quality, control sera such as ELITROL | {normal control) and ELITROL Il (abnormal control) are recom-
mended.

PERFORMANGE DATA at 37°C on COBAS MIRA

- Analytical Range
The reagent i¢ linear from 11.5 lo 130 mEq/L (1.5 to 130 mmoliL)

- Detection Limit{!)
Determined according lo SFBC prolocol, the delection limit is equal lo 0.5 mEq/L (0.5 mmaliL),

- Sensitiv ity
The average varialion of Ihe analytical sensilivity is 3.75 m:A per mEq/L. (3.75 meA per mmoliL] of chloride for a light palh of
Tem.

- Precision

Within-run reproductibility on sera

Low fevef: n=10 m= 935 mEq/L CV=14%
High level: n=10 m = 1235 mEq/L CV=12%
Between-run reproductibility on sera

Low fevel: n=10 m= 93 mEqlL CV=1022%
High level: n=10 m = 1354 mEq/L CV=14%
- Correlation

A comparative sludy has been performed between Elilech melhod and anolher cor mercial reagenl on 46 human serum sam-
ples.
The lingar regression parameters are as foliows :

Correlalion coefficient: () = 0994
Linear regression: y=0.9534 x +6.24 mEq/L

- Interferences (1 *7)
According to SFBC recommendations, studies have been performed lo determine le level of inlerference from different com-
paunds, both on normal and palhological human sera:

Triglycerides: Negalive bias from 180 mg/dL (1,8 giL)
Glucose: No significanl inlerference up to 500 mg/dL (28 mmoliL; 5 giL)
Biliruin: Negalive bias on normal serum (97 mEq/L) from 15 mfdL (1€0 mg/L 257 pmoliL) and on palhologica!

serum (137 mEq/L) from 3,8 mg/dL (38 mg/L: 65 pmoliL)

Negative bias from 8 mg/dL (80 mg/L 0,45 mmoliL)

Posilive bias on palhological serum from 0.3 gidL (3 giL). No significant inlerference on nofmal serum up
1005 gfdL (5 giL)

Olher compounds may inlerfere (6-10)

Ascorbic aid:
Haemoglobin:

1 - On board stability on COBAS MIRA (not cooled)
The reagent is stable 2 weeks on analyser wilhoul recalibraling (respecling the storaije conditions during the night)
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7Vassaull A, ef al, Ann. Biol. Clin, (1999), 57, 685
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9. Young, 0.5, Eftacts of drugs on cinical [sboratary Jests, 4™ Ed, AAGC Press. (1935).
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SYMBOLS USED ON LABELS
IE\(BI In vilro diagnoslic medical device _/i .. Temperalure limilation
fﬁi-‘j Consull inslruction for use Sotl Lol Number
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CREATININA

JAFFE 18

Reactivpeitru diagnosfic i wiro, doarp izare profesk
SEMNIFICATIE CLINICA (1:2)

Creatinina esle un produs rezidual provenit din melabolismul crealinei si reprezinta ur
renale. Concenlralia serica a creatininei ar lendinla de a ramane constanta. O congentr|
ser {asociala cu creslerea concentraliel ureei) esle asociala cu o scadere a ralei dd
Glomelular Fillralion Rate). Testul creatininei serice este mai concludent decal lestul
ureei serice este alectata de o mullitudine cle factori: hrana, gradul de deshidratare si mef
nivelul seric de creatinina nu esle influentat de acesti factori, Testul clearence-ului creatin|
penlru a masura rata de filrare glomerutara (GFR), In caz de transplant renal, chiar si

excelent marker al functiei
atie crescuta de creatinina in
fitrare glomerulara (GFR=
rael, deoarece concenUaQa
abielismul proteic, in timp ce
nai esle deasemenea folosit
o crstere nesemnificativa a

concenlratiei serice de creatinina poate reprezenta un indicator al respingerii transplantulyi. O crestere a concenlratiei

serice si urinare de crealinina poale reprezenta un semn al necrozei musculare

METODA
Colorimelrica, | affe
Cinelica

PRINCIPIU {3-4)
Este masurala viteza de formare a unui complex coloral intre creatitnina si picratut
diferitelor substante este redus prin folosirea metodei cinelice.

COMPOZITIA REACTIVILOR

Reactiv 1: R1

Acid piric 873 mmoliL

Reactiv 2: R2

Hidroxid de sodium 3125 mmoliL

Foslal disodic 125 mmoliL

Standard : Std

Crealinina 2 mgdl

0 mgll

177 umaliL

MASURI DE PRECAUTIE

Reactivul R2 contine hidroxid de sodiu. Iritant (X ).

R36/38: Iritant pentru piele si ochi

826 : In caz de conlact cu ochii clalili imediat cu apa si adresali-va mediculu
837/39 : Purtali echipament de protectie corespunzalor.

Folositie echipamenl de laborator cural sau d= unica folosinta pentru a evila contaminarile,
- Folosili echipament de laborator curat sau dz unica folosinta pentru a evita contaminarea

STABILITATEA REACTIVILOR .
Reaclivil sunt stabili pana la data expirarii inscriptionala pe eticheta i
produsului cand suni depozilati la 2-8°C, feriti de lumina

Tabla slabilitalil :

glcalin. Efectul interferentei

Slabililalea esle specifica penru fiecare analizor {pentru COBAS MIRA referifiva la § CARACTERISTICILE ANALIZEI)

PREPARAREA S| STABILITATEA REACTIVULUI DE LUCRU

- Procedura monoreactiv:

Ameslecali 1 volum reacliv 1 cu 1 volum reacliv 2,
Stabllitate: 1 lunala 20-25°C

- Procedura cu doi reactivi:

Reaclivii sunl gala pentru ulilizare

PROBE (¢)

- Specimen

Ser

Plasma de florura sau heparinizala

Urina din ultimele 24 ore diluata 1/20 cu apa distilata inainte de analiza (in cazul in care nu exista optiunea predilutie in

meniul analizorului

- Pastrare

Serul este slabil 24 ore fa 2-8°C,

Urina este slabila 4 zile la 2-8°C.,

Pentru a i pastrale un imp mai indelungat prolyele necesita congelare

VALORI DE REFERINTA (8}

Bérbati Femei Bérbali
Ser 08 - 13 06 - 12  mgdl Urina: 08 - 20
8 - 13 6 - 12 mgiL 74 - 177

- 115 53 - 106 pmoliL

Femei
G- 18 g/24h
53 159 mmoli24h

Nota: Este recomadal ca ﬂe((:jare laboralor sa-si stabileasca si sa isi mentina propriile valori cid referinta, Dalele oferile

reprezinta numai o recomandare

PROCEDURA DE TESTARE
Acegsti reaclivi pot i utllizalj pe majoritatea analizoarelor semi-autonate, aulomate sau met
Aplicatiile sunt valabile la cerere.

Lungimea de unda: 500 nm
Temperatura: 37°C

Se citesle fata de apa distilata
- Pracedura monoreactiv
Reactiv de lucru

Proba

200 pL
20 pL

dupa prima citire, cititi absorbanta (A2),

oda manuala.

mestecati si cilili absorbanta (A1) dupa 25 d secunde dupa adaugarea probei sau standaddulul La exacl 2 minute

e

~ Procedura cu doi reactrivi
—— Amesticati si asteptati timp da 28 de secunde:
activ R1 ] 100 pL IE‘;L“’BP P
activ R2 | 160 pL tecal si cilili absorbanta

Excat dupa 2 minute dupa prima citire, citif abscrbania (A2).

Referinte : Componentele trusei :

Ck G0 - 0600 2x 125mL RT 1x125mL + R2 1x125ml. + Std 1x5ml
Ch GO - 0700 4x 250mL R1 2x250mL + R2 2x250ml. + Std txoml
CALCUL

{A2:A1) Proba n = concenlrafia standardului

(A2-K1) Standard~
Luati in considerare factorul de dilutie pentru calcularea concentratisi in urina

CALIBRARE
Valoarea concenlratiei slandardului de Crealinina 2 mg/dL este in conlormilale cu recomandarile documentaliei de
referin{d standart SRM 9095 (a Institutului National de Slandarde si Tehnologie).

Calibrarea esle specilic3 peniry fiecare calibrator (peniru COBAS MIRA referifi-va 11 § CARACTERISTICILE ANALIZEI)
Se recomanda efectuarea unei noi calibrari atunci cand se schimba loturile reactivilor §i alunci cand rezullatele controlului de
calitate scad dincalo de irul stabilil,

CONTROL DE CALITATE
Pentru asigurarea unui control de calitate adecvat, sunl recomandate serurile de control ELITROL | (ser normal) s

ELITROL Il (ser patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZE!
Aceste date au fost obtinute pe un analizor COBAS MIRA (37'C).

- Liniaritate

Reactivul este liniar intre 0.3 si 15 mg/dL (3-150 mg/L, 30-1300 pmoliL),

- Limita de detectie (i)

Limita de detectie determinata conform protocolului SFBC este egala cu:
Metoda de lucru monareactiv; 0,17 mg/dL

Metoda de lucru cu doi reactivi; 0.06 mg/dL

- Sensiilitate

Meloda de Jucru monoreacliy: Variatia medie a semnalului anlaitic este de 5.6 * 103 AA per mg/dl de creatinina (2.56 *
103 AA per mgil, 0.29 AA per mmolfL) pentru un drum optic de 1 ¢m.

Metoda de lucru cu doi reactivi: Variatia medie a semnalului anlailic este de 26.5 * 107 AA per my/dL de creatinina (2.6¢
* 103 AA per mgiL, 0.30 AA per mmol/L) penlru un drum optic de 1 ¢m.

- Precizie

Procedura monoreactly

Precizia intra-test Precizia intar-test
n Media {mgfdl.) CV % n Media (moldl ) CV %
SHA n 068 6.7 10 L6 25
SH2 20 1.84 1.9 10 28 24
SH3 p.] 704 1.1 10 63 18
Procedura cu doir eactivi
mr:‘“ﬁit;a Infra-lest Precizia infar-lest |
n Media (mgdL) | GV % n Media (mofdl) | CV% |
SHA1 0 051 22 2 0.60 42
§H 2 20 161 27 19 154 49
SHE 20 671 03 18 644 23

- Corelatie
Un studiu compantaiv a fost efeclual inlre metoda Elitech si un alt reactiv co nercial pe un numar de 38 seruri umane ¢t
0 concentratie a creatininei intre 0.19 si 6.35 mg/dL.

Parametrii regresiei liniare sunt urmatorii;
Coeficientul de corelatie: r = 0.9904
Regresia liniara: y = 0.935 x +0.008 mg/dL

- Interferente (f)

Au fost realizale studii in conformitate cu recomandarile SFBC pentru a determina nivelul de inlerferenta al diferitilo
compusi:

Glugoza: Interferante fa valori mal mari de 500 mallL (5 giL ; 28 mmaliL).

Bilirybing; Interferente la vateri mai mari de 3 mgfdL (30 mgiL: 51 prmoiL) sl de nivel la 2.15 mg/dL. Inlerferenie fa valor
mal mari de 25 ma/dL. (260 mo/L, 428 pmeltL) pentru serul de nivel fa 7.8 ma/dL.

Hemoqlobing: Interferente la valor mal mari de 200 mgfdL (2 giL).

Turbiditate: interferente ka vatori mai mari de 500 mgidL (5 gL, 5.75 mmoll.) Trighoarides equivalenl .

Azid ascorbic: Nici o interferen| 1a concaniafile pshaligice. Interferente la valor mai mari de 20 mall (200 mglL, 113

mmoliL) pe ser normal
Polinterfera al|j compugi.{7-9)

- Tabla stahilitiii pe COBAS MIRA (nericiti)
Reaclivii sunl stabili pe analizor 8 ore [4r3 recalibrare {respectand condiliile de pastrare: in timpu! nopji)
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GAMMA GT SL 19

Reactiv pentru dagnostic in vitro, doar pentru utizare profesionaki

SEMNIFICATIA CLINICA (1-2)
Gamma-glutamillransleraza (GGT) este o peplidazé localizata in membrand, prezeni&in g
ficat si prostata. Aceastd enzima joacd un rol semnificaliv in metabolismul de alutation si pi
aminoacizilor in celule.
Cresterea activitdli GGT, deseori izolat (cresterea impurie sf mai lunga comparata ¢u all
cel mai sensibili indicatori de afectare a ficatului sau a canalelor bilei. Crester nsemnale 5
obstructjilor biliare intra-hepatice sau post-hapatice (atingéand nivele de la 5 1a 30 timgi nor

C€

pecial in rinichi, pancreas,
articipd la transportul

# enzime), este unul dintre
2 observa in cazurile
madl), neoplasmelor primare

sau secundare, pancrealitel acute sau cronice gi altor maladii pancreatice (in special acelea asociate cu obstrucfjunile
hepatobiliare). Cresteri moderale sunt observate in timpul hepatilei infectioase, cirozei §i sieatozer hepalice. Alcoolul
in ingestia cronica, unele droguri ca fenobarbital si fenitoina sau contraceptivele, de asemdnea pot méri canlitatea

GGTinser.

METODA (3)
Metoda IFCC mdifical.
Enzimalica, Cinelica

PRINCIPIU (3)
Delerminarea cinelica oplimizala a activitaji 1-glutamillransferazei (1-GT):
5

GLUPA-C + Glicilglicina
GLUPA-C: L4-Glulamil-3-carboxi-p-nilroanilida

Creslerea absorbaniei la 405 nm dalorita formark: acidului 5-amine-2-nilrabenzoic este proporlions

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv 1: R1

Tris buffer, pH 8,25 (30°C} 133 mmoliL
Glicilglicina 138 mmoliL
Reactiv 2: R2

GLUPA-C 23 mmoliL

MASURI DE PRECAUTIE

14T
—— LJ-Glutamil-glicilglicina + acid 5-Amina-2-nilrcoenzoic

4 aclivldfii-GT,

-Reaclvii R1 gi R2 contin mai pulin de 0,1% azida de sodiu. Azida de sodiu poate reacliona cu cuprul formand azide

ale metalelor explozive, Daca raectivul esle descarcat in canalizare, clatiti din abunderita ¢
- Trebuie respeclate prevederile in rigoare cu privire la eliminarea deseurilor periculoase
- Folositi echipament de laborator curat sau de unica folosinta pentru @ evila contaminaresa

STABILITATEA REACTIVILOR

Reactivii sunt stabili pana la data expirarii inscriptionala pe eticheta
produsuiui cand sunt depozitafi la 2-8°C, feriti de lumina

Tabla slabilitalii :

1 Apa.

Stabilitatea esle specificd peniru fiecare analizor (pentru COBAS MIRA referifi-va la §CARACTERISTICILE ANALIZEI)

PREPARAREA §| STABILITATEA REACTIVILOR
+ Procedura MONoreactiv
Miajx 4 volume de reacliv R1 cu 1 volum de reactiv R2
Stabililale : 5zilela 2025 °C

3 saplamanila 2.8 °C
+ Procedura cu doi reactivi
Reactivii sunt gala preparali

PROBE (1:3)

- Specimen

Ser nehemelizal

- Pastrare

Serul este slabil cel pulin 7 zile la 2-8°C, §i 2 luni dac este cangelal

VALORI DE REFERINTA (3}
Barbali Femei

Ser (37°C): <55 UL <3aut

Nota: Esfe recomadal ca ﬁe%are faboralor sa-si stabileasca si sa isi mentina propriite valori dé referinta, Dalele oferite

reprezinta numai o recomandare

PROCEDURA DE TESTARE
Acest reactiv poate fi utilizal pe majorilatea analizoarelor semi-automale, automate sau m
Aplicatiile sunt valabile la cerere.

Lungimea de unda: 405 nm
Temperatura: 37°C
Se citesle fata de apa distilala,

' Procedura monoreactiv
Reacliv de lucru 200 pL

Proba 10 pL

Miixali si dupa de 50 secunde de incubare, masural] varialia absorbantei pe minul {Afmin ) limp de
* Procedura cu doi reactivi
[ Rezcliv Ri 200 pL

Reacliv R2 50 L

Mixali si asleplali 25 de secunde

foffa manuala.

175 secunde.

E-’rbﬁa TI5
Vil ST dupa 50 08 Secunde 0o MeUbare, masra] vanaia absorbanei pa.minul {iAmin.] imp de 174 secunda.

CALCUL

La 405 nim, cu procedura monoreacliv gi cea cu doi reaclivi, atunci cand drumul optic este de 1cm

Aclivilatea (UIL) = tA/min_ x 2211
Temperalura: 37°C
Se cilegte fala de apa distilata

References : Kit composition ;

6 ASL-0400 2x625 mL Rt 2x 50mL + R2 1x 26mL
0 ASL-0420 4x625 mlL Rt 4x 50mL + R2 2x 26mL
£ ASI-0400 Ax 125 mi R1 &Ax i00m  + R2 1xi27mi

CONTROL DE CALITATE
Pentru asigurarea unui control de calitate adecvat, sunt recomandate serurile de control ELITROL | {ser normal) s
ELITROL Il {ser patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZE|

Aceste date au fost obtinute pe un analizor COBAS MIRA (37°C).

- Liniaritate

Reactivul esle liniar inlre 15 gi 1000 UAL.

- Limita de dotectie (4)

In conformilali cu prolocolul SFBC limila de deleciie esle agala cu:

Procedura monoreactiv: 3 UiL

Procedura cu doi reaclivi: 2 UiL

- Sensibilitate

Variafia medie a sensibifitalii analitice este 0.45 m*Aimin pe UL of 1-GT cu drumul cplic de 1 cm

- Precizie

Procpdura monoreactiy

Precizia intra-test Precizia inter-test
n Media (UL} CV % n Media (UL) CV %
SH 1 2 25 38 92 28 40
SH2 20 60 17 94 63 30
SH3 20 336 18 92 343 24

rocedura cu doi reactivi

Pracizia intra-test Precizia inter-test
n Media(Ul) | CV % n Media (UL | CV%
SH1 0 % a1 05 T
sH2 | 2 5 13 ) 3] a0
SH3 20 344 1 45 349 23

- Corelatie
Un studiu coraparlalv a fost efectuat intre metoda Elitech si un all reactiv camercial pe un numar de 60 seruri umane ¢t
o concentratie a crealininei intre 9 gi 1035 U/L.

Procedura monoreacliv:

Paramelrii regresiei liniare sunt urmatorii:

Coeficientul dz corelatie: r = 0.9990

Regresia liniara: y = 09956 x - 3.0 UL 1

Procedura cu doi reaclivi:

Parametrii regresiei liniare sunt urmatorii;
Coeficientul de corelatie; r = 0.9986
Regresia liniara; y = 1.0258 x - 4.4 U/L

- Intarferenge (+4)

A fost realizate studii in conformitate cu recomandarile SFBC pentru & determina nivelul de interferenta al difaniilg

compusl, akdt pe ser normal, c&t 5i pe ser palologic:

Hibina neconiugala: Inlerderente a valor mal mai mari de 30 mgfdL. (300 m/L, 515 pmoliL).

Bilirubina conigald: Interferente la valori mal ma mari de 25 ma/dL (250 malL 427 pmai)

Glugozg: Interferente la vatorl mal mai marl da 500 moldL {5/g1L. 25 mmoliL).

Turhidifale: Interizrente cu igliceridele fa valor mal mal man de 600 mg/dL (6 g/L. 6.9 mmoliL)

Acid ascordic: Interlevente (3 valor mai mal marl de 20 mgidL (200 mgiL, 1.15 mmoliLf.

Hamookhing: Inferferente la valor mai mal mari de 150 mgiL (1.5 g/L) pe ser normal g interferenie Ia valori mai mai man de 500
mgidl {5 gil) pe ser palotagic

Welidapa: nterferanie la valon mai mai mati da 1 mgédL (10 malL)

Pol inlerlera alf compugi 1 -6) |

- Tabla stabilitd{ii pe COBAS MIRA (nerdcifi)

Reaclivi sual stabill pe analizor 5 zile pentru procedura mon

condiiile de pastrare in limpul nopli.

eacliv si 2 saptamani pentru procedura cu dol reaclivi (respecland
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GLUCOZA MP SL 21

Reactv pertru dagnostic i vit, dor pentru utEare profesionali c €

SEMNIFICATIA CLINICA (1:3)
Glucoza esle principala sursa de energie din organismul uman. Glucoza esle transformatd fie in glicogen ce este socat
in ficat sau in trigliceride care sunt stocate in tesutul adipos. Concentratia de glucoza in sange este reglata de anumiti
hormoni, inclusiv de cei dof antagonsti: insulina si glucagonul.
Cuantificarea glucozei in sange se realizeaza in scopul diagnosticarii disfunclilor metabiolich ale carbohidratilor cum ar fi
diabetul, glicemia neonalala, hipoglicemia idiopatica si boli ale pancreasului.
Principalele disfunctii fiziologice sunt legate de hiperglicemie (Diabe! mellitus de tipul 1 5} Diabet mellilus de tipul ).
Diabetul mellitus de tip | este insulino-dependent si apare inainte de varsta de 30 de ani, Diabetul meflitus de tip 1l este
non-insulino- dependent si, de obicei, apare dupa 40 de ani, dar poate aparea mai davreme in cazul obezilor, Alte tipuri
de diabel au origine secundara si apar dupa toli hepatice sau endocrine,

METODA{4)
Enzymalica colorimelrica
Trinder - Cinelica

PRINCIFIU (43 )
Delerminarea enzimatica a glucozei conform urmaloarelor reactii;
6 lucoza oxida.
Glucoza + 0y Lﬁ Acid gluconic + HyOy
Peroxidaza
2H90, +fenol + 4-Aminoanlipirina i—g>0hinonelmina +4Hy0
COMPOZITIA REACTIVILOR
Reactiv: R
Fosfal buffer, pH7 4 13.8 mmol/l.
Fenol 10 mmolil
4-Aminoantipirina 0.3 mmolfl.
Glucoza oxidaza > 10000 Uil
Peroxidaza > 700 ui.
Standard: Std
D-Glucoza 104 mg@}:
556 mmolil.

Aces! standard este inclus In trusa GPSL-0507/GPSL-0707 §i poate f distribuil sepat conform referingal GLUP-0055

MASURI DE PRECAUTIE
- Reactivii contin mai putin de 0,1% azida de sodium . Azida de sodium reactioneaza u cuprul si formeaza azide
explozive ale melalelor. Daca acestea se dascarcain sistemul de canalizare, clatiti cu apa din belsug,

- Folosili echipament de laboralor curat sau de unica folosinta pentru a evita contaminarig.
- Trebuie respectate reglementarile curente in ceea ce priveste eliminarea reziduilor
- Standardul lrebuie imedial inchis cu capac pentru a evila conlaminarea §i evaporarea.

STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivii sunt stabili pana la data expirarii mentionata pe elicheta produsului daca sunt dapozitatl la 2-8°C , prolejati
de lumina
Tabla stabillagi :
Slabifilalea esle specifica penlru fiscare analizor {penlru COBAS MIRA referifi-vd la | CARACTERISTICILE ANALIZEI)

PREPARAREA I STABILITATEA REACTMLOR
Reaclivul gi slandardul sunl gala preparalj,

PROBE (23)

- Specimen

Sernehemolizal

Plasma coleclald pe llorura sau heparinfiodoacelal sau alj inhibitori ai glicolizel

- Pastrare
Serul else slabif 8 ore la 25°C i pana la 3 zile |a 2-6°C
Conservarea plasmei cu florura de sodiu i iodoacelat esle slabil3 pentru 24 ore lemperalura camarei,

VALORI DE REFERINTA (3)
Ser, plasma : 74 - 106 mg/dL
074 - 1,06 gL
41 59 mmoliL

Nota: Se recomanda fiecarui laborator sa slabileasca si sa menlina propriile valori tlg refprinat. Datele oferile sunt
numai orientative.

PROCEDURA DE TESTARE
Acest reactiv poate fi folosit pe majoritatea analizoarelor automate, semi-automale say metada manuala.
Aplicatiile sunl disponibile la cerere.

3L

[ | 'BIANK | STANDARD | PRCBA
ReaclivR | 300 0P | 3000L

Apa distilata 3ol Z 1 =
Standard . | 3t r

Proba 1
Miixali i varialia absorbanlei (tA) timp de 75 secunde

¢ = Modificare din versiunea precedenta

Referinte : Componenta trusei :
6 PSL- 0450 1x 100 mL 1x 100 mL
6 PSL - 0500 6x 100 mL 6x 100 mL
6 PSL - 0700 4x 250 mL 4x 250 mL

6x 100mL + Std 1x 5miL
4x 250mL + Std 1x 5Sml

6 PSL - 0507 6x 100mL
6 PSL- 0707 4x 250 mL

DD

Valoarea de concentratie a standarduluide glucoza 100 mg/dL esle identificabil cu Documentajia de Referinja Slandard NIST 965a (¢
Instilutului Najional de Standarde si Tehnologie).

Stabiltatea de caiibrare este speciica pentnu fiecare analzor (penlru COBAS MIRA referifiavd [a | CARACTERISTICILE ANALIZ El
Se recomandd efecluarea unel noi callbrdr aluncl cand se schimbi loturile reaclivior st atunet cand rezullatels controlulu de
calitale scad dincolo de giru! stabilit

CONTROL LE CALITATE
Pentru asigurarea unui control de calitate adecvat, sunt recomandale cerurile de conlrol ELITROL | (ser normal) s
ELITROL Il {ser patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZE
Aceste date au fost obtinute pe un analizor COBAS MIRA (37°C).
- Liniaritate
Reaclivul esle liniar inlre 20 §i 400 mg/dL (0.2 to 4 giL; 1.11 o 2.2 mmol/L).
- Limita de detectie )
in conformilale cu prolocolul SFBC, fimita de delectie esle egald cu 2 mg/dL {0.02 giL, 0,111 mmolAL)
- Sensibilitate
Variafia medie a semnalului analitic esle de 0,85 x 1073 ¢4 pe mg/dL de glucoza (65 x 103 4 pe gfL, 0.015TA pe mmol/L)
penlru un drur oplic ds 1 ¢m,
- Precizie
- Precizia intra-test pe ser

Nivel scazul : n=20 m= 35mg/dL CV=23%
Nivel mediu : n=20 m= 97 mg/dL CV=20%
Nivel inaff : n=20 m = 292 mg/dL V=15%
- Precizia inter-test pe ser
Nivel scazul : n=92 m= 34 mgidL CV=34%
Nivel mediv : n=91 m= 94 mg/dL (V=28%
Nivel inall : n=91 m =282 mg/dL V=35%
- Corelatie

Un studiu compartaiv a fost efectuat intre metoda Elitech si un all reactiv comercial pe un numar de 104 seruri umane
cu valori inlre 26 §i 423 mg/dL.,

Paramelrii regresiei liniare sunl urmalorii:

Coeficinl de corelafie ! {r) =0.9933

Regresialiniard y = 10491 x - 1,8 mgfl

- Interferente ¢ -7)
Au fost realizate sludii in conformitate cu recomandarile SFBC pentru a determina nivelul de interferenta al diferitilor

Tompusi:
Turbiditate: Interferenle cu trigliceridele |a valori mai mari de 600 me/dL (6 g/L, 6.9 mmoliL),
Eiiub\'na neconjuqaté: Inierferente la valori mai mari de 6 mg/dL (60 mg/L, 100 moliL) pe ser ncrmal {nterferene (a valori mai
mari de 1 mg/dL {110 mgiL, 190 pmoliL) pe ser palologic
Bilirubina conjuiald: Inlerferente a valori mai mari de 2.1 mg/dL (21 mgil, 35 LmoliL) pe sernormal. Interferente la valori mai
mari de 25 mg/dL (250 mg/L ; 427 umol/L} pe ser palologic
Hemoglobina: Inlerferente la valori mai mari di 500 mgfdL (5 giL)
Acid ascorbic: Interferenle Ia valori mai mari iz 7 mg/dL (70 mgiL ; 0,40 mmoiiL)
{(8-10)

Polinlerfera alfj compugi.

- Tabla stabilitafii pe COBAS MIRA (neraciti)
Reaclivil sunt slabili pe analizor 14 zile [3ra recalibrare (respactand condifle de pastrare in limpul noplji)
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10. Berlh, M. & Delanghe, | Frotein pracipitation as a possible important pitfallin the clinical chemisiry analysis of blood samples

ining monacianal | ! ins: 2 casg reports and & review of lerature, Acla Clin Belq., {2004), §9, 263.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE
I'l‘“ﬁ,"l Aparal medical penlru diagnoslic in vilro

£ Limita de lemperalura

glu_.”z Numarul lolului

Data expirarii

T4 Consullaljinslructiunile pentru ullizare
<,li§ onsullali inslructiunile pel

M Adresa producatorului
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FIER CROMAZUROL 23

Resact pentru diagnostic i, doar pentru utizare profesionatd

VIFICATIA CLINICA (1,2)

65-70% din fierul lolal inlr@ in compozilia hemoglobinei, 20-25% sunl paslrale in celule daloritd Io ferilingl, Plasma confing

aproximalivd mg de fier legat de Iransferina.

Concentralia fierului din ser cregte in cazul hemocromalozei, maladiel ficaluli sl inloxicaljei de lier| Nivele scazute de fier pot fi in
|elor diglice, rénilor, su a unei absorblii alterale (disfuncii pastre-inlestinale, malabsorbsie).

urma i |elor crescule, i
Nivelu! fierului in ser va i interprelal inlotdeauna cu dalele despre saturalja lransleringi.

METODA (3-4)
Colorimelrica-CromazurolB
End point

PRINCIPIY (3-4)

Fierul seric recationeza cu complexul Cromazurol B si bromura de cetifrimetilamoniy pentrew a forma un complex

colorat
Intensilalea culorii esle direct proportionala cu concentralia serica a glucozei

COMPOZITIA REACTIVIULUI

Reactiv: R

Bulfer aceld, pH 5.0 45 mmoliL

Cromazurol B 02 mmoliL

Bromura de cetiriltrimelilamoniu 2 mmol/L

Guanidina hidroclorica 3 molll

Standard : Std

Fier 100 pgrdl

1 mgl

17.9 pmoliL

MASURI DE PRECAUTIE

- Reaclivul R confine guanidina. Esle periculos (i n) :

R22 : Periculos in caz de inghifire

R36/38 : Irilant pentru ochi §i piele

526 : In caz de contact cu ochii, claliy cu apa din abunden|3 si adresalj-va medicului,
836 : Purlali echipamenl de protectie.

- Penlru a evila conlaminarea, purlalj echipament cural sau de unic3 olosin(, far ioni ferosi 5l farici| Daca esle necesar,

echipamenlul rebuie spélat cu HCI apoi clalit cu apa deionizats.
- Paslral fiola inchisa elang
- Trebuie respectate reglementarile curente in ceea ce priveste eliminarea rezidurilor,

STABILITATEA REACTIVILOR

References :
I ECA-0600

Ce

CALIBRARE

- Linfaritate

de om.
- Precizie

Nivelul mediul:
Nivelul inall:

Nivel mediu:

- Gorelatie

pounds:

Giugose :
Calcium :
Magnesium :

Reactivii sunl slabili pana la data expirarii menlionata pe eticheta produsului daca sunt
de [umina.

PREPARAREA Sl STABILITATEA REACTIVULUI DE LUCRU
Reactivul gi slandardul sunt gata preparafj

PROBE (1)
Speciren
Ser nehemolizat

Pastrare
Serurile sunl stabile 1 saptaméana la 2-8°C sau célevaluni la -20"C

VALORI DE REFERINTA (1-2)

Noundsculi  : 100250 pgfdl  (1.00-2.50 mgiL, 17.9-448 EmoliL)
Copii mici 40900 pg/dl  (0.40-1.00 mgil, 7.2-17.9 pmalil)
Copii o 604120 pgidl (050120 mgil, 9.0-21.5 pmoifL)
Femei ¢ 80170 pgidl  (0.50-1.70 mgiL, 9.0-30.4 pmoliL)
Barbafi 65175 pofdl  (0.85-1.75 mg/L, 11.6-31.3 pmoliL)

Exista un numar de factori, cum ar fi: diefa, sexul, varsta, actvitatea fizica, ciclul mensirual, sarcina, mediul

i la 2-8°C, protejati

throcyles.

2x125mL

Precizia intra-test

Precizia Inter-test

- Interferences ¢ 4)
According lo SFBC recommendations, some studies have been performed lo delermine Ihe level of interference from different com-

0 BIBLIOGRAPHY

1. Schreiber, W.E., fron, parpiyrin, and hiiubin mefabatism. Clinical Chemislry : Theory, Analysis Correlation, 4IM £d., Kaplan, LA,
Pesce, AL, Kazmierczak, 5.C., (Mosby Inc eds &1 Lovis USA), (2003), 657 and appendi.

2, Nutall, KL, Klea, GG, Analtes of hemoglobin imatabolism-Porphyrin, iron, and biirubin, Tigtz Fundamentals of Ciinical
Chemislry, 5 Ed., Burtis, G.A. £ Astwood, ER, (W5 Saunders eds. Philadelphia USA, (2001), 584,

3. Garcic A., Clin. Chim. Agta, 84, [1578), 115,

4. Paris, M., el al. M: thode manuelie de dosage direct du fer st ri; ue par un nouveau chromog: ne : fe chromazurol * . Ann. Biol
Clin., {1986}, 44, 511.

5. Vassault, A, of al, Ann. Biol. Clin, (1986}, 44, 686

6. Vassaull, A, et al,, Ann. Biol. Clin (1999), 3 7, 685

Kit composition :

R 2x 125mL + Std 1x 5SmL

Valoarea de concenlrafie penlru Slandardul de fier100 pgldl. esle identificabild cu Documentajia de Relern{a Slandard SRM 937 (a
Ingtilutului Naljonal de Slandarde §i Tehnologie).

CARACTERISTICILE ANALIZE) LA 37°C

Reactivul este liniar panp la 500 pg/dL (5 mg/L ; 89,5 pmoliL),

- Limita de detecfie (5]

Determinald conform prolocolului SFBC, limila de deleclie este egala cu 3.8 pgidL. {0.038 mg/L, 0.68 pmoliL).

- Sensibilitatea

Varialia medle a sensibilila(ii analilice este de 1 mtA pe pg/dL de fier (100 m’A pe mgiL sau 5.6 m:A pe pmol/L) pentru un drum oplic

n=10 m =102 pgfdL CV=29%
=10 m = 231pgldl CV=38%
n=10 m =111 pg/dL Cv=1549

Un studiu compartaly a fost efectuat intre metoda Elitech si un alt reactiv comercial pe un numar de 40 probe umane

Parametrii regresiei liniare sunl urm &orii:
Coeficient de corelale :
Linear regression

{r} = 09759
y=0.9687 x - 4.4 pg/dL

Unconugaled bilirubin : - No significan! inlerference up to 35 mg/dL (350 mg/L, 60C pmaliL)

No significan! interference up to 500 mg/dL (5 g/L; 28 mmoliL)
N significan! inlerference up to 60 mg/dL (600 mgiL ; 15 mmoliL)
No significant inlerference up to 10 mg/dL (100 mg/L; 4.1 mmaliL)

Other compounds may inlerfere, (75}

Nole : Hemolysed sera should nof be used since significant hemolysis increases iron concentration due o high level of iron in ery

7. Young, D.S,, Eftecs of preanalytical variables on glinical laboratory tesls, Mg . MCC Press, (1997)

8. Young, 0.8, Effeats of drugs en cinical faboratary tests, 4"Ed,, AACC Press, (1995).
9. Berth, M. { Delanghe, |, Frofain preciptation as a possible important pitfall in (he clinical chemistry analysis of blood samples

inconjurator st variatiile diurne care influenteaza concentralia fierului seric total |a indivizi sanatosl.

Nota: Este recomadat ca fiecare Jaboralor sa-gi stabileasca si sa isi mentina propriile valori de referinta, Datele oferite
|

reprezinta numai o recomandare.

PROCEDURA DE TESTARE
Aeged reactic raaclive poale f fokosit conform matodel manyale speciicate mai jos:
Lungimea de undd G37 nm

Temperalura 25°C,30°C, 31°¢C

Cuveta drum oplic de 1 ¢m
Se citegle faid de blankul de reacliy, -
BLANK | STANDARD | PROBA |
Tl Tml” Tml
— !‘ 0_i|l_. = |

- Stul | 5
e B _ ) % I 50yl |
ititi densitatea optica (DO) dupa 15 minule de Incubare,

CALCUL
0D Proba

00 Slandard ~ xq n = concentrafia standardului

CONTROLUL DE CALITATE
Pentru a se asigura un control de ¢alitate adecval, se recomanda serurile de controt ELITROL

Consultinslruclion for use

Manufaclurer's address

{control normal) si ELITROL Il {tantrol patolagic).

containing monocional immunoglobuling: 2 case raports and & review of erature, Acla Ciin Belq., (2004), 59, 263.

SYMBOLS USED ON LABELS
In vilro diagnoslic medical device

7.~ Temperalure limilation

§_Ln'r E Lot Number

Expiration dale

{01/2008)
PIT-FECA-6

- Modilicare din versiunea precedents
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ACID URIC SL 26

Reactvpertr dagnosic o, o pertu tibare profesina CE

SEMNIFICATIE CLINICA (1-3)
Acidul uric este un produs major al catabolismului nucleozidelor purine endogene (adenozina si guanozina) sau
exogene (din dieta). Transformarile au loc in special la nivel hepatic.
Aproximativ 75% din acidul uric esle eliminat de rinichi; restul este secretat in tractul gastro-intestinal, unde este
degradat de enzime bacteriene.
Acidul uric este foarle putin solubil in apa; cristalele de urali apar in urina atunci cand chncentratia da agid uric esla
exlrem de mare. Acelasi fenomen are loc in plasma cand aceste cristale se depun la njvelud adiculatilor cauzand o
reaclie inflamalorie inlensa (guta). Anumite cauze pentru cresterea concentratiei acidullii urlc in ser sunk westea
sintezei purinelor, boli metabolice ( sindromul Lesch — Nyhan de plu), dezechil it crasteraa turn-
overeului metabolic al acizilor nucleici in cazul proliferarii celulelor tumorale, leucemie, psorizzis, drogur cltotoxice,
esec renal.
Scaderea concentratiel acidului uric in ser este foarte putin intalnita si apare in urmatosrele cazur: incapacitate de
eliminare a acidului uric (sindrom Fanconi), boala Hodgkin.

METODA (4)

Enzimatica-colorimelrica

Trinder. End poinl

PRINCIPIU {4)

Determinarea enzimalica a acidului uric conform reactilor urmatoare:

! "“Z§> Alanloina + COy +Hy0p

Perowtze.__ Chinoninemia + 4,0

Acid uric +2Hy0 + 0y

2Hy09 +4-AAP + EHSPT

EHSPT = N-Elil-N-{2-Hidroxi-3-Sulfopropil) m-bluidina
4-AAP = Amino-d-anlipirina

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactivi:R1 Reactiv 2 : R2

Bufler fosfal, pH 7.00 100 mmoli Buffer fosfat, pH 7.00 100 mmoliL

EHSPT 09  mmoliL Amino-4-anlipirina 1.85  mmollL

Qxidaza de ascorbal 11000 uiL Uricaza i 700 urL
| Ferocianura 014 mmoliL

i MASURI DE PRECAUTIE
- Acesti reactivi congin mai putin de 0,1% azida de sodium . Azida de sodium reactionesza tu aupul si formeaza azide
explozive ale metalelor. Daca acestea se descarca in sistemul de canalizare, clatiti cu apa din belsug !
- Trebuie respectate reglementarile curente in ceea ce priveste eliminarea rezidurilor periculpasa !
- Folosili echipament de laborator curat sau dz unica folosinta pentru a evita conlaminarile‘.

1 STABILITATEA REACTIVULUI 3
Cand este pastrat la 2-8°C si protejal de actiunea luminii reactivul este stabil pana la data expirarii menlionata pe
ambalaj. ‘

Tabla slabilitali : :
Slabilitatea esle specifica pentru fiecare analizor (penlu COBAS MIRA referiy-va la § CARACTERISTICILE ANALIZE))

PREPARAREA S| STABILITATEA REACTIVULUI DE ILUCRU
- Procedura monoreactiv
Miixalj 4 volume de reactiv R1 cu 1 volum de reacliv R2
Stabilitale : 2 saplamani la 20-25°C
1lundla 2-8°C
- Procedura cu dof reactivi
Reactivii sunl gala preparalj,

PROBE (1:3.4)

- Specimen

Ser. Plasma heparinizala
Urina diluata 1/10 Tn apa distilala. Daca este primitd urina neprezervals, addugali 0.1 mL de 12.5M NaOH la 10 mL de urina bine
amestecatd, mixali bine. Poale finecesara incalzireala 60°C penlru a dizolva precipitatul.

- Pastrare
Serul si plasma heparinizala suni slabili 3-5 zile daca sunt pastrali la 4°C, 6 luni la -20°C, Urinele
sunl slabile 3 zile temperature camerei. Nu refrigeralj probele de urina.

VALORI DE REFERINTA (3)

Garbaf Famei
Ser, plasma i5 - 72 26 - 0 mpoL Urina : w - 750 ing/24 h
- 72 ® - 60 mall 1500 - 4500 umoli24 h
208 - 428 165 - 367 pmoliL

Nota: Se recomanda fiecarui laborator sa stabileasca si sa mentina propriile valori de refgrinta, Dalele oferite sunt
numai orientative.

PROCEDURA DE TESTARE
Acesli reaclivi pot fi folosilj pe majoritatea analizoarelor automate, semi-automale si metoda manuala,
Aplicatiile sunt valabile la cerere.

tungime deunda: 550 nm
Temperalura:  37°C

Se citegle (a4 de blankul de reacliv

= | BUANK™TSTANDARD | PROBA |

Reactiv de lueru | T N

Apadisiiiats I e ' ]
Standard e |
Proba =" st |

Mixali gi masurali absorban|a (A) dupé 325 de secunde de incubare
« Procedura cu do reacthi

prome: ! T e L TR D I
IWisali, dupa 75 de secunde de incubare, citij ahzodsenia (A1 | i addugal

Referinte : Componentele trusei :

AISL-0400  2x625 mL R 2x 50mL +  R21x 26mL

AUSL-0420  4x625 mL R1 4x 50mL + R22x 26mL

Al SL-0600  5x 125 mL R1 5x100mL + R21x 127 mL

CALCUL

7 ereduramensraacty § F'“’i xn n = concenlralia standardului
Aslandarg

» Procedura cu doi reactivi (A2 - A1) proba

n = concenlrafia standardului
(A2 - M) siangarg
Penlru calcularea concenlratiel acidului uric in uring, (nefi conl de faclorul de diluare

CONTROL DE CALITATE
Pentru asigurarea unui conlrol de: calitate adecvat, sunt recomandate serurile de control ELITROL | {ser normal) s

ELITROL Il (ser patologic).
CARACTERISTICILE ANALIZE!

Aceste date au fost obtinute pe un analizor COBAS MIRA (37'C).

- Liniaritate

Reaclivul este iiniar fnlre 1 §i 25 mg/dL (10 §i 250 mgit, 60 i 1500 pmoliL).

- Limita de detectie(t)

in conformitate cu protocolul SFBC, limila de detecie este egala cu 0.5 my/dL (5 mg/L, 33 pmoliL}.
- Sensibilitate

Procedura monoreacliv

Variajia medie a semnalului analylic este de 22 x 10°3 £ pe mg/dL de acid uric (22x103 1A pe mgiL, 365 1A pe pmoliL) penlru un
drum oplic de 1 cm.

Procedura cu dol reactivl

Vatigfla medie 2 semnalului analytic esle de 16 x 10°3 (A pe mgfdL de acid uric (1.6 x 10-3 A pe mgiL, 269 A pe pmol/L) penlru un
drum oplic de 1 cm

- Precizie

Procedura monoreactiv

Precizia Intra-test Precizia intarest
n Media (modl) | OV % n Media {mgfdL) | €V %
SHi 20 45 4.7 0 44 4.1
§H 2 n 1 14 20 1 15
Procedura cy doi reactivi
Precizia intra-est Precizia inter-tost
n Mean {mafdl} CV % n tean {me/dl) CV o
SH1 20 25 18 put) 23 18
SHZ i) 5.2 15 20 46 1.6
EH 3 piil a0 1.2 20 69 ?.'.E“

- Corelatie

A fosl efeclual un sludiu comparalive inlre meloda Flitech gi un all reaclive comercial:

Procedura monoreactiv

Pe 96 probe de ser uman. Concenlralile probelor au fost pana fa 25 mg/dL. Paramelri regresie iniare sunl uimalorii
Coeficienlul de corelafie : (1) = 0.9992

Regresia lineara 1y =0983x +0.39 mg/dL

Procedura cu doi reagtivi

Pe 20 probe de ser uman. Concenlratile probelor au fost intre 1.1 i 27 m/dL . Paramelii regresiei finiare sunt urmalori:
Coeficienlul de corelalie: {7} =0.9999

Regresia lineara 1y =1.032 x- 0.249 mg/dL

- Interferente (V)

In conformitale cu recomandrile SFBC, au los! effectuate studii pentru a determina nivelul de inlerferen( a difenlor compus:

Bilirupina: Interterenie fa valori mai mari de 30 mg/dL (300 mgiL, 510 pmoliL)

Hemoglobina: ~ Interferente la valori mai mari de 100 mg/dL {1 giL) pe ser normal Interferente la valori mai mari de 300 mgfdL {3 gl

pe ser palologic

Glucoza : Inlerferene la valori mai mari de 500 mg/dL (5 g/L, 28 mmoliL),

Acid ascorbic :  Inlerferenie la valori mai mari de 1.5 mg/dL (15 mgiL, 0.083 mmoliL). {Interferenle la valori mai mari de 25%
pentru procedura cu dol reaclivi sau inlerferen|e la valori mai mari de 50% pentru procedura monoreactiv)

Tutbiditatea: Interferenle cu trigliceridele la valori mai mari de 250 mg/dL (2.5 g/L, 2.9 mmoliL)

Melildopamina:  Interferenle la valori mai mari de 1 mg/dL. (10 mg/L)

Pt interfera alj compugi, (7-8)

1 - Tabla stabilitifii pe COBAS MIRA (nerdciti)
Reactivii sun! slabili pe analizalor15 zile, penlru procedurile mono- i cu doi reactivi, 134 recalibrare {respecland condilile de
pastrare in limpul noplji).

Se recomanda efecluarea unel nol calibrari alunci cand se schimba loturile reactivilor §i atunci cand rezultalele conbrolului de
calitate scad dincolo de sirul slabilit,

Notd: Slabilitalea calibrarii este specilica penlru fiecare analizor
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1) La procédure de déclaration de conformité suivie est conferme atxindications detAnmexe i deia

A quide droit / To whom it may concern

DECLARATION DE CONFORMITE CE
DECLARATION OF EUROPEAN CONFORMITY

REACTIFS & INSTRUMENTS DE LABORATOIRE
LABORATORY REAGENTS & INSTRUMENTS

go‘mOCmm_@:mA Isabelle Oget, Directrice des Affaires Reéglementaires de BIOLABO S.A.S., certifie par la
preésente que nos Réactifs Code HS 3822 00 00 et Instruments sont fabriqués par la société BIOLABO
S.A.S sur le site de Maizy (F-021 80) pour une distribution mondiale incluant I'Union Européenne.

!, the undersigned, Mrs Oget Isabelle, Regulatory Affairs Director of BIOLABC S.AS, cettify that our
Reagents HS Code 3822 00 00 and Instruments

are manufactured by BIOLABO S.A.S in its Maizy fa
world-wide distribution inciuding European Union (EU).

ies (Les Hautes Rives, F-02160, France) for a

= Process management (BIOLABO Standard Operating Procedures, 1SO 9001:2008 &
13485:2003 certified)

* Reférentiel d'étiquetage, Référentiel des notices
= Labelling instructions and references, Package inserts instructions and references.
* Dossiers de suivi des lots et retour d'information des utilisateurs.
Fite for batches Traceability including customer’s information
* Dossier d'analyse des risques, basé sur le référentiel EN 1SO 14971.

Risk Analysis, based on EN I1SO 14971,

5) Le référentiel qualité de BIOLABO SA.S. est certifié ISO 9001:2008 sous le No 1999/12367.10 et
ISO 13485:2003 sous le numéro n° 2008/31601.4 par 'AFAQ (Association Frangaise pour

I'Assurance Qu

BIOLABO S.A'S Quality System Management is 1SO 3001:2008 certified under No 1999/12367.10
and I1SO 13485:2003 certified under n° 2008/31601.4, by AFAQ (French Association for Quality
Assurance),

6) Je déclare exactes et sincéres ies informations de la présente déclaration, certifiant que les
produits désignés ci-dessus sont conformes aux exigences de la directive européenne 98/79/CE,
lesquelles exigences sont intégraiement remplies et documentées

Directive Européenne DMDIV 98/79/CE

i of the IVD Directive 98/79/EC

1g foliowed is Annex
2) Les Produits désignés (CONFORMEMENT A L’ ANNEXE, 5 PAGES) sont classés comme suit :

Autres dispositifs (tous dispositif, sauf Annexe |i et autotests)

These products (ACCORDING TO ATTACHED LIST, 5 PAGES) are classified as follows:
Other devices (all devices, except Annex Il and self testing devices)

T'dectare hal e above information is true and sincere, certifying the product mentioned above fully
comply with European Directive 98/79/CE

7) Je m’engage a mettre & la disposition des autorités compétentes de la Républigue Frangaise tout
élément d'information qui me serait demandé, y compris dans le cadre de vérifications requises par
leurs homologues étrangers.

I commit myself to provide to competent French Republic authorities any information which would
be requested related to this product, whatever is the origin of such request which may come from
their foreign homologues.

3) Ces produits remplissent toutes |es .@xﬁ@mm@?mw%%Qi:nmxm;ﬁnmlum.w._angqmnmﬂuﬂmm3:m

DMDIV-98/79/CE.
These products fulfil the essential requirements (Annexe 1) of European Directive IVDMD 98/79/EC.

4) Ces exigences sont documentées a I'aide de dossiers techniques incluant les informations
suivantes :
Essential requirements are reviewed by checking the technical files, including the following
information:
e Dossier de revue de ¢ mité aux Exigences Essentielles.

File for checking Essential Requirements of above mentioned European Directive

* Dossier de conception
File for device’s design

File for performance (technical specifications)

*  Description des Processus dans le Systéme Qualité

Adress | Les Hautes Rives F-02160 MAIZY [FRAMNCE) - Phone, . {33) 03 23 25 1550 - Fax (33} 0222 25680 56
SIOLABT S.A S with 3 capital of 119700 € - SIRET 317 396 §32 DO03E - VAT  £R B2:317 388 832 - NAF 20582
WEB piifwww bigtabo. fr  ermail ' info ioclabo fr

La présente déclaration est établie a Maizy, France, ie 11 septembre 2017 et pour vaioir ce que de droit
This Declaration is issued at Maizy, France, on 11 September 2017.

i. OGET
DIRECTION DES AFFAIRES REGLEMENTAIRES

REGULATORY AFFAIRS DIRECTOR

Adress : Les Hautes Rives F-02160 MAIZY (FRANCE) - Phone. 33) 0323 25 15 50 - Fax : (33) 03 23 2562 56
BiOLABO S.A.S with a capital of 119700 € - SIRET 317 398 832 00038 - VAT : FR B2 317 338 832 - NAF 20597
WEB ~ hltp://www biolabo fr email : info@biofabo fr




BIOLABO REAGENTS
www.biolabo.fr
PRODUCATOR:
BIOLABO SA,

02160, Maizy, France

ALCOOL
(ETANOL)

Reacliv pentru determinarea cantitativa a alcoolului
§ i . plasma, sénge sau urina,

in semil uman

9029 R1 10x 10mLR2 1x5mL
99058 R1 2x100 mLR2 1x 10 mL

SUPORT TEHNIC SI COMANDA
Tel :(33)03 23 25 15 50

Fax : (33) 03 23 256 256

— [VD] FOLOSIRE DIAGNOSTICA iN
CONDITII DE LABORATOR

Majaritatea toxicologilar considera etanolul drept cea mal deasa substantad
chimica folosita §i de care se face abuz. Prin urmnare masurarea etanoluluf
este unul din cele mai des facute in lzhorator de toxicolegie. Cu loate c3
este mai rar intdint, este important de inclus metanolul, Zopropanelul si

[REF | 89028 (butetia R} : Folosi instrument neascutit pentru a Tnlatura
capacul de alurminiu.
Addugaii direct in continutul buteliei R1 velumul apei demineralizate indicat

acetona (metabolitul izoprapanolulul) in selul de teste pentry akeoali Tn
scopul evaludri corespunzitoars (analiza de cronematograis cu gaz) &
oameniior intoxicall acut.

PRINCIPIUL 4

Meloda enzimaticd descrisé de Gadsen R. H, i al
este unmatoarea

Eanol  +NAD" _ ADH | acoiaigenias + NADH+

Raportul de ADH §i NAD/ Alcool se menting fidicat astfal, ingal schilbrl
se obfine relativ repede. Conversia eftanolulul in acetaldenidd decurge
rapid. Ageniul de caplare” ssie falosi panta-a-duce-reactia-la omecorectd-
grin complexdnd acataldehida Tntrucat ea aste formata.

Capacitatea de absorbfie 3 NADH, proporionald cu-conicentratia-aleoalului
in probd, se masoara prin indicatiile rezultatelor finale la 340 nm,

COMPOZITIA REACTIVELOR

ButeliaR1 | EnzIMA  COENZIMA

Reconstituil :

pe
Agitail modarat 5 agteptati dizolvarea completa inainte de a folosi reactivul

(aprovdmatly 10 minute).

+ =, ===
STABILITATEA SI PAST
Pastrati la 2-8%C cu capacul bine inchis In butalia originala si loc
intunecat.

Standard (butelia R2) : iransferafi cantilates necesard, inchideli bine
cu capac §i pastrafi la 2-8%C.

La pastrarea si folosirea conform celor descrise, rzactivul inchis
(butelia R1) si standard (butelia R2) sunt stzhiie pand Is data de
expirare indicald pe eticheta,

e e

AR (NU SE PRESTEAZA

PROCEDURA MANUALA
Lasaii proba si reactivul |a temperatura de camer:

i

Echipament de baza de laboralor pentru analiza medicald
Caniroi normal $1 patologic.

1
2 Procedura Nr.1: Fara deproteinizare
3. Apa demineralizald pentru reconstituirea reactivul

4

{seruri, plazme  uring) :

TCA (Acid triclor acelic) 62.5 g/l
! ) S Picurati in tubul de test ed5 mL. . De eentrol | Standard |Analiza chimica
CALIBRAR Reactlv de fucru (butelia R1) 3 ml 3me 3 mL
Standard (butelia R2) e Apa demineralizala 10 pl
San arice calibrator bun pentru re; Standara (butefia R2) 10l
maleriald S e

Frecyenia calibriril depinde de functiilz specifice instrumentelor side
conservarea reactivului

Agttalf Incubatl pe 10 minute la 37°C sau pe 15 minute la 30°C sau pe 30 minute
12 temperatura de camer3,

Pentru 2 asgura rezuliats bune, se recomanda sa caiibrati in urmatoarele Citify absorbatiile la 340 nm (sau Hg 334} contra reactivului de control

cazuri Reaclia ramane stabila timp de 2 ore {vedeli § INTERFERENTE).

1. Laschimbarea setului de eractivi.

2. Dupd operafjuni de mentinere a instrumentului.

3. Cand valorile de control depasesc limita. chiar dupa folosirea
buteliei noi de la controlul recent.

Procedura Nr.2 : Cu deproteinizare
(sdnge, seruri sau plazme iclerice, hemalizale sa

1-Prepararea supranatantului

Picurati in tubul de centrifuga: Standard Prob3
Solujia chimica ce a trecut analiza se refera la aceiasi Selutee de lricloroanisol 62.5 g/l. 4 mar..\ o (U
metoda. Programul de control extern al calita Standard {butelia R2) 200 pl
Se recomanda de controlat in urmatoarele cazuri : Proib . 200t

inchidej! tuburile cu capac. Agitall viguros. Lasalr pe 5 minule

uiin 0 datd pe parcursui a 24 ore. La
% A Centrfugali timp de 5 minute la 2000-3000 RPN (Nu centrifugali Standardul)

schimbarea buteliei de reactiv,
Dupd operatiunile de mentinere a instrumentulul
Dacd conirolul depasests fimita, Intreprindatj urmitoarsle acliuni ;

2- Analiza chimica

1. Repstaf testul cu acslasi coniral, e
2. Dac2 controlul rdméane & fi Tn afara limitel, preparati un control nou Apoi, pieurati in tuburile de test de 5 mL,|De control | Standard | Anaiiza cf

#l repetali testul, ’ e ; jp— Reactivul de lucru (butelia R1} ST el T 3 mi
3. Decd contralul rdmane a fi in afara fimitsi, folosifi @ noua butelie de - = i

calinrator §i repetati testul. Apa demineralizata 100 ul.
4. Daca controlul rémane a fi in afars fimitel, calibrali cu o noua butelie Standard diluat tricloroanisof 400yl
de reactiv 7

4 i : S 1t 100U

5 Dacacontrotul rAmane & i in afars imitel, v& rugém s3 contactati Hpemalan -

"REatlival de I0Eru (bufelia RY) ramane stzbil 7 zite in caz de
lipsa a impurificari

-Rebutali-orice rescliv- {butelie R1) decd scwsis s5te WH0e S50 dacs

capacitatea de absorfie la 340 nm este = 0.500.

Nu folosifi reactvul de lucry (butslia RT) dupd dsla expirddl indicats pe

eticheta setului.

o g Eane

COLECTAREA PROBE! SI TRATAREA (1) 2)

Urind. Ser piazmé, sange (nu folosili tampoane de alcoolpe parcursul
colectdrii probei de sange). Folositi heparind, monohidrat de axalat de
potasiu, acid etilendiaming telra-acetic, citrat de soiu sau fluorurd in
calitaie de anticoaguiani

SEMNIFICARI CLINICE (2} ()

Agitall. Lncubali pe 10 minute (a 37°C sau pe 15 minute la 30°C sau pe 30 minule
=t S B e

Citllj sbsorbatle la 340 nm (sau Hg 334) contra reactivului de contral

Reacta rhmine stabila timp de 2 ore (vedetj § INTERFERENTE).

suporiul tehnic BIOLABO sau Agentul Dus. local

= T — T ——

Concantrafia Etanalului Atentie Pentru inslrumentele automale sunt disponibile procedurile

in SANGE : Starile influentei alcoolice speciale la cerere. V& rugam, s& contactali suportul tehnic
BIOLABO.
gL mmoliL v SRR LR S
0510 087 Rogeatd, Incetinirea refiexelos, activitate vizua
iy CALCULAREA
=14 =217 Depresiunea sistamului pemvas cantral (SNC)
=440 > 868 azuti fatale respiratos Calculati rezultatul in modul urmalor :

URINA - Valari in stare post-absorbilie seu simiiare selor ate san,

NAD* >24 mmell_ — = = : : Rezultat = ——Abs (Analiza chimics) ia Standard

e — - - _ . - SER: Inmullili oe & 1.2 pdnd la 1.3 toate valorile sangely. Miveks czita . LRSsIES T EHENS o]
(Nicotinamina a adeninei dinucleotid fosfate) Stabilitatea in sdifgs (fard fluonirs de sodiu ca conservant} : SR fEl AL = Abs (Standard)

— >25000  U/L - 12 18-25°C pang |a 2 zile alcanlulll oradlic este nedetectahil la sublectil care n-au consumat aleoal,
ABH > O T
(Dehidrogenaza de alcool) *la 2-8°C pand Ia 2 saptamiani MU tet] inclvii au agelasi grad de distenclie a SNG ja aceleasi nivele de sicad i AR SN ’ bR

5 S g sanga
TRIS Buffer pH 8.65+ 0.1 al 25°C la-15"C pana _m,b s&ptamani. Limit2 concentratiel de-alconl in singe stabilits pentru conducersa autovehiculuiul REFERINTE
s 1 " = 3 £ i onsenyan!) -

Stabilizator Stabilitatea in s&nge (cu fiuorurd de sodiu £a conservar e depinds de tars (7] TIETZ MW. Text bookt of einicsl chamistry, 3° £d, G.A. Burtls, EA,
Conservant ““Ta 18-25°C pand la 2 saptaméni

e ) sranoeo

Elanol : aproximativ 1 g/L (21.7 mmol/L)
Conceniraiia exacta este imprimata pe eticheta buteliej R2

PRECAUTH DE S
Reactivii BIOLABD sunt destinate pentiu folosirea profesionisid,
diagnastics in scopuri de laborator,

Verificali integritates confinutului inainte de feiasire.

Folosifi protectie adecyata (halat, manusgi, ochelar)

Nu sorbifi cu gurs,

in caz de contact cu pielea sau ochil, spalafi bine cu multd =pa

suprafelele afeclate i adresai-va medicului.

Reactivii canfin azida de sodju (concentratia < 0.1%) care poate intra

in reactis cu cupry i which may react with copper and lead plumbing.

Flush with plenty of water when disposing

Material Safsty Data Sheet is availzble upan reguest

VWastes disposal ; Respect legisiation in force in the country
All specimens should be handled as potentia Infectious, in acchrdance
with good laboratory practices ing appropdate precautions, Respec
leqi n in farce in the couniny

~la 2-8°C pand la 3 saptdmani.

< la-15°Cpanidla6 luni.
Frabele trebuie pdstrats inchise cu capac pentru a evita evaporarea in
atmosferd,
INTERFERENTE (3)
Plazme sau serurile icterice, hemolizate sau tulbura trebuie 55 fe dearoteinezate
Inzinte de executares enafizel climics (§ PROCEDURA WMANUALA).
Urag  Serecomands de sxecutal o probd de conirol (10 pLprobd + 3 mL
8p3, citfi contra apd),  Apoi deducey capacitatea de absorbije a probei de control din
capacitates de shsorbiie 2 analizei chimice {zitifi c vuiui de control)

CTateva alcosl infiuenjeaza asupra darinlra in reactie mai
incet decal etanaul {respectat timpul indical in procedura)
Substania % aprowiryativ de it

Etaral 160

-Butanal =

lropropanol

HeralE = factorlior ce afecleazd aceasta analiza crimica
Young .5

inea AT GO0Z5 27 OB 200

Asfweed, W 8, Saunders [1989) p. 922927,
(2 Clinical Guide to Laboratary Test, 3°Ed, MW, TIETZ (1955 p, 224-225.

a = T (3) YOUNG D.S., Effect of Drugs on Clinical laboratory Tests, 4" £d (1995) p. 3-
. .ml:..mm_._wa..._ Bluet Iretre procodust Miuel 251-to 3-253
- sakau N=20 sedza (4) GADSDEN R.H., TAYLOR EH., STEINDEL SJ. et af . Ethanol i
m n Biological Fluids by Enzymic Analysis. In : Selected Methods of Emergency
' . Toxicology. C.8. Fnngs, W.R. Faulkner, Eds. Voi 11. Selected Methods
e Sl of Ciinial Chemuistry, Washington DC, AACC Press, 1986, p. 63.65
21 .Ewru.ﬂ._l_i_n w97 |

Limita detectarii : aproximativ 0.1 mg/dL. Produs in Franta
Sensibilitatea la 1 g/L : aproximativ 0.430 Abs la 340 nm
Comparal studille cu un reactiv disponibii comercial :

y = 1.0069 x - 0.21 r=0g8987

ersiunea * AT 95029 28 08 2008

AR

'

LINIARITATEA

Analiza chimicd este liniard pani la 3g/L (65 mmol/L},

luand in
linianta

Diluali proba cu soiufie fiziologica sl reanal
sonsider. facloru! diluani pentru 5 calcule rez
depinde de raportul proba/reactiv

‘ Producalor w Folosth  1VD| Diagnastic in

condil de tanorator

\w\. Limila temperatuis REH Numar de catalag E Vedel anexa LOT| Numarut de set



MEDICA

Medica Corporaticn

5 Qak Park Drive

Bedlord, Massachuselts 01730
Te! 781 275 4892

Fax 781 275 2731

Products For Health Care

Declaration of Conformity g3
Product Name: Model/Type:

Easylyte and accessories per attachment Easylyte Nark, Na/KICI, Na/KiLi, Na/K/CIiLi,

Na/K/CalpH, Na/K/ClCalLi

EasyElectrolytes and accessories per attachment EasyElectiolytes Na/K/Cl, Na/K/Li

Manufacturer

ad Medica Corporation
5 Qak Park Drive, Bedford, Massachusetts, 01730, USA

Ec e Emergo Surope, Prinsessegracht 20,
2514 AP The Hague, The Netherlands
Tel:+31 70 45 8570
Fax: +31 70 346 7293

Mezns of Conformity

Easylyte Accessories

Medica Corporation declares that the products listed are o overed by Annes il of

e B8ITHES These protucts-are scifcertifisd

since ey are for professional use enly and are not listed on Annex i, List A or Annex &, £ist B of Directive S87S/EC, |n addition, they
arein conformity-with the Annex I, "Essential Requirements™ and provisions of counci Directive 98/79/EC for In Vitro Diagnostic
Medical Devices, Directive 2011/85/EU Restriction of Hazardous Substance in Electrical and Electronic Equipment, and the
corresponding national laws of the Member Stafes.

Place and Date: Bedford, Massachusetts, USA, Mamch 20

, 2017

Signature;

I \? W
S Wt | g
\ < A QHH NM \\ ..\u\.\IU
Name: Phatios Makris, Pk.D.
Title:  Director of Regulatory Affairs

mem_om Accessory EDMA Code
2004 Easylyte Na/K Analyzer 21071102
2014 Easylyte Plus Na/K/Cl Analyzer 2107 1102
2015 Easylyte Lithium Na/K/Li Analyzer 21071102
2016 Easylyte Calcium Na/K/Ca/pH Analyzer 21071102
2021 Easylyte Na/K/CI/Li Analyzer 21071102
2030 Easylyte EXPAND Analyzer, Na/K/Cl/Ca-Li 21071102
2070 Easylyte EasySampler 21071102
2101 Easylyte K+ Electrade 1104 0106
2102 Easylyte Na+ Electrode 11040107
2113 Easytyte Cl- Electrode 11040103
2106 Easylyte Li+ Electrode 11040104
2150 Easylyte Ca++ Electrode 11040102
2151 Easylyte pH Electrode 11703102
2152 Easylyte Disposable Reference Electrode 11040401
2103 Easylyte Reference Electrode 11040401
2258 Easylyte Membrane Assembly 21071102
2120 Easylyte Na/K 800 mi Solutions Pack 1104 6402
2121 Easylyte Na/K/Cl 800mL Solutions Pack 11040402
2122 Easylyte Na/K/Li 800mL Solutions Pack 11040402
2123 Easylyte Na/K/Ca/pH 800mL Solutions Pack 11040402
2028 Easylyte Na/K/CI/Li 400mL Solution Pack 1104 0402 e
2109 EasyLyte Na/K 400mL Solutions Pack 11040402
2112 EasyLyte Na/K/Cl 400ml. Solutions Pack 1104 0402
2115 Easylyte Na/K/Li 400mL Solutions Pack 11040402
2114 Easylyte Na/K/Ca/pH 400mL Solutions Pack 11040402
2026 Easylyte Na/K/ClI/Li 800mL Solution Pack 11040402
2124 Easylyte Na/K/Cl/Ca-Li 800ml Solutions Pack 11040402
B4 EesyQE Bi-tevel Quatity Controt Kit 11500285
2815 Easy Q€ Tri-Level Quality Contral Kit 1500208
2843 Easylyte Quality Cantrol Sample Cups (60) 21071102
2118 Daily Cleaning Sclution Kit 11010127
2598 Easylyte Daily Cleaner Cup 21071102
210 Easyiyte Soiutions Vaive 210712102
2107 Easylyte Sample Probe 21071102
2257 Easylyte Sample Detector 21071102



EasyElectrolyte Accessories

Catalog No. Accessory EDMA Code

4002 EasyElectrolytes Na/K/Cl Analyzer 21071102

4603 EasyElectrolytes Na/K/Li Analyzer 21071102

Easylyte Accessories, continued 4102 EasyElectrolyte Reagent Module Na/k/Cl 110404 02
Catalog No. Accessory EDMA Code 4103 EasyElectrolyte Reagent Modufe Na/K/Li 11040402
2104 EasyLyte Tubing Kit 2107 11 02 7205 EasyStat/EasyElectrolyte Na Electrode 11 04 0107
2100 EasyLyte Calcium Tubing Kit 21071102 7206 EasyStat/EasyElectrolyte K Electrode 11040106
2492 Easylyte Internal Filling Solution {125mL) 110404 90 4203 EasyElectralyte n._ Electrode 11040103
2309 EasyLyte Wash Solution (5CmL) 110404 90 4204 EasyEiectrolyte Li Electrode ) . 11040104
2111 Easylyte Urine Diluent {500mL} 110404 90 6204 mmm<mnm»\mmm<m_oonmmm\mmm,\m_mn»_.o_ﬁm Reference Electrode 11040401
2577 EasyLyte Standard Solution, Urine (50mL) 110404 50 4207 EasyElectrolyte Spacer Al 11040190
2323 EasyLyte Probe Wipers (6) 21071102 4301 mmm,\m_mnﬁo._ﬁm q_.of._c_mmq._ooz:m Kit 2107 11 062
2543 Easylyte Printer Paper (3 rolls) 21071102 2118 Daily Cleaning mo_c.:o: Kit 11010127
2595 EasyLyte EasySampler Sample Cups, 500uL (500} 21071102 4402 Red Test Dye mo_S._o: ] 11300111
2596 EasyLyte Sample Cups 2.0mL (500) 21071102 4403 mmm,\m_mnﬁ.a_,\nm c.._:m. Diluent ) 11040490
10745 Anti-Evaparation Caps {500) 21071102 2814 EasyQC w_”_.m<m_ Dcm_.@ Control _A:." 115002 04
2293 EasyLyte Capillary Tubes 21071102 2815 EasyQC Tri-Level Quality noq:qo_.x_ﬁ 11500204
2590 EasyLyte Capillary Adaptor Kit 21071102 2405 EasyElectrolyte Umaosmnaﬁ._o: x_v Zm\x\m._ 21071102
2292 Easylyte Cagiilary Adaptor Cleaning Kit 21071102 4406 EasyElectrolyte Dm.._”.o_.,m:‘m:o: _,er Na/K/Li 21071102
2578 Easylyte Red Dye Test Solution {50mL} 113001 11 4404 EasyElectrolyte n%.,__ma Tube Kit 21071102
2572 EasyLyte Troubleshooting Kit 21071102 N,mom EasyElectrolyte Samipler 21071102
2571 Easylyte Troubleshooting Kit {Na/K/Ca/pH and Na/K/CI/Liy 2171102 amom mmmqmmooummm\mm%m_mnﬁmo_ﬁm vc_,:c._.:n_m, ) 21071102
J105 Easylyte Quarterly c_umamﬂwm - 21071102 8505 ...mmum%mﬁm:.m.._m«\mdooammm\nmw<m_mnzd_<—m Printer Pager (S rolls) 21071102
2095 Easylyte Maintensce Kit FTOTTTOT #5056 Easy rilyte Sensor Module NH. 071102
2076 Easylyte Sample Tray 21071102 4507 5 ‘mwmﬁm_mo.c.w_ﬁmkm?m Module 21071102
- S 2074 Easylyte Sample Cup Retainer Ring 21071102 4508 noSu_‘mm.m_o: Flate 21071102
7118 Daily Rinse/Cleaning Solution Kit 1101 0127 7302 Probe Wipers ‘ 21071102
2544 Easylyte C Series Printer Paper {5 rolls) 21071102 4522 EasyElectrolyte Daily Cieaner Sample Cups 21071102
2934 Easylyte Barcode Reader Kit 21071102 4539 EasyElectrolyte Sensor Module, Li 210711062
6518 Serial Cable, 25-pin 21071102

6537 Serial Cable, 9-pin 21071102

B520 Barcode Reader Kit 21071102




Certificate No. 2046-11-2017

Certificate to Fareign Government - Narme ot Product(s) Attachment Page 1 of 2
Name of Manufacturer/Distributor

WEDICA GORP.

5 UAK PARK DRIVE

BEDFORD. MA LiSA 01730

Certificate No. 2646-11-2017

countries
proghuct(

of Produci{s)

&

Narne of

gmﬁ.;maf_.n Disiributor

t i3 certified that the above Sroduetis) may be marksted in, and lega ly exponed _..,
America at this time. The manufac cturing plartfs) in which the nwn_n__._ozm,\
speciions, The last such inspection showed that ihe planis} & hat AppERred 1o be In SubStant:
comoliance teurraat good manalacluring practics requirsments for the produci{s) fisted above,

#/K Scivtions Pack

TERYLPIERER

LAPT Saan M. wo,\r MPH
Dmnr w.. U:mraﬂ for §

Aty «»xm:q

Easyiyte Na/K/CaipH Sl
mmmﬁw te Nalk/CI/Calli Solgt

=il u:zo

rs Fack,

3N

This certificate is valid fram November 13, 2017 to November 12. 2619, Naf(Caloti myamonm Pack
Na/KiCalpH Sofutions Pack.

Cup Peramer King




ate Na., 2046-11-2097
Certificate to Foreign Governmenl - Name of Produci(s) Atiachment Page 2 of 2

2152
2257
2358 EasyLyle Membrane Assembly
2282 Essylyte Cagilary Adapler Cleaning Kil
2283 Capifiacy Tudbes
2309 Wasn Soltion (5
2323
2492
2841
2644

371 Dubleshooting Kis
2572 Troubleshooting Kl
2577 Stanttard Usine o
2578 Red Test Bye Solution 130mL}
2530 Zasylyte Capdiary Adagler Ki
28¢5 SHhIL Saragde Cups (593 o)
2893 2mL Sampla Cups {56061)
10745 Arh-Evapon H
2588 Essylyta 0
2814 Bt Lavel Qs
2815
2843

7Tz




MVEDICA

Medica Corporation

5 Oak Park Drive

Bedford, Massachusetts 01730
Tel 781 275 4892

Fax 781 275 2731
www.medlcacerp.com

Products For Health Care

TO WHOM IT MAY CONCERN

MEDICA CORPORATION, havin
authorize the company:

GBG-MLD SRL

Tighina str.65, office 807
MD-2001, Chisinau,
Republic of Moldova

AUTHORIZATION LETTER

g facilties at 5 Oak Park Drive, Bedford, MA 01730, USA, do hereby

to be our DISTRIBUTQR for the EasyLyte®, EasyElectrolyte™, EasyBloodGas™ and EasyStat®

analyzers as well as associated r

GBG-MLD SRL is authorized by
aforementioned products.

GBG-MLD SRL is authorized by
placed by the government and o

eagents and cansumables in Moldova.

MEDICA CORPORATION to enter tenders and quote for all

MEDICA CORPORATION to present offers on our behalf to tenders

her institutions for Medica products and consumables

GBG-MLD SRL responsibilities include sales of the EasyLyte®, EasyElectrolyte™, EasyBloodGas™ and

EasyStat® analyzers and provid|
parts.

ng service as well as maintaining a supply of reagents and replacement

GBG-MLD SRL is also authorized to provide warranty service for the Medica EasyLyte®,
EasyElectrolyte™, EasyBloodGas™ and EasyStal® analyzers.

This authorization is effectlve imn
wntmg by Medica rporatmn

W)L

ave Anaccme
Director of Sales
MEDICA CORPORATION

hediately and is valid until Dacember 31, 2019, unless revoked earlier in




This is to certify that

(0 9
i X -~ 4 P . I, F e e
Nttt O S AH\?\ ey M\\_

1 P Jietz ol Vi
Qt\' \I._. \___\ u\....m‘m.a.m.. w.hl.m \___.._.._ / u.,_\x .\u.\m\..w._ .H....u_ o T —x D 27

completed training for the ope

] Fati _3$§m%d§m|m
EasyLyte, EasyBloodGas, and EasyStat analyzers.

h

W b \\ \u\q\\ c

T

Signed: Randall Rollins
Technical Service Manager




Vital Scientific BV hereby declares that the partticipant has
attended a four days seminar for service engineers and the
participant is now a certified engineer for the declared
instruments,

Participant: Mr. A. Legun

Company: Global Biomarketing Group-Moldova SRL
Moldova

Instrument: Vitalab: XL Series
E Series

Junior Series

Dy ISE
Micro Series
ProXs

Date of training: Aprit 26th — April 23rd, 2010

Instrument Training

v

System Support xg\mﬂmmmn System Support Engineer:
o - .
.\.\vﬂ\\ ; M\ T .
A \\
Ve £

P

7

Jan Oostendorp




e

Spankeren, 18 July 201

To whom it may concer|

Vital Scientific B.V., ma
and factory at:

Van Rensselaerweg 4
6956 AV Spankeren/Die
The Netherlands
and being a company o

GBG-Moldova SRL com
Tighina str.65,cffice 607
MD-2001,Chisinau, Rep

is authorized to market,

Selectra line: Selectra P
Microlab line: Microlab

I

SCHENTIFIO

PO, Box 100

6980 AC Dieren

Van Rensselaerweg 4

GO5G AV Spankeren/iemn

The Nethertands

Tel +31 313 430600

Fax: +31 313 437807

Ermail: info@viralal

Website: www.vitalsciantific.com
Vat no.: NLBOT23985080

Letter of Authorization

.

nufacturers of clinical chemistry analyzers having headgquarters

ren

“the ELiTech Group, hereby confirms that the company

pany

ublic of Moldova |

|
offer, sefl and support|the following products in Moldova:
|

t
roXs, Selectra!Juhior, Selectra ProS, Selectra ProM, Selectra XL
300 and Microlab 300 LX

And older and newer type of praducts related to these lines (or of the Flexor line).

ital Scientific B.V.

<N ,
- A ASKY Vft
l:_'/\"" P, Box
G%56
T Altink -

Managing Director

2l Scientific BV

00 - Van Reﬂssefaqnﬂ;eg 4
AV Spankeren/Dieran

The Netherlands




€%/ avantor-

Avanter Parformanca Moterials Polond Spoike Akeyjna
Sow 5 14
44101 Gliwice

Tel 48322392 200

Declaration of conformity

Avantor Performance Materials Poland S.A. wha is an established manufaciurer of reagents and
products for diagnostic in vitro located at:

Sowifiskiego 11 Street
44-101, Gliwice
Poland

Herewith declares the following:

Reagents mentioned in attached list are ladeled with J.T.Baker label, comply with the In Vitro
Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC and the requirements of ISO 13485 Standard.
This declaration is the basic for CE marking of the |a Vitro Diagnostic Medical Devices,

The products are not part of List A and List B of Annex |l of the IVD Directive 98/79/EC but are
subject to self registration.

This declaration is valid for all the VD medical devices described above and which are placed
on the market by ourselves on or after the am,ﬂmbmnmomméngmmﬁrmhmﬁmﬁﬁm@

Gliwice, Poland

January 25, 2019

J.T.Baker product list for CE marked products
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Product Product number Pack size .ﬂ
Diluid™ 100 Fius 3961 0L
Diluid™ 22 2990.9010PC 0L
7 3969 20L
Diluid™ §10
: |3869-00 0L
3430.8020 201
Diluid™ Abacus 3430.8010 0L
3430-00 2001
Diteid ™ AC 8900 3885 20L
Diluid ™ APR 3476.2020PC 20L
Diluid™ Azide free 3957 201
3963 200
Diluid ™ |1} Diff 3963 9010 0L
396300 0L
N 13453,5020 200
Dilud™ Erma wb 5 201
Diluig™ Mindray 3439.8020PC Mm ”
— 3483 9020PC 0L
Diluid™ NR 3483.00 01
Diluid™ Ruibwy 2887.9020PC 2001
Diluid™/Sheath 3200-4000 38328020 20L
Diluid™ ST1600/2000 3976 20
Sheath D 3495.5010PC 0L
Fluid 30003 3471.9020PC . 200
3968 e
TN . 2986 0500PE 500 ml
CyMat™ 3000 3488 0010PC —————— 4 ——————
|CIASE™ 3900 CN free 13623.1000 1L
Cyhfet™ 3500 3 . 5L
St ™ 3500 CN free 3825 5L
3870 1oL
CyMet™ 610 CN frae 970-00 oL
3977 5L
= 3431,1000 1
CyMet™ Abacus CN free 343100 10
Cylet™ APR Baso || 3479 10C0OPE 1E
Cyhat™ APR CN frea 17.0500PE 500 mi
Evilet APRFO——— —— 3478.1000PE : ER
(Cyltet™ ASA 2950 2500PE 251
CvMet™ ASH 2951.0500PE £00 mi
CyMet™ AS CN free 2852 9010PC 1oL
CyMet™ 853 CN free 2982.0500PE S00 ml
" 3968 1L
CyMet™ || Diff
Y i 396 500 mi
AT 35111000 1L
CyMet™ |1l Diff CN free 351100 5L
416-00 500 ml
Met™ E
SUNEC witta 14160500 500 ml
(Cybdet™ H20 53,1000 1L
% 13425 00 500 mi
CyMet™ KX CN Free 34250500 500 mi
CyMet™ Micro 2, i
™ i 1368631000 1L rmicros
CyMet™ Micro CN free 386300 T s
CyMat™ Mindray 344400 500 m]
Cyblet™ Mindray CN Free 0.0500PE 500 ml
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Product Product = Pack siz Product Product number Pack size
ashcHnimeanE @ :
CyMet™ NR 111 3464, 1000PE L
. SETE T R i 3800 1000PE 1L
CyMet™ NR 1]l CN Fres i o = Eosin-Y Alcoholic 3500 2500PE Z5L
CyMet™ NR V 3485.1000PE 1L ] 3856.1000 1L
CyMel™ Ruby CN Free 2988 5000PC 5L Giemsa 36562500 25L
CyMet™ ST 1600/2000 TN free 3753.5000 51 wwwm,ﬂmmmq 1801
Leucolyse 3475.5000PC 5L iHematoxylin er (Mayer) m.mwm_mmoo ZEL
|Laucolvse Ruby 2989 5000PC 5L 38733000 1L
i Im:..ms.hﬁm_.. Modified (Harris, Gill )] wmﬂw_Mmoc 3510
Blanking Solution 1600:2000 7 201 3855 1 000 1 T
DetectoTarge ™ wwmw w ” May-Grimnwald 3855.2500 351
iecioTerna™ BS 2370.0900PE 900 ml i 3554, 1000PE it
s N S 3554 2500PE Z5L
ProCiean ™ 3900-00 51 3 3556.1000PE 1L
3758.1000 1L micros Fapaniolagy 28 3555,2500PE 250
S030 SL
PIoOWAT™ Aol 3432 1G00PE 1L Papanicolzot 38 wmmm.mcm%wm mmrr
ProClean™ CD 3902.0100PE 100 ml 2 >
Mww.w%mmn o SR1.0500 500 ml
% s Ultraiist™ 3921,0600 B x 100 mi
ProClean™ Extra 3862-00 5L
o e 3921 902587 250
3867 1000PE T Lieos Meunting mediurm High 3882.0500 500 mi
ProClean’™ Plus 3301 100 mi Mounting Medium Low 2583,0500 50 ml
Rinse Mindra 2447 5000PE 5L = -
— s Sndray - s 3059 26L
: I S mi 3059.8010PC 10L
8P ; 5/342
arameter Control LIN/H T 55 ml
8-Parameler Control dxN__ 24T SxZami
-FParameter tral 1xl +4xhN+1xH 3751 Bx25ml
8-Parameler Control NH13633/3634/3635 25t
D Gt L 13433/3434/3435 25ml
3D Cantrot LINH 3502/3503/2504 45ml
-Diff Control extentag LWL 3421/3429/3423 25ml
CD-Diff Controt LN/H 3452/3453/3454 3.0 mi
CO-Diff Control 2x.+2xN+2xH 3838 6x3.0ml
K-Diff Cantrol LIN/H 3455/3456/3457 25 mt
Platelet Control- Extended value 3424 5x3.0ml
WBC Reduced REC L/H 3698/3690 3.0 mi
XE-Diff Control LINH 3731373203733 45 ml
Cervix Spray Fixative 3866,1200 Zxi25ml
. 3833,1000 1L
3933.5000PC 5L
3933,8010 6L
3933,9020 20L
QD 0 i
10% v/v Buffered Formaldehyde (4% wiv 3533 1600MB 1000L
3033 020PE 20L
3933 8010JL 0L
3933 80204 20
13505.2500PF Z5L
UltraClear™ 3905.5000PE 5L
3905 9010PE 0L
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Diluid* Erma

Intended use

Diluid* Erma is a specially filtered, non-sterile blood diluting fluid for use in cell
counting and sizing.

The reagent is designed for automated instrumentation, capable to monitor a three-
part WBC differential, based on the aperture impedance principle and electronically
adjusted to operate at an osmolality of 330 + 20 mOsm/kg. Diluid* Erma sheould be

used in combination with CyMet* ERMA 111 Diff and Lyzerglobin* PCE.

The reagent is used to dilute whole blood prior to counting and sizing of RBC, PLT

and WBC. Content of the reagent maintains stability of RBC, PLT and WBC during
counting.

Content: Diluid* Erma is water based and contains:
NaCl, Na,SO,, procaine HCI and preservatives in an inorganic buffer compound.

Warning and precautions

Harmfui if swallowed. Avoid contact with eyes, skin and clothing.

Storage and stability: Diluid* Erma is stabie for three years at 18-30°C.

There are no visible deteriorations; otherwise the reagent shouldn't give optimised
performance. The reagent can be used through out shelf life, giving optimised
performance. No guarantees to reagent performance are given after the expiry date.

Instructions for use

Dituid* Erma should be used undiluted according to instrument manufacturer's
instructions for use and should be connected as listed in the Operators manual.

sted 1€ Lperaion

s

WANTOR

PERFGRMAMCE MATERIALS

Diluid* Erma

Destinatia de utilizare
Diluid * Erma este o filtrate special3, diluarea de sange non-lichid steril, pentru utilizarea in celula de
numdrare $i dimensionare.

Reactivul este conceput pentru instrumente automate, capabil s2 monitorizeze o perioada de WBC trei-
parte diferential, bazat pe principiul impedaniei.

Adaptat sa functioneze la 0 osmolaritate de 330 + 20 mOsm / kg. Diluid * Erma ar trebui sa fie utilizat
in combinaie cu CyMet * ERMA [11-Diff si Lyzerglobin PCE *

Sumar si
Reactivul se foloseste pentru diluarea sdngelui total nainte de numirarea §i dimensionarea RBC,
PLT si WBC. Continutul de reactivi meniine stabilitatea de RBC, PLT si WBC in timpul numararii.

Continut: Diluid * Erma este pe bazi de apd si contine:
NaCl, Na2504. procaind HCI si conservanti, intr-un compus tampon anorganic.

Avertizare si masuri de precautie:
Nociv in caz de Inghitire. Evitati contactul cu ochii, pielea si imbracimintea.

Pastrarea si stabilitatea: Diluid* Erma este stabil pentru 3 ani [a 18-30 °C.

Indicatii de deteriorare
Nu exista deteriordn vizibile.
Reactivul poate fi folosit dupa expirarea termenului de valabilitate, oferind performante optimizate. Nu
exista garantii de performanti la reactivii dati, cu data de expirare.

Instructiuni de utilizare
Diluid * Erma ar trebui si fie utilizat nediluat in conformi

ull N CoNGIMnalie Gt
-

le producatorujui. Reactivul

Furthermore reagent may be used with next lysing reagents: with CyMet* ERMA M—
‘Diff and Lyzerglobin* PCE.

Pack size
REF 3459.9020 Diluid* Erma 20 litres cubitainer

* Trademark of Avantor™ Performance Materials - Deventer — The Netherlands

The devices as ment onzd

VERSION: 2011-08-12

poate fi

I TETE U, 9% sau ™ Proclean ca agent de curdjare. Mai mull ca atat, reactivul
4l numai cu urmatorii reactivi de lizare: CyMet * ERMA III-Diff si Lyzerglobin PCE *.

Di ..
REF 34599020 Diluid* Erma 20 litres cubitainer

4 Foikyic
PO TOTOEII T

* Trademark of Avantor™ Performance Materials - Deventer — The Netherlands

30°C

0

wcA C €D

g Avanlor™ Perfarmance Materials
. Teugseweg 20 — 7418 A Deventer - The Nethedands
Tel. +31 {0)570 687500
The devices as mentioned n this sheer comply with the
Invitro Giagnostic kedical Device Diredive S879EG

VERSION: 2011-08-12



AUVANTOR

PERKSORMEMOE MATERIALS

Intended use

vaocﬁlorite 0.5%

Hypochlerite 0.5% is a specially filtered, non-sterile cleaning fluid for use in cleaning

of cell counters.

The reagent is designed for semi-automated and automated instrumentation, capable

to clean blood diluting parts of the instrument.

Summary and principle

The reagent is used to clean blood diluting parts prior to remove cell fragments from

the instrument.

Content

Hypochlorite 0.5% is water based and contains:
Sodium hypochlorite (0.5% active chlorine) and poly-oxy-ethylene-alkyl-alcohol.

Warning and precautior

8

Harmful if swallowed. Avo

Storage and stability

id contact with eyes, skin and clothing.

Hypochlorite 0.5 % is stable for one year at 18-30°C.

Indications of deteriorat

on

There are no visible detert
performance. The reagen

orations; otherwise the reagent shouldn’t give optimised
can be used through out shelf life, giving optimised

performance. No guarantees to reagent performance are given after the expiry date.

Insiructions for use
Hypochlorite 0.5% should

be used undiluted according to instrument manufacturer’s

instructions for use and should be connected as listed in the Operators manual.
Reagent may be used with all kinds of Diluids* and CyMet's*,

Pack size

REF 3917.1000 Hypochlorite 0.5% 1 liter bottle

REF 3917.5000 Hypochlo

* Trademark of Avantor™

a00C

oA CEWD

Avantor™ Performance #a

ite 0.5% 5 liter bottle

Performance Materials - Deventer — The Netherlands

efials

Teugseweg 20 — 7418 AM Deventer — The Metheylancls

Tel +31 (0)570 687500
The devices as mentioned |
In Vitra Diagnostic Medicat

1 this sheet comply with the
evice Directive 98/79/EG

VERSION: 2011-08-12




CyMet* Erma III Diff, Avantor

Utilizarea previzuti
CyMet * Erma III Diff este un fluid de reactie pentru litiu de sange, care este filtrat special, pentru
utilizare in numararea si dilﬁensionarea celulelor.

Reactivul este proiectat penJru instrumente automate, capabile sd monitorizeze un diferential WBC
cu trei parti, bazat pe principiul impedantei diafragmei. CyMet * Erma III Diff este, de asemenea,
folosit pentru a analiza hemoglobina prin masuratori optice. CyMet * Erma 11

Diff trebuie utilizat in combinatie cu Diluid * ERMA.

Rezumat si principiu
Reactivul este utilizat inainte de numararea si dimensionarea WBC. Stratatoliza reactivului

RBC pentru a elibera hemoglobina tnainte de a analiza prin méasurétori optice si modifica
WBC pentru numarare si dimensionare.

Continut:
CyMet * Erma I1I Diff este pe bazi de apa si contine:
Compusi cuaternari de amoniu si KCN (<0, 1 %).

Atentie si masuri de precautie
Daunator daca e inghitit. Evitati contactul cu odhii, piclea si Imbrédcdmintea.

Depozitare si stabilitate:
CyMet * Erma I1I Diff este stabil pentru doi ani la 18-30°C.

Indicatii de deteriorare
Nu existd deteriorari vizibile] in caz contrar reactivul nu ar trebui si ofere optimizarea
performanta. Reactivul poate|fi utilizat in timpul perioadei de valabilitate, oferind optimizare
performanta. Nu existd garantii privind performanta reactivului dupd data de expirare.

Instructiuni de folosire
CyMet * Erma III Diff trebuie utilizat in mod nediluat conform instrumentului

instructiunile producitorului de utilizare st trebuie conectate conform instructiunilor din manualul de
utilizare. |

Reactivul poate fi utilizat cu Proclean * si Hipoclorit 0,5% ca agent de curatare.

In plus, reactivul poate fi utilizat cu Diluid * ERMA.

Manual de operatori.
Reactivul poate fi utilizat cu Proclean * st Hipoclorit 0,5% ca agent de curitare.
in plus, reactivul poate fi utilizat cu Diluid * ERMA..

Dimensiunea pachetului
REF 3460.0500 CyMet * Erma III Diff 500 ml flacon HDPE

* Marca comercialii a materialelor de performantd Avantor ™ - Deventer - Olanda
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Intended use
ProClean* is a specially
counters.

The product is designed
to clean blood diluting pz

Summary and principle

ProClean*

filtered, non-sterile cleaning fluid for use in cleaning of cell

for semi-automated and automated instrumentation, capable
rts of the instrument.

The reagent is used to ¢
the instrument.

Content

ProClean® is water base
Proteolytic enzym, poly-c
in an inorganic buffer cor

Warning and precautio

ean blood diluting parts prior to remove cell fragments from

i1 and contains:
xy-ethylene-alkyl-alcohol, NaCl, Na,SO, and preservatives
npound. ProClean Contains a purple inert dye.

NS

Harmful if swallowed. Av

Storage and stability

ProClean* is stable for tw

Indications of deteriora

oid contact with eyes, skin and clothing.

o years at 18-30°C.

tion

There are no visible dete

performance. The reagen

riorations; otherwis.je the reagent shouldn’t give optimised
t can be used through out shelf life, giving optimised

performance. No guarantees to reagent performance are given after the expiry date.

Instructions for use

ProClean* should be usge!
instructions for use and s

Reagent may be used wi

Pack size
REF 3900

* Trademark of Avantor™

0°C

A CEWD

Avantor™ Performance I\
Teugseweg 20 — 7418 Al

Tel: +31 (0)&70 687500

The devices as mentionad
In\itro Diagnostic Medica

ProClean

d undiluted according to instrument manufacturer’s
hould be connected as listed in the Operators manual.
h all kinds of Diluids* and CyMet's*.

5 litres cubitainer

Performance Materials - Deventer — The Netherlands

terlals
Deventer — The tetherlantds

in this sheet comply with the
Device Directive 98/7YEG

VERSION: 2011-08-12




Utilizarea previzuti

CyMetiBS3 CN Free

CyMet BS3 CN Free este un fluid de reactie pentru lizarea sangelui, care este filtrat special, pentru
utilizare in numararea si dimensionarea celule|or. Destinate pentru a fi utilizate in vitro pentru

examinarea specimenelor der

ivate din corpul uman,

Reactivul este proiectat pemtu instrumente automate, capabile s monitorizeze un diferential WBC

cu trei pérti, bazat pe prmclpn

iul impedantei digfragmei. CyMet BS3 CN Free este, de asemenea,

folosit pentru analiza hemoglobinei prin masurarea opticd. CyMet BS3 CN Free trebuie utilizat in

asociere cu Diluid [T Diff pe

Rezumat si principiu
Reactivul este utilizat Tnainte

analizorul de hematologie diferentiala BeneSphera 3 part.

de numararea si dimensionarea WBC. Stratul de reactiv reactioneaza

cu RBC pentru a elibera hemoglobina inainte de a-1 analiza prin masurtori optice si modificd WBC

pentru numarare si dimensionare.

Continutul

CyMet BS3 CN Free este pe baza de apa si contine:
Compusi cuaternari de amoniu si un poli-oxi-efilen-alchil-alcool.

Atentie si miisuri de precautie

Daunator daca e inghitit. Evit

Depozitare si stabilitate |

ati contactul cu ochii, pielea si imbracdmintea.

CyMet BS3 CN Free este stabil pentru doi ani la 18-30 ° C.

Indicatii de deteriorare
Nu exista deterioriri vizibile;
Reactivul poate fi utilizat pe
Nu exista garantii privind pein

Instructiuni de folosire

in caz contrar, redctivul nu trebuie sd ofere performante optimizate.

oatd durata de valabilitate, oferind performante optimizate.

formanta reactivului dupa data de expirare.

CyMet BS3 CN Free trebuie folosit fira diluare in conformitate cu instructiunile producétorului si

trebuie conectat conform inst
Reactivul poate fi folosit de I
cu Diluid I1I Diff.

Dimensiunea pachetului
REE 2982 0500PE CyMer BS

* Marca comerciali a materia

uctiunilor din manualul de utilizare.
etecteTerge ca agent de curdtare. In plus, se poate folosi reactiv

3 CN Flacon de 500 mli liber

elor de performanta Avantor B.V. - Deventer - Olanda




AVANTOR

PERFORMANCE MATERIALS,

DetectoTerge* BS

Intended use
DetectoTerge* BS is a specially filtered, non-sterile cleaning fluid for use in cleaning of cell
counters. The product is designed for automated instrumentation, capable to clean blood
diluting parts of the instrument. Intended to be used in vitro for the examination of specimens
derived from the human body. :

In daily routine DetectoTerge* BS is connected }o the instrument as an on-line cleaner.
Between every sample the blood aspiration path is cleaned with DetectoTerge* BS.
DetectoTerge* BS should he used on the, BeneSphera 3 part differential hematology
analyzer,

Summary and principle

The reagent is used to clean blood diluting parts prior to remove cell fragments from the
instrument.
The solution is isotonic and|contains surface active components to remove remaining blood
cells in the fluid path. It alsg contains a harmles green dye visualising the reagent in the

tubing of the instrument.

Content |
DetectoTerge* BS is water based and contains:
Poly-oxy-ethylene-alkyl-alcghol, NaCl, Na,SO, and preservatives in an inorganic buffer

compound, ‘
|

Warning and precautions

Harmful if swallowed. Avoid|contact with eyes, skin and clothing.

Storage and stability
DetectoTerge* BS is stable for three years at 18-30°C.

Indications of deterioration
There are no visible deteriorations: otherwise the reagent shouldn't give optimised
performance. The reagent can be used throughout shelf life, giving optimised performance.
No guarantees to reagent performance are given after the expiry date.

-

Instructions for use
DetectoTerge* BS should be used undiluted according to instrument manufacturer's
instructions for use and should be connected as listed in the Operators manual,
Reagent may be used with Diluid* Il Diff apd CyMet* BS3 CN Free.

Pack size |
REF 2970.0900PE DetectoTerge* BS 900 millilitres HDPE bottle

* Trademark of Avantor Performance Materials B.V. — Deventer — Holland

30C

w4 CE[g

Avantor™ Performance Materials

Teugseweg 20 — 7418 AM Deventsr ~ The Nethailands
Tel +31 (0)570 687500
The devices as mentioned in this shaet comply with Lhe
In Vitro Diagnastic #edical Device Diredtive 96:79/EG

Version: 2013-08-2




Ser de calibrare Control hematologic

Scopul utilizdvii
u

Laboratoare de hematologie clinice au nevoie de iate pent
: ;

controlul calitatii procedurilor

, semi- si le care parametrii (e

ninge integral

ITBaker parametri sau RETIC Controalele sunt controale de h
proceduri. In timpul verificarii i calibririi echipamentului, se va
pacient, iar controlul v-a oferi valori ce Irebuie si se incadreze i1
test
Utilizarea de zi cu zi a acestor controale va oferi informatii cu e
e H

a confirma precizia si tea de functionare a

peniry aceste

1ilizn o analizi de sange de la

ntervalul indicat pe foaia de

ire la controlul calitdtii, pentru

Renctive .
Controale ale parametrilor contin trombacite umane RBC stakil si fixe, | remodel
pentru analiza diferen(iald pentru simularea WBC Tn plasma cu bodier vang

Nr. Ambalaj si stabilitatea flaconului desch 5
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« Tineti faconul orizontal intre palme . Rofiti flaconul inuini

& g inapoi timp de 30 de

secundz gi ugor inversali flacanul de 10 ori . Evita(i a
amestecal in ncest mod pini cénd celulele sunt suspendatd
suspendate
- Dupa amestecare, |asali restul flaconului neagitat pentru up
a permite ca bulele de aer si se disperseze. Ristumati cu py

piyternicd Continuafi s3
complet si uniform

akimativ 15 secunde, pentru
174 faconul de 10 ori imediat

inainte de prelevare Analizati controlu! utilizand aceeagi lqlu ivil ca pentru o analiza a

pacientului
- Dupa prelevarea flacoanelor cu capac filetat, stergeti cu pri

=

nelul flaconului, cu

ajutorul unui tifon si schimbati capacul imediat dupa cur g

- Dupa mésurare, plasati flacoanele inapoi in frigider timp
verticald

Depozitare si stabilitate

e

(I minute, in pozifie

Daca controalele nu sunt utilizate, atunci ele trebuie 53 fie pés{rﬂli:l{‘uNZIliE verticald la

temperatura de 2-8 ° C. Dacii sunt pistrate cores:
data expirfinii.

unziter, cont

Proceduri
Procedura pentru instrumente: preparati solutii de diluare $i testare

© SU S0 pind la

jn bonformitate cu

instruciiunile producétorului pentru probe. Faceti referire la valorild i dozare din gama

produsului utilizat.

Procedura manuali : Metodele de referintd pot fi aplicate la conlrnn:le cu 8 parametri §i controale

3-Diff. Faceti referire la manualul de proceduri clinice de lahorator,

Rezultate asteptate

Valorile medii ale testelor si abaterile standarde pentry fiecare paraipiefru de control provin de la
analizele reproduse pe instrumente calibrate i metodele manuale dg raferingi. Valorile obfinute
de parametri pand la data de expirare a controalelor trebuie si fie in limits intervalului agteptat

Variatiile datelor dintre mai multe analizatoare depind de calibrare,
operare a instr lor sau a r il

mantenanta, tehnicile de

Valorile 5i intervalele pentru instrumente, care nu sunt mentionate pg fi5a de analiza, trebuie si
fie stabilite de utilizator. Se recomanda efectuarea a cel putin 5 anulize|consecutive, pe un
instrument celibrat, pentru fiecare nivel a parametrului, ca s& se stabilepscl media gi deviafiile

standarde.

Avertizare 5i misuri de precautie
Atentie :material potential periculos

Controalele ale parametrilor sunt destinate pentru a fi utilizate exclusiv]IN VITRO Diagnostic,
de cire personal instruit. Componentele sanguine umane, care sunie tektile cu reagen(i licentiafi
utilizate in controlu! parametrilor nu intra in reactie cu HBSAg gi antjedmpi HIV. Nu sunt
cunoscule melode de testare ce pot oferi o asigurare completd despre trimsmiterea bolilor
infectioase de la sangele uman. A nu se injecta sau a nu se consuina ::mﬁi.: controale, Evilafi

dozarea oral a probelor de singe
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Instructiuni de utilizare

- Scoateti controlul de la frigider §i lasali s se inc#lzeascs facoanele la temperatura
camerei ( 18-30 ° C) timp de 20 minute inainte de amestecare .

- Plasafi controlul asupra unui mixer mecanic timp de 20 pe minute sau urmati pagii
urmitori pentru a amesteca controlul in mod manual. Important : nu puneti Aaconul pe
o Vortex -mixer.
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Training certificate

helena

Biostiences Europe

This is to certify that
Sergiu Sorocovici
from
IM Global Biomarketing Group

has received training on the following:

Electrophoresis products: SAS-1/2V8
Heemostasis products: C-series, AC-4, AgoRAM and reagents
Senice training: AC-4

fe: Emﬂ October - 4th November mo.:u

el +44 (0)191 482 8440 info@helena-bicsciences.com Queensway South, Team Valley Trading Estate,
Fax  +44 (0)191 482 8442 techsupport-hs@helena-biosciences. com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 08D, United Kingdom

www.helena-biosciences.com




Declaration of Conformity helena

Biosciences Furope

HL-7-0664DC DOI 2015/08 (1)|

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requitements and Annex Ill (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5267L Thromboplastin L 55983

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

FullName:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
|
Signed: % ng Date: 06 Aug 2015
e ‘/
Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom




Thromboplastin L.

[REF 5265HL
REF 52650
REF 5267L
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Helens Biosciences Eurape, Queensway South, Team Valley Trading
Eslale, Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, Unliad Kingdom

Tel: +44 (0)191 482 Bd40
Fax: +44 (0)191 482 8442
Email inlo@helena-biosciences.com

Web vawvwhelenasbinsciences com
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Declaration of Conformity helena

Elmsrlchl:lzs Trnpe

HL-7-0137DC DOI 2015/07 (7)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to /n Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking. ‘

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex || (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access tc the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5186 Routine Control N 30590

l, the undersigned declare that the deVIces registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director

Signed: 2 Date: 28 Jul 2
igned: ﬁﬂ/cévg/ & ate: 28 Jul 2015

Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom




Declaration of Conformity helena

Blosclances Europe

HL-7-0138DC DOI 2015/07 (7)|

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to /n Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Ill (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5187 Routine Control A 30590

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: % dzj C%}(A Date: 28 Jul 2015

fl /L"\.-"\___,
Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom




Declaration of Conformity helena

Biosclences Europe

HL-7-0135DC DO! 2015/07 (7)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to /n Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the pvent this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5183 Routine Control SA 30590

l, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforins to the said Directives.

FullName:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: %/M % Date: 28 Jul 2015

Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe

Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom




