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Rslivperfu dagmdhhuiltq dortptu uttapdc*saE

sErllNrFroAIrA cLrNrcA(1'2)
Crealinkinaza exisli i0 3 forme citoplasmicer Clil-[y'8 {doarin m!$chiul cardjac}, CK-[.lt/ (in

soec al in creier)

Delerminar€a CK in sef esle ulilizali pentru ciagnoslic Ai in lfatamenlul delectirjlor mu$chilor

canliLilile de CK 9i CK-li B lolali se maresc rarid p6na cend ating culmea 10-24 ore dup6

noflnal oesle 3.4 zile

Nivelffile CK'tuj8, ma inalte decat norma, la le pol ll 0bserya€ dupa deleriorarea mu$chiuluj

rvEToDA (3'4)

munoinh bilie

lvleloda IFCC

Cinel c, UV

PRlNctPttJ {3-4)

Reaclivul SL al CK-lt4B conline un anticorp care inhib, in particular subunitblile CK-tl
izoleimenli CK-ty'B) Aclivilalea ce rdmeine, ca€ corespunde activilAlii de lracliune a CK-8,
meloda de reierinle IFCC penlru m5surarea activitatii CK l\ctivitatea CK-[/B esle obtinuld
cu2

125 mmoliL

25 mmol/L N.

25 mmol/l

12.5 mmolil

24 mmol/L

20 mmol/l

0 6 800 u/L

Concenlralia de anlicorpi anti-CK-[4 conlinulA if reactivul R1 esle sullcientd pentru a inhiba 2000

Reaclivul 2r R2

Crealln loslal 251 mmouL

c0MPozlJlA REACTtVtL0R
Reactivul 1 | Rl
lmidazo, pl-] 6 1

D'Glucoza

Acel fL-Cisle na

Acelal de magneziu

NAOP

EDTA

Herokinaza

ADP 15 tU mmot/L

Ar,ip 2i mmor/L

Diadenoln pentaloslal 103 pmolil
G-6 POH > 8 BoC U/L

I\'IASURI OE PRECAUTIE
. Reacr vir co odiu. Azida d€ na c! cuorul s
ne.d e'ol erP are, clill,li din i
- Trebuie re I privire la elir periculoasd

- Penlru a evi de laboraLorc unicr.

STABILITATEA REACTIVILOR

ReacUvii sunt slabili panA la data expirarii menlionate p{) eticheta produsutui daca surit
de lumin6.

Ia!]!_! :

Slabililalea este specificA penLru liecare analizalo,(pentfu C0BAS [/ RA vezi S

PREPARAREA $I STABILITATEA REACTI\ZLUI DE LUCRU

'Procedura de lucru monoreactiv

Ameslecali { volume de reacliv Rl cu 1 volum de reactiv R2

Slabil lalea: I zila20.25'C
2 siplamiini la 2-8'C

,Prffilw&|rcrud&irwlivi
Reacliv i sunl gala preparali

PRoBE (6)

-Speclmen

Ser nehemolizal

-P,suare

Probele lrebuiesc analizate imedial sau depozilat€, prolejale de aer $i lumin, pen tu 2ztlela 2-gC

vALoRr DE REFERTNIA (3'5)

Sef (37"C) :0.25 U/L

Activilalea CK-[48 lrebuie comparata cu actjvlta(ea loLali a CK: (CK-MBi tola CK) x 100 < 6%
Urmalorii 3 Iacloi sunl indicalori ai deleclJili mu$chiu !i cardiac:

CKlolald
Barba(i > 171 UiL

Femei > 145 U/L

CK-MB: > 25 UL

Rapo4 (CK-lVBi lolal CK) x 100: 6 - 25 %

!ql! : Esle reconandal ca ltecare laboralor se-ti stabileasc| $i sit igi menline propriile valoi
nunai o recomanllare.

PROCEDURA DE TESTARE
Acesl reacliv p utilizal pe maj0rilatea analizoarelor aulomate, semi_automate $i in
meLoda maru licaliile sunl valabile la ceferc.

Llngimea de und,t 340 nm

Temperalura 37"C

Se cilesle Ia(5 de apa disilal6

'Procedura de lucru monoreactiv

Reacliv de luqu | 200

P.u, __l-a
Amesltrali $i dupd 100 strunde de incubare, mesufati variatia absodanlei pe minul (DA/min ) l|mp

tE,6;--l-iIT--]
Amesteca(i $i dupi 5 minule de incubare nesurali !arialia absrbanlei pe minut (UA/min ) limp de

Ameslecdli $i agleplali 25 de secundel

CK.MB SL 1

(€

slriat $i cardiac) $i Cl( BB (in

in inlarclul miocardului,

inlarclului Nivelurile revin la

100% de CK-M[.i Si 50% de

nr,surale in conlormilate cu

nrultiplicarea aclivitatii remase

de CK-[/ la 37"C

pl!mbul lormand azide ale

la 2-8'C, protejali

penlfu 1 lund la -20'C

Dalele oteile reprczinle

325 secunde

II Adresa producrlor! !j

Reterinle :

CMSL-0410 2x62,5
CMSL-0430 4x625

Componenlele lrusei :

R1 2x 50nL
Rl 4x 50nL

+R2
+R2

nL
nL

1x 26mL
2x 26nL

CALCUL
a)&tjvi&lcelIlsEla:

Se determin, cu reaclivll C|('NAC

b) Aclivitatea CK.lvlB:

PenUu procedura de lucru monoreactiv, respectiv doi reactivi:

La 340 nm, cu un drum oDlic de 1cm :

Aclivilalea (U/Ll = DA/mir, x 8254

c) Procentul de CK.IVB in prob, :

'70 61.Ys = -C-X!L, 1gg
CKlotal

CONTROL DE CALITA]'E

Penlru a asigura un conlfol de calilale adecval sunt recomandale serurile de conlrol

EsLe esenlial se se utilizeze o comande specifie de CXMII preparalA din enzima uman, nemodificat6

Urmitoarele date au fost obgnute pe analizatorul C08AS MIRA (37'C).

. Liniaritate

Reaclivul este liniar inlre 10 9i 600 U/L

- Limita de deteclie (7)

In conlormiiate cu plotocolul SFBC limila de detectei este egal6 cu 4 Ui L in cazul prtredurli nonoreacliv sa! 7 ll/L in cazul
plocedurii cu doi reaclivi.

' Sensibilit te

Varialia medie a semnalului analilic esle de 0 121 nAA/min sau Ui L de C|(-MB pentru !n drum oDlic de I cm
- Precizie

Psigdlidg]eslq!-oplqreadu

9i un alt reacliv comercial pe un
numdr de 43 de seruil umane Concenlraliile probei sunt intre 4 si 416 U/L

Paramelrii regresiei Jiniafe sunt urmrlorii:
Coellcienlul de corelalie ; (r) = 0 9954

Regfesialiniar,: y=1059x-6,6U/L

Prccid!.G-dC-$1gE-a!-d!fl9!!1M: A bdebd-dmstidrcomparativ inke metoda EIiltrh $i un a I reacliv mtrErcialpe 60 de seruri
0mane Concentraliile probei sunt inlre 2 5 gi 598 U/L

Parametrii regresiei liniare sunt urmAtoriil

Coeiicientul de corelalie: (r) = 0 9983

Re!resia liniarr:

9 Young,0 S, 2nd Ed AACC Press, (i097)

10 Young,D S, 4tn Ed, AACC Press, (i99s)

y=1046x'21UiL

' 1n1s6g1sn1g 
(2'7'8)

in conlotmilile cu rmomandirile sFBc au loslrediab sludli cu scopul& a debfiha grdulde intslsflF a dMloroflpusil
fulbldjlalg: Inlerlerenle cu irig iceridele la vatni mai mad de 600 mgidL (6 g/t; 6.9 mmot/L)

Ej!fu_b]!!_!€!Od!!?10: lnl€rferenle la valod mai marj 7 mg/dl (70 mg/L; 120 pnoti L)
gjlfu_lillj9qlSalA: Intederenle la valtri mai mari 4 mgidl (40 mg/t; 70 lmolll) pe ser normal

lnlederenle la valori nai mari 6 mg/dL (60 mg/L; 100 pm0UL) pe sr pald0lic

Pol interlua 9i a 1i mmpugi (9'11)

NOTA

1 Serul hemolizat nu lrebuie ulilizal, dtrartre hemoliza smnillcaliv, poate mii concen[aga CK-t4B din cauza degajarii adenilat
kinazei.

2. De asemenea, metoda va miisura oricare izoenzimA de CK-Bg prezenla in sef :;ingura sau mmp,exe cu
imunoglobuline (macro'CK). De Obicei aclivilatea izotrzimei esle negliiabrlr, lolu$i, dace esle prezent: o adivrtale semn llcalr,3 a
CK-llB, activitatea CK-MB va li supraeslimala

. Tabla stabiliglii pe CoBAS MIM (nertcili)
Realivii s!ni slabili pe analiz0I limp de 24 ole penlru procedura monoreacliv $i limp de 1 s,pEn€nEl)entru prmedura cu doi reactivl
(respect,nd condjlille de pdslrare in timpul n0plii).

BIBLIOGMFIE

1 Henderson, A.R., Donald Vl.i,l., Enzylnes, rielz FundamenLals ol clinical chemisirv blh Ed , gurtis c A rl Ashwood, E R {w B
Saunders eds. Philadelphia USA), (2001), 352.

2.Sanhai,WR.,Chdslenson,R.H.,Carcliacandnuscledisease. 4q,4lhed,Kaptan,
L.A, Pesce, A.J., |(azmierczak, S.C., (i/osby Inc. eds St Louis US
3. Neumeief, D., el al, Clin.Chim.Acta., (1976), 73, 445.

4 Schumann, c, eial, Clin. Chem. Lab. Med,, (2002), 40, 635

5 Klein, G, ei al, Clin. Chem , (2001), 47, Slppt, A30

6.Tietz,N.W, 3IdEd,(WBsaufdersedsphitadetphraUSA),(1995),180
7. VassaultA., ,686.
8 VassaullA, eiai, Ann. Biol. Clin, (1999), 57, 685

11 Berlh,l\'l &oelanghe,J Ptoteinpr%ipilalionasapassibleimporlanlpitlailinlhectinicalchenislryanalysisalbloodsan-
ples conlai\ing monoclonal imnunoglobulins: 2 case repods and a review af lileralrre Acla clin Belo , (2004) 59, 263
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RElivptrtfu daCF{ic h yfrq brpstu uttrefdEicrdi

sENrNrFrcATrA cLrNtcA (1,2)

CreaLlnkinaza exisl6 in 3 lorme ciloplasmice: Cl(.1\48 (doar in mugchirl cardiac), Cl(-lVlV (ir
special in creiei)

0eterminarea CK in ser esle ulilizal, penlru diagnoslic ii in lralamentll bolilor musculafe (in
precr m $i al deleclrrilor mu$chilui cardiac, In infxclul miocardic cantitdtiile CK si CK-lil8
10.24 ore dupd inceputul inlarclului Nivelurile revin la normal pesle 3-4 zile

lschemia cerebfalr, accidenlele vasc!lare cerebrale si lraumele craniene la tel

METoDA(3)
lvlelqla IFCC

Cinelice UV

PRrNcrPru (3)

Crealinkinaza

Crealinloslal+ADP - - >- Crealin +ATp

Hexokinaza
ATP + D'clucoza __ > D-Gl!0oza-6-F0slal +ADp

c'6-P + NADP+ 6 6PDH 
>- D.Gluc0raL-6-F0stat + NA9pH + H*

G'6'P: D-Glucoza-6-Foslai

G{ PDHi Glucoza'6'Foslal Dehidrogenaza

00MP0ztTtA REACTTVULUI

Reactivul 1 : R1

lmidaz-ol, pH 6 7

D'G ucoza

N'Acelil-L-Cisteina

Acelat de magneziu

NADP

EDIA

Hexokinaza

Reactivul 2 : R2

Crealinfoslat

AOP

D;adef ozin penlalosial

G.6.PDH

IVASURI DE PRECAUT]E
' aclivii rcnlin mai putin de0.l% azidede sodiu, Azida d€r sodiu ooate reationa cu cu0rul
e losive. Daca reelivul esle descarcat in c,tnalizare, cla0!i din abundenla cu apd.

Folosili echipament de laborator curat sau de unicd folosintb penlru a evita conlaminarea

STAEILITATEA REACTIVIL.OR

ReacLjvji sunt stabili pana la data expirarij menlionatd pe eticheta produsului daca sunl
de luminA.

Tabla slabilil tii :

Slabililalea esle specilicd penLru iiecare analizalo (penliu C0BAS lt/lRA vezi S CAMCIERIS

PREPARAREA $I STABILITATEA REACTI\/ULUI DE LUCRU
Procedura de lucru monoteactiv
Amesteca(i 4 volume de reactiv 1 cu 1 volum reactiv 2

Stabililalea: 2 zile la 20-25" C

2 s,pl;m,ni la 2-8'C
Procedura de lucru cu doi reactivi
Reactivii sunt gala preparali

PRoBE (4)

. Specimen

Ser nehemolizal

.Pesvare

Probele lrebuiesc ana izaLe imedial sau depozilate fiind proLejale de aer gi l!min5 2 zile la 2_B"C sau

vALoRr DE REFERTNTA (3)

Ser (37'C) ;

Birba(i < 171UlL

Femei < 145 UiL

NdA : Esle recomardai ca lecare laborclor sa-$i stabileasce iti si itl nrcnlind propriile valoi
nunat o recamandare.

PROCEDUM DE TESTARE
Acest reactiv poate ll tolositpe majoritatea analizoarelor automate, semi_automate $j
Aplicaliile sunt valabile la cerere.
Lungimea de unda: 340 nm
Temperalura: 370 C
Se cite$le falE de apa dislilat6

l25mrnolil

25mmol/L

2SmmoliL

12 5mmol/L

2,4mmol/L

2 ommolil

6800 u/L

250mntol/L

15 2mflolil

25mmol/L

103 pnolil
! 8 800 uil

Reacliv deluft

Procedura de lucru cu doi reactivi

timp de 200

nL
nL

t*tor"

lleteilnle :

CISL-0410 2x62,5
CISL-0430 4x62,5

Componenlele trusei :

Rl 2x 50nL
Rl 4x 50nL

R2 1x 26nL
R2 2x 26nL

C(
slrial gi cardiac) $i Cl( BB (in

dislroil le musculare),

p6nd cend aling c!lmea,

aclivilalii CK

azide ale metalelor

la 2- 8"C, protejali

ANALIZEI)

luna qa -20'C

Dalele aleile reprczinle

Limp de 200 de

CALCUL

unu sau doi reactivi

La 340 nm, atunci cand drumul oplic este de 1 cm:

Activitalea {u/L) = E,qiminrt x 4127

CONTROL IDE CALITA E

Pentru asigurarea unui control de calitate corespunzator se recomandi serudle de control ELITROL | (c0nlrol normal
sau ELIR0L ll (control palologic),

CARACTERIST]CILE ANALIZEI
Urmatoar€l) date au fost ob!nute pe analizorul C0BAS MIRA (37.C).
. l-iniaritate
Reactjvul esie liniarinlre 10 9i 1700 U/1.

. l.imita de dr:c!ie (i )

Limita de detec!e determinati conform protocolului $FBC esle egali cu 2 UiL in cazul procedurii monoreactiv sau 3 U/L

in cazul procedurii cu doi reaclivi
- {iensibilitate
Varialia medie a semnalului analitic esle de 0 242 nAlt/min pe U/L de CK pentru un drum optic de 1 cm

- Precizie

Procedura de testare monoreactiv

- Corelatie
Procedura monoreacliv:

A lost efectuat un studiu comparativ intre metoda Elitech $i un alt reactiv comercial pe un numar de 43 seruri umane
Parametrii reacliei liniare sunt urmatorii:
Coefcientul de corelalie: r= 0 9996

Regresia liniara: y= 0 9879 x-7 1 UIL
Procedura cu doi re4ljvi:
Afostefectuat un studiu comparativ inlre metoda Elitech Si un alt reactiv c0rnercial pe un numar de 60 seruri umane
Paramebii reacljel liniare sunt urmatoii:
Coeficientul de corelage: r= 0 9999
Regresia liniara: y= 0 9798 x-0 7 U/L

- Interferenle (:i,l )

in conlormitate cu recomandarile SFBC au fost realizale studii at6t pe seruri umane normale, cet $i palologice cu scopu
de a determina gradul de inlerferenli al diteri(ilor c0mpu$i:

EjllubinacmiuEl!:lntederenlelavalorimaimaride65mg/dL(65mg/L 1l0um0t/,)
(e la valori mai mari del4.5 mg/dl (j45 mgil 2b0 pm0t/L)

iceridele la valmi mai mari 600 mg/dL (6 dL 6.9 mmol/L).

Glucozar Intederenle la valoil mai mari de 500 mg/dL (5 g/L 20 mmoli Ll

Acid a$orbic: inlerlerflle la valori mai mari de 40 mg,/dt (400 mg/L 2 3 mmoj/L)

Pot inlerlera alli compugi(7'9)

l',l0Ii{ : Serul hsmolizal nu lrebuie !lilizal deoartre hemoliza smnifcativ, poate m6ri concentra[a CK-tlB din cauza degajari
adenilat kinazei.

" Tabla stabilil.:ilri pe C0BAS MIM {nericili)
Reaclivii sunt sllbili pe analizor [mp de 2 zile penlr! prtrdura mffitreactiv g penlru prmedura o dci reacLivi (r6pectand 6rd li,€
de pesrare in tirnpul noplji),
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ALEUMINA 4
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sEMNrFrcATrA cuNrcA (1'5)

C€

Albumina, sinteLizala in principal de licat, reprezinti S0-60% din totalul Droteinelor Din cauza dimensiunilor

al majoritdtji lluidelor

albuminei este menlinerea

{ioni, acizi gra$i liberi, bilirubina, medicamente). Albumina este o rezerue mobild
numer0$r c0mpu9l

Nivejurile crescute de albumina se intelnesc in deshidtatarea acut6 in sDecial la roi
Hipoalbuminemia se inlalnette intr-o multitudine de afecUuni in legatur6 cu anumite stdrj lice: 1) inflamalii acute

semnificative: sindrom

CARACTERISTICILE ANALIZEI
lJmatoareledate aufostobtinute peenalizorullS0BAS MIRA (37"C).
- Liniaritate
Reactjvul este liniar intre 1 5 si 6 g/dL (15- 60 g/L)

- Limita de detecile(9)
Limita de delectje determinata in conformitale cu prc,tocolul SFBC este 0 1 g/dt (1 g/L)
- Sensibilitale
Variatia medie a semnalului analltic este 134'10r l\A per gidl

scizlle 9j a concenlratiei plasmaLice ridicate, album moonenL
exl'avasculare, inclusiv CSF, fluid inlerslilial. urinE $i primard
presiunii osmolice coloidale alat inlravasculaf, cdl $i e leaga gi

sau cronice, 2) sinteza scazuld: insulicienta hepaticar, malnuirilie, analbuminemie 3) Di
nefritic, pierderi gastro-intestinale, arsuri severe gi de mare intjndere, escare, l.

melalelor elplozive. Daca reactjvul este descarcat in canalizare, clitisi din abundentb cu
- Irebil'e respeclale prevederile in rigoare cu privire la diminarea de$rlurilor periculoase.

Fol0sili echipament de laborator curat sau de unic6 folosinla pentru a evjta contamjnafea
Slandardu lrebuie imedial acoperil cu capac pentru a preveni contaminarea Si evaporarea

STABILITATEA REACTIVII,OR

Reactivul $i standardul sunt stabili pand la data expirarji menlionatd pe eticheta
B'C , protejali de lumine,

Tabla stabililelii :

Slabililalea esle specillcii pentru liecare analizor (penLru COETAS lV M vezi $ CAMCIERTSTICILE

PREPARAREA Sl STAEILITATEA REACTT\I,ULUt DE LUCRU
Reactivul li standardul sunt gata preparali,

ppnone (4,5)

- Specimen

Ser

Plasma heparinizal,

- Pastrare

Analizali seruriie proaspete sau depozilalj-le la 4.C maxjm 72 ore. Depozitate la _20" C,
Dac6 se dore$te depozitarea pe o perioada mai indelun0ati, pesfarli $erurile la -70'C;

valoRr oE nerenruTA(3)
Pacienti h ambulaloriu Pacienti 6n repaos

35-52q/dL
35 - 52 g/L

Refeinle :

ALBU- 0600 2 x 125 nL
ALBU- 0700 4 x 250 nL

Conponenta:
R 2x125ntL
R 4x250nL

+ sfd
+ sld

lx2nL
1x2mL

albumina (sau 13 4 '10 I AA frer qil), pentru un drun

hipertiroidism,
catabolism crescuti febra,

METODA (6'8)

Cololimelric,

Bromcresol green (BCG)

PRjNCtPiU (6'8)

Deteflninarea calorimelricpa a albumniei serce cu Bromcresol green (BCG) la pH 4 20

A bumina + 8Cc --4-M-+comt,tex atbumina-BCG

coMPoztTtA REACnMLTOR
Reactiv: R

Buffer succinal, pH 4 20 87 mmol/L
Bromcresolgreen 02mmolil
Bri 35 7 35 mmol/L

Standard ; Std

A bumina bovina 5 g/d;_

50 OL

MASURI DE PRECAUTIE

Slandardul conline mai pulin de 0,1% azidd de sodiu Azida de sodiu 0oate reactiona cuprul lormand azide ale

- Corelatie
Un studiu compaa[v intre metoda Elitech si un alt reactiv comercial a fost realizat pe 31 seturi lmane Concentratii
probeltra fostsituata intre 1.07 si 6 11 g/dl.

Parametrii regresiei liniare:
Coellcienlul de corelatie (r) = 0 9984
Regresie liniarar y = 0 911x +0 35 S/dL

- InterlerenP {9)

Au fost realizate studii in conformitate cu rmomandarile SFBC pentru a delermina nivelul de inlederenla a anumiloi
c0mpusr:

Eilirubina neconiuqata : lntederente la valori mai nlari de 36 mg/dL (360 mg/1, 616 !mol/L)
Bilirubina coniu0atat Interferente la valori mai mari de 25 mgidL (250 mg/1, 427 !mot/L).
Aejd ascorbic: Interlerenle la valori mai mari de 40 me/dL (400 mg/1, 2.2 mmol/L).
Hemoolobina: Interferente la valori mai mari de: 500 ngidL (5 g/L)

la valori mai mari de 500 mg/dL (sgil, 27 mmol/L).
nte cu Trigliceridele la valori mai mari de 600 mgidl (6 g/L 6 9 mmoliL )
derente la valori mai nari de 250 mg/dL (2.5 gil),

PoL inlerlera alli compugi (10''12)

. Tabla shbiliulii pe CoBAS MIRA (ntr!cilr)
Reaclivul esLe slabil pe analizor 15 zile fbr6 a fi recallbrat (respmlend condiliile de pestrare in limpul nopliil
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(Acad PrsslJY),(19/2)

optjc de 1cm
- Itrecizie
Precizia intra.test
Nivelscazdt n=20
Nivelnediul: n=20

Njwlr!@: n=20

Precizia int€r.test
Nlvelscezut n=20
Nivelnediul: n=20

Nj!.glJuj9{t n,=20

m=258ddL CV=17%
m = 3,54 g/dl CY = 1,2Y0

m=454sidL eY=12%

m=265g/dl CV =26o/o
m=341ddl CV=21'h
m=4399/dL CV=19%

3B-55g/dl
38 ' 55 g/L

[q!!: Se recomandd /iecarui laboralor sa slabileascd ti t;d nrcnlin' propiite vatoi de
in[ornlaliv.

PROCEDURA DE TESTARE
Reactivul p0ate fi folosit pe majoritalea analizoarel0r aLrlomate, semi-itutomate sau
disponibile la cerere

Lungmeadeund,:600 nm

Temperalufa: 37'C

Se citegte Ia16 de blancul de reacliv

Amestecati $i ciqi absorbanla (A) dupS aproxintatjv 25 secunde de incubtre

CALCUI

A Proba__^n 1-concenlraliastanddrduru,

A Slandard

CAUBRARE

Slandardul de albumini esle idenlilicabil in dmumefltalia de referinle cerlifical,, CRNI 470

coD0ara dtnco0 de t0lerya ul slabilil

CONTROL DE CALITATE
Pentru a se asjgura un control de calitate adecvat, se reDomanda serurile de contfol
El-lTR0L ll (control patologic).

LJr i/odilicarea din versiufea precedenti

B. Drupt, F., Dosage de /'albunine seique pat te vel de broneftsol,pham. Biol , llgt4), g 777
(l. Vassaull, A., d al, Ann. Bid. Ciin., (1986), 44, 686

1 0 Young, D S , Eflecls of or€a na lytical vari abtes on clinicailabtralory lsts, 2nd Ed AACC prs s, { 1 99 i )

11. Young, 0.S., , AACC press, (1tj95).

12. Bedh, M. & t olanl pillall in lhe clinical che tqt anatysis al btud sanples
cjnlaining nono w 0//ile6lure, Alla Ctin Bela. 0041, 59, 263.

dea sunt depozitati la 2-

sunt stabile 6 luni

valori sunldale

manuala Aplicatiile sunt
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ELlTech

ALP (DEA)

Redivpsrtu dag'odbiaitq bspqtu UiEafDEjo.di

srunrrrcelnculrrcA 
(1'2)

Foslalaza alcal (AlP) corespunde unui grup (le ioslataze care ali$eazd activilate maxim, la pH

in fical osle0bl e, epileliul inleslinal, rinichi $i placenlr.

3 d sacirei.
and maladiilof oaselor a$a

ca maadia Pagel gi cancerul osului osleogr)nic Activitatea ALp se poate meri in cazul constipaliei inlra-
hepalice hepatilei, cirozei sau odal cu rahilism!1, osLmm;lacia, hiperparaliroidism, temeduirea oaselol

Hreroua(3'4)
Bazata pe neloda 0GKC $i SCE

Enzimalce-Cinelic,

pRtrucrpru(3'4)

in prezenla 1r492* gi a dielanolaminei ca acceplcrde lGfal p-nitrolenilloslal esl€ tfanslormal

!i p{i(rolenol (complex galben)

Fostalaza atcaline
p-Nilroteniliosfal + H20 Foslal anorganic +p-Nitroienol

R ala se m i re$le liziologic la copii $i adoles(en li in psioada cregbdi tr dve, d ar gi I a lemei in
llerir nunlale ale ralei deALP sunl ocseryatrl in cazul ol constipatjei e)rbaiepatjce (pieke,

CALCUL

La 405 nm, atunci c6nd drumul optjc este de 1cm:

' Procedura de lucru monoreacliv

Activilalea (UiL) =tA/min, x 2 750

' Ptocdua d! lucru cu &i rcectivi

Activilatea{l.lil)=fA/min x 3397

CONTROL I)E CALITATE
Penku a se asigura un conkol de calitate adecvat, se recomanda serurile de control EI,ITROL | (conlrol normal) sal
ELITR0L ll (control patologic).

CAMCTERISTICILE ANALIZEI
Umatoarelo date au fost obtinute pe analizorul (;OBAS MIRA (37.C).
. Liniaritate
Reactivul esLe liniar intre 15 si 700 U/L

. L.imita de detectie
Limita de delectie a fost determinata in conformitat€, cu protocolul SFBC si este egala cu 7 5 lJlL in cazul metodei d(
lu0ru monoreacuv sau 10 U/L in cazul metodei de lucru cu doi reactivi.
- Sensibilitate
[,4etoda de lucru monoreactiv
Varialia medie a semnalului analitk; este de 0 364 ml!A/ min per U/ L de ALp

l\y'etoda de lucru cu doi reetivl
Variatia medie a semnalului analitic este de 0 300 ml#V min per U/ L de ALp
- Precizie

- Corelatie
Un studiu conparaLiv intre metoda E:liLech si un alt reactjv comercial a tost realizat De S0 seruri untane
Parametrii regresiei liniare sunt urmat0rii:
Coelicientul dr) corelatie: r= 0 998
Regresia liniala: y = 0 985 x + 1 72 UIL

- lnierferenle 
(l'7)

Au fost realizate studii in confomitate cu recomandarjle SFBC pentru a detemina nivelul de inlerferenta a anumito
c0mpusr:

erente la valori mai mari de 500 mgidL (Og/1, 28 mmol/L).
InLerferente la valorimai mari de 40 mg/dL (400 mg/L 2.2 mrcl/L).
Interferente la valori mai mari de: 400 rng/dl (4 g/L) pe ser normal lnlerierenle la valori mai mari de 50(
ser patd0grc.

-furbiditatea: InLerferente cu Trigliceridete la valori mai mari de 600 mg/dL (6 g/1, 6 9 mmol/L)

Pol interiera atli mmpugi {ano)

. Tabla st bilitalii pe c0BAs tvltRA (nFricilj)
Reaclivii snlstabili pe anaiizOr 2 zile, penfu pmdua mncretrtv$jea cu dci readivi(fspectAnd condiliile de pes[are in tmpul
noplii).
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PASL.8

Refeilnle :

FASL - 0400

PASL - 0420

PASL. 0500

2 x 62,5 mL

4 x 62,5 nL
5x125 nL

Conponenla trusei :

Rl 2x 50nL +

R1 4x 50nL +

Rl 5 x100 nL +
R2

R2

1x 26nL
2x 26rnL
1 x127 nL

((

ALP esle larg dislribuila

R48i22: 0aunatort risc de complicatii severe Frin expunrlre prclungita in caz de inghiLire i
526: In caz de contact cu ochii, clatitj imediat cu apa din belsug si adresati_va medicului.

c0MPozrTrA REACTtVtL0R

Rcactiv'l : Rl
Dielanolamina, pH 10 2

Clorurd de magneziu
I 4 mol/L

0 6:15 mmoliL

losfatazele alcaline in fosfat

la 2-8'C , protejatj de

Acesle valori sunl dale

Reactiv 2 | R,
p Nilrolenilfoslal 50 mnol/L

IIIASURI DE PRECAUT]E

. Reac{ivul Rl contine dieta0ol amina (15%). Aceaslae{ile peric!los 0 n):
R22 : Periculos dac, se inghile

R3B : rilanl penlru piele

R4l; Risc de afectare severa a ochilor

536/37/39: Purtati echipament de protectie co.espunzakr

NO!A: Se reconanda i?ecarui laboralot sa slabitieasca si sa nenlina pralyiile valori de
infonnaliv.

PROCEDURA DE TESTARE
Reactivul p0aLe ii lolosit pe majoritatea analizonrelof automate, semj-aulomale sau
metoda Inanuala Aplicatiile sunt disponibile la 0erere

Lungimea de unda; 405 nm
Temperatura;37'C
Cititi fata de apa dislilata

nesurali varjalia

S46: n caz de inghitire adres va urgent medicului si aratati-i acestuia reci!ientul sau etlcl
- Reaclivii conlin mai puLin de 0. de ald, de s0di!. Azida de sodiu poatr) reactiona cu cuorul
melalelor explozive Daca reaclivul este descarcat in canalizare, claiilj din abundenta cu

Folositi ecl.ipamenl de laboralor curat sau de unica tolosinta pentru a ev,(a conlaminarea
Evacuarea de$Uri d: resptrlalicerin(ele legale
Folositi echipament de laborator cural sau de unica folosinta penku a evila contaminarea

STABII-ITATEA REACTIVILOR

Reaclivii sunt slabili pana la data expirarji menljonata pe elcheta produsului daca sunt
lumlna

:

Slabililalea esle speciiic, penlru iitrare analizor (Fenlru COBAS [/lM felerili vd la I

PREPARAREA SI STABILITATEA REACTIVULUI OE I.UCRU
Procedura de lucru monoreactiv
Amestecati 4 volume de reactiv 1 cu 1 volum reactiv 2,
Stabililale: 5 zile la 20-25'C

4 saptamani la 2-8'C
Procedura de lucru cu doi reactivi
ReacUvji sunt gata preparaU

PRoBH (1,2)

. Specimen

Ser nehemolizal

Plasma heparinizata

.PasUare

Esle mai bine sa se analizeze specimenele proasp€rle (nu mai Eziu de 4 ore 0up, mleclafe) de a te
lemperalura camerei Aclivilalea ALP se poate mE i alunci cand spsinrenekt rbcile {2-g,C) sau
sunt lisate la Lemperature camerei

{t )
VALORI DE REFERINTA 

'

Ser, plasma (37'C):

B,rbali <270 UtL
Femei <240 U/t

Valofile de relerinl, pentru copii $i ado escenti jn limpul cre$leili oaselor s!nl m,li ridicale decit odnuu

a

-20'c

ly' Limila de lemperal!fii

4
FI Num,rullotului

! Dataexnir;rii

250 !t
5 pL

Amestecali $l dup, 50 de secunde de incubalie m,surali varialia absorbanlei pe min:l 0e secun0e



3 Err-rt--rt

Rslivp$!udaCpdhhvitqbrpstuuttretrde*ndi

sEMNrFrcAJrA cLrNrcA (1'4)

Alanin-aminolransferaza (ALT) cunoscuta s ca {ransaminaza piruvic (GpT) este o
transferul grupei de amine de la L-alanina ler o-ketoglutarale penku a forma L

Cele mai inalle nivele se gasesc in ficat si rinichi, si in cantitatj mici in inima si in
Concenkatia ALT este crescuta cand celulele hepatice sunt afectate ( celulele
cauze) Intr-adevar, hepatitele virale si toxicr: induc o ffestere pronurtata a activitatii
si adilinlslrarea diferltelor medicamente induce 0 ridicare usoara sa! moderata a AL

125 mmol/L

680 mmol/L

0 2 000 uiL

ALT in serpoate
li us0r crescula si in urmatoarele conditii: di{itrolle musculara, bgoli hcmolitice, infarc
ALT este mai speciiic llcatului decat AST (Arpartat aminolransteraze) Alat masurile si a ALT au niste valori in
hepaiiie diierite de la alte leziuni parenchimale.

Nivelul serului ALT poate descreste in cazul unei defic ente de vitamina B6

[,tETODA {! )

Metoda IFCC fara fosfataza pyridoxala (P-5'P)

Cinel c, UV

pnnrcrpru (l )

Detenninare kinetica a activitatii alaninei aminotransferaze (ALT):

L.Alanina +t Ketogtularata - :111.-- , piruvali + L-Gtutamal

piruval+NADF+H -.. l?1... ..- L.Lacrar+NAD r
LDH = Laclat dehidrogenaza

c0MPozlTtA REACTIVtL0R

Reaclivul 1: R1

kis lampon, pH 7 50 (30"C)

--alanrna
_0H

Reactivul 2: R2

-l(eloglularal

!ADH

IVASURI DE PRECAI4IE

si urme de plumb pentru

Trebuie respecLate regulamentele curente aflate in viltoare privind eliminarea restut
Folositi un echipament de laborator de unica folosinta sau unul cural Dentru a evita

tolal de NADH inainte

aplicatiei

STABILITATEA REACTIVILOR

Reactivii sunt stabili pana la data expirarii mentionata pD eticheta produsului daca

Referinle:
ALSL- O41O

ALSL - 04:10
ALSL- OSIO

CALCUL

Lil 340 nm, cu procedura monoreacliv li cea cu doi r0activi, atunci cand drumul optic este de 1cm

A|;tivilalea (U/L) = [Aimin x 1746

CONTROL DE CALITATE
Penku a asigura o calitate adtrvata, se recomanda u|jlizarea serurilor de conlrol ca ELITRoL | {control normal) s
EI-lTR0L ll (control patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZEI
umatoare|r date au [ost obtinute pe analizorul 00BAS MIRA (37"C).

. t inierit te
Reactivul este liniar de la 1 5 pana Ia 250 UiL

. Limita de tletectie (l )

Determinata in concofdanta cu protocolul SFBC, limita de delectie este egala cu 2UlL pentru procedura cu un reactiv s
de 3 U/L Dentru Drocedura cu doi reaclivi.
. !iensibilitalea
Variatia medie a semnalului analitic este de 0 57 m^A,imin per UiL a ALT pentru drumul optic de un cm . precizia

Procedura nonoreactiv Procedura cu doi reactivi

n [4edia (UlL) cvt n lvedia (Uit) cvr
sHl 80 26 47 73 27 65

sH2 80 57 29 79 58 46

sH3 80 96 22 i9 203 24

2x62,5 mL
4 x 62,5 mL
5x125 mL

Componenta lrusei :
R1 2x50mL + R2 tx26nL
Rl 4x50mL + R2 2x26nL
R1 5x100mL + R2 txt2TnLC(

ALT catalizeaza

97 mrol/t
1.1 mmoiL

de necroza sau alle

ser Consumul de alcool,

la 2-B'C , protejaU de

ANALIZEI)

poate 0Dserya 0

Acesle valoi sunl dale

lrmp de 175 secune

qI4EOLUru UNLZATE PE ETICHEIE

I i-drj l Apilal nedical penlrJ diagnoslic i! vilro

i]iJ consrttrli insr,uctiunile penku utitizare

g/' Lrmita de temDeralura

4
@.;N!m6fullolului

,j Dala exrirsrii

'Reactiviiconlin mai putin de 0'1% eid de sodium Azidade sodium poate
a forma explosive, Daca se descarca in canarlizare clatjtj cu multa apa

- Valorle inal(e de ALT pot induce rezullate scazute false datorita goiirii subslratului (
de ciLirea rezullatului), Dea este lolosit un analizor , verificati preze0ta unui factor de

PROCEDUM DE LUCRU
Acesfi reaciivi pot li utiliza|j pe majoritatea ana izoarelor, metoda semi automata sau
Aplicatiile sunt dispo0ibile la cerere
Lungimea de unda : 340 nm
Temperatura: 37"C
Cititj fala de apa distilata

- Procedura monoreactiv:

-roo 
lrl l

-rdrati modifcarea absobtjei per minut

. frcedume&f Hctivi:

vl Rr ---l- 
:mO r"l.-vurR2 I _504_l

[,1ixaU si asteplal; 25 de secunde si adaugati:

fulixati, si dupa o incubare de S0 de ssunde, mlsuraLi modillcarea absobtjei per minul
secunde

.Corelatie

Un studiu comparaLiv a fost realizat intre metoda Elitech si al[ reactivi comerciali pe g6 de orobe ser uman
Concenlraliile probelor surt de la 2 la 288 U.-.
Parametrii regresiei lineare sunt urmatorii:

Procedura monoreactiv Procedura cu doi reactiv

Coeficient de corelare {r) 0 999 0 999

Regresia linear a y=094x+17U/L y=095r*09U/l

. Interlerenle (l 
' 
7)

In concordanta cu recomandarile SFBC (Vassault et al , 1 986), au tost etecluate unele studii pentru a delermina nivetu
de interf€rentii a diferi|jlor compusi;

lumrna

Iab a stabi il,tii:
Stabililalea esle speciiica penlru llecare analiz0r (teflru C0BAS tvllM reierili-ye la I

PREPARAREA 9I STABILITATEA REACTI\/ILOR
Procedura mnoreactivi

Mixali 4 volume de reactivi R1 cu un volum drr reactiv R2
Stabilitate: 5 zile la 20-25 gr C

2 saptamani la 2-B gr C
Procedura cu doi reactivi:
Reactivii s!nt gata pfeparati

PROBE (3)

.Sprcimen

Ser nehemo izal

Plasma heparinizat,

. Pistrare
ALT esle un ser slab:l rimp de trei zile la temperalure carneflli sau 1 saDtamana la 4 0r
descreslere semn;llcatjva in dmpul c;cluJu: frer)zel thaw ( ingheudezqhet].

vALoRt DE REFERINTA(2)

S€r, plasma (37'C) i < 40 UiL

Nqlai Se recomdnda fecatui laboralat sa slabileasca si sa nenlina prc,priite vatoi de
itfornaliv.

Gl!coza

Acid ascorbic

Piruval

Inlederenle la valfri mai mari de 500 mg/dL (5 g/1, 28 mmolil)

Interferenle la valori nai marj de 40 mgldL (400mqiL 2 3 mmolil)
Inlerlerente la valsi mai mari de 2 mg/dL (20 mgil, 0 23 nrmot/l)

!l!eji1a neconiuqald : Inlerlerenle negative de la 10 mg/dL (160 mg/1, 270 pnolrt)

Ellltuj4a cmiu(El! : Interlerenle negative de la I I,5 m0idL ( 1 I 5 mg/l, 200 pmot/L).

Iqlfd'!!rca : lnlederente la vald mai mari de 000 mgidLTrigtyceride stuiva ent (6 g/1, 6 9 mmot/L)

llquldmamina : Inledefenle la valori mai Inari de {j mg/dL (fD mg/L}.

Pol inlerlera alli compug (0'10)

lbkserul hen1lizal nu ar lrebui ulilizat penlru ca henoliza sennifrBlivA @ab neri conentnla de NTdin ctuza niveteiorina:tl
de ALT in eilrccile.

. Tabla stabiliEtji pe C0BAS MIM (nlr,cU)
lleacliviisunl$ilbjlipe analiztr 5 zile, p€ntru pmdua rlffitr1ivg 2 s+frori penfu Hcu trired;!'i(resptrlind cmd i te i€
peskare in limpul noplii).

O BIBLIOGRAI1E
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sEMNtFtcAIrA cLtNtcA (1' 2)

t - arnilaza esle o enzim6 de origine pancrealic, sau salivard care
astfej la digestia amidonului

Analjza serului de amilazd este uUlizatt in lipecial in diagnosUcul maladiilor
cronice, precum gi complicaliile acestora, carcinom), in timpul pancrca(jtei acute, se
serului de milazd, maxima fiind atjns6 aprcximativ prlste 12 ore dupb inceput, actj\
sau 4 zile. Totu$i, cregterea sefului de amilazd esle observate qi in 0azul attor patoldtii
ovarian sau cancer la plSman, leziunile glandel0r salivare, alco0lism acut, insuficienlfn
(prezenla unui complex amylazalgG nefillrDt de gl0merul,)

METoDA (3)

Subslrai: CNP-G3 (2-chlof o-4-n jlf ophenyl-Fmall0lrioside)

Enzimalica, Cinelica

prurucrau (3)

Substratul CNP-Gr este hidroiizat sub actiunea calalitica a o-amilazei pentru a produce
o- amtlaza

5 CNP'Gr 3 rlNp + 2 CNp-Gr+ 3 Maltofioza +2 clucoza
CNP-Gz = 2

COMPOZITIA REACTIVULUI

Rscliwlr R

CARACTERISTICILE ANALIZEI
Urmatoarele date aufostobtinuie pe analizorul C0BAS MIRA (37.C).
. Liniaritate
Reactivul este liniar intre 25 si 2000 U/1,

- l-imita de rtetectie{l )

Limita de detectie a fost determinala in contormitate cu protocolul SFBC si este egala cu 7 U/L. Sensibilitate
varia0a medie a semnalului analitic este de 0 34 mAl!/ min per Ui L amilaza, atunci cand drumul optic esle de I cm
- Precizie

C(
- 0- glucosidice, ajuland

acute sau
o creltere fanzistrie a

revenind la normal dupd 3

cancer

sau macroamilazemia

(2-cloro-4nitrofenol)

cuprul lormand azide ale

Precizia intta.test
NqpLtglz4. n"20
Nuplnplu n..20
Mllg1_ndgal n.,20

Precizia inter'test
Nivol scazut n =20
dMh9fo: n=20
Nlvelinalil: n=20

I iiiijl Alaat meoica pen{ru diagnoslic ln rlro

|1il Cons!lla! inslrucliunile pentr! utjtizafe

Il Adresa producatorutui

m= 61U/L
m = 216 U/L

m = 362 U/L

0V=15%
0V=10%
OV.A7 ok

[4ES bufler pH 6 15

Clorura de sodiu

Clorura de calciu

Tiociaoat de potasiu

cNP-G3

50 mmol/L

70 mmolil

6 mmol/L

900 mmolil

221 mmoiL

m= 92U/L CV=25%
n= 223UlL Cv = 17 oh

n=1442U1L CV=24%

. Corelalie

Un sludiu comparauv inke metoda Elitech si un alL reactiv comercial a lost realizat pe 80 seruri umane a carol
c0ncentraLie rla situat pana la valoarea de 1800 U/1.
Parametrii regresiei liniare sunt urmatorii:

ooeficienlul de corelatie: r = 0.9994
Reagrsra lln'are: y = 1.11 x.0 5 U/L

. Interferenle (1,7)

Au fost realizate studii in conformitate cu recomandarile SFBC pentru a determina nivelul de interferenta a anumitor
compusi:

Hgupslgul!: Interferente la valori mai mari de 145 mq/dl (4 q/L) rnterferenle la varori mai mari de 75 mg/dL pe
sef patologic (0.75 gil).

n&&edde: Intederenle la valori mai mari de 1000 mg/dt (10 g/L)

Bili.!bina: Interferenle la valori mai mari de 36 mg/dl. (300 mg/L; 616 pno|/L)

Pol interiera alI compugi (8''10)

0 - fabla stabilit lii pe coBAs MtM (ne{6cit)
Reactivii sunL slabili pe analizor 4 sdptemani kspecland condjljile de pistrare in timp!l noplii)

I BIBLIOGRAFIE

lHerdersn,A,R,l\,4oss,0W,Enzynes,TielzFundamenlalsolClinicalChemislry,5th Ed,Buflis,CA i Ashwod,ER (WB
Saunders eds Philadelphia USA), (2001), 352.

2 Dllour, D R, The pancrcas: funclion and chemical palhology. +th Ed, Kaptan,
L A, Pesce, A I , Kazmiefczak, S C, (Mosby inc eds Sl Louis USA) (2003), 53S and appendix

3,Winn-Deen, E S , el al, Devetopnenl o[ a dircct assay /orFanyiase, Clin. Chem , (19SS), 34 (1 0), 2005

MASURI DE PRECAUTIE
-Reactivulconlinemaiputinde0j%azidadesodiu Azidadesodjupoatercactiona
metalel0r explozive. Daca reacUvul este descarcat in canalizare, clalil din abundenb cu
. Trebuie fespectate prevederile in rigoare cu privire la eliminarea deseudlor periculoase.
- Esle recomandat sa nu se amestece re&lvul cu substante acide.
'Salrva si transpiratia conljn amilaa, de ireea se recomanda sa se poade manusi
conaminarea remtivului
- Depozitati reacLivul in conditii ferite de lumini!

STABII.ITATEA REACTIVULUI
Reacljv!l este stabil pana la data expirarii mErntjona(a pe e0cheta produsului dtra sunt
0e tumlna

lullll!:
Stab iiaiea ste specilic, pentru liecare anatizor k€nlru COBAS l,4tM relerili v, la J CAMCIERIS

PREPARAREA SI STABILITATEA REACTIVI,ILUI DE I.UCRU
ReacLjvul este gaLa preparat

PRoBE (1,2,5 )
- Specimen

Ser

Plasma heparinizali
. P,strare

Probele sunl slabile timp 1 sEptam6ne ia lemperatura cameftri $i 1 lund la 411

VALORI DE REFERINTA (4)

Ser, plasma (37"C): < 90 U/L

NglA: Se recomarda frecarui laboralarsa slabi:easca si sa nenlina prolviile valoi de
infornaliv.

PROCEDUM DE TESTARE
Reactivul poate fi folosil pe majoritatea analizc,arelor automate, semi-automate sau
disponibile la cerere.

Lungimea de unda:405 nm

Temperalura: 37'C
Cilili lata de apa dislilata

Reacliv R 210 pL

Proba 5 pL

Amestecati si d!pa 25 secunde de incubalie masurati variatia absorbantei pe minut (l?\,/mtnl

CALCUL (3)

La 405 nm, alunci cand lunginea df!m!lui optic esle de 1 cm

Aclivilalea (U/L) = 4imin x 2 949 la 37"C

CONTROL DE CATITATE
Pentru a se asjgufa un control de caliLate adecvat, se recomanda serurile de conLrol
ELITR0L ll (conuol patologic).

masca pentru a evrta

la 2-8"C, protejati

ANALTZED

Aceste valori sunl dale

Aplicatiile sunt

de 4 minute

4 Luenlz, K , el al , Evalualior ol a diecl alpha-anylase assity using 2thloro-4-nilrophenyl.alpha.D-nallolioside C in. Chem. L ab

tuled., (1999), 37 (11-14,1053.

5Tielz,NW,Ciinicalauidelolaboratorytesls 3rd Ed,(WB Saunderceds philad€tphiaUSA),(199S),46

6 Vassaull, A, (i al, Ann. Biol. Clin , (1986), 44, 686

7 Vassault, A , rll at, Ann. 8iol, Clin (1999), t t, 685,

I Young, D S , 
glecls of 0reanalvlical variables on clinical laboralory tests, 2ndEd , I,ACC pfess, (1997)

I Young, 0 S , !:flects 0l druas 0n clinical labtralory tests, 4lh Ed , MCC pre$, (19951

l0 Berth, [4. i l)elanghe ) , Prolein prccipitation as a possib]e inpotlanl piltall in lhe clinical chenisl(l anatysts al b!@d sanptes
c)nlaining nonailonal innunoglobulins:2 case re\rls and a rcview ol llerclure, Acla Clin Belq., (2004), ! 9, 263

f. Limila de temperalure

4
@Nun,rullolLDi:^
! uara expfanl

(092007)

Pll-ANrlSL-7

| (conlrol normal) sau
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If ELIT€)chv
AST/GoT 4+1 SL 8

Re4livpstfudagDdicrilitq dorpstur6Emp!fufutd5

sEMNrFrcAT|A cLrNrcA {1'4)

Aspa amin0transferza (AST) sau glutarat oxaloaOetat lransaminaza (GOT) este o
lrans I unei grupari amino de la L-aspartat la o{eloglutarat cu obtinerea L-glL
ubiquitara in organism, dar cele mai mari c0ncenualji se qasesc in inima, lical, muschji
Lezarea c€lulelor acestor iesuturi induce aparitia unor nivele crescub de AST in ser ln
hepaU(a, in special in cazul hepatjtel0r virale nivelul enzimei este semnillca|jv crescut
activitatea AST creste si alinge un maxim dupa 18-24 de ore Activilat€a revine la nivelul
Activitatea enzimei creste, de asemenea, in cazul urmatoarelor situatii patologice:

gangrena mononucleoza inl€ctiosa, pancreafta acuta, afectiuni ca(liee de tipul
pulnronara. Administarea unor anumite medicamente induce cresterea moderata a
Nivelul seric de AST scade in caz de dellcienta vitamniei 86

metalelor explozive Daca raecilvul este descarcat in canalizare, cla0[ din abundenta cu
-Trebuie respeclate prevederile in rigoare cu privire la eliminarea deseurilor periculo6e
- Folositi echipament de laborator curat sau de unica folosinta pentru a evita contaminarea
- Nivelc ridicate de AST pot induce un rezultal fals scazul datorita con$umarii substratului
inainte de citirea rezultatulul) 0acd este utiliz;t un analizor, verificali prezenla factorului de

vnlont or nerenrHtl (2) 
I

Ser, plasma (37"C): < 40 U/L l

Valorile de referi0ta la copii sunL mai ridicate decat in cazul adultilor i

Nqta; Se recomanda frecarui laboralot sa stablteasca si sa nenlina prapiile valoti de
iriornaliv.

Referinle :
ASSL- 0410
ASSL - 0430
ASSL - 0510

2 x 62,5 nl-
4 x 62,5 nL
5x125 mL

Componentele trusei
R1' 2x50mL + R2 lx26nL
RI 4x50mL + R2 zx26nL
R1 5x100mL + R2 txt2tmL

C(
aza AST catalizeaza
AST este o enzima

consumul de alcoot, delirium tremens, hepatjta indusa de consumul moderat de distrofie musculara si
sau pericarditei, embolie

seric de AST

METODAfi)

Itlet0da IFCC fara piridoxal fosfat (P-5 -P)

Cinetic UV

PRTNctPU(l)

Determinarea cinetica a activitatii aspartat arninotransiyazei (AST) conlorm remtiilorl

L-Asparlal + FCeloglularal --l{ Oraloacetat * L-clutamat

Oxatoacetal + NADH + H t- llD-I- 
L-li,4alal + NAD +

[y'Df l,, tulalal dehidrogenaza

COIlIPOZITIA REACTIVILOR

Reactiv 1: Rl
Tris bufler, pH 7 80 (30"C)

L-Asparlat

LDH 0

I/DH O

Rcactiv 2r R2

l-Celoglularal

NADH

I\4ASURI DE PRECAUT]E

Reactivul conline mai putin de 0j% azida de sodiu Azida de sodiu poate reactiona cuprul formand azide ale

CALCUL

La 340 nm, in procedura monoreacliv $i in acea cu doi re;[livi atunci crnd dr!mul ]ptic esle de 1 cm

Activilatea {Ul-) = flmin r 1746

COI'ITROL DE CALITATE
Pentru a se asigura un conltol de calitate adecvat, se recomanda serurile de control ELITROL | (control normal) sar
ELITR0L ll (conrol patolooic).

CARACTERISTlCILE ANALIZEI
Umatoarelc date au lost obtinute pe analizorul C0BAS MIM (37"C).
. Llniaritate
Reacfvul esb liniar intre '10 si 250 U/L
. Limita de rletectie{l)
Limita de delectie a fost delerminata in conformitate rtu protocolul SFBC si esLe egala cu 2 U/1.
. {iensibilitate
variatia medie a semnalului anali00 este de 0.57 mA,{/ min per u/ L de Asl , alunci cand dfumut optic este de I cnr
.Precizie

100 mnoliL
330 mmolil

2000 u/L
1000 u/L

78 mmol/L

1.1 mmolil

si rinichi

unor lone fulminante de

unui intarct miocardic,

4-S zile

celulelor hepatice,

totala a NADH
pe aplicalje

2-8'C , protejati de

ANALIZET)

Acesle valoi sunt dale

Procedura de testare ntonoreactiv Ptm$ffi d€ t6tre cu dd rcictivi

n Media (UlL) cvt Media (UlL) cvx

sHl 80 48 80 71

sH2 79 40 78 46 63

sH3 80 222 29 BO 22 2B

STABII.ITATEA REACTIVILOR
Reacbvij sunt slabili pana la data expiraii menlionata pe eticheta produsului daca sunt
lumtna

Tab a stabilili(ii:

Slabililalea esle specillcd penku fitrare analizor krenlru COBAS MIM consultali i CARACTERIS

PREPAMREA SI SATEILITATEA REACTIVULUI DE I-UCRU
. Procedura de lucru monoreactiv
Amestecati 4 volume de reacuv 1 cu 1 volum reactiv 2
Stabililate: 5 zile la 20-25'C

2 saptamani la 2-8'C
. Procedura de lucru cu doi reactivi
Reactivii sunt gaLa preparaU

PROBE (2 3)

.Specimen

Sef neh€molizat

Plasma heparinizaLa sau EDTA

.P,stare

Serurile sunt stabile 24 de ofe la temperatura camerei, 2ll de zile la 4"C si cel putin un jn la

. Interferente (1,7)

Au fost realizate studii in conformitate cu recomandarile SFBC pentru a determina nivelul de interferenla a anumito
c0mpusr:

Glucoza: Interl

Add_eseqlE: 1r/r \
Piruvat Interle

$l[u-![areep L,300 !mour).ELltru-Urc-eod 200 pmot/L).

Iulldjletea: In y'1, 6.9 mmoul)

llguldooamina: lnterferente la valori mai mari de S mg/dL (S0 mg/L)

Pol interiera alli,rompu$i, (8i0)

Nq!9: Nu /o/osili seru/i h enolizale deoarile henoliza crcste sennificaliv concenlralia ASf datorila nivelului crescul d(
AST in eitocilD.

-Tabla stabilititiii pe CoBAS MIM (n+ricit)
Remlivii sunt stabli pe analiztr 5 zile pentru procedura mnoreativ gi 2 siplrmiri ls pent.u pr@d!ra cu doireaclivi
(resDeclind cond I le de pAslrare in limpul noplii).

BBLIOGMFIE

. Corelatie
Un studiu comptrativ intre metoda Elitech si un alt rBacliv comercial a fo{it realizat pe 86 senti umane Concentratii
probelor variaza intre 5 si 250 UiL
Parametrii regresiei liniare sunt urmat0rii:

Prccedura de test!re mnoreactiv froddrrd *r bstue d doi reetivi

Coeficientul de corelatje (r) 0 996 0 999

Regresia liniara y=0,97r+07U/L 094r+07U/L

1, Hefderson, A R, Moss, D W., Enzymes, 5rn Ed, Burlis,CA i Ashwood,ER (WB
Saunders eds Philadelphia USA), (2001), 352

2 Tielz, N W, Cliilical quide lo labdatdy lsis, 3rd Ed , (WB. Saunders eds philadetph a USA), ( I ggs) 76

3 Scheruin,J.E,Liyerluncilor, ,4lh Ed,Kaplan,LA pesce,Ai,Kaz_mierc-zak,

S,C., {t4osby lnc. eds Sl Loui

4 Wild, ltl,K., Ctrkayne, S., Enzfrology. Clirlical Chemistry I Conceots and Apoli(A[g!, Ander$n, S C , Cmkayne, S (W B
Saunders eds. Philadelphia USA), (1993), 238.

5.Schumann, G , el at Ciin Chem tab tuled ,1,2002), 40,725

6 Vasault A,, el ,31, Ann, Biol. Clin , (1 986), 44, 686

7 VassaullA, eiil, Ann. Biol. Clin, (1999), 57, 685

I Young, D S , Eilecls oi preanalvtical variabls on clinical labtralory lesLs, 2nd editior, AACC press (j997)

ediUm, MCC Press {10951.

e inpodanl piltall in lhe ctinical chenislry analysis ol bi00d samp/es
feuiew ofiileraiure, AglA Ctin Beto., p004), I 9, 263.

PROCEDUM DE TESTARE
ReacLjvul poale fi folosit pe majoritatea analizoarelor automate, semi_automate sau
disponibile la cerere.
Lungimea de unda:340 nm
femperatura: 37'C
CitiU tata de apa distilata

manuala. Aplicatiile sunl

oe lucru

Reacliv de lucru ilO0 !L
Proba 20 1

Amestecati si dupa 50 de secunde de incubare masurati variatia absorbanlei De minut timp de 175 secunde

cu doi reactivi

Reacliv R1 200 pL

Reacllv R2 50 1

li'iiil nnaat nelica penlru diasnoslic ln viko

[Jij Consuttali instrucliunile penlru ulilizare

d 
Adresa producilorutui

J,- 
Limila de lemperalur,

iENumeruliolul!

ll Data exrirarii

lVodilicare dln versi!nea precedenL,

de 150 secunde

(092007) Plr,ASljl4/1.8
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BILIRUBIN,, TOULA $I

Readivpsrtudagbdfu huittD, dorp€rtruutlmfdeixBg

sEMNrFrcATrA cLrNtcA(1.3)
Aproximativ 80,85% din bilirubina produsa este (ledvata din dEqradarea
hemoglobinei din erjtrocjtele imbatranite llilkubina se legata la albumina este
conlugata cu eid glucuronic, proces prin care creste solubilitatea ar)esteia Este
si hiclrolizata in tractul gastro-intestinal

Co0cenfatia serica a bilirubinei nsonjugate crste in caul unei productii
acuta sau cronica) si in cazul unor dezectilibre la rctabolismuluj bilirubinei sau
(sindromul Gilbert, sindromul Crigletr Najjar. icter fizio ogic la noi nasculi).
ExcreUa redusa (valamari hepatocelulare: hepali(e, hepatita cu cauze idiopatice a
Dubin- Jonhson si Rotor) si obstructia fluxului biliar (produsa de calculii biliari sau
a concentratiei de bilirubina conjugata si jntr,o anumita masura o crestere a bilirubinei

METoDA (3)

lvletoda Malloy'Evelyn modiflcata
End point

PRINcIPU (3)

Acidul sullaniljc reactioneaza cu nitritul dtr sodiu (Na NO2 ) si lbrmeaza acidul
dimelilsulioxidului, bjlirubjna conjugata s neconjugata reactioneaza cu acidul
azobilirubina In absenta dimetilsulfoxidului, numai bilhubina conjugata formeaza azobilil

Acid sullanilic + NaN02 

-> 
Acid sulfanilic diazotal

Bilirubina + Acid sullanilic diazotat __> Azobilirubina

COMI'OZITIA REACTIVILOR

Biiirubina totali Bilirubina directi
Reactivul li Rl Roactiwl i; Ri

Acid sullanilic 28 I 28 g

Acid clorhidrlc 58 175
D rel"s"l'orid 7

\rtril de sod J

IYIASURl DE PRECAI{lE
-Reacliv! Rl esle iritrnt (i i)
R 36/37/38: lritant pen{ru ochi, sistemul respirator sau pielel
S 23: Nu inspkati vapoili

S 26: In caz de contact cu ochii, clati$ imediat cu apa din belsug si adresab-va medicului
S 37i39: Purta0 echipament de protectie corespunzator.

Reactivul 2 conUne mai putin de 0 1% azidr de sodiu Azida de sodiu poate reactiona
melalelor explozive.

Tfebuie resptrlate prevederjle jn rigode cu Frfivire la eliminarea deseurilor perjculoase
in canalizare, claiiti din abundenta cu apa.
Folosili echjpament de laborator curat sau de unica folosinta pent u a evita contaminarea
nterlerenta cu unele pr0teine p0ate ll evitata prin clatirea tubulaLurii analizoarelor cu

STABILITATEA REACTIVILOR
Reaclivii sunt stabili pana la data expirarii mrlntionata pe etichela pr0dusului dea sunl
do lumina.

Tabla slabilileIi i

Slabililalea esle specific, penlru tiecafe analizor (Dentru COBAS MIM consu lali J CARACIERIS

PREPARAREA SI STABILITATEA REACTIVILOR
Reactjvii s!nt gata preparati

pnoet (3 4)

'Specimen

Sei nehemolizat
Plasma heparinizata

Protejali probele de lumina inainte si dupa an;liza

- Pastnre
Dac, serul gi plasma sunl protejali de lumin,, prob3le sunl siabile 2 zile la lemoeral!ra camerei sj 4
indelungara inghelali prooele la .20'C.

vALoRt DE REFERTNTA(4)

Ser, plasmai

Biiirubina totali:
Prcnalui
0-1zi: <8.0mg/dl (80m9/1, 137pnol/L) I

1-2zile:<l2.0mg/dl (l20mgil 205pmotiL) 
|

3-5 zile :< 16.0 mg/dl (160 mgt-; 274 pmoi/L) I

03-1 2mg/dl (3.12mgil 5-21 pnotit)

Eilirubina directa: <0 2 mg/dL (2 mgiL; 3 4 umot/ L)

L4eLup!
0.12i;1.4,8.img/dl (14187

1'2zilei3,4-11timg/dL (34-115

3.5zile:1 5-12 lmg/dl (15-120

Nqla: Se recomalda tecatui laboralor sa slabilieasca si sa nenlina pro\riite valai de
inlomativ.

PROCEDUM DE TESTARE
Reactivrll poate ll folosit pe majoritatea analizoarelor aullmate, semi-aUtomate sau meto0a
disponjbile la cerere.

Lungjmea de unda: 550 nm
Temperaturat 37"C
Cititi lata de blankul de reacilv
lnlormatiile de mai jos se refera la analizorul COBAS l\4lR,q

A) Bilirubina totala
Reactiv de lucru: Amestecail 5 volume reacbv lli cu 1 volum reacliv Ril Acest reactiv se
lolosire. l:vitati expunerea directa la Iumina

Refeilnle ConpDnenlele trusei
BlLl-0600T8D2x125ml TOTAL 1 x 125m1 +Rl DIRECT 1 x 125m1 +R2 2x sml

ElLl-0620 Direct:2 x 1i 2 x 125 mL +R2 2x5mL
8lLf0640Total2x125mL t{1 zx ttSmL+Rz lx)ml

C(
provine din degradarea
la ficat unde esle rapid

apoi in canaliculele biliare

(anemie hemolilica

ale transporlului eesleia

nascul, ciroza, sindromul

o crestere impodanta

prezenta

lormand

cuprul lormand azide ale

reactivul este descarcal

NaoH01N

la 2-B'C, protejati

la 4"C Pentru o pastrare

24.149 pnol/L)

58'197 pmol/L]

26.205 umo/L)

Aceste valori sunl dale

Aplicatiile sunt

diazotat. ln
rc diazo at

B) Bilkubinr directi
Readiwl de lucru: Amestec4j 5 volume din R1 cu 1 volum din R2 Acstreadv febuieoreoJaldoa indnle
de utliae Evilati exDunerea difect, la lumin,

CALCUL

Cu Calibrator i (A2 n! prob, 
* n n = Concr)nlralia slandardului

(A2-A1) g6n6u6

Cu Factot: (A2 -Al) p,05, x F

F : 323 323 552
Unit : mg/L mgidl Umoli L

&.U : Acesl rbclor esle valilat po Cobas Mira ldrunul oplic de 0.6 ct ) penttu rca(tiii I ilirubina Tob.,l ii Diede EIIech. pentu altl
nelode el lrcbuie detarninal ulilizand un calibralot idenlifrcabit in naleiaiul de rehinle S\ M I 16a ld tislilutului Nalional de
Slandarde ti ]:ehnologiel.

CONTROLUL OE CALITATE
Penlru asigurarea unui control de calitate adecvat, sunt recomandate scrurile de contr0l ELITROL | (ser normal) s
ELITR0L ll (r;er patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZEI
Aceste date au f0st obtinute pe un analizor C0BAS MIRA (37'C).

A) Bilkubina lolrli
- Liniaritate
Reactivul est() liniar pana la 20 mg/dL (200 mg/l, 340 !moUL)
. Limita de deteclie (l )

Linrita de deh)clie determinata conform protocolului SFBC este egala cu 0 07S mgidL (0 7S mg/l, 1 3 pmo /L)

' Sensibililate

Vilialia medie a senrnalu ui analitic esle de 52 mlA pe mg/dl de bilirubin, l0lal, (5 i: mlA per mg/L or B I m:A per !mol/L) pentr! un
drum optic de I cm.

lJn sludiu cotr)parativ inlre metoda Elitech si un alt reactiv comercial a fost n)alizat pe 51 serud umane
Paramelrii regresiei liniare sunI urmatorii:
Coeficientul dr) corelatie: r = 0 9990
Reoresia liniara: y = 1 2244 x +0 09 mg/dl

.lnterferenle (l )

Au fost realizate studii in conformitate cu recomandarile SFBC penlru a determina nivelll de interferenta al diferitlo
compusi:

ori mai mari der 300 mg/dL (3 g/L ; 16 nmotil).
vatori mai mari de: 600 mg/dL (6 gil).
ta vatori mai mari de 500 mgidl (5 g/L).

ta vatori mai mari de : 40mgidl (400 mg/L ; 2.2 mro|/l)
Pot intedera alli compugi (l'8)

B) Bilirubina direct
.Liniaritate

fleactjvul este liniar pana la 18 mg/dL (180 mg/L 307 pil0ul)

- Linrib de detecgie (i )

t imiia de detecUe detefminata c0nform protocolufui SFBC este egala cu 0 05t mq/dl {0 5g mgt, 1 0 pmotil)

- Selsibilitate
varialia medie a semra ului analylic esre de 52 mrA pe mg/dL de bi irubina conjlgar, (5 2 mT per mg/L or I 9 m A pe
pmo|/L) penlru drumul optic de 1 cm

Un studiu comparaUv intre metoda Elitech si un alt reactiv comefcial a fost rcitlizat pe 42 seturi umane
Parametrii regrcsiei liniare sunt urmatorii:

Coe'lcienlll de corelatie: (r) = 0 9988

RegresialinjarE: y= 1 2148 x +005 mgidl

- Inter{erenle (l)

Au fost reaiizat') studii in conformitate cu recomandarile SFBC penku a delermina nivelul de interferenta al diferitilo
compusi;

lori mai mari de; 300 mg/dl (:t g/L ; 16 mmo
vatori mai mai de: 400 mg/dt. (4 gil).
valorimaimaddeT0mgidlpeselnormal(0.7 )lnlelefenlelavalorirnainaride200mg/dLpeser

&,ilb$glUigi lnt(derenle la valori nai mari de 20 mg/dl (200 mgil, 1 1 mmot/t)

Pol interiera alli compugi (l'8)

' Tabla strbilitilii pe C0BAS MtM (ner,cili) : Bitkubina totat, ti dkecE
Reactivii sunl slabili pe analiztr 12 ore fard a fi reca ibrali (respectand condiliire de pisi are in rimpul noplii)

ANAL ZE

imediat inainle de
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COLINESTERAZA]IO

Rslivp$fu dryedichu{tq pstudeaeprcbiofld l

sEMNtFICATIE cLtNtcA (1'2, 3)

Serul de colineslerazd (ChE) (pseudocolinest3raza sau colinesleraza ll, EC 3 1 j g) se
asmenea in materia atba a creierutui, pancreas, inima $i ser. Rolul $au biologic nu dste
ChE poL ll analizate ca indicator de intoxicarc potenljald a licaLului prin inhalare sau in

datorila unei degrad6fi lente a miorelaxantului,
Se obsery5 o diminutre de 15-25% in cazul intoxicdrji ugoare, o diminuare de 25-3St" in
diminuare de 30-5070 in cazul inLoricdrii serioiNe cu compu$ji organ0fosforici, dar de
cronice sau acut5 0 diminuare de 50-7O1, se produce in cazul acelora cu m€
carcinomd a llcaLului

METOOA

Enzimalic,

CineIca

pnncrptu (4)

S!b acliufea cala iticd a colineslerazei bulii lltrolina iodat?i esle hidrolizat, in liocolina iodald

Colinesleraza
UJrrfllocd na - h20 .>- Iioco]ina,odal, , Butiral

Tiolii reaclioneaz, cu 5,5rDiliobis-(2-nitrobenzoal) sau DNTB producend un compus galben,

Tj0c0|ina+5'-5|DiliGbjs.(2.ni|robenzoal)=>

t\4P0ztTrA REACTtVtL0R

activul 1r R1

Tampon de losfat, pH 7 40

5,-5 - Ditiobi s-2-ni lrobenzoat

rctivul 2i R2

S-Buliriltitrolina iodata

rllAsuRt DE PRECAUTTE

:aclivuJ R2 este iritant (l i) (S-butiritliotira iodale, < 86%)
j/37/38 ; ldlanl penku mhi, sislemul respiral0r gi pielD

: In caz de c0n(act cu ochii, clatjli imediat cu apa dj/t belsug si adnlsail_va mediculi39 : Purtati echipament de protectie coresprnzalor.
rpa rtronstituire reaclivul R2 nu prezinti fisc penlru limp indelungat
)aclivul R1 contife i-meiiiisoliazolon care poate prov0ca reaclie aler(ic,
acuarea deFUrilq: f espdalicerinlele le gale

tositi echipament de iaborator cural sau de unica folosinta pentru a evita contaminarea

STABILITATEA REACTIVILOR
eactrvil sunt stabttt pana ta data expirarii rentiorata pe etichela produsului dea sunL
mna
la slabilitati;

) laleaeslesptriiicrpenLrullecareafaizor(penlr!COBASi/lM,cm$llali{CAF|ACIERISTICILE

EPAMRLq SI STABILITATEA REACTIMLOR OE LUCRU
)activul de lucru I
tvalr reaclivul Rl cu volum potrivil de ap, dislilal, agi) cum esle ifdical pe etjcholb
rplali 1 5 mif ule inain le de utjlD ile.

Stabililale : 4 sdpEmani la 2-8.C

10 zile ta 25"C

)ac{iwlde lucru 2

)vali feac[]v!l M cu vo um polrjvit de ap, dislllali aq:L cum esle jndicat pe etichetd
)plali 15 min!le inainle de !tiizile.

SlabiilaLe : 4 stptbmani ta 2-8"C

10 zite ta 25.C

oBE {2,3)

obe cerute

sau plasm? heparinizat6

coagulanli au rolul de inhibatori

istrare

u $ p asma sunt sLabili pini la 6 ore la temperalure camerei, o slipl,manl la 4.C $j 6 luni

LoRr DE REFERTNIA(5 | )

lfl 37" C

| 5320.12920
rmei l6-3 ni, neinsercinale, care nu administreazi conlraceptjve hormonakr: 4260 _ 11250
nei 16,3 ni, ins,rcinale sau care adminislreazb contraceptive hormonale : 3650 ,9120

Nele: se reconarda fiecarui laboralor sa slat,/easca sl sa menlina propiile valoti
dale infarilaliv.

Nivelele serului de

contaclului pielii cu unii
compu$i organolosforici (inclusiv unele ins€sticide sau gaze neurologice); in malidiile ficatului: sau inaintea unei
aneslezii cu succinicolina pentru a elimjna insulicienla congenitalb a acestor enzime cdrc duce la o apnea prelungitd

Rl 16x3nL + F2 4x l.snl_

CONTROL DE CALITATE
Pent/u asigJrarea unui control de calitate adecval, sunt recomandate serurile de control ELITROL | (ser normal) s
ELITR0L ll (ser patologic).

DATELE AiIALIZEI
Aceste date au fost obtinute pe un enalizor C0BAS MIRA (37'C).

.l.iniarilste

Reactivul este liniar de la 1200 l0 8000 Uit,

. Limita de dcteclie 0)
Limita de delectje delerminata conform protocolului IiFBC este egala cu 1O U/L

. $ensibilitah
Varialia medie a smnal!lui analytic esle 0 085 m0A/min pe U/L de colinesleraz, l)enlr! un drum 0plic de 1 cm

CHES-00ti3 16x3 nL

C€

in special in fical, dar de

Jl intoricarii moderate, o

$i la pacien(i cu hepatitd

avansate de ciroz) Si de

la 2-B"C, protejatj de

Acesle valoi sunl

. Precizie

Precizia inta.test
Nivel sc'zul I

Nivel nediu:
Nvel inall::

Precizia inteitest

m = 1637 U/L CV =230k
m= 4488U/L CV=19%
n= 7721UtL CV=130/o

m= 1372UiL CV=26%
m= 4550U/L CV =22%

n=20
n=20
n=20

Nivel scAzullt n = 20

NivelmediuL n=20

t2 mmo/L

024 mmo/L

!!Ud.j!aLt n = 20 m = 7674 UiL C,,t =34%
Unstudiucompaatjvintremet0daElitechsiunaltreacliv comercialafostrealiuatpe59serurl!mane
Cofcenlraliile probdor au lost cuprlnse de la 1053 la 7234 Uil_

Param€lrii regfesiei liniare sunl umrtsii:

Coeficienlul decof6lalie : (r) =0 9989

Regresia liniar, y = 1.1441 \ -3227 UIL

- InterferenP (7,8)

Au fost realizate sludii in c0nformitate cu recomandarile SFBC pentru a d0termina nivelul de interferenta al dileriljlol
c0mpusr:

Eillu-lba conjuqala : Intederenl aldi mai marj de 25 mg/dl (250 mg/L: 427 prnol/l) pe ser normal inclinalij negal/ve de la
20 m0/dl mgiL, 350 pmotit) pe ser palologic.

Au@baleeprueli :lntedelenlelavalorimaimaride36rng/dl(360mg/L;616pmol/L)pesernormat inctinaliinegatrvedela
30 mgidL (300 mg/L 513 lmo|/l) pe ser paLotogic

Inlederenle la valori mai mari de 500 mg/dl (5 9/_,

lnlerlerenle la valori mai mai de 600 mq/dL (6 q/L; 6 9 mmol/L) fl tigticsidete

Pot interiera alli compugi (9'11)

0 . Tabla stabilitilli pe C0BAS MIRA (nericili)
Reaclivii sunl slabili pe analizofo sdplemanA (respectend c0ndiliile de p,slrare in limpul floplii)
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diagnoslic i, vriro

l']trsultalr ifl strucliunile penlru ulilizare

Ilrucrtorului

f,lfllla de lemPelalufe

I tilP?'rul lolului /\dres

ilata 
expirSrii

RCNS X mL Reconslitule wilh x mL:OCEDURA DE TEI|TARE
eactrvul poate ll folosit pe majoritatea analiz0ardor automate, setni_automate sau
sponibjle la cerere.
rngimea de unda:405 nm
:mperalurar 37"C
liti lata de apa distilata

105 nm, cu drumul opllo eslede 1 cm

vilare (U/L) = lA/mif x 11 730

lalie

tr!,ro.lrrrl 300Xl
roba Zvt l
esjg4\Ilgpi 25 ssLlde de,ncLbare, adeJgali:

10- pll

-J

ia abssbanlei pe minul (!/Vmi0) Limp de 75

LCUL

Aplicatjile sunt
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SEMNtFtcATtE cLtNtcA (1, 4)

In sange, aproximativ 50% din calciul plasraUc este liber, 40-4S% este legat de albun
sub lofma unui complex, Calcemia masoara calciul total, dar numai calciul liber este

hipoparatircidism sau defrcienla de vitanina D (osteomalacie, sarcoidoza ...).
hipefcalcemie sunt asmiale cu hipefpara{roidistn, tumori sau metastaze osoase,
vitamina D.

'ALA 
- 0600 2x125mL RI 1x125nL + R2 lxl2|nL + Std lxSmL

550 nm

37'C

rmp0rtanl ln mineralizarea oaselor, excilabilitatea neuro-musculara, conlractia coagularea sangelui.
Nivelul proleinelor serice trebuie luat in conrjiderare jn cazul interoretarii nivelului de total
Hipocalcemia poale aptrea ca uflnare a unui esec ren€rl cronic cu hipercreatinemie sj sau in caz de

mat comune cazufl de
sau supradoza de

Calciuria are importanta dign0slica scazuta, exceptand cazurile de liliaza sau tubulooalii

UEToDA (5,1 )

Colorimelric

Complexon o cresolftaleina

pntHctptu(1, t )

ln mediul alcalin, orlo-cresoJllaleina formeaza a tn complex ro$u-inchis cu calciul,
concenlratia tolale a calciului in ser
B-hidfoxichinolina previne interferenta ionilor de i\rg2'pants la 0 concenlraUe de 4 mgiL),

PROCEDURA DE LUCRU

Reetivul poate fi folosit pe majorilatea analizoarelor automale numai in modul de lucru
monoreactiv (recipientele de reactiv inchise elans), rtemi-aulomale sau m€loda manuala
Aplicatiile sunt disponibile la cerere,
Lungime de unda :

Temperalura :

si intre 5-'10% se gaseste

Calciul joaca un rol

€sle drtrt propo(ional, cu

produsului dea este

la 2-8'C, feriti de

maxim I ore, la 2-8'C

prsipitarea sarurilor de

CO[1I'OZITIA REACTIVILOR
Reac(ivul 1 : R1

DieLilamina

Reactuvul 2 i R2
0-Cresolilaleina

8-Hidroxichinolina

Stendard i Std

Calciu

i IIIASURI DE PRECAUTIE

-Reactivul'l contine dietilamina (2 7%) si reacUv!l 2 contiae dimetilsu fox d (37,5%)

R 36i37/38: kilant p€nlru ochi, piele, tfact fespirator

Reauli de siaurenla keaclivRl)
S26 i In caz de contactcu ochii clatjti imediatcu multa apa si adresatj,va medicului
529: Nu goliti in canalizare
S37i39: Purtati echipament de protecLie coresipunzalor
545 i ln caz de eciden( si daca va simtiti rau adresati-va im€diat medicului (aratand
posibjl).

d e s iou ra p 
I a ( rc ac liv R2)

S 23: Nu inhalati vapori
S26 : ln caz de c0ntacl cu ochji clalti imediat !u multa apa si adresati-va medicului
S37/39i Purtati echipament de proLec[e corespunzatof.
- ReacUv!l este loarte sensibil la C02 atrnosletc

Evitati expunerea indelunga(a la aerul ambiant
Pastrati recipient!l inchis etans dupa folosjr0
S(andardu ie immediale inchis cu capac pentru a preveni c0nlaminarea si evaporarea
Evdoa'ea id: respectalr cerinlele legde

- Folosjti echipament de laborator curat sau d3 unicB folosiuta penuu a evita contaminante

.STABILITA EA REACTIVILOR

Reactjvii sunl stabili pana la data expirarii inscriptionata pe eticheta pf0dusului cand sunt
tumt0a.

r PREPARAREA SI STABILITATEA REACTIVULUI DE LI,JCRU

. Slandard i solulia esle gala penlru ullizare

. Reactivi

I l'/iixali I volum din feacliv 1 cu 1 volum din reacliv 2

Slabililale

4 ate la 20.25'C

20 atela2-B'C

pnoee (3,7)

.Specinten

Ser

Urina colfftala in 24 de ore fara conseruant

. P,strare

Serul trebuie separat de celule cat mai rapid. Calciul total este stabil la lemperatufa c
penLru 0 saptamana sj la -15-(-20) "C timp de 12 luni
Dupa colectate, probele de udna trebuie eicifiate cu acjd clofhldric 6N oentru a
calciu Urina poaLe fi conseryata Unrp (le 2-B.C tjmp 5 zjle la 2-8'C.

vlLoRt oe nerennttA(1)
Ser :

CALCUL

" 
--- xn n=concentratiaslandardului

^Slandafd

O CAUBRARE

Valoalea de concentlalie a Slandardului de calciu 10 mgllL este idenlilicabile cu i)mumenlalia de Relerint6 Standard SRM 909b (.
Inslilulul0i Nalional de Srandarde 9i Tehnologiej.

S€ lercmand, eleclualea unei calibr,ri noi atuni c6nd s schimbd lotufile retrti!ilor li cand rezullatele conlrolului de calitate
$ad dincolo de girul stabilit.

CQNTROL DE CALITATI:
Pentru a se asigura un control de calitate adecvat, se recomanda serurib de c0nlrol ELITROI | (control nomal) sar
ELITROL ll (cootrol patologic),

CAMCTERISTICILE ANALIZEI
lJrmatoarele date au fostobtinute pe analizorulC0BAS MIRA(37"C)

' Liniaritate

Reactivul este liniar inlre 5 0 9i 13 5 mg/dl (50 $i 1 35 m0L, 1 13 Sr 3 37 mmot/t)
. Limita de detectie(8)

Limita de detectie a fost determinata in conrormitate cu protocolul sFBc si oste egala cu 0 54 mg/dL (5 4 mq/L 0 t4
mmol/L).
. Sensibilitate
variatia medie a semnalul!i analilic este de 30 m"A pe mgidl- de calciu (3 0 ml pe mg/L sau i 1 

g mlA re mnol/L) penk! !n
drum optic de 1 cm.
- Precizie

Precizia intra.test
Nivel scezul:

l'livel inalt

Precizia inter-test
Nivel scezut

Nivel inalt

' Interferenle (8)

Au fost realizate studii in confomitate cu rm0mandarile SFBC penlru a determina nivelul de itterlerenta a anumilo
compusr:

Acid ascorbic

Bilir!bina

Colesttrol

Hemoqlobina

U!sr9!!
Turbidilale

Pol interiera alli compugi 
(911)
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SMBOLURI UTILIZATE PE FNCHETE

[i;;" I Aptral medical penlru diagnosli0 m viiro

{-]il Consuttali lnstrucliunile penlru ulilizafe

d 
Adresaproducittrutui

{092007) PrT-

cAL0-6

360 mmol/L

015 mmol/L

17 2 mmo/L

8.6 10.3 L

86 103 t
215 257 mmot/L

l0 mg/dL

100 mg/L

2.5 mmol/L

r=10 m=97mgidl
n=10 m=142mg/dl

n=10 m=93mS/dL
n=10 m=135mS/dL

CV=2.7%
c\,1=260/"

cv=34%
cv=51%

calcemia este inLerpretata intoldeauna rn conformitate cu concentratia proteineror Drasma[ce

urna: 1oo 3oo ngl24h
250 7 50 mmoti24 h

Ngtar Se /ecolnanda f€carui taboralor sa slabibasca si sa nenlina propiile vatari de
infarnalfu.

: Inlerlerenle la valori mai nari de 40 mg/dL (400 mg/dl 2 3 mm0t/L)

: Inlederenle la valdi mai mari de 30 mgidL (300 mg/L; 5j0 Umcl/L)

: Inlederente la valori mai mad de 600 mg/dL (6 gil)

: Inlederente la valori mai mili de 200 mg/L (2 g/ ,

: Intederenle la valori mai mari de 10 mgi(lL (100 mgil)

: Interlererle cu lrigliftridele la vatoi mai mai de 600 mg/dL (6 g/1, 6 9 mmolil)

t/. Limila de lemferalure

4
;;l NumerlJlotului
,-::t l

. : Dala eroir;riiI

Amestecatj si citjt absorDanla (A) dupa 75

Acesle valoi sunl date



Rstivpetu dagpdich u{to, dorpstu uttm trdc*n*

SEMNIFICATIA CLINICA (1.3)

lonul de clorurE esle anioul cel mai abundenl in fluidul exlracelultr El asioure Dotrivitt,
drstrlbuirea hidrica $i trhilibrul de anioni-calioni Concentratia sa este similal $i este intluenlat5
de c,lre aceea$i factori, Determinafea concenlraliei Cl din plasmd e$te ulild in difefenljale ale

urind esl.e de
diuretice

Hrpocloremia este obseruatE in cazul indivi;.ilor cu neiritd cu pierdero de sare

lluidului

Hipercloremia insolelte dehidratarea, RTA (acidoza tubulare renald), actd0za
metabolicS, diabetele, consum inalt al serii.

METODA (4)

Tiocianal de mercuf

Colorimelric

Final point

PRINCIPIU (4)

ln prezenla nilralul!i ieric ai a ti0cianalului de mefcur, ionii de clor duc la i0rntarea
acestui compus cafeniu esle propo(i0na a cu c(rncentralia dmlui

2c'+Hs U, ftgct2+2(SCN)'

^>
3 (SCN)'+ Jt _;- Frr(SCN)3

c0MP0ztTlA REACTtVtL0R
Reacliv: R

Tiocianaldenerc"r(il) 13 mmo/_

Niral le.ic (lll) 30 nmoti._

Ac;d azolic 29 mmo.ir

Standard: Std

Clor

]\4ASURI OE PRECAUTIE
-Trebuie respectate prevederil€ in rigotre cu privire la dinlinafea deseurilor
- Folositi echipament de laborator curat sau de unica folosinta Denlru ; evita

Slandardul kebuie inchis imedial cu capac penlru a preven @nlaminarea si evaoorarea

E LI T€>c h

perturbaliilor bazeloFacide $i este esenlialA pentru calcularea spatiului de anion.
valoare clinici cu peienlii care prezintd alcaloze metabolice persistentd, care nu

astfel de cazuri ca in(Oxicalia cu bromure, expansiunea SIADH (secrclia hormonului
exfacelular acidori melabolic5 sau secrelia gastjic6 persistenl6, prrum Si voma I

I] STABILITATEA REACTIVILOR
Reaclivji sunt stabili pana la data expirarii menbonata pe etjcheta Dr0dusului
protejatr de lumina

Tabia (abilll tii :

Slabililalea este specificii pentru liecare analizor lpenlru COI]AS MIM referili_ve la j

PREPARAREA gt STABTLTIATEA REACT|V|L0R 0E LUCRU

Reactivul $i slandardul sunl gala penlru ulilizare

pnoee {2 5 )

- Specimen

Set

Plasma heparinizaLi Urina

coleclat, in 24 de ore

016 : Dupe ffbrq loale probele lrebuiesc rcpid separale de celule penltu a evila
net€tolism chinbadb pH.

- Pesuare

lonii de clor in probe sunt stabili cel pulin 1 sipliimane la temperatura camffei,

98. 107 mEq/L

9B - 107 mmoliL

110,250 mEq/24 h

110 - 250 mrol/24 h

Nqta: Se recofiadda f€carui laboratot sa stab]lteasca si:;a nenlina pro,otiite valori de
dale inlornnliv.

PROCEDUM DE TESTARE
Reactivul poate fr f0l0sit pe majorjlatea analjz0arelof aulomate, semi-zutomate sau
sunt disDonibile la cerere,

CHL\-06t0 2x125nL R 2x125nL + !;td tx SnL

O CAUBM]ION
Concenlralisr value ol Chloide Sland,rd 100 mEq/L is kaceable lo the Slanda(l Relerence l,4alerial SRtr.l 909b (ot the Nalional
lnsLiluLe ol Slandards and Iechnology).

The calibralion slability is specilic lor each analyser (tor C0BAS [4tM reler to S 
pERFoRl\,lANCE DATA).

It is rtrommended lo make a new calibfalim when reagenl lols change and when quality conlr0l resulls iail oulside the eslablished
range,

QUALIIY CONTROL

To ensure ad0quale quality, corlr0l sera such as ELITRoL | (normal ctrtrol) and ELITROL | (abnormal conlr0l) are recom-
men0tr.

PERFORMANCE DATA at370C on COBAS MIRA

. Analytical Range
The reagenl is linear lrom 11 5 l0 130 mEq/t (11 5 to 130 mnot/L)

- Oetection Limit(l)
Delermined according lo SFBC prolmol, the delfftion limil is EUat lo 0,5 mEq/L (() S mmot/L)

- Sensjtir ity
Ihe ilerage varialion ol lhe analytical sensitivity is 3 75 m:A per mEq/L (3 7s mr per mmol/Lj of chloride tor a light palh ot
1 cm.

- Precision

Withinrn reproductibility on sera

n=10

n=10

C€

100 mEq/.
100 mmol/-

0ecoDrae a

depozita|j la 2-B'C ,

ANALtZEi)

Acesle valoi sunl

manuala Aplicatiile

Low level:

Uiilbgt:

Betwtrn{un feproductibility on sera

b!_!9!9| n = 10

AjIhlevel n=10

m= 935mEq/!

m=1235mEq/L

m = 93 nEq/L

m=1354nrEqil

CV=14"k

CU = 120/"

CY = it2'
CU = itAo/o

vALORT DE REFERTNTA (5 )

Ser, plasma;

Urina,24h:

Lung meade unda

Temperaluta

CALCUI

A Proba , n

^ Slandard

t ; [40dilicare din versiunea preceden6

500 nm

3i"c

No siqnilicanl intederence up t0 500 mg/dl (28 nmotil_ 5 gil)

Negalive bias on normal serum (97 mEq/L) trom 15 mgidL (1{0 mg/L 2S7 pnotil) and on palh0togical

serum (137 nEq/L) lrom 3 I mgidL (38 mg/L 65 pm0til)

Negative bias kom B mg/dl (80 mg/L 0 45 mmot/L)

Posilivebiasonpalhologicalsrumlrm03g/dL(3g/L) N0silnillcanlinterierenceonnqmatserumup
lo 0.5 g/dl (5 g/L)

Olher compounrls may interlere (8'10)

N . 0n board stability on CoBAS MIM (not cooted)
The reagent is sbble 2 wmks on analysr willroul rsalibraling (respecling the st'ralJe mndilions during rhe nighr)
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sYl'/[]oLs usED 0l'l LABELS

. Corelation
A mmparative study has bsn perlormed belwen Eliltrh melhod and anolher cormercial reagenl 0n 46 human serum sam,
ples.

Ile linear regr0ssion paramelers afe as fohows :

Cffielalioncoefficienl: (r) =0994
Linear regression: y = 0 9534 x +6 24 mEq/L

hlgdglsrs.s (1.7)

According to SFBC re@mmendations, sludies have been perlormed lo determine ll€ level ol inlerletence lrom dilierenl com-
pounds, bolh oil normal and palhological human sefa:

TrclyqCddeS: Negalive bias from 100 mg/dl (1,8 g/L)

Glucos;

Bilirubin:

Ascorbic acidl

legoqlrlobin:

l;_U6'l 
/t rdro djagnoslic medical device

f:il consullinslr!ction lor use

j/. Tempefalure limilalim

@ 
LolNumber

i i Exoiralion da eI

(092007) PrT-

cHL0-7

Itl alix $i ciLili absrbanla (A) dlpb 2 minule de incubare

n = concentfalta slandafduhri

af 
Manufaclufer's address
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CREATININI,

JAFFE,Is

RsltvpE tu drypdhn!ito, ${|gtuuttbarFdcjo{di

settHtrtcnle cltucn (1,2)

Creatinina esLe un produs rezidual proverit din melaboljsmul creaUnei si repfezinta
renale. Concentratia serica a creatininei are tendinta de a ramane c0nstanla. b conce

Amestecati si ciLiLi absorbanta (A1) dupa

ser (asoctata cu cresterea c0ilcenlJaliei ureei) este asociala cu o scadere a ratei
Glomelular Fillralion Rate) Testul creatiniilei serjce este mai concludent decat testul
ureei serice este alectata de o mullitudine de factori: hrana, gradul de deshidratare si
nivelul seric de creatinina nu este influenlat de acesti laclori, Testul clearence-ului
pentru a masura rala de filtrare glomerulaa (GFR), In caz de transplant renal, chiar
c0ncenfatiei serice de crealinina poate reptezenta un indicator al respingerii
serice si urinare de creatinina poate reprezenta un semn itl necrozei musculare

METODA

Colorimelrica, J afle

Cinelic,

PRtNctPttJ {3'4}
Este masurala viteza de formare a unui compl0x colorat inke creatitnina si picratu,
diferitelor substante este redus prin folosirea metodei cinetice

c0MP0ztTtA REACTtVtL0R
Reactiv'lr Rl

Acid piric

Reacliv 2: R2

Hidroxid de sodium
Foslal disodic

Standard : Std

Crealinina

0 i 3 mmol/L

MASt'RI DE PRECAUI]E

Reactivul R2 contine hidroxid de sodiu lritant (Xr ).
R36i38: lritant pentru piele si ochi
S26 : In caz de conlact cu ochii clatiii imediat cu apD si adresali-va medicului
S37/39 : Purtati echipament de prorectie corespunzaLor.
Folosilie echipamenL de laborator curat sau de unica folosin(a pentru a eviLa contaminarile
- FolosiU echipament de laborator curat sau de unica folositlta penlru a evita contaminarea

STABILITATEA REACTIVILOR
Reaclivii sunt stabili pana la data expjrarii inscriptionata pe eticheb
produsulJ, cand sunl depozilafi la 2-8 C, ferib de lurnina
Tabla stabilita_.lll:

Slabililalea esle specilici penlru liecare analizor (peniru COBAS lvl M relerili-ve a I CAMC

PREPARAREA SI STABILITATEA REACTIVULUI DE LUCRU
. Procodura monoreactiv:

AmesLecali 1 volum reactiv 1 cu 1 volum retrliv 2
Slabililate: 1 luna la 20-25' C

. PrwiuE cu doi retrtivi;
Reacl vii sunl gala penlru ulilizare

PRoBE (5 )

. Specimen

Ser

Plasma de llorure sau heparinizald

llrina din ultimele 24 ore diluata 1/20 cu apa distjlata jnainle de analiza (in cazul in cafe nu
nreniul analizorului

. P,sUare

Serul este slabil 24 ore la 2-8'C
Urina este stabila 4 zile la 2-8'C ,

Pentru a li pastrate un limp mai indelungat probele necesita congelare

VALoRI DE REFERINTA (5 )

NqE_-i_Esie /econadal ca fiecare laboftlar sa-st slab;ieasca si sa,hi nenl ina propiile vatoiteDteznb numat o rcconandate

PROCEOUM DE TESTARE
Acegti reactivi pot |l ullizali pe majfiitatea analizoarel0r semi_automate aulomate
Aplicatiile sunt valabile la cerere.

Lungimea de unda: 500 nm
Temperaturat 37'C
Se cileste fata de apa distilata

monoreacliv

Reactiv de lucr! 200 pL

Proba 20 pL

dupa prima citire, cititi absorbanta (A2)

312.5 mnoi/L
12.5 mmoli L

2 fligldL

20 mg/L

1 /i lnol/t

Eirbali Femel

Ser 0.8 1.3 0.6. 1.1 mgidl
I 13 6.1i mg/L

71 115 53 - 106 pmotil

Excat dupe 2 nrinute dup6 prima citjre, citjli abscrbanta (A2)
Amestecali si absorbanta (A dupa

Releilnle :

CRC\ -0600 2x 125n1
Cl, C0 - 0700 4 x 250 nL

Conponentele lrusei :

R1 lx125nL + R2 1x125n1.
R1 2x250mL + R2 2x250nt.

+ std
+ sld

1x5mL
lx5mL

C€

*aafunt rurt a, uf tunrlgi
re crescuta de creabnrna in

filtrare glomerulara (cF8=

CALCUL
(A2-A1) Proba 

x n
(A2dlISltndard

Luati in considerare faclOrul de dilu0e penlru calcularea concenlratiei in uri ta

CAIJBMRE
Valoarea concenfaljei slandardului de Creatinina 2 mg/dL este in conlormilale cu recomandarile documenlatiei d(
refedntd standart SRI\,4 909b (a In:ititutului Nalional de Slandarde gi t ehnologie).

calibrarea esle specilic, penlru liecarc calibrator (pentru coBAs MtM reterili-ve lr ! cAMcTERtsItctLE ANALtzEt)

Se recomand, electuarea unei noj calibriri atunci cand se schimbe loturile reiltivilor $i alunci cend rezultatele confolului dc
calitate sad dincolo de girul slabilil

CONTROL DE CALITAIE
P€ntru asigurarea unui control de calitate adecvat, sunt recomandate sr)rurile de control ELITROL I (ser normall s
Et.ITROL ll (ser patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZEI
A(este date au lost obtinute pe un analizor C0B!,S MIRA (37'C).
. Liniaritate
Reactivul este liniar intre 0 3 si 15 mg/dL (3-150 mg/1, 30-1300 lmouL)
. Limita de detectie (l )

Limila de detectje determinata conform protocolulul SFBC este egala cu:
Metoda de lucru nronoreactiv 0,17 mgidl

n = concenlralia standardului

Barbali

Urinar 08.20
71- 177

deoarece concenkatia
;mul proteic, in tmp ie

este deasemenea [olosit
o crstere nesemnilicalva a

O crestere a concentratiei

Efectul interferentei

opbunea predilutie in

1 8 gn|h

15 I mmol/24h

re letinla D alele o le rile

La exacL 2 minute

liletoda de lucru cu doi remtivi; 0 06 mg/dl
' Sensibilitate

!&toda-dcluq!-!fqarc!q@: Variatia medie a semnalului anlaific este de 115 6' 10 3AA per mg/dL de creatini0a (2 56 ,

1 0i AA per mgiL, 0.29 M per mmol/L) pentru un drum optic de '1 cm.

lvletoda de lucru cu doi reactivi: Vada|ja medie a semnalului anlaitic este de 26 5' 10 rAA per mgidL de creatinina (2 6l
' 10t M per mg/l, 0.30 M per mntoi/L) pentru un drum optic de 1 cm.
. Precizie

Un s(udiu compartaiv a lost elecLual ini/e metoda Elihch si un alt reacbv conercial pe un numar ije 38 sefuri umane cL
o concentraile a creatininei intre 0.1 l) si 6.35 mgidL.

Parametrii regresiei liniare sunt urmatorii:
Coetlcientul de corelatie: r = 0,9904
Regresia liniara: y = 0 935 x +0 008 mgidl

.lnterlerenle (l )

Au lost realizaLe studii in conformitate cu recomandarile SFBC penbu a d{)termi0a nivelul d€ intederenta al diferitilo
c0mpusr:

tL(
L (l rrul de nivel la 2. mg/dl. tflterierenle la va,or
n0(
rm(

L (5 rides Euiyalenl.re. ai mari de 20 m L (r00 mg/1, l.j3

mmo/L) pe ser ndmal

Pol interlera alli compugi,(7'9)

- Tabla slrbilitilii pe C0BAS lvlM (nerici!i)
Reacliv i sunl stablli pe analizor 8 ore lrr, recalibrare (respecL,nd condiliile de pistraftr in timpul noplii)

BIBLIOGMFIE

5. TieLz, N.W , 3Id Ed (W B Saundefs eds phitadetphiil USA), (1995), jU6

6. Vassaull A 44, 686.

7Young,D S,Elleclsolpreanatvticalvariabtesonclinicallabora(orytests,2nd Ed,lACCpress,(1997)
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9. Benh, M. I Delanghe, J., Pro in lhe ctinicalchenislry anarsE oi b/oodsanplesconlainingnonoclonal o//ilefaiure Actactinitetq.,iZOl4),tg ZOf

secunde dupa adaugarea probei sau



3l ELtTech

Creqlerea activitd!i GGT, deseori izolatd (cregterea 0mputje $i mai
cei mai sensibili indicatori de afectare a ficalului sau a csnalel0r bilei

ueroon (3)

tuleloda IFCC nrdincal
Enzimalic, Cinelic,

pnrHcrptu (3)

Delerminarea cinelicr 0ptimizal6 a actjvitElji t-glulamiliransferazei (t-cT):

t-!T
GLUPA.C+Glicilglicina € L-t.ctulamifqticit0icina+ acid

GLUPA-C: L-l-Giulamil-3,carboxi.p-nitroan lida

Creglerea absorbanlei la 405 rm daloriL, i0rmiri: acidului 5-aminG2,nilrobenzoic

c0MPozrTrA REACTTVULUI

Reactiv 1r Rl

Tris bulier, pH 8 25 (30'C) 133 mmotiL

Glicl glicina 138 mmot/L

Reactiv 2i R2

GIUPA.C 23 mmotil

l\4ASURl DE PRECAUTTE

. Trebuie respecLate prevederile in rigoare cu privire la dintinarea deseurilor
' Folositi echipament de laborator curat sau de unica folosinta 0eniru ; evita

STABILITATEA REACTIVILOR

Reactivii sunt stabili pana la data expirarii inscriptionala pe eticheta
produsului cand sunl depozitati la 2-B'C, feriti de lumina
Tabla slabiliteti l

Slabilitatea esle specilic, penlru iiecare analizor (penlru COIIAS lvllM relerili-va la !

PREPAMREA 9l STABILITATEA REACTT\rlL0R
, Procedura lvl0Noreactiv

l\,lliatix 4 v0lume de reacliv Rl cu I volum de reactiv R2

SLabililale: 5 zile la 20,25 'C

3 s,plrmani la 2.8 "C

' PrtrqluE cu doi re4livi
Reaclivri sunl gala pieparali

PRoBE (1 3)

'Specimen

Ser nehemolizaL

'P,sltare

Serul este slabi cel pulin 7 zile la 2-8'C, $i 2 tuni 0ac, este c0ngelal

vALoRt DE REFERTNTA {3)
Berbali

Ser (37"C): < 55 U/L

Reacliv de lum 200 pl

Proba opL

9l

CALCUI

GAMMA GT SL 19

Rwlivpetfu dagpdich WD, dorpstu utibftgdE*nd

SElvlNlF|CATlA CLINICA (1'2)

Gamma-glutamiltansferaza (GGT) este o peptidazd bcalizeU in membrane,
f]cal ti prostat6 Aceaste enzim6joacd un r0l semnitica|jv in metabolismul de
aminoacizilorin celule

0bsirucliilor biliare intra'hepatice sau poslh3patice (atingatnd nivele (le la S la 30
sau secundare, pancreatitei acute sau cronirle gi altor maladii pancreatce (in special
hepalobiliare). Cregteri moderab sunt obseryate in tirpul hepaUtei infectioase, ciroz
rn ingestia cronica, unele droguri ca lenobarbital gi fenitoina sau contaceptjvele, de
GGTin ser.

-Reacljvii R1 $i R2 contin mai pulin de 0,1% azida de sodiu Azida d0 sodiu poate
ale metalelor explozive 0aca raectivul este descarcat in canalizare, clatiti din

Femei

< i)8 U/L

.r,;i;!: 
fr:;{i"Jf!rBa 

fenw tabortor sasi slab/easca sisa islmeriina propiite

PROCEDURA OE TESTARE
Acest reactiv poate ll utilizaL pe majoritatea analizoarelor senri_automale, aulomate sau
Aplicatiile sunt valabile la cerere.

Lungimea de unda: 405 nm
Temperai!ra: 37'C
Se citesLe fata de apa distilata

C€

in rinichi, pancreas,

transportul

enzime), esle unul dinlre
obseru; in caz!rile

neoplasmelor primare

asociate cu obstruc(iunile
zei hepalrce. Alc00lul
pot mSri cantitatea

E ANALIZEI]

releti n ta D alele o Ie rile

[.l]irali ii dup, de 50 secunde de incubare, mesural varialia abs0banlei pe miflut (Wmin ) linp de

'hqedmcudcire*tivi

t R.rcilr Rt ---f-- 
tno pll

--
I ReaclivR2 | _g1!-]
[4ixali 9i a$leplali 25 de secunde

La 405 nn, cu pr@edura nronoieacliv $i cea cu doi teaclivi, atunci cand drumul optic este de 1cm
Aclivilalea (U/L) = ltumln x 2211

Temperatura:37'C
Se cite$te la16 de apa distilatE

Reforencer; i
AASL-0400 2x62,5
AASL-0420 4x62,5
tASl-0500 5v lri

Kt conposilion
R1 2x 50nL
Rl 4x 50nL
Rl 5x 100n|

1 x 26nL
2x 26mL
1 t i 27nl

R2

R2
R2

ML

nL

CONTROL DE CALITATE
Penfu asigurarea unui control de calilate adecvat, sunt recomandate serurile de controt ELITROL | {ser normal) s
ELITR0L ll (ser patologic).

CAMCTEFJSTICILE ANALIZEI
Aceste date au fost obtinute pe un analizor C08AS MIM (37'C),
. Liiiarit te

R0activul esle liniar inlre 15 $i 1000 U/L

- l.imita de dotecJie (4)

In conltrmila!) cu prolmolul SFBC limila de dele4ie esle egata cu:

Pl$Cdualpnoreacliv: 3 UiL

frmedura cu doi reaclivi: 2 UiL

. S€nsibilitate

Varialia medle a sensibilil;lii analilice este 0 45 m:Aimin pe U/L oi t-cT cu drumut 0plic de 1 cm

- P(ecizie

Preciria intra.test Precizia inteFtesl

l tu1edia (U/t) cv% --fruedh(Li/Ltfcv%
sHl 2A 38 ,r-I- ,s --J__ 4r
SH2 60 l7 94 63

SH3 20 336 8 92 343

. Corelat/e
Un studiu cornpartaiv a fost efectuat intre metoda Elilech si un alt reac0v comercial pe un rumar de 60 seruri umane cr
o c0ncentratie a creaUninei intre g 

$i 1035 U,-.

Pislglue rsrglc3s!!:
Paramekii regresiei liniare sunt urmatorii:
Coeficientul de corelatie: r = 0 9990
Regresia liniaia: y = 0 9956 x. 30 UiL

Prc@ua-au-dul94lu:
Paramelii regresiei liniare sunt urmatorli

Coelicientul dD corelaUet r = 0 9986
Re0resia liniarar y = 1 0258 x - 4 4 U/L

0 mg/dl (6 gil 6. molit)

mg/L 1.15 mmol/l

g/L) pe ser norma nterlerenle la v:lori mar mai mafl de 500

pe CoBAS MIM (nericilj)
li pe analizor 5 zile penku procedula monqeactiv 9i 2 sdpt,meni pentru prmedura cu doj reaclivi (respeclind
re in limpul noplii).

4, Vassault, A , ei a/, Ann. Biol. Clin , (1986), 44, 686
5 VassaultA, ei al, Ann. Biol. Clin, (1999), | 7, 685

2no Ed, LACC Press, (1997)

4(n Ed , AACC Press, (1995)

8 Berih lvl I Delanghe, I , Prolein precipilation as a possible inpotlanl pillatt in lhe clinical chenisly analysis at bload sanptes
c)nlaining monulonal imnunaglobulins:2 case reporls and a review o[ ]ileralute, Aclil clin Belq , (2004), I g, 263

tffiflELUDxATEPEEICHETE

I t"il1j1 Alatat treticat penlru diagnoslic i, vllrc

a:Ji; C0nsullrti inslrucliunile penku !lilizare

d 
Adresa producilorutui

6 Yorng,0S,

7 Young, D S,

i:,. Limila de lemperatur,

4
!_! 

NumirullolulLi

,. J Oata expiriri
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GLUCOZA MP SL 21

Redivpquu dagpdich utuq dorpstu diiaegtr*n.g

sEMNrFrcATrA cLrNrcA (1'3)

non-insulino- dependent si, de obicei, apare (jupa 40 de ani, dar poate aparea mai
de diabet au origine secundara si apar dupa boli hepatice sau endocrine,

Nrroon(4'' )

Enzymalica colorimelrici

Trinder - Cinelica

pruructau (4,')

Determinarea enzimatica a glucozei confornt urmatoarelor reactii:

^, ^ | lurczaotidazd
ulucoza +u2 _ >
2H202 + tenel + {-461ne3n11p6nu

Relerinle:
APSL-0490 1x
APSL-0500 6x
G PSL-0700 4x
A PSL - 0!i07 6 x
6 PSL- 0707 4 x

100 nL
100 mL
250 mL
100 mL
250 mL

CDmponenla lrusei :
R 1x 100n1
R 6x 100m1
R 4x 250mL
R 6x100mL t StdlxSnL
R 4x250nL t Std 1x SmL

Glucoza esle prjncipala sursa de energie din organismul uman. Glucoza esle Iransfonni
in ficat sau in trigliceride care sunt stocate in tesulul adipos. Concentratja de glucoza in
h0rm0ni, inclusiv de cei doi antag0ns$: insulina si gjucagonul.
Cuantificarea glucozei in sange se realizeaza in scopul diagnosticarii distuncLiilor
diabelul, glicemia neona(ala, hipoglicemia idiopatica si trcli ;le Dancreasului.
Principalele djsfunctii liziologice sunt legate de hiperglicemie {Diabet mellitus de tiDUl
Djabeh, mellitus de lip I esle insulino-depen(lenl si ap:ue inainie de varsla de 30 de ani.

Acid gl!conic + H202

Peroxidaza

-->-Chinoneimina 

+ 4H20

74 lm mg/dl

(€

fie in glicogen ce este socat
este reglata de anumiti

ale carbohidratilor cum ar li

oiabet mellilus de tipul ll)
rbetul mellilus de 0p ll este
in cazul obezilor, Alte tipuri

GLUP-0055

la 2-8'C, prot€

IrcrLE ANAUZET)

Dalele oleile sunl

Nivel scezul

Nivel mediu :

Nivelinall I

. Precizie inter-test pe ser
Nivol scezul :

Nivel nediu :

l'livel inall :

. Corelatie

n=20 nr= 35mg/dL CV-23a/o
n=20 n= g7mg/dl 0Y=20%
n=20 m=292mgidl 0V=15%

Valoarea de,)onmntralie a slandarduluide glucoze 100 nrg/dL esle identilicabil cu Documentalia de Relerinla Standard NIST 965a (;
Insrildlului Nillional de Stardarde $i Tehnorogie).

calitale scad dincolo de 9ir!l slabilit

CONIROL OE CAI.JTATE

Pentru asigurarea unui control de calitate adeoval, sunt recomandale serurile de conlrol ELITROL | (ser normal) s
ELITROL ll (ser patologic).

CAMCTERISTICILE ANALIZEI
Aceste date au fost obtinute pe un analizor C0BAS MIRA (37'C).
- Liniaritate

Reaclivul esle liniar inlre 20 $i 400 mg/dL (0 2 to 4 glL; j 11 to222nno|L)
. l.imita de deteclie (t )

lnconlormilalacuprolocolulSFBC,lintiladedeleclie€rsteegal,cu2mg/dL(002(iL 01jjmmol/t)
. liensibilitate
varialia medie a semnalului analitic esle de 0,85 x 10':J r.A pe mg/dl de glucoza (fis x l0-3 m pe q/t, 0 0 15 fA pe mnol/L)
penLru un drum optic de 1 cm
. Prscizie

. Prsizia intra.testpe ser

coMlrczTlARE cTlvlLoR
Reactiv ; R

Foslal bufier, pH 7 4

Fenol

4'Aminoaflipirina

Giucoza oxidaza

Peroxidaza

St!ndardr Std

D-clucoza 10q mU$l

S 56 mmolil.

Acesl standafd este inclus in lruse GPSL-oSo7iGPSL-0707 $i poab li disirlbuil sepat conlorm

|,IASURIDE PRECAUTIE

Reactivii contin mai putin de 0,1o/o azida de sodiurn Azida de sodium reetioneaza cuprul si formeaza a;
explozive ale meLalelor, Daca acestea se dlscarca in sislemul de canalizare, clatiti cu din belsug

FolOsiU echipament de laborator curct sau de unica lolosinta pentru a

Un studiu compartaiv a fost efectual intre metoda Elitech si un alt reactiv cornercial pe un numar de 104 seruri umane
cu valori inlre 26 $i 423 mg/dL

Paramelrii regresiei I niare sunl !rmeloiil

Coelicinl de corelalie

Regresia liniar,

.lnterferenle (l'7)
Au tost realizate sLudii in conlormitale cu recoman(larile SFBC pentru a dele'mina nivelul de interl{xenia al diferiti or

Interferenle cu lrigliceddele la valori mai mari de 600 mddL (6 g/1, 6 g mmol/L)

qlltuill3i@lliuqlgr inlerferenlelavalorimaimaride6mg/dl(60mg/L,100pmo|/L)peserncrmat liltederenlelavatorimai
mari de 11 mgid( {1 10 mg/l, 190 pmol/Lj pe ss patologic

Ejl4lbina-coniuqalij - lrtederenlelavalsimaimaride2,lmg/dL(21mg/L,35pnot/L)peserrormal InlerierenletavaOrimal
nrd de 25 mg/dL (250 mg/L; 427 pmo|/L) pe ser palologic

llflSSbula: Inlerlerenle ta vdd mai marj dD 500 mg/dl (5 g/L)

Aqdlslgrbj!; lntedere0le la vatori mai mari dD 7 mg/dL (70 mg/L; 0 40 mmotiL)

Pot inledera atli comp!9i ((8'10)

. Tabla stzbilitilii pe C0BAS MtM (nericili)
Reaclivii sunl slabili pe analiz0f 14 zile lrfa rtralibrafe (rcspfflend condiliite de pislfare in limpul noplii)

I BIELIOGMf:IE

1 Sacks, D B, Carbohydraies 5ln Ed, Buils CA i Ashwood, E R (WB Saunoerseos
Philade phia USA), (2001), 42i

2 Dds, R.F., Dlabeies Meiiilus. clinicalchemisLry:Theofr A*, n,lr Ed, l(aplan, LA, rrsce,A, , Kazmierczak, s c
(tlosby Inc. eis St Louis USA), i2003), 580.

3 Tietz, N W, Clinical ouide to labuatory tests 3rd Ed , (W B Saunders eds phlladelphia USA), (1995), 268

4 l(inde\ P 
' Deleminalion o[ glucase in blDd using glucose oxidase wlh an allenalive oxygen acceptor Ann. clin. Biochem ,

5 Bunin, I M, Price CP., Measuraaent o[bbd g/ucose AmJ]]!jj@hp0, (1985), 22, 327

6 Vassault, A , el al, Ann. Biol. Clin , (1986), 44, 6S6

7 VassaullA, elal, Ann. Biol. Ctin,(1999),i7, 685

I Young, D S., Ellecls ol pfeanalvlical variables 0n clinjcat laboratoru lests 2i me Ed , MCC pfes, 
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L Young, 0.S., me Ed,, AACC press, 
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cjnlaining non rcview ol lileralure, Acta Clin Bela., p004), ! 9, 263.

13.0 mmoi/L

10 mmoli_

0.3 nmol/L
0 000 ui_
700 U/t_

n=92 n= 34mg/dL
n=91 m= 94mg/dl
n=91 m=2B2ms/dl

0V=34%
(il =28a/,
cv=35%

(r) = 0 9993

y= 1 0491 x- I SorSidl- TreDuie respectate reglementarile curente in ceea ce priveste eliminarea rezidurjlor
, Slandardul lrebuie imedial inchis cu capac pentru a evila (onlamin:rea si (:vaoorarea.

STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivii sunt stabili pana la data expirarii mentionata pe etjcheta produsului dea sunt

0e tumtna

I4lai1!UlI61I:
Slab lilalea este specilic, peflru fiecafe anatizor (penlru Cl)BAS MIM rehrili-v, la

PREPAMREA q STABIUTATEA REACTMLOR
Reaclivul $i slandardul sunl gala pfeparali

PROBE (2 3)

.Specimen

Sernehomolizal

Plasna coleclale pe llorur, sau hepariniiodoacelal sau alli inhibitori ai glicolizei

. Past/afe

Serul eise sLabil B ore la 25'C $i pdn, la 3 zile la 2-B"C
Conseruarea plasmei cu forura de sdiu $i i0doacelat esle slabil, penlru 24 ore

4.74 1 06 g/L

41 5.9 mmot/L
Nqlg: Se rocomanda Itecarui laboralor sa slabileasca si sa nenlina prcptiile vatori
nunai oienlalive.

PROCEDUM OETESTARE

Acesl reactiv poale fi folosit pe majoritatea analiz0arelor automate, seni-aulomate
Aplicatiile sunt disponibile la cerere.

Conrpusi:

Iurbid tatel

['l'Udl 
Aparalmedical pentru diagnoslicin vilro

iJIl Consultay instrucliunile pentru utilizare

gl Adresa Droducatoruluj

fl

vALoRr DE RFJt-riNTA (3)

Ser, piasma:

tsLANK 5rANUAhit) PROBA
CACUV K J00 uL JUU pL 30C uL
)a dtsutata 3!l

ttandar d 3!L
'rooa JpL

It4 iali $i va .al a aoso,banlei ( A) timp oe 7b strunCe

i', Limita de lempera(uri

4
l, .J Nunerul lolului,-t:tl

. i Data exDiflriiI

(0r/2008) P r-
GPSL.8

| : l\y'odifcafe din versiunea precedenl,
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FIER CROMAZUROL 23

Readivtrnfu dagpdicn uitq doapstru ulila!Flt'ctm6

JrFrcAItA clrNrcA ('1, 2)

65-70% dinJierul lolel inlri in conrpozilia hemoglobinei, 20-25% sunl peslrale in cetule dalorill
apfoximaliv3 mg de lier legat de lfansleind.
concenrralia lierului din ser cregre in caur heffocromarozei, rnaradiei ficarurui si inroxicariei de riel
,Jma insul,(ienle'o crescLle, insu'ic;enlelor drelice rbnitor, seu a unei absorbli alrerale ldislunclri
Nivelul lieruiui in serva Ii inlerprelal inlotdeaund cu dalele despre saluratia lranslerinei.

C€

References: Kitcomposilion:
IECA-0600 2x125nL R Zxl2SnL t StdlxSnL

CALIBRARE

Valoarea de cmcentrali e pen tru S land aldul de |ierl 00 pg/dL esle identilica bil, cu oocumenla li a de Reler n le Sland a rd S R [/ 937 ( a
lnslilutului Nalional de Slandarde $i Tehnologie).

CAMCTERISTICILE ANALIZEI LA 37'C
. Liniaritate

Reactivul este liniar pAnp la 500 !g/dL (5 mg/L; 89,5 pnotit),
.Limita de detecge(5)

Detsminal, conltrm prolocolului SFBC, limila de deleclie este egate cu 3 I pg/dL (0 038 mg/1, 0 68 pm0 i t)
. Sensibilitrtea

varialia medie a sensibilil li analilice este de 1 mm pe pg/dl de fier (100 ma pe ngi L sau 5 6 mr pe !n0 i L) penlru un drum optic
d() 1 cm,

METoDA (3'4)

Colofimelric,-CromazurolB

End Ioint

PRtNctPtu (3'4)

Fierul seric recationeza cu compbxul Cromaurol B si bromura de cetillrimetilamoniu
colorat
lntensilaLea cuJoriii esle direct proportionala cu concentra[a serica a glucozei

Plasma conline

Nivele scezule de tier pol li in

malabsrb$iei)

a forma un complex

DacA esle nffesar,

la 2-8'C , protejati

rele ri nla D atele o Iedle

. Precizie

Precizia intra.test

NiveluJ mediul:

Nivelul inall:

Precizia InteFtest

Nivel mediu:

COI\4POZITIA REACTIVIULUI
Reactiv: R

Bulierrceld' pH 5 0

Clomazurol B

Bromura de cetiriltrimetilamoniu
G!anidina hidroclorica

Standard : Std

Fier

45 mmol/L

0 2 mmolil
2 mmol/L

3 mol/L

n=10
n= 10

n = 10

CV=29%
cv=38%

CV= 540/

m =102 !g/dl
m = 231pS/dL

m =111 pgidL

100 pg/dt

1 mg/t

7,9 pmol/L

lrlASURl DE PRECAUTIE

- Reaclivul fl conline guanidina Esle periculos lX n) :

R22 : Periculos in caz deinghilire
R36/38 | kilant pentru ochi ti piele

526 : In caz de contact cu ochii, clelili cu apl din abundenl ii adresali-vd medicutui,
536 : Purlali echipamtrtde proltrlie.
. Penlru a evila conlaminafea, purlali echipamenl cural sau de unlcd lolosinlr, leri ioni iero$i
echipamenlu lrebuie sprlatcu HCI apoicl:litcu ap, deionizat,.
-Prslrali Iiola inchis, etanq
- Trebuie respstate reglementadle curente in ceea ce pri\/este eliminarea rezidurilor

STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivii sunL slabilj pana la data expirarii mrtnLionata pe r)ticheta produs!lui dea sunt
de lumina.

PREPARAREA SI STABILITATEA REACTIVULUI DE LUCRU
Reactivul gi sLandardul sunt gata preparali

PROBE (1)

Specinren

Ser nehemolizal

Pestrare

Serurile s!nl slablle 1 sipt,minA ta 2-8'C sau celeva luri la -20,,C

vnLont oe nErentltn (1.2)

No" ";sc!li . 100.250 Us/dL ('.00.2.50 rg/1, 1i.9.44 I umoUUroprm.cr 4u-1UU pg/dL (0.40-1.00r9i1, 7.2-ji.9 pm0tiL)
Copii : 50.120 pg/dl (0.501.20mgi1, 9,0.21.5 pmoi/Lj

!!..i : 5O170 pgidl (0.5(11.70mg/l, S.O-:O.I pmottil
Birbali | 65-175 !g/dL (0.65t,75 mgiL, 11.G31.3 pmotilj

. Corelalie

Un studiu compartaiv a tost efectuat inlre metoda Elitech si un alt r€acliv comercial pe un numar de 40 prgbe ufiane
Parametdi f€gresiei llniare sunl urmdtdii

Coeficient de mrelalie: (r) = 0 9759

Linearreglession : y=09687x-44!S/dL

. Interferences(l { )

Acctrding lo SFBC recommendalions, sme studies have ben pedormed lo delenrine lhe level 0l inierlerence irom diflerenl com-
poundsj

lDclluaaled bliirubin

Giucos :

Calcium :

I&g!rsr!0:

No signilicafl inlerlerence up to 35 mg/dl (350 mg/1, 60C pmol/t)

No sionilicanl inlederence up lo 500 mg/dl (S g/L; 20 mmoul)

No signilican I in ledefence up l0 60 m gid L (600 mgi L ; I 5 mmo|/L)

N0 signilicanl inlederence up lo 10 mg/dL {100 mg/L I 4 1 mmol/L)

Olhet compounds nay inleriere (7'9)

&le : Henolysed sera should nol be used since signifrcanl henolysis increases io1 concenlrclian due lo high level al ion in ery
lhrac/es.
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Exisla un numar de factori, cum ar li: dieta, sexul, varsla, activitatea lizica, ciclul sarcina, mediulinc.njurat'r si variatiile diurne care inlluenteaza concentralja fierurui seric (otar ra indivizi

Nqla: Esle reconadal ca frecare laboralor sa-:ii slab/easca sl sa isi men tina prcpriile valoh
reprczinla tlunai o reconandare

PROCEDURA DE TESTARH

Temperalura 2S.C , 30"C 37. C

Cuvela drum oplic de 1 cm

CALCUL

0D Proba

0Dslandard rn n=concentrafastardardului

CONTROLUL DE CALITATE
Pentru a se asigura un c0ntrol de calilate adecv,tt, se rsomanda serurile de control ELITR

SYIIIBOLS USED ON LABELS
/, y,iro dlagnoslic medical dev;m

Consult inslrucljon lor use

lVanuiacLurer's address

r,,. Tempef alur€ limilalion

4
IET i LotNumber

ij Expifation date

(01/2008)

P T,FECA.6

IVodrl care d n vefsi!nea precedenla

(control normal) si ELITR0L ll
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' ACID URIC SL 26

Readivpel'u daCrodici? uitq doapstuultimpde*mdi

srNrutrtcnle cllrrcl (1.3)

Acidul uric este un produs major al catabolismului nucleozidelor purine endogene
exogene {din dieta). Transformarlle au loc iu special la nivel hepatic.
Aproximativ 75% din acidul uric esle eliminat de rinichij restul este strretat in
degradat de enzime bacteriene.

Acidul uic este foarte pulin solubil in apai crlstalele de uraf aDar in urina atunci cand
extrem de mae. Acelasi Fenomen are loc in plasma cand aceste cristale se deDun Ia
reaclie inffamalorie intensa (guta). Anumih cauze penfu cresterea concentratjei
sintezei purinelor, b0li metabolice ( sindromul Lesch - Nyhan de exemplu),
overeului metaDolic al acizilor nucleici in cazul prolilerarii celujelor tumoraie, leucemie,
esec tenal.
Scaderea concentratiei acidului lric in ser este foarte putin intalnita si alare in
eliminare a acidului uric (sindrom Fanconi), b0ala Hodgkin.

rvEToDA (4)

Enzimalica-colorimetrica

Tind€r End poinl

PRrNcrPtu (4)

Delerminarea enzimatica a acidului uric conf0rm reactiilor urmatoare:

Acid uric + 2H2o + 02 1M1l> Atantoina + C02 * H202

2H202 +4.AAp + EHSpI -11@j; Crrinoninemia *4H20

EHSPT = N-Eli'N12-fidroxi,3-S!lloprupit) m.btuidina

4'AAP = Amino-4-anlipidna

COMPOZIIIA REACT]VULUI
Reactiv 1 i R1

Buflefi6lal pH 7 00 100 mtrot/L
EHSPT 0 I mmojil
Oxidaza de asorbai ! 1 000 UiL

! MASURI DE PRECAUTIE
-Ace$ti reactivi congin mai putin de 0 1% azi(la de sodium Azida de
explozive ale metalelor. Daca acestea se descarca in sistemul de canalizare, clatiti cu aoa
'Trebuie resptrtate reglementaille 0urenle in ceea ce priveste eliminarea rezidurilor oeiicr

Folositi echipament de laborator cural sau d3 unica lolosinta pentru a evib contami;arile

O STABILITATEA REACTIVULUI
Cand este pastrat la 2-8"C si pjotejal de actiunea luminii reactivul este stabil pana Ia
amba aj.

Tabla sl :

Slabililatea esle speciiic, pentr! liecare analizor (tenlru C0BAS lvlM relerilj_v, la I CAMCIERIS

PREPARAREA SI STABILITATEA REACTIVULUI OE LUCRU
. Procedura monoreactiv

li iixali 4 volume de reacliv R1 cu 1 volum de reacliy R2

StabilitaLe r 2 sepUmeni la 20-25"C

1 luni la 2-8'C
.ProsjwqrddE*tivi

Reaclivii suol gala preparali

PROBE (1,3,5 )
.Specimen

Ser Plasma heparinizata

Urini d:lual; 1/10 in apa disri'alr. Dac, esle o.imir,l ur;na neprezeryala, adeuqati 0.1 mt de j2 5M
ameslecare. mrxal:bine. p@E l nwrincdlre;ra 60.C pent.u a dizolva pieiio;lat"l.

.Pesfare

Serul$ipasmaheparinizalasunlslabij3-5ziedar,sntpislralila4"C,6lunila-20.C 
LJrinele

sunl slabile 3 zi e lemperature camerei. Nu relrigeralj probe e rle lrina.

vALoRr DE REFERTNTA (3)

208 - 420 j55 _ llSi pmot/L

Note: Se reconanda liecatui laborator sa siabl/easca sl sa nenlina propiite valori de
nunai oienlalive.

PROCEDUM DE TESTARE
AceSti r€aclivi pot ii folosi$ pe majoritatea anali;:oarelor aulomate, semi-automale si metoda
Aplicatiile sunt valabile la cerere,

Lungime de unda : 550 nm

Jenperalura : 3i'C

Se cilegle ial6 de blankul de reacliv

lvl irali $i mAsurali absrbanla (A) dup, 32S de securde de incubare

ali, dupa 75 de strunde de incubare cjtili

Reactiv 2 : R2

B!ffefi6lal pH 7 00

Anino-4-anUpirina

Uricaza

Ferocianura

tirina

0 14 mmol/L

100 mmol/L

.85 mmoJ/L

0 700 u/L

Delsug

si fomeaza azide

expirarii mentionala pe

ANALIZEI)

la l0 mL de urira bine

Dalele ofetite sunl

i50 rng/24 h

4500 pnroli24 h

Reteilnle:
AUSL-0400 2x62,5
AUSL-0420 4x62,5
AUSL-0600 5x125

CALCUL
. Pr@edura mnoreactlv

Componenlele trusei :
Ri 2x50mL + R2tx2,6nL
R1 4x50nL + R2?x26ntt
Rl 5 x100 mL + R2t x 127 nL

n = concenlralia slandardului

NL
mL

nL

A proba 
x n

\ranaaro

'FtocedmwdoiHtivi {A2.A1)-r
;# xn n=conceflratiaslandarduul
tAz-^ r, slandard

Pentru calcularea concenlraliei acidului ufic in urile, lineli conl de laclorul de diluare

CONTROL DE CALITA]'E
Penfu asigurarea unui conlrol d€, calitate adecvat, sunt recomandate serurile de control ELITROL | (ser normal) s
ELITR0L ll (ser patologic).

CAMCTERISTICILE ANALIZEI
Aceste date au fost obtinute pe un analizor CCTBAS MIRA (37'C).
. Liniaritate

Reactivul este iiniar inlre 1 Si 25 mgidL (10 Si 250 mgit, 60 $i 1500 pmoiL)

- Limita de deteclie(l )

In cmlormitate cu protocolul SFBC, limila de deteclie este egat, cu 0 5 mg/dL (5 mg/L 33 pmoli L)

. Sensibilitate

Procedura monoreactiv

varialiamedieasemnaluluianayliceslede22xl0'3 hpeng/dLdeaiduilc(2,2x10-3 tA pemg/L,365fApe!mot/L)pentruun
drum oplic de 1 cm.

alylicestede16xl0-3Apemg/dldeaciduric{16x10.3fApemgil,269iApepmol/L)pentruun

'Prsizie
Procedura monoreactiv

. Corelalie

A lost eleclual un sludiu comparalive intfe meLoda Elilecr $i !n all reaclive comerciall

elqc!C!Ia_[9!9rc44!
Pe 96 probe de ser uman Concenlratiile probelq au lost pan, la 25 mg/dl Paramelrii regresiei liniare sunl urmalorii:
Coeficienlul de corelalie : (r) = 0.9992

Regresialinear, : y =0983x+039mgidL
PlqsrC!E-e!-deire!!!!t
Pe 20 probe de *f uman. ncenlratiile probelor au losl inlre I 1 $i 27 mg/dl Paramelii regresiei lin are srnt lrm,lofii:
Coelicienlul de corelalie: (r 0.9999

Regresialineaf, : y =1032x-0249mS/dL

- Intcrferenle (l )

In cmltrmitale cu recomanddrile SFBC, au losl efftrluate studii penlru a delsmina nivelul de inlederenl a dilerltrmmDUsi:
gjlqbll3: Interlerenle la vatori mai mad de 30 mg/dL (300 mgi L, 510 !m0 iL)

*ggw^.t - Inlerferenle la valori mai mari de 100 mo/dL (1 gil) pe ser nornal Intederenle ta vatori mai mari de 300 mg/dL (3 g/tmsr 0ald00rc

Giumza :

Aqd a-$!Oi!:

lrlidlGlea:
fuleliklooamina:

Pol interlera alli compugi (7'9)

r . Tsbla stabiliiilii pe c0BAs MIM (ner,cili)
Reactiviisunlslabilipeilalizalorl5zile,penlruprmedurilemono-$icudoireaclivi iirrrsalibrare(rspecl,ndcondilillede
prstrare in limpul noplii),

Se recomande efecluarea unei noi ca ibldri alunci c6nd se schimba loturiJe retrtivil0r gi atunci cend rezultalele control!lui de
calitate scad dincolo de $irul slabilit

Nqlg; Slabilitalea ca ibraii este specilica penLru liecare analiz0r
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InLerlerenle la valori mai mail de 500 mg/dL (5 g/1, 28 mmol/L)
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Medice Corporation
5 Oak Fark Drivd

BeciJord, Massachusetts blffi $
Iet 781 275 4894

Fax 781 275 2791
v,lv'iw. m edlcScorp.cc,n)

Producls For Health Carc

TOWfIOM IT MAY

MEOICA COHPORATION.
authoilze the company:

GBG.MLO SRL
Tighina str.65, office 801
MD-P001, Chisinau,
fepubllc of Moldova

to be our DISTRIBUTOH for
analyzers as well as associatod

GBG-MLD SHL is authorized
aforementioned products.

GBG-MLD SRL is authorized
placed by the government and

GBG-MLD SRL responsibiiities
EasyStat@ analyzers and
pans,

GBG-ML0 SRL is also au
EasyElectrolyters,

This a effective
writing by

Director oi $ales
MEDICA CORPORATION

syLyte@,

MEDICA

facilities at5 Ddve, Bedford, MA 01730, USA, do hereby

yteril, EasyBloodGasrM and Easy5tat@
an0 in Moldova.

to enter tenders and quote for all

to present offers on our behalf to tenders
institutions products and consumables

sales of $e@, EasyElectrolyteril, EasyBfoodGasTu and
servtce as maintaining a supply of reagents and replacement

senirice for the Medica EasyLyte@,
analyzers.

and is until Deeember 3i , 2019, unless revoked earlier in
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Spankeren, 1^8 July 201

To whom it may

Vital Scientific E

and factory at:
Varr Rensse[aerrrveg 4

6956 AV Spankeren
The Netherlands
and being a company

GBG-Moldova SRL com
Tighi na str. 65,office 6$
MD-?00l,Chisinau, Rep

is authorized to marke

Selec*a Jinel Selectra
Microlab line: Mlcro
And older and newer

i Altink
Managing Director'

tplsc

1s\.

Vi
I

ientific B V"

ny

Letter

l

ufacturers o

en

the €LlTech

blic of Mold

offer, sefl an
I

-oXS, Selectrai.r

300 end Micrp
cf produc?s

Scier"ltiflr
00 - Van Rcns
V SpankerenlDier

N*Jherlarris

3{:{iat.i ?iliii..

ED. Box 100
6350 AC Dieron
Van llen$selae n$,e(:l 4
{1956 AV $iran keronl}iei'; r,

Tile i'i e;t h +l'ian (i jj

Tell +31 313 r.i3S5{J0

Fax: -r-31 3134?7U07
Imd]l: iEfo@vital-nl

WPSsite: lt wrcr.viti:llcio |rtif ic.r:orir
Vn( n0.; NL801 339SSDBol

orization

stry analyzers having headquarters

confirms that the company

ort he following

iat, PrsS,

products in Moldova:

Selectra ProM, Selectra XL

X

c thes€ lines (or of the Flexor line).
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'Ihis ir; to

Itvantor P

has beren ap
1lo the fol

F)roduc;tio
reagents

Approrral
Certificate l\o:
GDK6rl37065

for and on behalf of

L.ilvr'jqrqrltrr()(,/i,Lr'nie4d,iriatliiiite)dndruir!rdii:irj:nl]UJirrl
r'. l.liyC'lke,Jitrer'l:rvd(Red,tierars:rrr!(norcrpolril':,illnn\ith;
l hiii pericn hd, ripned n i)nl1n(t \ri\h the r elev.fl: I irydS legislcr En

TIFICAT OF APPROVAL

uality ftllanagement System of:

orman e Matelrials Poland S.A.
ul. fiskieg o 11
-101 Gl ice, lPoland

ved by s Register Quality Assurance
Quality nagemerrt System Standards:

rso 1 5=20'12

System is applicable to:Ir

,

The Qu

sales al
rd kits f

d supply of high purity
r in vitro diagnostics.

Or gi lApproval:

Curre Ceftificate:

Expiry:

21't April 2016

21't April 2016

zoth April 2019

Lloyd's Register ) sp, z o.o,, al

ssued by: Registe/(Polsl$) sp. z o.o
and on beh of Lloyd's Register Quality Assurance Limited

'13a, 80-219 Gdahsk. KRS 00001'17768
nhill Lane, Birmingham, 837 7ES, United Kingdom

(! RQA), rod their rajphiti!,r olai(er5, anlfloyRet Qr aEQrli arc, i|dividurlly rnd ai\ileativcly, IAle'red tc i11 ti:s .16!tc

Ltd 1 Trinity Park,

il, dtnage ri eJpente cruied hy rpiirn(a ,r th\: irlgrnltst;on oi ndvic6 in lhit dttuDcnt rI hovrloetcr providED. ![lc5
or ildvi(e End iil thrt cirr my rcspoDJibiJity r, liihilit.v i! cttlusivoiy cn iho tarns ard (orditiont !et out ii ihal aontrd.t



ficate
Awarded to

(l 
e fl. i li r a / i o tt C-y i.: / e .\' I t t r r 15:

.\ lrQei ht lltc tr.t,u/tnnul operdlion af fue '.t tr I a n ngent u l,\l 1,t / e n,

'l o tltuk iltir reniJiLalt pkltc tu//:'1.48
tinlher clatiliatiart the wpe aJ' nrl lhe applirabili|' o! iltq na4agement ythm n7tritvtnenk
lta-y be ol.rtu)tal /4, llte otganfuation;

I$ue l)ats; 29 .i

I )i lrlc[ Ai)DRI]SS: i]ufar tp 2oo, ul lltf,rhln$, i,0l,196Vr.vdM, Jbte[0.

accorchnce rvirh tlre requirements of thc
stnndards de railed belorv

A]\I)AlI.D

01 :2015

QI,'SUP]]LY

RVICES AND.CHEMICAL PRODUCTS

$ ? LS, HIGH

cnt S1,51i,gn oI thc above organisation

iiF

Avant

Burcau Veritas C
has becn

rPe
ul.

[ication ccrrifi;
tccl and firund

ials Pofand S.A.

PR ODUTj
F'INE CI-JENI

//Lit ,:ertiliurtc it lu/id

tr ClllL:MICA
ING FINE

PURITY SO

ON AND
LS,

14 Septernber

EMICAI- F,RODUCl'S INC] LUDING
CTALS AND IIIGI{ PURI'IY SOLVENTS

2018

PL008875/P
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M{i
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Intenrled use
Hypochlc'rite 0.5% is a
of r:ell counters.
Th,e reagent is designed
to olean blood dilutino

Sumnr In cl
Thr; reagrent is used to
the instrument.

Conternt
Hyltoc;hlorite 0.5% is
Sorjium hypochlorite (0.

Harmful if swallowed. A

Storagejlnd stabilitv
Hypochlorite 0.5 % is

lnd i ns of
Therre are no visible de
ped'orrnance. The
perl'orrnarrce. No g uara

Inslructions for use
Hyp,ochlorite 0.5% shoul
instnuctions for use and
Reergent nnay be used wit

Pack size
REFr 3917.1000 Hyp
REF: 3917.5000 Hy

* Trildemark of AvantorrM

,r.,',t' ( € EE

rI lvantorrB Petf orman ce ff

ly filtered, cleaning fluid for use in cleaning

semi-au and automated instrumentation, capable
of the instru

blood dil prior to rernove cell fragments from

based and c
active chlori

e for one yea

tions; o
can be used

to reagent

be used und

poly -oxy-ethylene-alkyl-alcohol.

contact with s, skin and clothing.

the reagent shouldn't give optimised
h out shelf life, giving optimised

are given after the expiry date.

pe con
according to instrurnent manufacturer's
as listed in the Operators manual.

all kinds of D * and CyMet's*.

te 0.5% 1 |

0.5% 5 tir

Performance als - Deventer - Tilre Netherlands

this sheet comply iv
ice Directive 38:

VERS ION ::20 1 1 -0Ei-1 2



yMet* Erma III I)iff, Avantor
prevEzutd

CyMet * Erma III Diff este fluid de reaclie pentru litiu de sdnge, care este filtrat special, pentru
stilizare in numdrarea qi di ensionarea celulelor.
Reactivul este proiectat pen :u instrumente automate, capabile s6 monitorizeze un diferen{ial v/BC

iul impedan{ei diafragmei. cyMet * Erma III Diff este, de asernenea,cu trei pdrti,bazatpe princi
folosit pentru a analizah globina prin rnasuratori optice. CyMet * Erma III
Diff trebuiet utilizat in oom natie cu Diluid * ERMA.

@
Reacti,yul este utilizat inai de num gi dimensionarea WBC. Stratatoliza reactivului
RBC pentru a elibera he lobina inain de a,analiza prin mdsurdtori optice gi modificd
WBC pentru numdrare gi di ensionare.

Continrut;
CyMet * Erma III Diff este bazd de a asl
Compu;i cuaternari de am iu;i KCN ( 0,1

ri de
Daunator daca e inehitit. Ev ali contactu cu oQhii, pielea gi imbrdr:dmintea.

ten

Depozitare si stabilitate:
CyMet * Erma III Diff este

Indicatii de deteriorare
Nu existb deterioriri vizibi
perform.anf 5. Reactivul poa utilizatin
performan!d" Nu existd garan privind p

pentru

caz cont reactivul nu ar trebui sb ofere optimizarea
impul perioadei de valabilitate, oferind optimizare
forman[a reactivului dupd data de expirare.

Instructiuni de folosire
CyMet 't Erma III Diff trebui
instrucliunile produc6torului
utilizare.

utilizare
utilizat in rhod nedi luat conform instrumentului

gi trebuie conectate conform instructiunilor din manualul
I

III Diff 500 ml flacon HDPE

de

Reactivul poate fi utilizat cu roclean * gi iHipoclorit 0,5%o ca agent de curdlare.
ln plus, reactivulpoate fi utili cu Diluid * ERMA.

Manual de operalori.
Reactivrrl poate fi u1:.ilizat cu ean + gi Hipoclorit 0,5%o caagent de curdlare.
In plus, reactivul poate fi utili t cu Diluid * ERMA.
Dimensi unea pachetului
REF 346;0.0500 CyMet x Ern

* Marca comerciald. a mate lor de performanld AvanlorrM - Deventer - Olanda



*cf (€ [@
Avan torrrr Perf ormance
TeLtgser,ieg 20 -1,118 Deuenter -The $eth
Tel" +31 (D)570 €87E00
The devices as nrenl in this sheet cDmplv with t

De/ice Diredive SBi/91E(In Vltro DiaQnostic

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

ProClean* is water
Proteolytic enzym,

lntendecl use
ProClean* is a
counters.
The product is desig for semi-automated and automated instrumentation. capable

rts of the instrument.to clean blood diluting

and orin
The reagent is used to
ther instrument.

Content

blood diluting parts; prior to remove cell fragments from

and contains:
ne-alkyl-alcohol, NaCl, NazSO+ and preservatives

in an inorganic buffer ProClean Contains a purple inert dye.

Harmful if swallowed. contact with eyes, skin and clothing.

Stc{gq e,?-n_d stabjlity
ProClean. is stable for years at '18-30'C.

ications of d
Thr:re are no visible lrations; otherwise the reagent shouldn't give optimised

can be used throlgh out shelf life, giving optimisedperformance. The
performance. No gua

Instructions for use

to reagent are given after the expiry date.

ProClean* should be u undiluted accord to instrument manufactu rer's
instructiorrs for use and uld be as listed in the Operators manual.
Reilgent may be used h all kinds of s" and CyMet's..

Pack size>

REF 39OO 5 litres ubitainer

* Trademark of Avantor Performance Deventer - The Netherlands

VERSION: 2011-08-12



et BS3 CN Free

Utilizrlrea previzuti
{JyMet BS3 CN Free e:ste fluid de reaclie trulizarea sdngelui, care: este filtrat special, pentru
utilizare in num[rarea gi di sionarea celule or. Destinate pentru afi utilizate in vitro pentru
ex aminarea specimenelor ivate din corpul an,
Iteactivul este proiectat lnstrumente mate, capabile sd rnonitorizeze un diferenfial V/EIC
cu trei pdr[i,bazatpe princi iul impedantei di fragmei. CyMet BS3 CN Free este, de asemeneeL,
fblosit pentru analiza h lobineiprin m rea opticd. CyMet B53 CN Free trebuie utilizal:.in
asociere cu Diluid III Diff analizorul de he atologie diferenliald Benespher a 3 paft ,

R.ezumat si principiu
Reacti.vul este utilizat inai
cu RB(l pentru a elibera h

oe numararea sl imensionarea WBC. Stratul de reactiv reaclictneaz.it
obina ?nainte a-l analizaprin mdsurdtori optice 9i modificd Wl3C

pentru numdrare si dimensi are.

Continrutul
CyMet BS3 CN Free este p bazd, de apd gi
Compu;i cuaternari de a ru;i un poli-oxi-e

Atenti
Daunator daca e inghitit. Eri fi contactul cu

I pentru doi ar

Depozitare si stabilitarte
CyMet BS3 CIN Free este

I4gl_tcajtUlgjleteriora re
Nu existd deteriordri vizribil in caz contrar,
Reactivul poate fi utilizat oatd durata de va
Nu existd garanfiiprivind pd

CyMet.BS3 CN Free tre,buio
trebuie oonectat conform inst
Reactivulpoate fi folosit de
cu Diluid III Diff.

Dimensiunea pachetului
REF 29i92.0500PE CyMer

* Marca comerciald a mater

ilen-alchil-qlcool.

hii, pielea gi imbrdcdmintea.

l8-30 " c.

ivul nu trebuie sd ofere performan!e optimizate,.
ilitate, oferind performan! e optimizate.

ormanla reactlvu i dupa data de expirare.

url

si
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lntended use
Detecto'Ierge* BS is a sl
counters;. The product is
diluting parts of the irrstru
derived from the human
In daily routine DetectoTe
Bel.ween every sample the
Del,ectoTerge* BS should
analyzer.

;ially f iltered, non-sterile cleaning fluid for use in cleaning of cell
signed for autornated instrumentation, capable to cleanblood

blood diluting parll prior to remove cell fragments from the

contains surface aclive components to relr.tove remaining blood
contains a harmles$ green dye visualising the reilgent in the

iluid. lll Diff and CyMet. B53 CN Free.

Detec;toTerger. BS

ance Materials B.V. -

-The Nethellands

Sur
The
instrument.
Ther solution is isotonic
cells in the fluid path, lt
tubing of the instrument.

Content
Det,sctoTerge* BS is waterl
Poly-oxy-ethylene-alkyt-a
cornpou nd.

There are no visible de
performance. The reagent
No guarantees to reagent

lnstructions for use
Dete,ctoTerge* BS should
instructions for use and sho
Reagent rnay be used with

Pacli size
REF 2970.0900PE

- Trademeuk of Avantor
30,c:

,*"-f c ( MDI
Avan l(,rr'? Petf ormillrce L,laterials

TBiq.ffi,,%;J,i1f;,fl/

900 millilitres HDPE botile

Deventer - Holland

The devices as menlroneci in this :
In Vitfo Diagnostic l','ledical De,,ice

comp/y '#tlh the

rt. lntended 
fo 

be used in vitro for the examination of specimens
'l* BS is conrier:ted lo the instrument as an on-line cleaner.
ood aspiration patlir is cleaned with DetectoTerge* BS.

or three years at 18.]30.0.

98t9,EG

Velsion: 2013-08-21



Ser de calibmre Coiltrol hemfltologic

Scopul ulilizilii
Laboratonre de hematologie clinice au nevoie de
automate, seni- automate gi milUde c6re mEsoard Darmetrii
JTBaker parametri sau RETIC Controalele sunt controale de h,
proceduri. In timpul veriflc{rii qi calibrdrii echipamentului, se
pacrenl, iar @ntrolul v-a oferi vajori ce trebuie s6 se incadreze
lsl
Utiliarea de zi cu zi a ac$tor controale va of€ri infornratii cu
a mnfirnra precizia qi ocuratet€a do functionue a echipanentu

me. Rotili flaconul
de l0 ori . Evita(i €

d celulele sunt susp

calititii procedurilor
Inlegral

penhU ac*le
o ualiz! de s6nge de la

indicatpe foaia de

la controlul cqlitdfii, pentru

susp9noafe

dattr expi$tii,

Proceduri

Reultate a$teptate

Controale ale parometrilor conlin trombocite umane RBC si fixq leucocit€ remodelate
pertru snalia diferential6 penhu simultr@ WBC in plromE cu

Dupi mste6re, lfuaii restul flarcnului neagitat pentru
a permite ca bulele de aer sdso dispersea. RAstumati cu
inainte de prelevare Analiali rcnirolul utilizind acieaSi
Daclenlulul
DupEprelevarq flacomelorcu copac llletat, $tergeli cu
aJulorut unul ttlbn $i schimbati capacul imedjat dupe cu
Dnpi mrsutre, plruati flamaneleinapoiin frigidei timp

Depozitare $i stabilitAte
Dace mnFoalele nu sunt utiliate, atunci ele trebuie sA fie Distrate
lemperatura de 2-8 o C. Dnd sunt Dlilrate coresnrrnzirnl, .".r,

Pr@edura pentru imtrumenre: prepilali solulii de diluue $i testtre

ffi",,ilj,""l',ii,fi,.X1i"n'"rului 
pentru probe. Fa@1i referire Ia valoril

Pruedura mmuali : Metodele de referinfe pol fi apli@te la
3-Difl Faceti relerire Ia manualul de prceduri cliniw de la

Va.lorile nredii ale rsblorpi abaterile standude pentru fiewe pi
malirele reprodue pe instrumente calibrate li metodele milu;lE
de pumetrip6ni la data de expirtre a @ntroalelor tr€buie s6fie
Viliatiile darelor dintre mai multe maliatoare depind do alibrarf
operile a Insfrum9nlelor sau a reagentilor
Valorile gi interualele pentru irotrimjnle, care nu sunr menltonate
lre slabrttte de uhlj4tor. Se reommdE efeluarea o el pulin 5 anl
mstrumenr calibrat, pentru fie@e nivel a parametrului, ia iA se

Avertizarc ti misufi de precaulie
Atqlie :nraterial potenlial pericuios
Controalele ale paramefilor sunt dstinate penfu a ff utilizflte ex
de,ciFe personal iretruit. Componentele sanguine umme, cue sr
utr,ale rn controlul parameFilor nu intra in reaclie cu FIBsAg qi
cunoscute metode-de lstare e pot oferi o reigurile @mpletd
Inreclrose oe la sfigele umm. A nu se injecta sau a nu se col

inapoi timp de 30 de
emice Continuali st
nplet Si uniform

iimativ l5 secunde, pentru
flaconul de l0 ori imediat

q pentru o malia a

flaconului, cu

minute. in pozilie

vedicalA la

JnromltaB cu
doare din gama

8 puametri qi controale

de rcnrol provin de la
Valorile oblinute

intervalului asteptal
tehnicile de

de analiz€, trebuiesi

media gi devialiile

VITRO Diagnostic,
cu reagenli licentiali

Hry Nusunt
bolilor

doar@ orole a probelor de senge
controale Evihti

lnstrucliuni de utilbare

- S@ateti controlul de la frigiderSi tasali sdseincelzesci flacouele la temperarura
@herei ( I 8-30 " C ) timp do 20 minute inainte de amestecare.

- Pl6ali @ntrolul supra unui mixer mecuic timp de 20 pe minute sau ufmali pa$ii
urmetod pentru a amesteca controlul in mod manual. lmportant : nu puneii haconut pc
o Vorter -miier.



' '::l

RT
TFRI T$AL

ntat*$*Ey Anelyzer

TRAINI

Mr /-&4$
Sergiu

has'a*ended a.?-day.s

April 1ftn -April {tth,

Deventer, The Netherle

Placc, Date 13,94.2Q7,2

ufactured clr disfrihutcd b.y us.on goeds

FEF}FORfu1,{tiC6 
^AATEfl!]



t-f
j\A

(O(o

AA
CC OO
N iv..

@00
NN

s5\t c)

d-
(, \\,
-foo
I)(D
ol
l!D
J O--

oa6
O(D-
9Ao)O'aC-;= \/9()
CI
l
.)
(D
a
()
C
<-

frO
--
h55a) 0)

---l an

A\J

= 
---l

<0)
^<=$/

m<
-= IOOa--u(o
- 

ttl{_t
I 6l'
;T; R-)< \uu-

-̂

l

j
a_
CD

l
!D

cr-'
Q-1

a.
Ol()
C)
I
C)
C

ffi# {
-g)
rrr
5
IT

=GI
o
o
-tt+
-t
rlr

d'
g)
t.+o

=o@il- o? = -8il Gl
UJ rt
-Fq@-=

= 6' Cn;
I t =O 6
,at=-tl

= = !a=
-t tl! tt +:F. Oo-
===(o =',A O :i.

!l
oq
t,

r!;
(D

3
a
0)a
U):
o
do-()

<_ ()
a .'n
'1 6
CICD
fv)
,Ex
-NlxA
s,$

K1x
'N
.F

!Dlo
d
OJ
ao
Ol
a



Dealaration of Conformity

on the approximation of
Vltro Diagnostic Medical

riate technical files will be nrade available to the
t this is required.

GMDN
Classification Code

55983

Dec:laration of r:onf
Recluirements and
sections 22 to 5. ll-hre
A or B. l\ccess to the
approprriate body irr the

Procluc,t
Cod,e

5267',L

l, thel undersigned dec
Classiification Code c<lnfo

astin L

that the devices registered
to the said Directives.

against the above GMDN

ance to applicable sections of Annex I Essential
x lll (EC Declaration of Conformity) imposed by
listed productl; are not classified under Annex ll Listi

Full lrlanre:

Qinnod'vrvr rvv,

M.J. St

(,h,rL/.

Tel +44 (0)191 482 B44O

Fax +44 (0)19i 4B2B44Z
info@l"relena-biosciences.co m

www. h elerra-biosciences.com

Title: l\/anaging Director

Date: 06 Aug 2015

Helena Biosciences Europe

Querensway South, Team Valley Trading Estate,
Gateshead, 'Tyne and Wear, NE j l 0SD,
Uniled Kingdom
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Declaration

HL-7-0137DC DOt 2015t07 ft\

In l\pplication of the
the laws of the
Derrices & CE markin

Dec;laration of conf
Requirements and A
sections 2 to 5. The bel
A on B. Access to the
approprriate body in the

Product
Code

518€)

l, thr: undersigned
Classification Code

Full l,lamer: lVl,J.

Signerd:

Tel .raa Q)191 4t\2 8440
Fax -r44 (0\191 48284421

into@helena-biosciences.,:o rr
www.fr elena-biosciences.c;om

of Conformity

uncil DilectiVe 9E/79iEG
ber Stateq relating to ln

on the approximation of
Vitro Diagnostic Medical

ance to applicable sections of Annex I Essential
rex lll (EC Declaration of Conlormity) imposed by

listed products are not classifiecl under Annex ll Lists
ppropriate technical files will be nrade available to the
vent this is required.

GMDIV
Classification Code

c|059c)

Descri

Routine

rleCla e that the devices reoistered
ns to the said Directivesl

against the above GMDN

Title: Managing Director

Date: 28 Jul 2015

Helena Biosciences Europe

Queensway South, Team Valley Trading Estate,
Gateshead, Tyne and Wear, NEl.l OSD,

United Kingdom

(/r,,J-/



the laws of the

Product
Code

51 87

l, the undersigned
Classification Code

Full l{ame:

Signed:

.|

HL-7-01 38DrC DOt 2015t07

In Application of the uncif Directive 98l79lEC on the approximation of
ber States relating to ln Vitro Diagnostic Medical

Devices & CE marki

Declaration of con ance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and A ex lll (EC Declaration of Conformity) imposed by
sectiorrs 2 to 5. The listed products are not classified under Annex ll Lists
A or E. Access to the
appropriate body in the

technical files will be made available to the
this is required.

GMDN
Classification Code

30590

that the devices registered against the above GMDN
to the saiij Directives.

M.J. Title: Managing Director

Date: 28 Jul 2015

Rout ne

Tel +44 (0)191 4828440
Fax +44 (0)191 4BzB442
info@helena-biosciences.com

www.helena-biosciences,com

Helena Biosciences Europe

Queensway South, Team Valley Trading Estate,
Gateshead, Tyne and Wear, NE1 1 OSD,

United Kingdom



HL-7-013ttDC DOI 201

In Application of the cil Directive 98/79/EG on the approximation of
Vitro Diagnostic Medicalthe laws of the

Devices; & GE ma
States relating lo ln

Declaration of confo
Requirements and
sections 2 to 5. The
A or B. Access to the
appropriate body in the

Pro<iuct
Gode

51 83

l, the undersigned d
Classification Code

that the deviges registered
to the said Directives.

GMDN
Classification Code

30590

against the above GMDN

nce to appliqable sections of Annex | - Essential
)x lll (EC Declaration of Conformity) imposed by

Full Name:

Signed:

M.J.

(h,JJ

Title: Managing Director

Date: 28 Jul 20'15

Helena Biosciences Europe

Queensway South, Team Valley Trading Estate,
Gateshead, Tyne and Wear, NEl 1 0SD,

United Kingdom

Tef +44 (0)191 4828440
Fax +44(0)191 4BZB442
info@helena-biosciences.com

www.helena-biosciences.com


