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- - DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, dédarons sous notre seuie
responsabifité gue jes réactifs 2ppartenant au groupe 1 «METABOLITES DIVERS », référencés dans la liste ci-jointe, sont:

ELITech Clinical Systems SAS

Zane industrielle
61500 Sées - France

Tél 1 433 (0)2 33 81 21 00 Fay

www.elitechgroup.com

+33 (0)2.22 28 77 51

ELIMechGroup

GROUPE 1 - METABOLITES DIVERS
GROUP 1 - MISCELLANEOUS METABOLITES
GRUPO 1 — METABOLICOS VARIOS

| NoM DU DOsSIER CE/

DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ EC FILE NAME/ Cede GMDN/
conformes aux exigences essentielles des annexes 1 et 11 de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispasitifs REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS NOMBRE DEL ARCHIVO GMDN Code/
médicaux de diagnostic in wiro et au code de la sante publique. DESIGNACION DE REACTIVO CE Codigo GMDN

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et sappuie sur fz
Sertiication de notre systéme quaiié selon la norme NF EN 1SO 13485 : 2016 (Certfication valable jusquou 37 juillet ALEUMIY T 0000/076070250 DOSTCEYATET 5o
2020). ALBUMIN ENVOY ALBU-0850
(Voir liste cijointe). BILIRUBIN DIRECT 4+1 BIDI-0600/0250 53233
BILIRUBIN TOTAL 4+1 BITO-0600/0250 DOS-CE-BILI 4/1 53292
BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1 BITD-0600 53229/53233
DECLARATION OF EC CONFORMITY CREATININE ENVOY CRSL-0850 DOS-CE-CRSL 53250
) CREATININE JAFFE CRCO-0600/0700 DOS-CE-CRCO 53251
We, ELiTech Chinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own = — =
responsibility, that the reagents belonging to Group 1 "MISCELLANEOUS METABOLITES, such as listed hereto, conform CREATININE PAF SL CRSL-0630/0250 DOS-CE-CRSL 53250
to the essential requirements af appendices I and [T of European Directive 98/7%EC, relating to in vitro diagnostic DIRECT BILIRUBIN ENVOY BIDV-0850 DOS-CE-BILI 53233
medical devices and to the public hesith code, ) e e = . %
This declaration i based or the-contents of each DOS-CEIOCC technical e and Is supported by the certification GLUCOSE ENVOY GPSL-0850 DOS.CE:GES,
oF our quality system aceording to the standard NF EN 1SO 13485 : 2016 (Certification valid until July 277, 2020). GLUCOSE HK SL GHSL-0600/0250 DOS-CE-GHSL
’ 53301
(See attached list). GLUCOSE PAP GLUP-0700 DOS-CE-GLUP ket
B e — = e
GPSL-0495/050070700; e
GLUCOSE PAP SL 030770707 10230 04SS 10457 DOS-CE-GPSL
DECLA N\—GN.QE CE DE CONFORMIDAD HEMOGLOBIN HEMO-0400 DOS-CE-HEMO 32430
IRON TIBC. FECA-0050 DOS-CE-TIBC 53904
Nosotros, ELiTech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES fiance, declaramos bajo nuestra tnica LACTATE LACT 0100 DOS-CE-LACT 53342
respansabilided que los readtivos pertenedientes af grupo 1 “METABOLICOS VARIOS " referenciados en la fista adjunts, =
san conformes con Jos requisitos esenciales de los anexos y Il de la Directiva Europea 98/79/CF sobre disposiivos MICROPROTEIN PLUS PRTU-0600/0250 DOS-CE-PRTU 33481
medicos para h_hm_mﬁb.h‘gnﬁ in vitro y el eddigo de salud pidbiica. 3 ] . N PHOSPHORUS PHOS-0600/0230
£sta declaracion se basa en el contenido de cada DOS-CEXXX tecnica y estd respaldado por fa certificacidn de DOS-CE-PHOS 59123
nuestro sistema de calidad segiin la norme NF EN ISO 13985 - 2016 (Certificacion vélida hasta ¢f 27 de Jufio 2020). PHOSPHORUS ENVOY PHOS-0850
{Ver lista adjunta) TOTAL BILRUBIN ENVOY BITV-0850 DOS-CE-8ILI 53229
———— TOTAL PROTEIN PRTB-0600 DOS-CE-PRTB -
Sées, le 28 Juillet 2017 TOTAL PROTEIN ENVOY PROB-0850 53985
DOS-CE-PROB

TOTAL PROTEIN PLUS PROB-0600/0700/0250

UREA ENVOY URSL-0850 DOS-CE-URSL
Vaiérie GOURDON, Cécile GOUBAULT, P TiTaa DOSCEURTG e
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué URSL-0400;0430,0500
Reguiatory AlTairs M £t =mis 57 Managing Director IREA TV SL: 04070427 /0507 /0250 /0455 DOS CEURSL
Responsable de fos WWW@..M Reglementanios - ;Hﬁaﬁ@ﬂx@g URIC ACID ACUR-0200/0400 DOS-CE-ACUR

i gy : // URIC ACID ENVOY AUVD-0850 DOS-CE-AUVD
; 1== f y 0005 53583
| AUML-0420/0500/0700; BOS-EE E
T SR URIC ACID MONQ SL CRETIOITIOIOT IS BOS-CE-ATME
—= , URIC ACID SL AUSL-0250 DOS-CE-AUSL
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ElTTech Clinical Systems SAS, zone
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 2
aux exigences essentielles des annexes I et III de la

industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule
« ENZYMES », référencés dans la liste ci-jointe, sont conformes

ELITech Clinical Syslems SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France -

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

ey GROUPE 2 - ENZYMES
GROUP 2 — ENZYMES
GRUPO 2 — ENZIMAS

NELTachGroup

DESIGNATION DU

NOM DU DOSSIER CE/

.. . N N -, RS Code GMDN/
Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de REACTIF/ REFERENCES/ EC FILE NAME/
diagnostic in vitro et au code de la santé publique. REAGENT DESIGNATION/ | REFERENCIAS NOMBRE DEL GMDN Code/
Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et s'appuie sur la certification DESIGNACION DE ARCHIVO CE Codigo GMDN
de rotre systéme qualité selon la norme KF EN IS0 13485 : 2016 (Certification valable jusqu'au 27 juillet 2020). REACTIVO
{Voir liste ci-jointe). ALP (DEA) SL PASL-0400/0420/0230 DOS-CE-PASL 52908
—_——— ALP ENVOY PIVD-0850 DOS-CE-PIVD
ALT ENVOY ALSL-0850 DOS-CE-ALSL 4+1
DECLARATION OF EC CONFORMITY
ALT /GPT ALAT-0200/0400 DOS-CE-ALAT 52923
We, EllTech Ciinical Systems SAS, Zone Indusiriefie 61500 SEES France, hereby certify, under our own ALT/GPT 4+1 SL ALSL- - DOS-CE-ALSL 4+1
responsibility, that the resgents belonging to Group 2, "ENZYMES”, such as listed hereto, conform o the exsentif 0410/0430/0510/0250/0455
requirements of appendices I and IIT of European Directive 98/79/FC, relating to in vitre disgnostic medical devices and AMYLASE ENVOY | AMSL-0850 _ g S N =
to the public health code. —— DOS-CE-AMSL 52940
~ This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XOXKX techical file and is supported by the certification AMYLASE SL AMSL-0390/0400/0230
o our quality system according to the standard NF EN IS0 13485 : 2016 (Certification valid unti July 27, 2020). AST ENVOY ASVD-0850 DOC-CE-ASVD
(See attached list).
i ——m— AST/GOT ASAT-0200/0400 DOS-CE-ASAT 52954
ASSL-
AST/GOT 4+1 SL - DOC-CE-ASSL 4+1
F4 oauo\o#wo\ouHo\owmo\OAmm
D RA D =
ECLA ﬁu‘oa CE DE QQE\.IQNENU\A CHOLINESTERASE CHES-0053 DOS-CE-CHES 52971
Nosotros, £LITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestrs tnica CK ENVOY CKSL-0850 DOS-CE-CKSL 53003
responsabilidsd que Ios reactivos pertenecientes al grupo 2 : "ENZIMAS”, referendiados en Iz lista adjunta, son conformes =
con ias requisitos esencisfes de los anexos I y LI de la Directiva Eurapea 98/79/CE sobre dispositivas médicos pars CK-MB CKMB-0030 DOS-CE-CKMB
diagndstico in vitro y &f codligo de salud piblica. ; CK-MB ENVOY CMSL-0850 52994
£5ta declaraciin se basa en el contenido de cads DOS-CE-XXXK tenica y estd respaldado por 13 certificacidn de DOS-CE-CMSL
nuestra sistema de calidad segin Iz norma NF EN 150 13485 : 2016 (Certificacion valida hastz el 27 de Julio 2024). CK-MB SL CMSL-04 10/0430/0230
(Ver lista adjunts) CK NAC CKNA-0030 DOS-CE-CKNA 53003
; -
CK NAC SL CKSL-0410/0430/0230 DOS-CE-CKSL
S eIy GAMMA-GT SL PLUS GISL-0400/0420/0500/0250
- - . B
S - = /! / 4 DOS-CE-GISL 53027
Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT, GGT ENVOY GISL-0850
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué
Reguiatory Affairs Manager o Lirector » LDH ENVOY LLSL-0850 DOS-CE-LLSL
Responsable de fos Asuntos Reglementarios LDH-L SL LLSL-0400/0420/0230 | 53072
e = e - < =
£ m\\,\- = N LDH-P LDHP-0030 DOS-CE-LDHP
< B LIPASE ENVOY LPSL-0850
% DOS-CE-LPSL 53108
b LIPASE Si LPSL-0230———
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ELITech Clinical Systems SAS
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 51500 SEES France, déclarons sous notre seuie
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 3 “ELECTROLYTES/OLIGO-ELEMENTS®, référencés dans la liste ci-
jointe, sont conformes auyx exigences essentielles des annexes [ et 1] de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux

dispositifs médicaux de diagnostic /7 vitro et au code de la santé publique,

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et s'appuie sur fa
certification de notre systéme qualité selon la norme NF EN 1SO 12485 : 2016 (Certification valable Jjusqu'au 27 juillet

2020).
(Voir liste ci-jointe).

EL!Tech Clinical Systems SAS

Zone induslrielle

61500 Sées - France
Tel—+33(0)2 33 812100 Fax: 433 {22228 7751

www _elitechgroup com

ElITechGroup

GROUPE 3 — ELECTROLYTES / OLIGO-ELEMENTS
GROUP 3 — ELECTROLYTES / TRACE-ELEMENTS
GRUPO 3 — ELECTROLITOS / OLIGO-ELEMENTOS

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, EllTech Clinics! Systems SAS, Zone Industrieffe 61500 SEES France, hereby certify, under our own
responsibiiity, that the reagents belonging to Groug 3 “ELECTROL YTES/TRACE-ELEMENTS”, such as listed hereto,
conform to the essential requirements of appendices I and. LII-oF- European-Directive98/7%/£C, ~refating to in vitro

diagnostic medical devices and to the public health code.

This declaration is based on the contents of each DOS-CE-X00 technicat file and Is supported by the certification

aof our quality system according to the standard NF EN 150 13485 : 2016 (Certification valid untit Ty 270 2020),
(See attactied fist).

—_———

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

dispositivas médices para diagridstico in vitro y ef cddige de salud pibiics.
Esta dedlaracion se basa en ef contenido de cada DOSLCE-XXXX téenica y estd respaldado por 13 certificacion
- - Nuestro sistema de.calidad segin 13 norma NF-EN ISO 13985 + 2016 (Certifcacion valda hasts &/ 27 de Julio 2020).
(Ver lista adjunta)

e
Sées, le 28 juillet 2017

Valérie GOURDON,

Responsable des Affaires Réglementaires

soo oo —— - o - = — — -Cécile GOUBAULT;
Directeur Général Délégué

Regulatory Affairs Manager Managing Director
Responsable de los Asuntos Reglementarios Directora General
m 2 " mm..m.,v\.b S > .
P

de

DESIGNATION DU
REACTIF/ REFERENCES o ey DOSSIER CE/ | Code GMDN/
REAGENT DESIGNATION/ — | REFERENCIAS s s o GMDR Code/
DESIGNACION DE ey e Codigo GMDN
REACTIVO
CALCIUM ARSENAZO CALA-0600/0250
DOS-CE-CALA 45789
CALCIUM ENVOY CALA-0850 |
CHLORIDE | cHLO-0600/ 0250 DOS-CE-CHLO 60037
IRON CHROMAZUROL FECA-0600 DOS-CE-FECA
IRON ENVOY FEFE-0850
DOS-CE-FEFE 54758
IRON FERENE FEFE-0230
IRON FERROZINE FEFR-0600,0250 DOS-CE-FEFR
MAGNESIUM CALMAGITE | MAGN-0600;0125 DOS-CE-MAGN
MAGNESIUM XYLIDYL MAGX-0230 46795
DOS-CE-MAGX
MAGNESIUM ENVOY MAGX-0850

Société par actions.simplifiée au capital de 1 219 562,14€ ~ SIREN - 318 365 228 - RCS ALENCON
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ELiTech Clinical Systems
Zone industrielle

61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 338121 00F
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SAS

ax ; +33 (0}2 22 28 77 51

Nous, EllTech Ciinical Systems SAS, zone industrielle 51500 SEES France, d
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 4 «LIPIDES », référencés dans la
aux exigences essentielles des annexes [ et I de |3 Directive Européenne 98/79/CE relati

DECLARATION DE CONFORMITE CE

diagnoestic /7 vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu de cha
certification de notre systéme qualité seion ia norme NF EN

2020).

(Voir liste ci-jointe).

éclarons sous notre seule
liste ci-jointe, sont conformes
ve aux dispasitifs médicaux de

que dossier technique DOS-CE-XXOXX et s‘appuie sur la
150 13485 : 2016 (Certification valable jusquau 27 juillet

ELITech Clinica! Systems SAS
Zone industrielle
61500 Sées - France

Tel: +33 (0)2 33 81 21 00 Fax +-+33(0)2 22-26 7751

www elitechgroup.com

We, EliTech Cinical Systems SAS, Zone Industriclle 61500 SEES

DECLARATION OF EC CONFORMITY

responsibiity, that the reagents belonging to Group 4 "LIPIDS™

to the public health code.

This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XX
of our quality system according to the standard NF EN ISD 13485

(See attached list).

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, dedlaramos bajo nuestra tnica
responsabilidad que jos reactivos pertenecientes al grupo 4 "LIPIDOS “,
con los requisitos esenciales de los anexos T y I de la Directiva Eurc

technical file and is supported by the certification
5 ; 2016 (Certification valid until July 27, 2020).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

diagndstico in vitro y el cidigo de salud piblica.

Esta declaradion se basa en el contenido de cada DOS-CEX00X técnica y estd respaldado por fa certificacion de

nuestro sistema de calidad segun la norma NF EN IS0 13485 : 2016 (Certificacion vélida hasta el 27 de Julio 2020).

(Ver fista adjunta)

Sées, le 28 Juillet 2017

— Valérie GOURDON, =
Responsable des Affaires Réglementaires

Regulatory Affairs Manager

Responsable de los Asuntos Reglementarios

Cécile GOUBAULT,
Directeur Général Délégué

France, hereby certify, under our own
such as fisted hereto, conform to the essential

—requirements of appendices-I-and JII of European Directive 95/79/FC- relating 1o i Vitro diagnostic medical devices and.

referenciados en Ja lista adjunita, son conformes
opea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para

GROUPE 4 - LIPIDES
GROUP 4 - LIPIDS
GRUPO 4 — LIPIDOS

DESIGNATION DU NOM DU DOSSIER M
REACTIF/ REFERENCES/ CE/ Code GUDN/ |
REAGENT DESIGNATION/ | REFERENGIAS EC FILE NAME/ GMDN Code/ |
DESIGNACION DE NOMBRE DEL Codigo GMDN
REACTIVO ARCHIVO CE
CHOLESTEROL CHOL-0220/0420 DOS-CE-CHOL
CHOLESTEROL ENVOY CHSL-0850 53350

DOS-CE-CHSL

CHSL-0495/0500/0700; .
o . | /0500/
CHOLESTERQL SL 0507 /0707 /0250 /0455 /0497
CHOLESTEROL HDL SL 2G| HDLL-0230/0380,0390 DOS-CE-HDLL 53391
CHOLESTEROL LDL SL 2G | LDLL-0230/0380,0390 DOS-CE-LDLL 53305
HDL CHOLESTERGL HDLC 0065 DOS-CE-HDLC —
.

HDL CHOLESTEROL ENVOY | HDLL 0850 DOS-CE-HDLL
LDL CHOLESTEROL ENVOY | LDLL-0850 DOS-CE-LDLL 53395
TRIGLYCERIDES TRIG-0200/0400 DOS-CE-TRIG
TRIGLYCERIDES ENVOY TGML-0850 wy
TRIGLYCERIDES MONO SL | TGML 0425/04395 0515/ A
NEW 0700/0427/0517/0707 /0497 | POS-CE-TGMLN
TRIGLYCERIDES SL TGML 025070455

Société par actions simplifiée au capital de 1219 592,14€ - SIREN : 318 365 228 — RCS ALENCON
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ELiTech Ciinicai Systems SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France
———Tel+33(0)2-33-81-21-00-Fax+—+33-(0)2 22287751 - B
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ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle
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Tél : +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51_
www_elitechgroup.com o

EL[TechGroup

DECLARATION DE CONFORMITE CE v GROUPE 5 — CONTROLES/CALIBRANTS/STANDARDS
GROUP 5 — CONTROLS/CALIBRATORS /STANDARDS

Nous, ELlTech Ciinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule GRUPO 5 — CONTROLES/CALIBRADORES/ESTANDARES

responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 5 «CONTROLES/ CALIBRANTS/ STANDARDS », référencés dans la
liste ci-jointe, sont conformes aux exigences essentielles des annexes I et Il de fa Directive Européenne 98/79/CE
relative aux dispesitifs médicaux de diagnostic i vitro et au code de la santé publique.

Cette deédaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et sappuie sur la NOM DU DOSSIER
certification de notre systéme qualité sefon la norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu'au 27 juillet DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ CE/ Code GMDN/
2020). REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/ GMDN Code/
(Vair liste ci-jointe). DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL Codigo GMDN
ARCHIVO CE
DECLA TION OF EC ONFORM. CHOLESTEROL HDL 2G CALIBRATOR HDLL-0011/0041 DOS-CE-HDLL-CAL 44696
RA C IT) CHOLESTEROL LDL 2G CALIBRATOR LDLL-0011/0041 DOS-CE-LDLL-CAL 41728
We, EllTech Clinicsl Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own CHOLESTEROL Standard 200 mg/dL | CHOL-0055 DOS-CE-CHOL200 44698
responsibiiity, that the reagents belonging to Group 5, "CONTROLSY CALIBRA TORS/ STANDARDS", such as listed hereto,
conform to the essentiaf requirements of appendices I and Ii of European Directive S8/79/EC, refating to in vitro CK-MB CONTROL | CKMB-0900 | DOS-CE-CKMB-CT- 445693
diagrastic-medical-devices and-to-the pubfic-heafthcode - I
This declaration s based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical file and is supported by the certification CREATININE Standard 2 mg/dL CREN-0055 | DOS-CE-CREN2 44700
of our quality system accarding to the standard NF EN IS0 13485 : 2016 (Certification valid until July 27", 2020). ELICAL 2 CALI-0550 DOS-CE-CALI2 47868
{(See attached {st).
ELITROL ] CONT-0060 DOS-CE-ELIT 1
47369
. ELITROL II CONT-0160 DOS-CE-ELIT It
DECLARACION CE DE CONFORMIDAD GLUCOSE Standard 100 mg/dL GLUP-0055 DOS-CE-GLUP100 41818
Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielie 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra tnica ISE CONTROL | ISCT-0046 e — TEES
responsabiiided que los reactivos pertenccientes al grupo 5 "CONTROLES/ CALIBRADORES/ ESTANDARES'. ISE CONTROL I ISCT-0047 Bt
referenciados en fa lista m.&gnm. san conformes con ___mm requisitos esenciales de los anexos I y IT de b Directiva MICROPROTEIN PLUS
Europes mm.\\..m\nm.mn@wm dispasitivas médicos para diagndstico in vitro y &l codigo de m,m,.cn_ucv_.ﬁ_, 3 PRTU-0022 DOS-CE-PRTU100 53482
Esta dedlaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-X00 téenica y estd respaldade por i certificacion de Standard 100 mg/dL
nuestro u%wdm de mM.&uﬂ segun la norma NF EN IS0 13485 : 2016 (Certificacion vélida hasta el 27 de Julio 2020). TRIGLYCERIDES Standard 200 mg/dL | TRIG-0055 DOS-CE-TRIG200 44702
‘ar lista adiunta,
UREA Standard 50 mg/dL URUV-0035 DOS-CE-URUVS0 53588
—_——— T
Sées, le 28 Jullet 2017 URIC ACID Standard 6 mg/dL ACUR-0055 | DOS-CE-ACUR6 44704
Valérie GOURDON, nwnm_.m GOUBAULT,
Responsable dés Affaires Réglementaires Directaur Général Délégue
Regudatory Affairs Manager Managing Director
Responsable de los Asuntos Reglementarios Directora Gegeral -
oo e . \ud
L2 B SR W
P stems s SJ
e J 1]
= [l'fﬁ!lrlll.l
TIE T ’
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

ELITech Ciinicai Systems SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France
ia_ﬂ&ﬂe‘m‘ww\w‘ﬁ‘ﬁoo‘_nmxm.+uonVN\MN\mw<~m_

lilachoraiin som "
wynw elilechgroup com

hGroup

GROUPE 10 ~ PROTEINES SPECIFIQUES
GROUP 10 — SPECIFIC PROTEINS
GRUPO 10 - PROTEINAS ESPECIFICAS

DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/ Code GMDN/ ‘
Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zore industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule wﬁmmmwmﬂnnw%mﬁuﬁsz I e awy GMUNICodsy
responsabifité que les réactifs appartenant au groupe 10 «PROTEINES SPECIFIQUES », référencés dans fa liste cijointe, = REACTIV BRE DEL ARCHIVO CE | Codigo GMDN
sont conformes aux exigences essentielles des annexes I et 11T de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux CRPIP ICRP-0400 DOS-CE-CRP [P 53705
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et au code de la santé publique. N
Cette déclaration est basée sur le contenu de chague dossier technique DOS-CESOO0C et s'appuie sur CREIECALBRATOR i podce o . 41838
certification de notre systéme qualité selon |a norme NF EN IS0 13485 : 2016 (Certification valable jusqu'au 27 juillet CRP [P CALIBRATOR SET ICRP-D043
2020).
B - CRP [P CONTROL 1 ICRP-0046
(Voir liste ci-jointe). DOS-CE-CRPCON 41839
CRPIP CONTROL {1 ICRP-GR4T
CRPWR CRPW-0230 DOS-CE-CREW 53705
DECLARATION OF EC CONFORMITY CRP WR CALIBRATOR SET CRPW-0043 DOS-CE-CRPWCa 41838
) . CRP WR CONTROL CRPW-0045 DOS-CE-CRPWCo 41839
We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own = -
responsibifity, that the reagents belonging to Group 10, “SPECIFIC PROTEINS?, such as fisted hereto, conform to Qm CRP WR ENVOY CRPW-0830 DOS-CE-CRFW 1 53705
—_— %%ﬁﬁhﬂ%ﬁnﬁhhﬁh%@ﬁh&abnggw@n@mﬁ relsting o in-vire FERRITIN. [FRT-0230 53718
devices and to the public health code. o DOS-CE-TFRT-R&Cal
This declaration is based an the contents of each DOS-CE-X00X technical file and is supported by the certification FERRITIN CALIBRATOR IFRT-0042 41927
system according standard NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valid unti 27, 2020).
af.our, wﬁﬂ 450) othe 16 ( va i ) HAPTOGLOBIN [P ITHAP-D400 DOS-CE-IHAP 53737
HhAle HBAC-024C 59090
HbAle CALIBRATOR SET HBAC-0043 DOS-CE-HBAC 53315
P |.|L
DECLARACION CE DE CONFORMIDAD T e i P
Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielie 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra. tnica Igalp NGA-0400 DOS-CE-IIGA 53760
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 10 : “ PROTEINAS ESPECIFICAS™ referenciados en i3 fista oG 1B HGG-0100 DOS-CE-IN [
adjunts, son conformes con Jos requisitos esendsles de los anexos I y I de Ia Directiva Europea 98/79/CE sobre % BICG 53787
dispositivos médicos para diagndstico in vitro y el cidigo de salud poblica. i IgM P NGM-0400 DOS-CE-IIGM 53795
Esta declaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX tecnica y estd respaldado por la certificacion de A— e =
Auestro sistema de calidad seguin fa rorma NF EN IS0 13485 2016 (Certificacion vélida hasta el 27 de Julio 2020). HALB IMAL-O3 DOS-CE-MAL 53475
(Veer fista adjuntz) UALBUMIN IP CALIBRATOR H IMAL-0042
DOS-CE-MALCal 53477
e —— UALBUMIN IP CALIBRATOR SET IMAL-0043
Sées, le 28 juillet 2017 UALBUMIN IF CONTROL 1 IMAL-D046
DOS-CE-MALCon 53478
Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT, WALBUMIN IP CONTROL I IMAL-D047
Respansable des Affaires Réglementaires Directeur Omqum_ Déléqué OROSOMUCOID IP 1ORO-0400 DOS-CE-IORO 53606
Regulatory Affairs Manager - ; Managing Director
Responsable de los Asuntos Reglementarios \\hu,/ ectora General PREALBUMIN IP [PAL-0400 DOS-CE-IPAL 53957
0.0 P ov\\»vx\\ =, PROTEIN IP CALIBRATOR SET IPRO-0043 DOS-CE PROCAL 53593
b2 T = el
Yo B il el RF CALIBRATOR IRFA-0042 42230
et DOS-CEAREA-RECaL
f TREEUMATOID FACTOR TRFA-0230 ) 55111
RHEUMATOLOGY CONTROL I IRCT-0046
DOS-CE-IRCT 4786%
RHEUMATOLOGY CONTROL 1T IRCT-0047
TRANSFERRIN [P = | 17re-0400 DOS-CETRF 58041

%@ 3yt Société par actions simplifiée au capita! de 1 212 592,146 — SIREN . 318 365 228 - RCS ALENCON
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ELITech Clinical Systemns SAS
Zone industrialla

61500 Sées - France -

Tél : +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51 “ElLITechGroup
www . elitechgroup-camr o ; -

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, EUTech Clinical Systems SAS, zane industvielle 61500 SEES France, dédlarons sous notre seule
responsabilité que les dispositifs appartenant au groupe 12 «SOLUTIONS DE LAVAGE pour éguipements ELITech Clinical
Systems », référencés dans la liste ci-jointe, sont conformes aux exigences essentielles des annexes I et 11 de fa

ELITech Clinical Systems SAS
Zone indusirieiie
61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51

www_elitechgrotip.com

; ELITechGroup

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

|

| NOM DU DOSSIER

. : TION DU REA: F REFERENCES CE/ Code GMDN/
Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispasitifs médicat de diagnostic in wiro et au code de la santé publigue., W.MM%M%H Unwwmaﬂ >.-.50~.~—.\~ g w.mm,wwmzoSw\ EC FILE NAME/ GMDN Code/
Cette déclaration est basée sur le contenu d de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et sappuie sur la DESIGNACION DE CTIVO NOMBRE DEL Codigo GMDN
certification de notre systéme qualité selon la norme NF EN SO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu'au 27 juillet REA ARCHIVO CE
2020).
(Voir liste ci-jointe). o P
AL SULO TN 10T LTI WHTICET
it aie SLHC-5900
ystemns Analyzers 50058
SYSTEM CLEANING SOLUTION for
TY - DOS-CE-SOLV!
DECLARATION OF EC CONFi ORMI ELITech Clinical Systems Analyzers SIEMAv R g
We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certiy, under our own SYSTEM SOLUTION for EL[Tech | sLsy-s000 58236

responsibility, that the devices belonging to Group 12, "CLEANING SOLUTIONS for ElITech Clinical Systemns
Lquipments”, sttt as fisted hereto, conform to Ehe essential requirements of appendices { and 111 of Europesn Directive
98/ 79/EC, relating te in vitro diagnostic medical devices and to the public health code.

This deciaration is based upon the content of each DOS-CE-XXXX technical file and is supported by the
certification of our quality system according to the standard NF EN ISO 13985 : 2016 (Certification valid until July 27th,
2020).

(See aftached list)

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELiTech Oinical Systems SAS, Zone Industriefie 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra nica
responsabilidad que los dispositivas pertenecientes af grupo 12 : " SOLUCIONES DE LIMPIEZA para los equipos ELITech
fados en la lista adiunta, son conformes con los requisitos esenciales de las anexos Ty IT de la

Clinical Systerns”, refe
Directiva Europea 98/75/CE sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro y el codigo de salud publica. _

Julio 2020).
(Ver lista adjunta)

Sées, le 28 Juillet 2017

Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT,
Responsable des Affaires Régiementaires SA5Directelr Général Délégué
Reguistory Affairs Marager Managing Dfrector
Responsable de fos Asuntos Raglementarios = mg.mﬂncm General

£sta dedaracion estd documentada por su contenide de cada DOS-CE-XCOX fecnics y estd respaldado hov\w
certificacion de nuestro sistema de calidad segun la norma NF EN ISO 13485 ; 2016 (Certificacion valida hasta el 27 de

| Clinical Systems Analyzers

i
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ELITech Distributiq
13-15 rue Jean Ual]

92800 Puteaux - France

Tél: +33(0)1 41 45
Fax : +33 (0)1 41 4
www.elitechgroup.q

To whom It may

ELITech Distrib
headquarters at
SRL, located at
market the prod

Company hereb

and (ii) to be subject to General Condltlons of Sales of ELITech Distribution.

Company is not
of this Letter of

n

507 14

rés
07 13

om

Letter of Authoriration

concern:

13-15 rue Jean Jaures, 92800 Puteaux — France, hereby co
Mun. Chisinau, Str. Tighina 65 of. 607, MD-2001 - Moldova
ucts as listed below (the “Products”), in Maldova E(the “Territg

AII prioducts hvanufactured by ELITech‘ Clinical Syst
i %QI! products manufactured by EL{TechGroup

| |

|

WLerrltory asf

v accepts (i) to market and promote Products in

entitled to assign nor transfer, totally or partially, its respecti

ELITechGroul
ELITECH DISTRIBUT(ON.
|

Puteaux, 29 March 21017

ution, a company of the ELITech Group distributing laboratory diagnostic products Wlth
nfirms that the company GBG-

MLD

d to

(the “Company”), is authorize

ry”):

tems SAS
8.V,

er the provisions set out hereunder:

ve rights and obligations arising out

ducts through the intermediary of a

Authorization, and particularly, it is not entitled to market Pro

nd/or an affillate without the prior written consent of ELITech Distribution.

sub-distributor @

erminated with a written noticel by

thorization is (i) valid for a period of three (3) y%aars unless 1
e Agreement signed by the above-

This Letter of Al

the issuer, (ii} st

1bject to the signing of the Regulatory and Quality assurang

T 538 673 716 -

| ED-LOA-vQ04-03/2017

mentioaﬂed company and ELITech Clinical Systems SAS and ELITechGroup| B.V. on 29 March 2017 and (iii)
governed by and construed in accordance with French law.
L JM\/\
The Presigent
ELITech Gloup S|AS. | TION
Represénted by Romain Bergeaud‘ BU e
mp\\ \
el oﬂS s\ - y10s
FJLIXYE 5 pal actl o 000 ey Jaures
5oCiete. a g 500 " Jea®
au CE\D\\\_ Lo A D, {LéP\U I "{\6
i Aa .| i
lgiege %800 P Ué 538 37«3 \ 4507 14
NIETS Ty dov
| ReS Mo T
e ¥ i
Sociélé par abtlons slmpllllée au capital de 500 000€ —~ SIRE RCS NANTERRE




ASTI/GOT 4+1 SL

Referinte: Compozi{ia trusei:
ASSL-0250 8x25mi I R18x20mL +R28xS5 mL.
: “ASSL0255 T T ax 55 mL TRTix 43wl +R2ZEx 11 mlL
,bnmr.:kid x825mL «:Afu.\.:h +RZ1x26 miL
"ASSL-0430 4x625mL - “R1ax50mL +R22x26 mL]
ASSL0510 - R15x100mL+R2 15127 a\. >

TI._.WOJ»,MM_IA.!_ V18(12/2018)_PIT-ASSL4+1-4-v19:

5x125mlL -

mﬂo_u_r_.l U ._-g_ & P

ASTIGOT 447 Sk EUTech, Clinical m«.ﬂm.._._m m..uh conceput ‘pentry

determinaras ﬂ.a_m.ﬁ_w 3 muuma.m_ w...::nqma..!uaﬂ ﬁ)md i send

..__.sw_._ %_ _unwm..:m um.._a._._ Emm_._oﬂ_.U_,m in SHO st

wm;zq_n_ﬂ._m CLINICA (T s

}mumn.,mn aminofransferaza ?&:. nE.B.E_N §i 2 m_ﬁm_uR nuu_mﬁ
z5{GOT), este o ransaminazs. AST calaldear3 transferul

mqﬂv:_..._ amino-al- L-aspariatului- la n*mamr..nu..k. _un::: arezullat-

z»._.mm_brm zmnmm>wm DAR zmm:xz_NB.m

- CALIDSSO,  ELICAL2- -

& CONT-00ED, EUTROL |

.- CONT-0160, ELITROL I -
Solufie s3find obignuits (NaCl.9 gL y ’

.u._.uaﬂ.w:_.wmm_..ﬂﬂ_nam _m_uﬂmE.. 9

uiilizalj materiale care nu sunt :mnmww-m chw 93 .wm.m
indi cat _.:m_ sus.

gitaEmatol AST s T mare mEasuTE N urgaTism, sy i

AN ..:ﬂmzmmm.ﬁ PRECAUTH

e .O_\Oco

2etering.::
ASSL-0250
ASSL-0455
ASSL-0470C
A5SL-0430
{ASSL-0510

FTRO-ASSLa+1-v18(12/2018) PIT-ASSL4+1-4-v19

ASTIGOT 4+1 S

1 Compozifia trusei: r
§x25mL. R18x20ml +R28x5" BP
4% 55, 7hE Ridxddml +R24x11 mL

2xE25mL .. . R12x50mL +Rz1x26/mbi
4x625mL ;. R14xS50mL +R22x28%
mLo o Emiooszﬂuxawih

5x125mL

“
Ty

s H__m—mu.maﬂ Eu_.::___.u -20°C.

Unvom_ﬂ.-o §l stabilitate 2
Esanticanels suni stabile _h:.ﬁ de wa um ore _m _w:_vm_.m-:-m 83@3_ v

VALORI DE mmwmx_zﬁr @3
Ser, plasma (37°C): <40 UL
,..._m_oz_m de refennta pentri infanti sunl mal Bm: amﬁn Um::.: mncz_.

Not3: Intervalul Sm%o:m» ar trebui &3 mm?mmm& QOE caun m:i Mm
3 L PE ey 4

Ow& ém_u:_n sunt'in afara _:nm:_wwm_a« n_nn.:. 3

b :c m_n.nr.#o_._..._.nmw_ﬂ.nﬁa_w:

ialele pentns na_._wu_ﬁ_ 8_=ma. Emn..um
locale.

S}thm____m_zé_r DES m_.._x__r_u_u. .

de %]mﬂﬁm .uﬂ_m siatale § ..mn_maum

Acest—reachiveste doar—pemi :n.mn.nh_nn i scoput

ca—frecare SE-ve! aeesi-mierval-—seu—ad

ProM _!m_-.q b O

AST cregte s u.m:mm un ﬁl dupd 18-24 ore. Activitatea wﬂnm din nou
dupi 4-5zile; cu no:a_em 53 nu aibd loc un S—Nﬁ.
C::m»om_.m_m Stan patologice sunt exemple m_m Rwﬂaz__oﬂ ﬂadcn de

[ENPN 5 3—activitati—el

ficatului sau leziunea de orice cauza (de mx.w:._v_c muo_.E_ de alcool,
delifum tremens, “si administrerea " diverselor medicamente induc
cresterea moderatd a AST), hepatita alcoolicd, distrofia musculara si
gangrena, mononuclecza infectioass, paricreatita acuta. afecfunile
cardiace precum miocardila sau pericardita, emboliiie puimonare ;.
Nivelul AST in ser poate fi redus in cazul deficientei dé im:.m:m B6.

““METODA®—— e e

Metoda IFCC fara piridoxal fosfat (P-5'-P). .
Cinetica: UV,

PRINCIPIU & =

Ceterminarea cineticd a activitai aspartat m_i:osm_mnmEN.mm (AST).
AST

L-a@spartat + a-ketoglutarat ———» Oxaloacetat +L-glutamat

MDH

~Oxaiozcetat + NADK + H ———F

i-matatl + zzb¢

MDH=malat dehidrogenaza

calulelar—

~  STABILITATEA

ciagnostican in vitro.

Acesti reactivi confin azidid de sodiu care poate ﬁmﬁé:m [=1]
Plumbyl sau instalatfle: sanitare din cupry §i'poate forma azide
metalice’ explazibile. In cozul sruncani scestor reactivi, ‘sp3iati

intotdeauna ‘cu ﬂ__..._.&w man de apd pentru a Eﬁ._n:_ -u..:.&ﬁw di
: mNam. o

_mgaﬂnﬁ

Utilizati doar mn:__um:._m:nm de laborator curate sau de unici
fotosinta pentru a evita contaminarea.

Nu interschirnbaj ficlele de reactiv din truse diferite.

Pentru mai muite informaiii, Fisa de date privind sigurania (SDS)
este disponibili la cerere pentru utilizatorul profesional.

A se depozita la 2-8°C M_ a se proteja impotriva luminil. A nu se
ingheta.

A nu se :E-Nm dupd datele de expirare indicate vm etichetele
recipientelor.

Stabilitatea la bord este speificd pentru fiecare analizor.
(Consultali § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE

Reactivii sunt gata pentny utilizare. - o/
m P

DETERIORAREA PRODUSELOR

' Pentru Analiznarels Selecira ale ELITech .U...__._a..w__ ystems.

i pEnt popuiEga

PROCEDURA

Aplicatiile sunt disponibile la cerere s

" Lungime de undd 340 nm

3rc 5 s -

Temperaturd - -

~Cillj pe reactivil marter ) rm -
[Reactivirl- [ 240 L ]
[Proba. [ 59 |

Reactiv RZ

E.:mm_mﬁc si asteplali o _:chmcm n_m 4 minute - »w nm wwnc_._aw apoi
adaugaii:

[0 uC : . ]

Amestecall si mwﬂmv_mc o incubalie nm 50 de secunde, masurati

\..\.:xmsyul.y & A i

- - LU -ﬂ- val O e

Determi pr i GLSI EPE-AT, w_ﬁi_.__ de masurare
este intre 10,0 5 450,0 UL (d& la o, 17 la 7,50 _._.Sr.s Probele care
depagesc 450,0 UIL trebuie 53 fie d uate 1:10 cu soiute de NaCl8 gL
{salina :o_.Bm_mv §i re-analizate. izarea - mno%»mw v:uomn_:: mxn_..no
intervalul de masurare de la 450,0.1a 4500,0 UL Ew la w 50'la 75,00

vmzwc utilizalorii Selectra TouchPro, funclia . te” efectueazd dilugia
m:SBmS a: wmm:no:c__._. Rezukatele i iauin considerare a__:n_w

- ES#N de detectie {LoD) si Limita de coantificare (LoQ)
inata conform protocolulul CLSI EP17-A®, .
LoD= 2,5 U/L (0,04 pkatilL). iy
LoQ= 5,0 U/L (0,08 pkatl), «

Joaaomqmm mcuo&m:»m_ per minut (AA/min) timp de 159 de secunde.

- Cu software-nl Selectra TouchPro, f aplicatia inclusa In
codul de bare disponibil 1a finalul acestui inserl.

Valorile mari ale AST pot induce rezultate scazute n mod fals
datorita golirii substratului (consumul total de'NADH inainte de
cilirea rezuMatului). Pentru Anafizoarele ‘Selectra pro Series
ELITech Clinical Systems, apiicatia 8350 o alarma specifica
pentru a avertiza utilizatorii.

CALCUL . = =

{AA) Probax n n=concentratie calibrator
{AA) Calibrator

Factor de conversie: U/L x 0.0167 = pkatL

CALIBRARE

Pentru calibrare. trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2.
Valoarea sa este trasabild conform metodei de referint3 IFCC ©.
Frecventa de calibrare: Calfibrarea esle spedficd pentru fiecare

- Solufia de reaclivi trebuie s3 fie limpede. Aspectul tulbure
COMPOZITIA indic3 deteriorarea.
Reactiv 1: R1 . - Nu utiizalj produsul daci existd semne vizibile de
Tampon Tris, pH 7,80 (30°C}) 100 mmolL. deteriorare biologica, chimica sau fizica.
L-aspartal 330 mmol/L - Nu utilizati readtivul dacd deteriorarile ambalajului ar putea
LDH > 2000 Ui avea un efect asupra performaniei produsului {scurgeri,
MDH - > 1000 UM~ — recipient perforat). 3
AzZids de sodis <01% = —
Reactiv 2: R2 - = - PRORE )
oKetoglutarat | 78 mmoviL. = Specimen 3
NADH. . 1,1 mmotl _ _ Sergiplasma Plontaiss
Azida de sodiu oSy ._wm

- A nu se utiliza asie momn__.:m_._m\
Avertismen?, sl preca 2
Conform burei practici

m.mwwnﬁmnna_ u::nuu venoasa lrebuie efeciuat3
nainte de administrarea de medicamente.

cal Systerns SAS - Zone indu

51

500 SEES FRANCE - www.efitecharoun.com

nalizon-{Consulial S DATE-PRIVING RERFORMANTA)-

- Precizie
Determinatd conform protacelului CLSI m_um|>N§ t

Medie : In Total
interlorul
ciclulul
n Ui katiL _ oV %)

Nivel BD 34 0.57 17 34
scazut o

Nivel B0 B7.5 113 88— 1%
mediu :

Nivel S50 A536 5.89 04" 20
nalt

- Corelatie

A fost efectual un studiu comparativ intre Anafizorul Selectra ProM
ELITech Clinical Systems §i un alt echipament al unui sistem aprobat
de FDA (metoda IFCC fara piridoxal fosfat) pe 114 de 2santioane de
ser uman conform protocolului CLSLEPS-AU9, -

Valorle acopers domeninl de ma

CONTROLUL CALITATI

el dsigura-cal

ea-adecvatd wenfiutiizate. cenurile-de contro!

precumn ELITROL 1 §i ELITROL 1l. Aceste controale trebuie efectuate

-validate. inainte’ ca probele umn_m:.__oa mu fie _mLm:u m-mn,\m:”m
..o_:_:_ vac_m ww fie nm cel putin o am& Pe L “dup:

_nUDT.Oq §i nm::nm_m de amm_mam:.m_‘m mmN.:xm»m_m irel
tervalele definite. =

are sunt dupa cum unmeaza:
{r)=0.999
y= 0,827 x -0.3 UAL (0,01 tmeL

Regresie liniars:

= Limitari gi interferente
- Esantioanele hemaiizate nu trebuie s fie utilizate di om_.moo hemoliza
semnificaltiva poate creste concentralia AST din cauza nivelelor
ridicale de AST in eritrocite.

- Nu raportali rezultatele in afara intervalului utilizabil. | i




_w.mmnl:w.mn
ASSL-0250

ASSL-0410
ASSL-0430

g <f ol L S, © el ASSL0S10 ¢

7 FIRD-ASSL4+1418(121201 E...._u_..q.w.m.,....vrf.l._ —4-vig

AST/GOT 4+1 SL -

Com 1pozifia trusei;

8x25mL R18x20mL +wmem :F
ASSL-0455——--—4x-55-ml-

5x125mL 'Ri5x100mL+ R2 1x 127 mL

“m.—\?x&f:h\# R24x- :l:r‘\
2x625mL L R12x350mL:+R21x26°ml
© 4x625mL i R14x 50.mL +wmmxmm.3r .

- __2._ ,«oﬂ ﬁuﬂcwﬁ wEnE vn:.z._.. a stabili E?.m_:_ B-N_._mﬁ_._mﬂ din &_m..a :
no_._._v:.m. conform - ﬁdﬂoofr.- oSt m3..>m el CLst osio¢

mﬂmﬂ.u_ ‘Recup  este inintervalul £10% - din

1 m___:._usm __._mnn_.__cnm_u —..m.uu 5_m_.nm_._m¢wm .ﬂw:.:anuuﬁ _umnu la ..B.

_.__..n_a__. Hm._u :_._.__us-v.

i15: zﬁo interferentd wm.sqiomﬁzw v»..ﬁ _m 235
_._..ﬁ.___n_. ...wo.a o)
E .zﬁv..ﬂmqﬂwzﬁ mm.....:..anm._du vu;u la 2400 ._.ﬁa_. ,nq L

" -15Xoung, D.S.,

1% _:Enﬂﬂﬁw .F.E._m n 918__ Cr

! Guidel

Second Edition..CLS! (NCCLS) document mﬁ?pn (200S), 25 EJ.

12 Vassault A, et al, Ann, Bicl, Clin. . (1988), 44, 6BE ¥
13.Berth, M. & Uﬂ_msw:m o __uao___ms precipiation as a boma._a.ﬁv
* important pitfall 3 .Sm nm__._ﬁm_. chemistry ana-lysis of blood"samples
bulir mnwumﬂbaammamsmsmi :

o-«_amﬂnwu Q:E (2004), 59, 263.
14.Young, D, S., Effects of prear
‘lests, Ed.: b_»nn?dmu.?mmﬂv
-on clinical

tical variables on clinicai _N_SEE.

jiests, 4% m_n_..

ANCC Press {4805)——
SIMBOLURT

Zzuc _:»oaﬂmﬂw semnifi cativa pana la 200 EmEr
cio _:»mlm_.msﬁ semnific nmg pana la 30 _.:mEr

In cazuri . foarte “rare, gamopatiile :._o:on_o:m_w e.:_m_am_.:m
- multiple); — .:rwvm.um_l de ~tipul - IgM: AEmQOm_cv:__zmq:_m
Em_nmwmnd:._v poate duce |a rezultate nefiabile '3

w Tiuite alte ‘substante s “medicamente pol interfars. Unele dinre

aceslea m:_..n enumerate in reviste publicale de <oc:m 415y
- DmNcsm_m_m Zcestui studiu trebuie interpretate. nOm« in no:E:ncw
cu -aste rezuitate: ale testelor de a_mm:omnnm_,m _cons

Simbolurile *o_om;m. sunt definite conform mS:n_mac_:_ _mO.._mMNw.._ cu

mxomv._m celor v«mum:ﬁ-w mai _um

r___._cm i iStonoul ..wn_nm_m pacientului.
P

- Stabilitatea Iz bordiFrecvents calibrarii
ifitstes-brbord: 28-de-zile——————

Recalibrati cand- loturile de reactv se schimb3, cand rézultatele

controfului calitafii sunt in afara intervalului wﬁc__a si dupa o ovm_,mco
de intrefinere.
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ALSL-0250

ALSL-0455
ALSL-0470
' ALSL-g430
ALSL-0510

_.I“mep»rm_.nr...ﬁm:&ﬁa.._.&%._ﬂ.yrmill..sm

ALTIGPT 4+1'SL.

Compezitia trusei:

mxwu.i. L R18x20mlL +R28x5mL",
4x55ml | Ri4xédml+R24x11mL
2x862.5mL. CRTZxS5Uml+ RZixZ6ml
4%625ml RT4x50mL* R22.x26 mlL

5x125mL _R15x100mL + R2 1 ¥ 127 mL m

wnavar c._.__..wym__.‘ i
ALTIGPT L+.._ =1 m_u_._..nﬂ.. ‘Clinical mwmnm_.:m este on_..ownﬁn vn:n:
amﬁ.._:q.mam cantiativd  de  diagnesticare in  vitro® 2

;. b_.maﬁu.d._.ﬁuuzmqn.wum. au._-.—a__ in serul uman s u_mm:.rm, ;

v wm;z_m_nﬂ_m n_._z_ Ez 6) o ’
).m::.ﬂ:ﬂ:uuﬂ.ﬁ.dﬂu .@ZHJ. rc:cmgﬁ sica m_Em_.:mﬂ piruvat
fransferaza  (GPT). mﬂm o transaminazi. ALT ' .catalizeaza
nﬂuﬁmﬂ.ﬁ m:._u:EH aming al L-alaninei la. aketdglitarat pentnr'a

I MATERIALE zmnmm»wmuzﬂ zmm:wz_uﬁm
.- CALKgSSO,ELICAL2
-~ CONT-0080, ELITROL |

% CONT-D160, ELITROL Y .
. Ed
- mo_E_m mm___._u ogm: 5 AZNQ [} nPw.

- Nu utilizati =§$.._m_m &3 nu m::ﬁ necesare, ‘dupa cum mw:w
indicat mai sus.

m_r_ TechGroup

ALT/G nu,“. ht_

LA EOW >__P_ i
Referinge: Compozitia trusei:
- ALSL-0250 g8x25mL : m;xmos:mumxmah
ALSL-0455 4xs5ml R14x44ml+RZAx 1TmL
ALSL-0470 2X 625 mi A12x50nl + R2 12 26 mLs
¥ : » ALSL0430 ' 4x525 mi R14x50mL*R22x26mL
. 5x125mL

P ALSL-0510

FTRO-ALSLA+1-v18(12/2018)_PIT-ALSL4+1-4v1S

.- Depozitare

* Barbati: Aam v’

N«H.Eou..ﬂ_n sunt. ﬁm_u.._n timp uo 3 zile —m “n.._...um_ﬂE-u nm:,w:w_ si
7zieja 2-8°C. Qma.mﬁ_nm AT ngm menfinitd mai 3i bine f@-70°C.

VALORI cm mmmmw_zdn (20

ﬂﬂ.:m_ <34UL

on 55:&:: 3»&6:2 ar Irgbui s& wwb\mmmn& Qomwnm un m:i

" R15x100:mL+ R2 1x127 mi n m

. safiede on. _Eeunnsﬂ v»n..nz_...mmuom_.nnu_&n um:ﬁ_@c.u
1 uamu._mﬂ n. ua.omnc_.__m de Controlul Calitati fiecarui faborator §f

ltatsle trebuie 53 fie Tn intervalele,
definite. Dmnm ,a._u.,yw wca ini afara intérvalelor definite; fiecare
Iaborator_trebuie S5 i’ mdsun corective: :ﬁgm‘m_m ﬂm_...:..
.8:.32_ Bm_ﬂ: rebuie _.&Em Saons Rm_m....o_..ﬂae _oﬂ_?

z_>z>mm_smz,_.c_| Ummmcm_row
Eliminarea uturor- am«mc:_nx ‘frebuie’ s3 fie in 8:8
ceriniele incale =i _vnm_P

g l-Cele-mal-mari-nivele seg3 . in feat 5 Se 5 ca fiecare 58 E
% T S-S s miiahiet - schelds i s o sensir <3 ileascs uninterval de {4 pentru populaie fint3.~
no.ﬁu._-mﬁ ALT -este crescuts cand celulsle hepatice. “sunt, diagnasticarii in vitro. e £y
. celulara hepstica sau leziune de orice - Acesti reactivi contin mN_nw de mon__: care poate reacfiona cu PROCEDURA -

nwﬁwu w_w.wnm,_.ma. smuﬂnu virald §i loxica induce o n.wm_ﬂm
Eﬂowﬂumnws&?thsmﬂ _.p_uQ.E_ n_nm_,no& amm_.EE
tremens, -5 admi d indie
Q.mﬂm:wm u§0ard sau Mmoderatd a ALT. Oo:owznun_m >_:4 in ser.

—= .|...|wﬂn,law§. resculi ugor in-di

plumbul. sau instalatiile wmzzma din cuprnui §i poaté forma azide
metalice explazibile, in caziil aranéarii mnmmB_. reactivi, spalati

- Intotdeauna cu .U:Qm“_ _:m_._ aw mvm vm:a: a v:w<m:_ formarea de
azide. - - - e 1

i & .‘.l;

P

distrofia muscular3, Vcw_u hemolitica, infarctul miocardic. ..

ALT este mai spediica ficatului decat AST .
(aspartataminotransferaza). Masurarea atat a AST, cat si a ALT
are o anumitd valoare Tn aW:.J@mwmm héepatitei mm alle leziuni

towL.C:ﬁ\.U S Sl =

Nivelul ALT din ser vOm.m fi scazut in omNc_ nmmo.m:wm_ de snma_:m
B6.

. STABILTATEAREACTIVILOR-

METODA @
Metoda IFCC fara piridoxal fosfat (P-5'-P). Ginetic. UV.

Euaif e

de laborator.

- Utilizali doar mn:.voBm:-m nm taborator n:a»w sau de unicd

folosinta pentru a evita comtaminarea.
- Nu _Emﬂwnr::vmc fiolele de reactiv din »Emm “diferite.
Bamam: i ol ido Lkt

Ak

siguranta (SDS).

A se depozita la N.qu 5l
se ingheta.
A nu se utiliza’ ncvw datele nm mxu_ﬂmqm indicate pe m:n:m"o_m

2 ma _vB»W_N impotriva luminii. A nu

Pentru Analizoarsle Selectrs afa E1 {Tech Clinical
ile sunt disponibile la cerere
Lungime de undd " 340nm

Temperaturd . . 37C - - -
Gitili pe reactivid marer —— = —
[ Reactiv Rt iR L za0pl - i

| Proba- - T 15pL : |

Ameslecali §i agteptali 4 minute si 43 de secunde incubatia.

[ Resctv 2 & 60 L =

v:;mﬂmnmz st asteplali- o-incubgiie-de-50-de-secunde, :...mmc_ﬂ.«w
modificarea mUmO&mBm_ pe minut (AA/min.) timp de 159 de
secunde.

- Cu wonimam.c_ Selectra .no.._n:_u_,o utilizati mu__nmn_m indusa in
codul de bare n_mvo..__v__ la finahu! acestui insert. -

- !;v.; e~ Limita des %»»neu {LoD).5i Limita de cuantificare | FoB

DATE DE Tmzrﬂogz.ﬂy fa 37°C U:S:ﬁ >:N=Nouqm_m
Selectra Frod ale ELITech
- Interval de masurare i
Determinat 8_._._9.3 _u.dEB_:_E .u_.m_ mvm..»ﬂ ::mZm_:_ de
masurare este nire ._aou._hwaagﬁm_.mu 17 Ia 7.50 pkatL)..
?ﬂ&ﬂﬁﬂﬁm%&mm UL trebusie <3 fie diluate 1:10 cu

\maiﬁa?%mﬁ% rommal3) gi re-analizate. AMifizarea

acestei proceduri extinde _RmZm_c_ de masurare de la Nmo 0 la
4500,0 UL (de la7.501la qm oc Pkavl).

Pentry utilizatorii mm_mﬁﬂ ._.c:n:v_.o E:Sn l_.mEma %cm_.m

: oo:m&m_.m_.mn__ﬁ_m.

Determinata conform uaonooo_c_:_ CLSI EP17-A®.
LoD= 2.9 U/L (0,05 pkatiL).

LoQ= 5,0 UL (0,08 pkat/L).
PRINCIPIU ¢} Mnﬂ_ﬂoa e . - Valorile mari u.rw..ﬁrq. pot induce rezullate scazute in mod fals Precizie
_um"mn:_:mnmm cinelici a activitatii w_m:_:m_.:ioc.m:ﬂmﬂmNm_ (ALTY. Stabiltateailaibond: datorith golii substratului {consemul totsl de’ NADH fnainte de 5
4 3 - 5 i = inald ratocolului GLS| EP5-AZ, .
: CALT Stabilitatea _movo.“.am WM /wv%_wﬂnw %MMM;ZW_MMM analizor. cis. iy P Anglizosrele tira. pro. Seres Determinald conform pi 2 —
L-Alaning + R.meESNrﬂ — Piruvat + r.m_c.nmamﬁ ; (Consutialj § DAT] A ._ 5 TA). ELITech Clinical Qmﬁ:.ﬁ. aplicatia confine o alarmd specifics ntssionil
. LDH = Um::: a avertiza :____Nm.oz_ : cicluhui
Piruvat + NADH+H+  —————% Ldactat+NAD+ _vmmn.ww._._xm el - - ks e VA
= e St e g e Reachivii w::ﬂmﬁﬂmzd.:aaﬁmaiék!yl...li et o = Ob_cﬁcr\ TR ——— o Uy e s ——
i Tl e Ry T S L e e e S T e I o S St e S ST e e T e oA e P S A . Nivel B0 342.:- 0,57 1,1 4.5
LDH=lactat dehidrogenaza ) Praob: : =concentrai librat =
& K Umqmm_ogmbm W@m._.‘_FO\W\\ - {AA) Proba x n n=co fie calibrator sk
COMPOZITIA REACTIVULUI - Solfja de reactivi frebuie s fie limpede. Aspectul tutbure (AA) Calibrator Nivel 80 n2 . (119 1.2 28
Reactiv 1: R1 indic3 deteriorarea. . mediu _
Tampon Tris, pH 7,5 (30°C) 125 mmallL - Nu utilizai prcdusul daca existd semne vizibiie de deteriorare Faclor de_conversie: UL x 0,0167 = pkat/L. Nivel 80 367,0 612 B.5 18
L-alanina . 680 mmolL biclogica, chimics sau fizics. : fnalt
LoH 22000 UL CALIBRARE
Azida de sodiu < 0,1% AMEBALAJ DETERIORAT Pentru calibrare, trebuie wtlizat calibratorui muliiparametric - Coreiatie
Reactiv2: RZ s Nu utilizaji reactivul dacs nm”mao.m__*m ambalajului ar v.:mm avea ELICAL 2. Valoarea sa este lrasabila conform metodei de A fost efectust un studiu comparativ_intre Analizoni Selectra
3t ; S7—mmeli —ua--glecl—asupes dusului{; IEGC ¥, ; ProM ELiTech Clinical Syslems si un afl echipament al unui
" NADH e MmOl perforat). = ~ - — : S=—=mee 2 i sistem aprobat de FDA {metoda IFCC) pe 100 de egantoane de
Azida de sodiu D R P T e e Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifici pentru fiecare ser iman conform profocolulu CLSERS-AZNM. =
j g PR 1.5 analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFO A). Valorile acopers iui de mé
OBE )
Specimen

- — Sersi plasma heparinizat3- de litiu, libere-de-hemoliza,

- Anu se utiiza alte specimente’.

Avertisment §i precautii

Conform bunei praclici de laborator, prelevarea trebuie efectuats
nginte de administrarea de medicamente.

E ELiTech Clinical Systerns SAS - Zone industnelle - 81506 SEES FRANCE - www . elitecharoup.com

no.ﬁmo_.cr CALITATU

L < Pentru a asigura calitaiea adecvald, vor fi S___Nm:w sefuriiéde

control precum ELITROL | (control normal} si ELITROL I (control

« - patologic ). Aceste controale rebuie efectuate si validate inainte

ca probele pacientilor sa fie lesiate. Frecventa controlului trebuie

Parametr regresie linkare sunt dup3 cum urmesza:
Coeficient de corelatie:  {r)= 0,986 -
Regresie liniara: y=1,017x+ 0,6 UL Ao ca crmcr

0 g = L —
E ELiTech Ciinicai Systems SAS - Zone indusirigiie -
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T ELS] UQ%AOCU

>:.\O_u,_. 4+1 SL

ALTIGPT 4+1 SL

- Referinte: no:._uoN_»_m  trusei: i wlt “"Referinfe: 1. 1 Compozifjia trusei:
Sis ke P ALSL-0250 - §x2smL RISY20mMLAR2BXSmL " . ; T T - ALSL0250 . 8x25mL R18x20mL+RZBxS5mL
NG = . ALSL-0455 m,&mmmﬂn‘\‘dﬁwﬁahﬂmuux*jr : : G = = T UALSL455 T 4xSsmi BT 4% 44 L F REAXTT aw‘
L ALSL-D410 . "2x.625 mlL R12x50mL £ R21%26mL Lo o Apnt o e : 5 ALSL-0410 SX62.5mi RiZx 50t + R x26mL
e X « ALSL-0430 .”Axmmmih aaxmo§h+xumxom3r = - e Ju' R ALSL-0430 -~ 4x625mL x4cx%3>+xnm 26mt
S ol S R nm % -4 e : : e CALSL-0510 <7 5x125mL R1 mxacatmfﬁmwa\.
3 e Al o L2 FTROSALSEA+1vIB{12/2018)_PIT-ALSL4+1-4v18 - &
* = Limitari gl _...m.?i_._wa - : i m VBSno_m Eﬂ Oﬁm::.:weo: g CB.G Q Deteclion and Limits - \ - : e e -
© - Esanticanele hemoiizale” ny, trebu mu ao ul _Nm»m n_momanm .. of Quant Q.m_ ﬁznﬂ.wuaan.q_..ﬁa - " Not3 : ;
" hemoliza semnificativi poaté érester | EP1T-A[2004), 24 (34), - i H - | Dedr pentru ref. rrmrbuuez..m..fmp :..EB o
. nivelelor ridicate de ALT Tn éritrocite, 4 a9, mﬁ_:mmu: af Tunmﬁa 1«_ S C .Q a ftative . software-ul mm_unwm ._.u:n_..TB ! .
i - Nu raportai rezultatele in afara intérvalului utilizabil, - . Method: ideiine—S d mnmao? e i) il Fpde e b Ly E
"\ - AuTost efeftuate studi pentrt @ stabili niveldl interferentei din.  CLSTNCELS) documient EP5-A2 moﬁyu {25). ; : : ;
- ‘diferiy compusgi conform protocolului €LSI EP7-A2 03l cLsL: - 10- Metnod C and  Bias n Using Patient. :
. .’ Recuperarea este in n._em‘cmrm +10% din cﬁ«oE_l inifiald a lipazei Samples; bﬁu.nﬁn_ BsnqunlwnE.H_. mnan.s._r csl ﬁznn_{mu

document EPS-AZ (2002), 22 (19):.

57 de 350 5i3500 UL,

X : .: \_:aolﬂmq.om Testing- in:-Clinical - O:m_.....ma%m wr‘>vv8<ma
u [~ o hu&@] nn.m_ ﬁznﬂr AW mﬁ.w A
;- 30,0 mgfdl (513 v::o_\C % ) mu

: : (2005, 25 {27). RS
- .. Bifirubing conjugata: z.nm n.sﬂﬂwzkdw g&ﬁg pana = 28, m 12. Berth, -5. B Delanghe, J. _1355 cipitat .eﬂ.m " ;
' mg/dL (504 pmoilL). - S._voamE pitfall in the &nrﬁ.__ %3& analysis of blood
Trigliceride: Nicio _:nmlma:ﬂ mmaz_mﬂg um:m la cho mg/dL debul 2 .case .
- (25,99 mmolfL). . Ve Evonh ‘and.a review of literature, Acta Clin mm_ (2004), 59,
© " . Piruvat Nido interferent3 m@::.nﬂg pana _m 3 .0 mg/dL. Ay 263: - — 3 a
x : .. Acid ascorbic; Nicio interferentd semnificativi,pana la 20 :_m\a.u 13 Young, D. ...a.r ma».nnm af - L 3 #ﬁg " . : 4
cid acetilsalicific: Z_Qo_:ﬁlmnm:ﬁmm.::._.nwzﬁt panala Iaboratory tests, 2 mm ARCC Press, ﬁmwd. . 2 N E b Audert ! S T N
X ; —— 18- Young, D 5., [ St Tt A - — gy = : . R e S = — i+
Acetaminofen: Nicio _:pmlm_,m:vm mmq::: cativa v»:m la’30 BmR_r Ed., AACC Press, (1995) 2 g ’ Ln = K
. - In éamni foare rare, mm.dovue._m ~monoclenate”“(mletcame - = E -
- multiple}, n _special ‘mw\‘amm_w!_‘u,\;\!Aimn.ca_o_u:__:ma_m
Waldenstrom) poats duce ta rezultate nefiabite. 12 ;
" - Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre . .
- sCesiea sunl soumsrata In feyiste publicate de Young si Glick. 0> L R ) S : : ] o : : s %
= 4 - - - —_— e
Dispozitiv medical’ de. . 3 ] S >
- Rezultatele acestui studiu trebuie .Bm-v_.ﬂm»m doar in corelatie E ianastcan invitra, : f
cu alte rezultate ale testelor de Q.mozowenm:w no:m.m.m:_m clinice ! ’ .
§ istoricul medical al umn_m:.c_c_ _“HM_ Consultati instructiunea de
R utilzare,
- Stabilitatea la bord/Frecventa callbrérii uldl Producitor
Stabilitatea la bord: 28 de zile N
Frecventa calibrarii: 28 zile - .\WN Limit3 de temperaturd
Recalibrati cand lolurile de reacliv s& schimba, ¢and rezullatele
R __controlului_calildti sunt In_afara intervalului_stabilit, si dupd o N Mumar ce ot ~
operafie de intrefinere. . E - = — —Frv -
. - 0 Data expirani
=
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Ao + SCE > Conplete Abmine 56 gy = ca fiféren composés skon e pro | SOCOTSRE ST D 30 g
= COMPOSITION (T Enswviard o } Incols CLS] EPT-A2%. Recowmsment da £ 10 % par m.._m_.zuﬁ_ns._ .ﬁs.ss ;
Réactt: R S - o [ T E!ﬂne,wmm_%ﬂuﬁaﬁu!ﬂﬁassnu! oot i i ALBUO560000)
Torngon mesirale pHAZD - ) :Ein.a_.sﬁaexsaegi:g% Bilubin noacomucuds : Aucins Fierironss sgnf PRI ‘58 g
Verl de bromocrésol cnsaos, - st Josou's 20 i (13 pelL). e e el
- Surfaclanl . g ’ T el Sodium azide - <03 %
wn&!_ua_mz a.mcbseaqna - T S h o U255 molel (S04 pemoliLl. i i
g Ces Facss peuyent b idlots it dflens vt Hémooiabie: Abcene inieibroncs sigriscativ l;)qmwsﬂﬂmgzmuwcazuﬂ
: L 35t g malns. Prur s automaies ELITech Selectra, ks appi  jisabs 500 moldL. proviper
Al e sacam S e vk Ton PepurEies SUF demandr, el TICHREGEL Py BLICAL =
] \ Togiel Seecea TouchPro, ullise i 3000 Mgl - ey ST -CONTaba ELTRALL .
+MATERIELS REQUIS MAIS NON as dispnnitle' b i do fex. - fgite gacertioue Axcune inlkiince Sontcse  ~ CONT-0160 ELITROL I
! mo_._x.za . - ey 20 mgil T ~ Ganeral Laboralory euipment.
— = CALLDS50 ELICALacia e " v = arCALCUL T fcktarinantiiog - Aurtom interdirence sionheaie E_lin__.sﬁiu!u!sa_g!ua!.ﬁ
-CONT-0050  ELMROL} . b : 3 30 mokd 1 : - cotad poove.
-CONT-160  ELTROLNL . Schamsherr . .. g ggnﬁmﬂﬂﬂ&ﬂ. = =ns
masuaiam!ﬁm_un_uunﬂﬁi ol : 5 B Rt e fusou's 200 mol. - \irmxx.umiwlmgul.ﬂru
o pas utiser de martricl no figuram pas cidessus. £ Z5RY : soltuin © Aucuna inerience st fusqud 7 These it o dagraric dees asger 0 S
1500 ) v for profecsiorl wsmonly,
e g s e 7Pt il o &, > AVERY \TS ET PRECAUTIONS  fbodemedscoeirsin’ g x 0L meEL dssusﬁmuﬁﬂnﬁgﬂ.-s&.a
N nguﬂmﬂ“ﬂ (X e ﬂn?w&ﬁ.g%ﬂ potgrtal
) T i _&m& dagnosle m —CALERAIh Iuﬂ.auﬂﬂ!g(;fuu!.ﬂuﬁ“*& Gl oy o thisa'phi

% EEBEE:&E? (Maceoglobulindein e Wadensiimy pegvart dirn 3. 9UC ainays ush wat copious amaures, o walee !
.Ennﬂan ggsgkgaﬁuﬂﬁ Suimlulrginnlgsgm_.ﬁ»r Torngen Hn..unve.. ables 1% & prevert axoa buikdop.

: u ge fi giﬂuiﬁ»&!ﬁ&uf&s
_.8%ﬁv.&,..ue.%:ulﬁausngaae__uﬁ By Ty rblieercy ALBLMRS) - Paur-t cafbeation, = U Substances of madicaments peuvenl inisr-  fatory iaciice.

e Teay powr &ver Maccumulation & azdes. \Adiser bo caftvam metipararetigue ELICAL 2. Sisor, Comtaing entre cux sonf mgerodts dons s - Use dean néﬁnggggq
- Fipspecter ks précautions d #l les bonr mivues pubkdes par Young "= . AL Conmminalon.
praiques de babomataira, e "% - Le seonitat At 35 it et e sttt i - Tho stancart shoukd ba immetiatey and tghtly o
- Utfisar di matiniel de liborticins propee ov 3 usage éiguigliﬁ!ﬁ _vo_-_ﬁ@dhﬂ_a tEsutals doivenl I0Uirs 812 ped 1o el contantnation and evaparaion.
e ol d'Evter ot contamingtion” - rifimeee SR 0k, confrantés pux sty dautnes o5 dagnostioees, . For more wiormation, Soicy Daty Sheet {505
- L= standard dolt 25 |mmedisement o copmete Egﬁ.ﬂ.ﬂ.&ggnﬂné uﬁﬁzaggu.&mﬂs_ﬁﬂ ¥
ment refennd afin evier b comamination. ol EEF__E_.!S&HES i prabieend e,
evaporation. a!anfisuﬁﬂ!g?.ﬁifm FSTARILITIES

s - Pour phs. ek ot iche ge ‘derntes & PERFORMANCES) - Slabilitd & .!a:.!i._ﬂnuml?l! Steso o 225 nusnuaﬂn_.a!-mx.uo

e e inlorrmat e Sk & b 25 g ol i

ZRCCHE {FIS) i agonisle s cemande podr s - CONTROLE QUALITE Fréauenes de colbratan : 28 jours

Do, ot use afer expiration detes naeated on n the ¥

e =T P yisifar lexaciude des. résubais. les sénums o Une nouvelle calbralon ol ébs ofiecube ares bk

TSTABILITES - Gontrble ELTTADL 1ot ELTROL ¥ sifis,  HEauE o ol o ot orsns fes »m r

¥ boan] siabidy I
peLl = e Ces corsties dovent bow efiechiés ot vaddés avant 5 00 D0 dos contrdles de quolid sont hors de Mmler-  Tree onboard stabifty i specifc for each anatyze
ﬂoarl_. : Fabei dn la lursiérs. Me pas qu bk Sl dos pacnts ssent s 13 *E:&-ﬂfn‘ﬂ!ﬂ&.—uﬂ {Rekes 1o § PEF DATRL
nuz...nﬂl-._ i b it R fréquence S conirdie dok dam au moins ¢ne fois par
o e S aprba chanus ctovnlon ol il Am ocaples sus = C23 PETONTnces onl 4 i it un dufomi  PREPARATION ;
Stk & Gt - procisures ge comrdle de quals de chame hibor- EliToch Seincira Prodd. Les pisuals peowent variar Thie razgeet and standand are mady 1o Use
L3 stabilth 3 bord est spdciique & chage aulmats, . 107G e 2ux ciguces riglementgines. Les Esukats u.h_ﬁnu ot s TION
e s e e 2.8 civert e e les itenalles Céfa. S ies valewrs e B ivmaucﬂcm“._.mm_o:nu»u.sw
am shueed an dehor des plages ‘difinles chague Les e ot 250 dtln
PREP o i do begeas, Arractives S&mﬂnﬁﬂ.ﬁ-ﬂ:?guﬁﬁaﬁﬂ& it disnonlion.
Lo rase e o stansara sont edt 4 Tompl. Lot Funersis: Gn condle QUi Convers s ke SOV e e na ReSsatenn ~ Do nok usa the ot T 3uem 8

e o Cordmiment s diechees ook, ticloppeal el o
Qcmqmm_omh:Oz DU FRODUIT

~Dn i_uncsvanun_;sﬂ%auuﬂ%

~TRAITEMENT DES DECHETS .1 = i hvwe an eflecs on. e product perfomanc

AT e

ouphysique.  ddttclédérakes - - ; : * : ~SAMPLES -
B - — Specimen @
st s povfarmances o ~PERFORMANGCES 3 37 °C sur ELITech : - Serum,
Cfini B~w<m—n=«uwo§v-! - Plasma. {Lithium beparin) -

- Domaine de mesure
Determing selon le _.sse_._nrw.mvm.» vie dormain
de mesure 631 de 1.6:2 6 g/dL (16 2 60 pL).

~ Umite da Détaction {LoD} et LimHe de

Quantification (Lo} e

Determinées sclon le protocole CLSIEP17-AB:  » e m al 2-8°C for
LeD = 0,003 g/dl {0.03g) - dle for 6 monins.}
LoQ = 0,50 gidL (SO glL) * * mo; _ eor v_ﬁwa stadle for

o longer storage. Treeze sampies ot -70°C




re upto weme bt 1,55 . 0 iy e e ATEMION U FRESASIONES v quu.. s r__u.._..eﬂnnlJ =l i Il

e el = E0] £ = -L Mt o el 0guipG ¢ Bpcueadir el e KON A
58, ! sios dapivea [reacty i) de giagnie- aromesnen ELCAL 2 saiy i, u.r i e Armgsian
y Pa - parametens st (eOrEsEEns Sty o 3edny e 1=l .n_ﬂ_...ﬁn FRRLDATT mh_.so_. it s e o 29 Slas m.nx..
e, 15.52 gt (3. 500y flloas | . - El .muﬂr_.msuﬂnn_ﬁ uﬂﬂguﬁac o Fwgyerginde giiagion < Bdins 7 g e e tial
a.. a.....m - 46 L, Coeelation cocficent:  (H=0897 - . reacaenar con o ploma e s Ly tberia y Se Cebe efpcutal im0 nUsa CaBacion B se camba zk_ ke iy
r 25 g _Lineor regressian: =0 e Ba2 glel doma | preencialmenie Eﬁaﬁ_ﬁsusuﬁﬁ ﬂa.._nnu.__n:uq.ﬂrﬂﬁu“ﬂn_ﬂ mow,..._m = ¥ &.ﬁ%asg.uo .aacn.saa._.scg Avlio b pr
0,3~ gl 7 2ol K e Guada Sa elmnen Jos- productos ...._...am_ﬁ.s._ umwmzﬂr._nzq 7 comroles ik v - il oc_,ﬁn. s o ibeato, punedin -
) LU mua sbindaniemenie pat “pemEnic I Jmidation Wy e - ¥ e = dn ._Bn
© oLt - Limittionsinterforencas e pas, ; ; T CONTROL DE AL T N Lo .s!..au._nM%En.ngﬂ. s R,
writed. range el g 5 uise Do ot epor el ot o o bl 300~ Tor s recausisnes e tespe s b F3Y3 Biemanr i e s e e ton . qmgaukysu%?&ﬁ&dp&.&? " Armazsramenio s establidade™
" X ey R 4 i feacicas de duboriong. Jooe e e comed ties comg ELTROL |y ELITROL 1 deben. = Eﬁ%ﬂgﬁggﬁaii..gsiﬂrgﬁﬁig
bes 2 intesiest e dhe —Sradios: _u..uwn- peronniat in shvisnming s, et ....#a.,..k._ eonarmnacents ulliza equno nunws o | -% ulizades. Los conlioies’ doten se Tesiades ' L o se idiins i Iesrumersy e 0! on u.....nzr e e TP e, 1
e T el . from édferest oo ¢ g . 4 betacios Ankes g Lm an, . IS Condervadts 3 2 n,n.ni.w!ae__k..s
‘1 GLS| EPT-AZ polocoM Fncovery & w21l . probigns, La bocsienia éo cesire dobs sy 3 mere Chenid @ parr de apICACNGT 13 dasenis durante 6 meses’ Para 4 :
&i[.aaaagﬁiag_sm ,amﬁ.. ﬁ&.naiﬁguaa&-;éns? unn vezal i, despubs i Ehca iikecon ¥ dete sar

s = et E,oﬂ..m.rﬂnnu _.!.8 u!il_ rtiran ' ede ST main 3L
C g SO0 gl o 1~ Praral més infarmiacidn, Ia ficha de datos de seguridad 30301502 3 K procedimieniios Je it de cicad “ L definictas por o tlizodor, V¥ m a T v
1 Ao ciltnd Bsingi: Mo significan i e wp | FO5) extd disponibe 3 soliciud paa 5 2 £33 laborstons b evigendias feoulioess: Lis ih . + =2 B
e ¥ pcn !y 21 AT 30.0 g {513 ek 1 R S R aﬂkﬁuﬂﬂ_ﬂnnrnwonuﬂﬂnls?sgr - R
£ R e R © Conmomet Binday Ne sl inefstnce up o T T ESTABIUCADES a0 4. + midn; 5 dos widres guedan T del pnys areillis < 0T
e, g T TS o S0l " Conmaryar 8 2:35 °C y protogkios e s hix Mo _ defiido, coda Blersioo Sehem ce bmar s e 300, A%~
5 Pt it o B e N 3y i commbe s L= tas tnmedims, Les matsiales de conirl de cafit - pes 32 -
- 2 Triplygerides: No - signilcart . imerorenca Up oo utifce dexpuis 0 B facha o carucdad oo .&w!!.ﬁas%nv,!eﬁwi._ X A s T0-45.
ke X z © e e ot rascas. e S el Cris
Ot ndoie i b “Emmiamstengm . (. TRATAMIENTODELOS RESIDUOS ) ; : . o i
17 eOmgidl. | R ] '. Lo eshbided es- especiics para ‘Gide equipo: Todos loe matetidies de desecho deben elminarse, I et t W et as e >
. ner Mo sgnicant brohce U9 W Referise LR uwo!ﬂuonﬂ_ra%i!!gs_ﬁ ot .”I.m,mna.z-uxub_spz_ﬂo.z. e .IQEHE.E.E.%&E..?_ yacers pepariram-se -nire .I u.ﬂ% o
. . = ' Spmoet, - ) R} SR e b . oslaulesy losmies. - - A P ligada G e marimie G Seu3 PO WBKNES 08 . 1y 13 59 gl : T e.mﬂ_a D..Mm__w*;mb_.m‘_
. : 5 ~° - Agetviaficdic st No significant éerierence wp o' PREPARACION. . g .s.ﬂ-a!ﬂuﬁ.ﬁ&ﬂrﬁﬁ;i %ﬁgngﬁa%.&.i“?gsgs_ﬁsﬁag * SIMBOLOS/SIMEOLOS - - - -
: -&t&;ﬁ?%ﬁzgg; 7 minate | 260 g/l ) Ef reaciu y o extandsr etin fetos pac w1t =DATOS DE RENDIMIENTO a 37 C pasndscas. A pincipal fingo da albiming ¥ @ - ntedores &30 spenas fomecitos @ Hhl * e A - Ls symboles ulisés sont b dons I Dome
incubation. | No. sqnfiaat mivdemnce 9 W oS e en equlpo ELITech .Clinjcal Systoms an»ﬂeuuwg%oufgﬁ A7 : RN AR -4 52§ s CEW prtsartls SO
s bl o ; . Lt oot iy 2gH | 150 prée
i EE. i, e B, =DETERIORACION DEL PRODUCTO,  Selectra ProM. . : um grnde rimeio da compostne. A desageny de . S-PROCEDIMENTO X b i it (1291) - Syibol usod are oefined on S22 stancad,
N i i B W vk " mvﬂﬂu&.!uanwa.q.ﬂﬂne&ﬁwunv - Rango smlites . © - alumine st Do pasmilics £ E..ﬂﬂﬂ!oe-r “Procedimenie memaEl : LR : . Baqsmnnsiai&
iiiiﬁ&!&n:é..;ﬂu@.!ﬂ.%%? ] o o ) Deteminads de acveroo 3l wuussﬂhmo?»n ’ 5 mene par awdisr no Conprs eondr:  EOom . © Y Limescheseterdurbncias : rﬁlseiiﬁnﬂm!anu.ﬁsnias
%?Whnn_mu_«.»a?n.ﬁnﬂi&l& _v.n_ﬂ.lo.smw ?Es%sgg “-.u.a&mpa%n.ﬂius..nﬂuﬁﬁ 39%33_ 860 giee. (16 Qwﬁ. 895?33333%8% Pemurzo dotico » Tom 07 ot o resm msuicoe o oo soane dff, T (S04528 o la exropoitn g £ preseriacos 3
_ appit X quimica o lisca, 3 2 . cu enless [sindome nefotca pemts gos ., Relseho af ;Ao W ., _Bnaznno.r
: i : 0, o € o insifficincia. hepdbea). iolamacio-aguds. ¢ cobich & Temperatuz; L T £ Forarh, maleadss (ndtms pars detéminar o o s Engzgtnﬂw_hmag
Lor e remgente - de bierrboc de ey mpls Solins g
B f " ootacEM 5 mootendaghes oo proiocels do O m?...:u... R
3 TS g U5 GLf T WETODO ™ - Mmoo = daniro—te—=— 1% 0o vaier—iwlal-de—— -
T L TeR= DS0gEL (58t Verde o= tromocesc (BCG) - Porto .~ © 0 Fwemem R 1B tooopl | o ragic de abumina de 3.0 H00 gl | .OSne.ﬂM
. ) : ] it v el o T s * Bl nin connd]; Meshumy intesierdacia 'nn__ﬂ.u
£151 EPSAE + vm_zﬂm__u Edrater o a4 Mmgd (Sumall), i
atcEle i A um g de 420, o verde de brimocsod Sxuse T ——— % AR 3 irerk sigailica- . 2
Modis o |t 5 - melectvamerts 13 Albuming, confermde-e iena o - !..lnuwuaoﬁ.nmauiss.v i [ Rl
sufie *ragao anl LT MEstunar e ler a densiade decs (GO) 3pts 1 Mgt Hemeqiohirg © zu.!_ﬂ___a.a.wﬁ-uu.&nﬂﬁ.m.. m_ FReagent
R ) A+ B0 P Gl Atumi. % PRSSH - e s _ i
; T - . BCSY 1 Nt it —
Bl 03 1 24 e - - Pmsslineio aomalice— -~ =~ - SN0mgEL (BAmA) <~ = mﬂna i
Py - mﬁiﬁﬁgﬁggglgg%% e — e —
v . Raagents:R 1N - Eiofes auicendlicos. Pard os snsisscones ELTToch )2 200 muje . 225 Frn»._&.
s | e |21 * Tamplc succasio, pH 220 ' “Smiecim, s splcartes viitdas e, daponieis | AL ot - Nertwind inefestnca sy
._: ) ot i) oo il O VA - el Nonbccra b um&ﬁ..
3 . . ey . toma = dssla scstisicicn - . . _
et o & o eento. covparaiio R Mt & oo 068 . _PadesorSud Rk - »5589&3 -+ -0 chgo de bamas taponivel o fel desde fobelo, g gat 200 maic. R ﬁm mnigoiuiv
erect X ELITech Ciinical Sysierms- Sstacirs Pros- Anahyzer'y e B = e i ’ oy
. 1 sistema comercial similar {mésoco BCG] scbie 100 p.. et o CALCULD 1500 ML ﬂ.__!ﬂusn__ﬁﬂ_ =
1y e SIS G SO0 RIENDS de Boserdo 3 [RORICTID _nnlnanlhb - o1 ’ ey
R B — e ® mﬁggiﬂ_ﬁgnﬁs&uﬂ .
wach amahyzer, {Reter Io § PERFORMANGE DATA), . ESpanol - ES Lo i e o ARy SA AL {1 . oMATERIAIS NECESSARIO MAS NAO ot L Gopacminl . frinloia pticic), em paricudar, ipa M (macrogle-
Vi b : : . >80aNis:28.45 g [9-a59L) Ewwﬁ. iz e AR FORNECIDOS i Lo SSbCX  pujinemia de Waiderstm) pocem caueal esultados”
— - QUALITY- CONTROL ————— — —— " USO? Enpcisniesar i ol e s (0 B togeion el A BE L can —ELCAL2 A A — conkies ™. A et
" T ehwck the sciracy ol assays, control ser such ELTTech. Ciical Sysms ALBISIN & o racivo aperese s PR ..83.83._ EUTROLL  C o . o b oo 2f0mgl <, . L fpir L
o EATIROL 1 0 ELTHOL I sroukd bo e G Giogniaicn i v istuod serd 1 cetemnacon 2 S, 5ok ﬂu&n:wﬂw?ﬁ!u.saluoa cwh..uﬂ-éﬁﬂﬁ ; CONIgis;  ELTROLY . ik L Mg dkes e85 icos e i..rl._.._lfxibmﬁ.. #
These corircis msk be patomen s valaed  Cuariatvg do i albime e DR de %e0 Y o Se saorators et : i Tzt -+ ~EQuEn Qe de ey ., TCALIBRAGAQ ] * g g Young S
ek e patienl sarples ae assayed, The conbol  Pismm bumanss. ‘a[sua-ht_ui&n fres do morencis can - Mao uflizs mterinis que nio =30 necessinos, B oy miudncis A% RUOGHGTIN | Pae colbragdo, - Lig
froquency mest be ‘& keast once a day, abar each respects @ la potiacion destinaforie Los gulos aqul - Umitacionosfintermncias coema indicado acima. use o catbrador rubssamesico ELICAL 2 ou o - O resuliatos deste Yesie 50 dévern 5o iemernela- -
esabrtion nd should be adspied tn Oualiy Contral = SIGNIFICADO CLINICO # froperonados 9 tnamerts n e, - No repare resulides fuera del rango anaiitica. : A0 E PRECAUCOES e Alpumn Stindant 35 trgidl. . e confrla con ous T do fesies de .
orccedures of each Taboratory and e requiatory | L3 ID0TRa. sitsiats grogpenens en o bigada, : : L C . Pam rfgreros ALEVLIGS) ; Para eshbeagler e n y e i el
Frquiremenss. Rezudls shoud be within Tw definod (ORICIEraY Spinsdaments o 5% o bas PO o-DEOCEDIMENTO - D acucde o promesks CLSHESTAZ b resizado .EEDE»QE _ﬁuﬁ.ﬂﬁ\.ﬂa Catiaoes frficamménics ELICAL . o pacienn.
ranges It sohees 1 aubside of Bpe-dofied ranges: en plasra, La hncdn poncpal ce o aibiening es . . .
oach taboratory should take comncive memsgres.  TAfERSS 1B RSN G0 § ol TR W 6T e 2 borda | do
‘Chiality conireb malariats should be used in actontanes nlmes de conpuech L mecicon de ia shimios Estabcade 3 bord, 26 diss
it lacal quartohines, | sénca o plasmitica o5 ndicada para E P
9 5 ayudar a Bbcar y Moo o Uma nova Tairacio deve so siehueds Bo05 cada
= WASTE MANAGEMENT o Rlateprinia el neveeR el JIS - s : B T o —
Disposs of sl maleriad shovd be in accorsance .n_.au._ﬂn_!ﬁnaﬂryﬂnﬂﬁlhﬁpq.ﬁmulaﬁ [ e ; i L e e 8| - Unicuement g b 2. ALBUL028, r—
with local, staie-and fedura! regulatony requirsmenis. sz s v i " 1 1 LR S - P i - - S ._.o.h.-.
-PERFORMANGE -DATA gt 37 °C on ETODG ™ S " - Oniy for et o, ALBUISO, wied o S
EUToch Clinical Systems Setectra ProM =M e o Extng gesemmentos fa pios wlizingo o ans- An_n_s.u!g
) Analyzers Ve de: bromocresdl [BCE) - Punta finl i ggﬁgzggg - Uricamerse parm b ref, ALBUATIS0, uiizadk <0
- Moasuring cange it s um Jecea TOAEA=TD,
Deimined st 30 (31 E75A pectonces: pe - ERBIGIION . e bumbeto iy o saftvare Sel
measung range ks from 3 210 80 gl (BRSO GLL | i eomncresch a pH 3.20 :

05 desempentas de splcicbes fd vasdoeos pela |- Somente pm ref, ALBLIOIS), wsa0c o
ElTech nlo sle pwarsidss & devern ge defivdos | Selecir Touchro.
] . pedo i,

) ) —— 420
.=_.-.in o A+ B0 S S i e A 85

o b i g t.a_utq..om_ﬂ_o

= SIBLIOGRAPHIEBIBLIOGRAPHY - A% AL
Fi ne 5, L}




ALF

{DEA) SL

Referinte: Compozitia trusei:
PASL-0230 4x25mL R14x20mL + R24x 5mlL
PASL.0400  2x625mL | R12xS0mL + R2ix26mf
S - Y 3 s PASL-0420 4x625mL R14x50mL + R22x26rml nm
FTR Pn»mr&.ﬁ: 2/2018)_PIT-PASL-4-v21 R r ‘ 2N .
MOOT-.__- _.._._.__.._Nh._u._- i N profec nbr3caminte am protecyielect ip de protecte 3
Z:m. _..Umz s .m_._.ﬂma: ‘Clinicat mm__m_m.._ﬁ mhﬁ. oo:nmu_._ _vna_:._ ochilorfechipam .__m feaféten .-

2 fostatazei wﬁn:m 5 anEu uman vm_..! n_' .
m._um:nmuﬂ_d S.SWP T : i

nB.. om»mov_mmﬂm.mﬂ.—mtﬁ_:aﬂwuhﬁn :3_9_ u._,mom.:m,
/Rata ALP creste fiziclogic pentru copit . -adolescenti Tn um:omam_m
5 ..& qm,mwm trimestru de

ﬂnﬂmn_.m—m marcate ale ratei ALP sunt ovmm_dmﬁm in omNc_ ovm:.cﬂ_m_ .
wﬂ-ﬂ.&wﬂmﬂﬁn Hﬂ_n._m biliari, turori. . dsi UQ__m osoase v.dnc:., boala
vwam..u. cancerul psteogenic osos.. _

in O»N Um ﬂcz‘_..n.n,_. cu OﬂI: -C1atit cu m—m...vm cu-apa fimp de

_ mai mihe minuie: mcoﬂ.uﬂ |emtitele de ou:ﬁn_.. ‘daca este. cazul 5

daca_acest fcru s poateé face cu' USRS, ‘Contifust s3 cig.
“ Sunati imédiat ls'un CENTRU DE INFORMARE: AOXHDDPO_M_DE::

medic, IN. .CAZ DE CONTACT CcuU _u_mhmP Mvm_mq cu muita mvm in .

‘/Caz de itare a piefiz nozu:zuu medicnl. .

* ‘Reactivii contin.2zid3 de sodiu'care _uomun _._wmncoq.w cu c_::&:_ :

osa instalafile din cupru pentry @t forma potentiale ‘azide

- metalice explozive. in’ momentul - efimindrii aceslor reactivi,

spalalj intotdeauna cu apd din m!...._n_wa_.m vm::.: a -preveni
uD.:.EEnm azide. -

— Pentri) ‘mai multe informaji, oo:mc_ﬁf Tlmm nm nm_m priving

-— \_s>u.m-ﬂ,_>_|m NECESARE DAR NEFURNIZATE :

v e owmm_R mc:. mai mari amﬂ_ nm:_.:n. mxc

& .vxoomo:_ﬁ

_4x625mL"

ALP (DEA) SL

Referinge: Compozitia trusei:
PASL-0230 4x25ml R14x20mL + R24x SmlL
PASL-0400 2x62.5mL R12x50mi + R27x26mL
AT . o PASL-0420 RT4x50mL + Rz2x26mL
©  FTRO-PASL-v21(12/2018)_PIT-PASL-4-v21

Fg
4)

.<»row,_cn xnmr Z? (i

<270 UA

<240 cP._

.zam— ____,.—m:_.mE Sm%o:m;__. trebul 55 am_eﬁmanu doar ca un maa wm.
recomandd’ca fiecare laborator-s3 verifice acest intérval sau 53
ﬂm?_mmm.& un ::m:\m\ de B*mazuu um::.: uuﬁ:\m_‘m ?.:m

=0 .- interiorul ciclului

CS_F de detectie @

?nnw_n

_ﬂ._nqon:a.w:_nuup. in |

" Reproguctibilitate
. intre cicluri. -

: 3 Nivel 1 - 20 | S s 0 v
mwm.mpmﬁmcmu ' “aplicztiite, suit dispanibile 1a cerere. - L N2 £ VR e [ R e 2
Atitates PAL pogle creste, de Eﬂﬁm:m_m de Lungime deundi 405 am e = =6 80 —u
i intra-hepatice . “réenp Eve L — =
'bsteomalaciei, :_umamaaaa_mac_:_ vindecarea fracturilor osoase. - Utiizaf doar echipamente de’ laborator- ..u:m.m $au de unica " it pe raactivu) martor. S -no_.m_mem : :

8 folosint3 | pentu s evita contaminarea. [ Reactiv R1 [ 200pL. ) A fost” “efedtuat un studiu ooavm_m:< vm m:m_.NoE_ Selectra XL
r—m._.ghné Y b _aman:__.:umv no_m_m ‘' _.wmQZ al c._._wm %Q:m _ Proba i _ 3 L SpL - ﬂ m_._.ﬂmn: Clinical Syslems intre procedura n.. E_ ENQZ §i procedura
Bazatd | pe metoda DGKC m_ SCE! < Amestecati, asteptali 4 minute $i'43 de: mwo_._:nm $t adaugati: cudoi ammﬂ_s pe 30 de esantioane de ser:

+ m..ﬂﬂ._manm Cinetica. wﬂ)ﬂF:.»:.m», R 2
[ ReactyR2 1 sopt. Valorile au fost intre 17 si 836 UL,
— _ = A se amvoN_.N la N.uon «. a'se proteja ..:Uoz._<m Tuminii, A nu se i "o incubale oe mG 8} de, ‘masurag Tmaga Uniare sunTdispa cum :B._nmNu

_w_zn—v.:._ﬁ.z NS NI Y — dnghetz T S = — ....ﬁauﬁuamﬂguaa_iﬁsaa._? tmpde 133 secunde. ~ Coeficent de corelage: rEDEEEET T 1
g prezenta Mg si Ems:o.masm_ ca aceeptor al gﬂﬁ e A nu se Uiz dupa datele de  pe el Foielor. ' Cu software-ul Sefectra TouchPro, utilizali aplicalia inchus3 in codul - : mwmam.@.m;mﬂ ﬁ._wgax&._mch.
nitrofenitfosiatul este trars de fosh lcafine 7 fosfat 51 p- Stablitsies I borc: I .%awmagzﬁ?ua»sasamma
_ nitrofenal .ﬂmo.:un.:w BAIORR. - T = L wﬁwg B Uﬂ.n_ mm.nnm_uuuaﬂu uﬂ.ﬁ&. fecare mw.mymuﬂ. o - Limitar m_ Interferente®® :

i ﬁnﬂﬂﬁuﬂqgﬂWEZQnmﬂ ORMANTAY. .O?POCF : - Nu rapostali rezultatele in afara intervalului :Er.mu__

. Fosfotaza slesting A Proba xn aconcentrajie caliorstor recomandérilor SFBC, su fost sfectuate studi pontru 2

piroferilfostat » 1,0 i mom*mu araric v_...nmmﬁd_mm : ” Omr_w_””maq o dd e cahiorsion
+ p-nitrofenol U.rmh..ﬁ u..s. WPw pentru utilizare,

G%ON—._.F En.:(:__-:_
Reactivi: R1 n
Dietanolaming, pH 10,2 1,4 mollL
Clonira de magneziv 0,625 mmoliL
Azid4 de sodiu <0,1%
Reactiv2:'R2_ h
p-nitrofenilfostat S0 mmellL
Azid3 de sodiu <01 %

- . CALIOS50, ELICAL2

- CONT-0060, ELITROL1

- CONT-0160, ELTROL A

- Echipamente generale de laborator.

- Nu utilizai materiale care nu sunt necesare, a:_um cum este
indicatl mai sus.

><mm~|_._w_smz._.m 51 PRECAUTI
__Acest reactiv._esle conceput doar pentru uilizarea

u:u«mm.o:w_m n scopu! n.mm:omcnm:_ in vitro:

Umﬂmagmh vﬂOUG@mFOm . =
Solutia de reaciivi rebuie 53 fie limpede. Aspectul tulbure indics

deteriorarea.

-, Nu utilizali produsul dacs exists semne vizibile de deteriorare
* binlogica, chimics sau fizics,
- Mo uliizali reactvul daca delerorarile ambalajului ar putea
&ves un efect asupra _u_i.n::mamm_ produsului {scurgeri, fiold
pesforata).

PROBE 125 __
Specimen
Far3 ser de hemoliza
A nu se uliliza alte speomene.
Avertismente 5i precautii
- Conform bunei practic de lzborator, punclia venoas3 trebuie
f A inzinte de admi de medicamente.
- Este mai bine 53 analizail specimenul proaspat {nu mai tarziu
de 4 ore dupd prelevere} s s3 e meq.mw_ ia temperatura
ﬂwam-m_

) Depozitare gi w.wr__:&an

R (_.uunmwmm_maima_,mdﬁ x.o,wca.ul\w‘t__nw?r e e

CALIBRARE

Pentru calibrare, trebuie utilizat om__v.ﬂ»og B:Evmaioin ELICAL 2.
. Valoarea sa este trasabila no:«o:: Emm:&.ﬁc:_ manuale.

Frécventa de calibrare: Calibrares ests m_unﬂanu ‘pentru fiscars
-analizor. {Consultali § DATE PRIVIND vm_m_nomz.rz._.»”.
CONTROLUL CALITATH :
Pentru a asigura l 3, Vor fi utilizate serurile de control
“precum ELITROL | 5t ELITROL Il . Aceste controale trebiie efectuate
i validate inainte ca esantioanele pacientior s3 fie estate, Frecventa
‘controlulul trebuie 53 fie de cal pulin o datd pe zi, dupd fiecare
e, § Webuie ad 3 k2 p jurile de Conlrelul Calitafi
fiecanui laborator §i cerinlele de R trebiie 3
fie in intervalele definite. Daca valorile sunt in afara intervalelor
definite, fiecare laborator trebuie sa ia ma3suri corective. Malenalele

pentru controlu! calitaii trebuie utilizate conform liniilor directoare
locale. v

: \ _umx-nor vom.ﬁ uaconu _nn_::. ale organelor in caz
w. “ge - T Provoaca leziuni
octlare SISV Brovoach rtarea pielii.

-~ Reactiyul_ - RT —este - ﬂmm_unuu & peiiculos

2.2
- iminodieEnota .

Ne- inspirati
manusi de

4 ceatalvaporil spray-ul.  Punap

o Achviaiea ALP uomﬁ.ﬁﬁ n: cazul: H: e uﬂ.mra..mn..._
e _.nﬂnﬁ {2- m__nunmn:a-ﬁemw.w" {-20°C} este pus iz .nﬂﬂmi..hw :

camerei.
- = .D@& Speci sunt  ing n scopul depozitEri
S pretingie, Em.@.ﬁ..:vmwm_t_d camerei cu 18 - 24 de cre”
Trainee e

pentrua activa no:.u_mn Enzima,
muﬂéum:ui ot mﬁ_m.m 1 s5ptamand la lemperstura camersi,
1 <3plimand Iz 2-5°C § 2 Juni ia -20°C.

W e o = = .
E cLilecn Linicai Sysierns SAS - Zone induslrieiie - €

- www efitechgroup.com

_.=<m_c_ _s_mlm-m:wm_ n.: nam:c compugi:

~ gl ﬂmA_WmV—_:_ozEx[.L( e < 3
Bilirubin_coniugata: Nicio _imlm:w:ﬂ mm_.::_mnm.Em pana la 25 mg/dL
(427,6 pmolilL).

Im_,:om_o.u_:m Nicio _imlmqm:wm semnificativa pana la 500 mg/dL (S
L

m._.__.vc_a_m:m Z_Qo interferenta wm:._:_mnmfw vm:m la 600 mg/dL (8,78
mmoliL} echivalent triglicerde. -

- . In cazun fosre rare, gamopatile’ monoclonale (mickoame

mulligle), n special de  tpu
~—Waldenstrom poate-duceta rezuitatenefabile: ™

= Muhe afte substane si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestes sumt enumerate in reviste publicate de Young. M
Rezultatele acestul studiu trebuie interpretate doar in canjunclie
‘cu alte rezuftate ale testelor de diagnosticare, constatarle
ciinice si istoricui metical at padentuiui.

- il Ja bordiF calibrarii
Stabilitatea ia bord: 14 ziie

Frecventa nm___uﬂ: 7 zile

- Eiminsrea futuror m_w«m:_._—n_. trebiiie 53 fiein .un_..qn_q:;m,m cu nh_._awm_m

~ de reglementare locale; muﬂmﬁmmand_n.

Pl U>._‘m DE vmmmow_sbrz.—.> Ia u.\on privind P:w__Nom:w_m _Selectra

XL ale EL[Tech Clinlcal Systems -
- Interval de masurare
Reactivul este liniar de Ja 20 1a 900 UL,

B:qﬂc_s calitati mc.a n m.ﬂuwaﬁau{c. m_mme m_ dupd o operalie
da Intretinere. — Ty

[T N O —— E o
E ELITech Ciinicai Syslems SAS - Zone

industrieiie - 61500 SEES FRANCE -

www.eiitechgrouv.cam

ight  (macroglobulinemiz



B Nmn_ﬁ:__a._ LE S Liver rfonctign, Clinical Chemistry:

U Hchem, U9TA 10.280,0s

Referinje:
|PASL-0230

Hxnrvm.mr..ﬁa.n.._.mwmu.ﬂ_,lm?v»m_.k.,&

4x25mt

PASL-0400 | Zx62,5ml
. PASLD420 ‘4xE25mL

TTELIECIGIoUp ALP (DEA) SL

Compazitia trus: mr
Ri4x20mL o+ R24x 5mL
Ri2xS50ml ~ ﬂﬁu 26 mL

.. BIBLIOGRAFIE .

1. Henderson, AR.. _UR..-N_.__ s;._ m:gmm. Tietz Fundameritsls m. ;
Clines! Chamistry, 58 Ed., NEBWQ_.P&.EgOn.mn WE E

Saunders eds. v:q_uamqurﬂ Lsa), _.Naa.__._ 352,

Corelatich, 4 Ed;; —nmufr_rh._umnﬂ.?,r xm_u:.uﬂﬂﬁxmn
(Mosby Inc n&wmgﬁpﬁmgthmwi vvm._n-x. :
3. German Seciety for -Clinical nu..n_.:_ﬂn.ﬁ - 6.5

: u.. Q_ _?a. HE
n.._..a.._._.m__.t “and n_r..ﬁu» ;ﬁﬁg

I | quq 33, 291

i i .a

5.Gude .S&n:nm.s_o_ﬁuﬁman: c.w_nn.. aanhm.uﬁma.ms ;
diagni Enﬁgg%!igggoﬁg and
sequm samples, £, WHO/ DILLLAB/S9.1 Rev 2, _..NSNH 21

6.Rosalld, SB.. Clin_Chem5(1993); 37, 648,

SmL v CR14xS0mL 4 R22x2EmML ﬁm

IV R

8. Vassaul A, mﬁzam.aﬂ;%g =
 SBerh, M. wumm:_&a.._ Protein precipitation Rm.

imporant pitll in smnaﬁnnﬁan.qﬂméwm&zo&%_

. mnmaoabnaun:o_mgi.
RSmismEEHBErﬁnma. : ]
i0.Young, DS,

- laboratory tests, 7 m.P.})DD Press, ...._wmﬂ.u.

“11.Young, O
A" Ed, AACC Press, (1995).

Nota:

-SIMEOLURT sl R e T e

: Simbolurile folnsite surit definite conform ga:_c_ _.mou,-mNNw.‘-

tu xﬁﬁ%ﬂ%:ﬁ%ﬁ.

mﬂ?cm_dé_mmmmnﬂw._.nﬂnw.ﬂa

Dioar pentru ref. PASL-0230, erBE

e

o :Modificare fai5 de versiunea precedents.

El. ELITech Clinical Systems SAS - Zone Incusirielle - 61500 SEES FRANCE - wwiv. elitechgrou




& T mnovcr UTILIZARS :
AMYLASE ‘L ELfTech Canical

« -~ ELITechGroup

£3

viz

AMYLASE SL

Wm—.ml_.;mn Oo.-sunh?.mu trusei:
AMSL-0230, 6x20'mi R 6x20mL.
AMSL=0390 1%50mL R1x350mi
AMSL-0400 ExS0mL RExYSO ML~

3 ﬂ._.n.nfﬁ_:_m_.-ﬁ g1 Euo_m_ PIT- )gm_,uau(._w

L n_.mm.._omn_nmnm in s.:d

____Tampon MES, pH 6.1

= a

_ mmz_z_moﬂ_m o_._z_nEé

| g-amilaza esle o enzima. .»mﬁam:dm pancreaticd sau . mm_..swa care
hidrolizeaz3  legdturile 4??n€ﬂou._ﬂnm ajutind astlel la digestia
_amidonulli.  Analiza muﬁ.ﬂNﬂ seice este utiizatd - in spetial In
a_UnzoanB_.wm bolilor * _umnﬂ_ﬁuun Fmﬁﬂﬂ@aﬂ acutd sau cronicd si

file acestora, ). In timpul “p itef -acute, se
observd o cregtere” ~B:N.=olm:m1m3__mnﬂ serice. un <m1.0n_.mmnr_:Nm:n

ore _Mnﬁ

v.mnmn.m ﬂ»m na....um.n.: um:::.

A ><mx._.-w,__m=qm m_ wmh.n?ﬁ.; : ;
g?ﬂ?aﬂzﬁmgﬂgaﬁqg&ﬁuﬁ

profesionats in scopul diagnosticard in vitra., : !

_:Bsﬁnﬁmuﬂ.ammm_mﬁmﬁﬁhn.

FTRO-AMSL-v18 (12/2018)_PIT-AMSL4-18

G gent A ..vmonmocm> By

AMYLASE SL

ﬂm—m_.:._wm Compozitia trusei:
% AMSL-0230 6x20.mL R6x20mb
L e e e AMSE-0390- -~ ——1 x50+ mb === —RA-X50-ml—
R 6x50mL

© AMSL0400 5 x50 mL

e

Y ;N n_o nwﬁﬂ_n .._109 § EE:N n.n cuan _nuqm _FODV

ile sunt disponibile la cerere’

. LoD= & :Ps 10 pkath), -

activitatea revenind la normal ncvw 3-5 zile. Cu Ioate momw_mm o Qmﬂﬂm
a amilazel serice este de wmﬂﬂ_mnau observatd in alte palologii intra-.
mgo_:_:m_m insuficienta renai, cancere ovariene, Jeziuni ale glandelor
_salivare, alcoofism actt, insuficientd renald sau ‘macroamilazemie

- (prezenta unui complex amilazs-IgG nefiltrata de glomerul).

i fes Lungime de uhda '* - 405 om - Loa =43 c__.. 022 Eﬁcﬁ
~ Reactivul confine azid3 de sodiu, caré poate réacfiona cu uEa_E_ sau - Temperaturd - _ 3rc :
.Jm._.u_ma__m sanilare din cupry §i'poate forma azide :.w_.mmﬂw explozibile, In ciitj vm.qmw&,._._._._ manor. ;. - " . 2 L _u:wn.N .
cazul aruncari-acestor reactivi, spalay ._.suﬁmw:_um & nm..a_.»n _.amz de [ ReactivR [300pL - - T | - Dm—ma_:mﬁ na:*o:: uﬂoaoo_c_c_ ‘cL:s) mvmv>ma_ 1 -
- apa E,Enuu..neﬂ.z_.undmﬁn de azide. | Proba . ; _ 3pL, ., e ] g % 2 Medie: In Interiorul. — Total
= Lusti :ﬂmzz_n de precaufie .uc_m_..._;m m. .._:,._m.g wc:m practica nm : ; P - = e U2 clelului
laborator. . >Bmm~mome si n:um o _EEUmew nm 50 de secunde, Bmwcan. an.qnw:wm on un ukat/lL V() -
- - 'Utilizatj doar mn.__um_.:mz.m de _mvo..m»ca Q:.m:.... mm: nw unica *o_om_:wm - mvmo&mﬂ.,m. e 355 (aA/miN: ::.:u de 159 de'secunde. - A o Mivel 80 82 | 137 1.3 A 27
vmz:.c a evita nq_._.m_.:_:mamm S PR T CeoArgt . = L -
T s piras Tomgne .Jhmdﬂ. =5 pUTArES Cu sofl i TouchPro, util iz inciusa in codul de Nivel &0 204 340 bl L
s manusior 5i a unel masti pentru a evita nu._nw___.s.:m_.g reachvuli. bare a_m_voEU__ la m:m_:_ mochE_ .:mm:. . : mediu = :
- ﬂ_uﬁ cu date de securtate n.wuo...&._u _m nmqm_‘mr “Nivel BO 592 16,53 15 25
CALCUL . inalt |_
m._.>w_:._.>.—.m> _mm>0,_._<_rom St {AA) Prob3 x n _n=concentrafie calibrator E
1A se depozita ka 2-8°C §i a se qum.u _Evo=.<u luminii. A nu se (8A) Calibrator T 4 2 3 = .-no—.n_uun L
©  ingheta. - : * © V.. A fost efectuat un u&& fnitre Analizorul Sel Proh

METODA® i

Substrat: CNP-G, Amﬁoab.sacam:__.eﬁﬁ._-oa._ouawv
Enzimatica, cinetica
- PRINCIPIU(3) - oo oo o s it ol T it i ooy
Substratll CNP-G, este hidrolizat _u_._.._ acfiunea cataliticd a o-a
pentru a produce CNP Amuo_o-c.f:_?oﬁ:c:
o-amilazi
————— 3CNP+2CNP-G;

. +3 maltotrioz3 + 2 ghuicoza

5 CNP-G;

CNP-G= 2-cloro-4-nitrofenil-a-maltozida

Rata de crestere a mwwo&mzwmm..uﬁ.»m masuratd la 405 nm i este &_,mﬂ
vE,uoao:m_w cu activitatea ?mir:uNnm n _umow.m.

COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv: R

55 _mmoll.

Cioruré de sodiu - — - fO—<mmolfl==_ —.= = =
Clorura de calciu \ & mmalL
Tiocianat de potasiu 7800 T mmolL T T T T T
CNP-G3 2,27 mmollL
Azid3 de sodiu < 01 %

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0S50 ELICAL 2 4x3mL
- CONT-0060 ELITROLI 10x5mlL
- CONT-8160 mE._ﬂOr 0 qexsmi

- Specimen—

- Stabilitatea la voa este mvmnn. ica pentru fi iecare analizor.
g AOo:E__mH_ § DATE PRIVIND vmm_“omz.»z.az i ¥

vmmo>dzm -
_Nmmnds. sunt wwﬁ pentru utilizare.

DETERIORAREA Wm>0,_._<_r0_~

- Solutia de reactivi wwwc_m s3 _.n | umam >Mvmn€_ E_Uc:w __.a_nm
deteriorarea. i

- Nu utilizati produsul daca exista semne <_N_U__m de detericrare biologica,
" chimica sau fzica.

,. AMBALAY Um_.mz_ow\.ﬁ.
- Nu utifizati reactivul daca deteriorarile vam_m Ui ar putea avea un mﬁmﬂ”
asupra vm;o::u:wm produsuliif (scurger, fiole perforate).
PROBE® =50
- Ser
" - Plasma hepannizata cu litiv
< .Anu se utiliza alte specimene.
Avertisment i precautii
Conlorm bunei praclici de labarator, prelevarea trebuie efectuatd inainte
i de medi
Depoziiare 3 siabilitate
Poum_m wczn ﬂma__m c:ﬁ de 1 muuﬁam:w la temperatura camerei, ._

= mu_

NG T 3m$=£m core N .h..ap necesare, w_._um a::.ﬁﬁ. indicat
mai sus.

ELITech Chinical m&ﬂmam i un alt mnrﬂm..:m:— &l unii sistem aprobal de
¢ ﬂD.P _.__:n»oam IFCC) pe 100 de p b«o

. Th T . - CLSIEP9-A2®).

<m.o..__m au fost intre 21 st .Ewm un g ﬁ:?m 0. um 5 23, 98 _..meL

Parametrii regresi e sunt ncvw cum unmeaza:.

nommamz. de corelatie:  (r)=0,999 -

Regresie liniara:_ y=0,976% I... Ui (0,02 pkatl)

- Favlor de-conversia C____. * Op.mq i.trﬂ___-

mu =er uman S_.rn:.: protocotuhs —

0>_|_m_~>_..~m )

Pentru calibrare, trebuie _.&__Nm— nmm_u..nﬁz.__ SEeum_.mSmSn mr_o>r m
Valoarea sa este \risabila conform metodei [FCC.

Frecventa de nm_,_vam\ﬂm“ Om_mvﬁ_.nm..mm»m specifica pentru figcaré analizor.
:uo:mc_ﬁa §DATE nx_Szo vmm_uomg>za>v. 5 ’
ooﬁmOrcr n>r:.>._,__

Pentru a asigura precizia analizelor, vor fi utilizale mm:._:_m n_m no:
precum ELITROL | (control’ :o::m: si ELITROL I {control vmﬂo_om_nﬂ
Acesle controale trebuie .efectuate ' si validate inainte ca u-ovm_m

- Limitari gi interferenfe g =

N raporiali rezultatele in afara =TT

- Au,fost efectuate studii pentry 2 stabili riveill intedferentei din difery
compust conform pratocolulul CLS1 EP7-AZ I 3l CLSL. Recuperarea, :
este in intervalul £10% din valoarea inittals a amilasa de 80 UL 5 1000

UL,
pacieniilor s3 fie testate. Frecventa 8:?0_:_:_53:5 sé fie de cel putino” | Tri __nm_dm Nidc int Q«mnm?m mm]:.:ﬁz_\w vm:m la 3000 mg/dL (33,9
datd pe zi, dupa fiecare calibrare Si trebuie adaptatd vqonma::_oa nm mmaliL). £

Controlul Calitatii ATwo.m_.c_ _muo_d.,b.. Si nm::aw_o- reglementarilor in vigoare.
Rezultatele trebuie's3 fie in intervalele definite. Daca valorile sunt Tn afara
intervalelor definite, fiecare laborator trebuie s3 ia masuri corective.

Bilirubind neconjugatd: Nicio _:Slm:w:wm mm:ﬁ:.nwfw pana la mo 0
_.:@\n.r (513 pmoliL).
ilirubind conjugala: z,n_o _imaﬂm_‘m:ﬁ wm:S_DM_Em pana la wwm Em\a_r

-Maieriaiele - peniry: - oo::o_:_lém___mc_!\:mne.m — utilizate—c lcl_.. (504 oY, - e e
reglementariloniocale oS e iE s s s S e Hemoaqlobina: Nicio interferenta s mm_.::__‘nmsmdw:m‘_m‘mao‘amar

Acid ascorbic: Nicio interferentd sémnificativa pana la 20.0 ._._ma_r.
Acid acetilsal licio interferentd semnificativa pana la 200 mgldl.
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mgfdL..

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor rebuie sa fie in conformitate cu cerintele
iocaie §i legaie.

- Tn cazud foarte rare, gamopatiiie monocionale (mieloame multiple),
spedial de _.__u:_ IgM {macroglobulinemia Waldenstram) poate duce la
rezultate nefiabiie.
- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre aceste2

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Anaiizoareie
Selectra ProM ale ElITech Clinical Systems

- Interval de masurare

<.0nom_ um‘xmmmazﬁ.m,@\\.\wu
" Ser, plasma (37°CE 1-107 UL

Noté: Intervalul menfionat ar ﬁwE uu mm}mmhnm ‘dnar <2 ghid.

recomanda _ca fiecare laboralor . 55 verifice. acesl_menal Sau. 3 .
stabileasca un interval de referintd pentru populatia {intd.

&t Sysiems SAS - Zom

E ELiTech Ci

E

Jukii-CLSL EDS.AS 3 ol de - ma vt 131

5 e in reviste publicate de Young,
este intre 20 §i 1500 UL (de la 0,33 la 25,00 pkatil). Probele: care B - -
depasesc-1500 Uik webuie'sa fie diluate 1:10:.cu solutie de NaCl 9 g/:-

(salind normali) §i re-analizate: Utilizarea acestel procedur extinde  rezultate ale testelor de diagnosticare, constatirile diinice §i istoricul
intervaiu! de masurare nm,_m ._moo la 15000 U/L (de la 25,00 la Nwo oc medical al pacientului. =
Y7o il T = :

~ Rezullateie aceslui studiu lrebuie ,:-Q.vqogm doar. in_corelale-cu alte

Pentru ulilizatori Selectra TouchPro, functia .diluare” efeclueaz3 dilifia
automat3 a probei. Rezultatele iav in considerare dilufia.
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’ w_r:ﬂcm_z TOTAL & DIRECT 4+1
Referinte: : : OOSVO.NHNN. trusei: - L i s Referinte: j ; " Compozitia trusei:
BIDI-0250 Direcla 4+1  8x25mL. R1 Directi 8x20mL +R28x5mL . e S K . 1 S -BiDI-0250 Dircctd 4+1 B x 25mL . R Directa 6x20mL + mN Bx5mL
BITO:0250 Totals 4¥1  2x25mL - R1 Totali "8 x 20 mL +R28x Sml: - e i s Gt ... BITO-0250TolatS A4+l __Bx25ml _-RiTotali 8x20mL ¥R2BXxSmL_
BIDLOBOD Dirocts 4+1 2% 125mi R1Directs.2 x 100 mL + R2 1 50.mL el T : ; o PR - BIDIO6CO Directs 4+1° 2x 125ml R Dirécts 2x 100 mL + R2.1,x 50 mL
: mZ.O..omoo Tolalsd 4+1 2x125mL  R1 .ﬁog.m 2x100mL+ R2 1 x50mL : i : Lt X : © o BITO-0GOO Totald 4+1  2x 125ml R1Totala 2x 100mL + R2 1 x50mL -
E BITD-0600 T&D 4+1  2x125mL  R7 Totals 1x 100 L + R1 Directs 1x100 r+x~:%i. . Fa : i 2 2

©.BITC-0800TRD 4+1  2x125mL  R1 qaa:. * 100 mL+ Rl b_an.» 1%:700 mL + Rz 1x50mL
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Systems-este concepul vﬂaﬁ delerminarea ﬂ__._u_u.g_.u a bilirubinei
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irubin Direct: BILIRUBIN DIRECT-4+1 m_.:mn: Clinical . Echipamente generale de laorator: ©  © .- > 32t : parnizate conform inst Starului ocao_ma
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Aproximaliv 80-85% din bilinibina este produsa din f b, o = = . - stabile 1 zi (Bifirubind - tol=ld) sau 2 mle {Bilimina direcia] ..::«n.i..r...
h Shi fib de esitrocitele care _.._._.cmew:.ﬂn in celulele ><mx._.wm_smz._.mﬂ_ _vmnm_u\rc._‘__ - .NEUQNE.M nm_.:mqm_ 7 zilela N.maOm_m_:_.___m NooO
an.._om.&umwmmx Bifirubina, legata de albuming, este transportats in bnnmu ﬁmﬂ_s sunt doar pentru cc__Nwam vaqnm_o:w_u n scopul CALCUL"
ficat, unde este conjugatd rapid, cu glucuronida pentru ad mari . <>—.O.—~_ DE wm_um_u,_z.ﬁn @) oA Eu?&ﬂﬁ—oﬁu "
solubilitatea. Apoi, sceasta este ‘excretats Tn canaliculi biliar si - xm»nns. R1 conine acid m::m:_._n vomﬁm v3<oom n reaclie Ser, plasma: - “E'P_P.: x raffe calibrat
:_ua__mm.,iaac_ mmuaasﬁs_m_ ) alergiga. ms.izam totala: ] AE'E:D@.S_..H
=S e hti-de-b Jugath- cresle-in-eszul-supre — - Irgrnhnnanhﬂnﬂnﬂanncﬂnﬁwﬂ.:g%aﬂrﬂhw . dutti ii peste 10 zile: e, ‘B) _ Bilirubind directa
. produceri am bilirubina (anemie :m_.:o__:nw acutd § Qo:_omv $1in cazul taborator.’
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afectiunilor; metabolismulisl bilirubined sitdefectelor de u.m:muoﬂ (aport - Utilizay, doar echipamente de laborator curate sau de unic3
afectat de celulele rmumﬂﬂw sindromul Gilbert, a&mﬁm_m in reactia de folosint3 pentrila evita contaminarea.

mEEE:m l?mnnm..
conjigare: ~ sindromuts Crigler-Nagiary, = anoa?Amn:ww (deteriorare==——=: ====Nu iflerschimbafj-fiolele-de reactiv.din-truse-diferite: =

— w0 2emgldL (3,4 pmoliL)- T o nm.n_oﬂ.,nm.ng_s&m.ama_.xiuu BMOUL: somsimm e =

hepatocetulars: hepatitd, ciroza...; sindromul Dubin-Jonhson si Rotor} - Tlﬂ@ u amﬁ de securitate disponibila la cerere. E . .
si obstrucyia fluxului biliar (cel am, adesea. produsa de calculii bitiari : Noti: intervalul menfionat ar trebui s3 serveasca doar ca un ghid. Se CALIBRARE p
sau de; »:303 induc o cegtere importarta a bilirubinei’ no:?_mm.m si m._.>w__|_._.>._.m>. aﬁbimw._& ca fiecare laborator s verifice acest interval sau s3 Pentru calibrare, trebuie utilizat nm__cww_o:.__ S:Evmﬂam:ﬁ ELICAL 2,
__intr-o__masurd__ minora__« olnmﬂwﬁ}ullgmc.u\s&; neconjugate ' A se depozita la_2:8°C §i a se _proteja | _avon.ﬁ luminii. A nu_se stabileascd un interval de referinta pentru populaa fintd. ~ ' Valoarea sa.este definita in raport cu materialul de referints SRM 816a
?.vw&.__.iviw:.__m conjugatd). - . ingheta.” " . 23 Y (al Institutului zﬁ_ozm_ de mﬁ:nmam si Tehnologie).

== : A nu se utilza a:_uu datele de expirare indicate um wﬁ_ﬂ_w»m_m fiolelor. PROCEDURA .
METODA® Stabilitatea a bord: ;

Pentru Zzoarehe Si m.ra.@n,.. n__h_!nm.v.wmﬂmﬁh.
Malloy-Evelyn modificata. Punct final. mv_.ﬂa__m sunt disponibile la cerere.

w Bilirubina totald

Stabilitatea-la bord este specifica pentru fiecare analizor.

ﬂ-gmam de calibrare: Om__va_dm esle mvmn__._nw pentru fiecare
(Consuiltatj § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

analizar. (Consultati § DATE PRIVIND Umﬂﬂom§>z.—.>v

PRINCIPIU (-

b . r::m__._._m de undd 546-700 nm noz._._ﬂo_vcr CALITATH .

f PREGATIRE - i Temperaturd: -~ 37°C Penirs a verfica precizia testelor, vor fi- uiilizate serurile de control
sulfanilic ‘diazotat. In prezenta acceleratorului {cetrimida). bitirubina _ Reactivil sumt gata pentru utilizare. ﬂ_.e pe reactivul martor, J t precum ELITROL | (control nonmal) gi ELITROL 11 (control patologic).
conjugatd §i néconjugatd reaclioneaza cu acidul suffanilic diazotat CALIBRARE TEST Aceste controale trebuie efectuzte 5i validate inainte = probele
pentru- ..m...mo::m azobilinubina (Bifirubina. totald 4+1). absenia Um_,mm_o.ﬂ)—ﬂm) PRODUSELOR K _u.nmnp? R1 240 pl_ 240 ul pacientilor 53 fie testate. Frecventa controlului trebuie <3 fie de cel
mOow_mawjoE_E.‘, doar- bilirobina conjugatd reacijoneaza  (Bifirubina -= Reactivul -R1-din-Bilirubina totald 4+1- poate fi .ugor E_UEm Calibrator - _ | 95pL_ - putin o datd pe Z, dupd fiecare calibrare 5i Webule adapiatz 2
directd 4+1). Cresterea absarbantei la 546 nm este proporiionala cu -Acesta confine un detergent care poate duce la formarea de Proba = 15 uk procedurile de Controlul Calitifi fiecanui laborator i cerinjele de
concentratia bilirubinei. spuma in unitdfle de spalare ale unor echipamente. Aceste

Amestecali si citifi absorban{a (AA1) dupd o incubalie de 4 minute 40 reglementare. Rexuliatele Irebuie s3 fie in intervalele definite. Dacd

_.doud caracteristici nu au consecinie asupra performantefor (proba martor), apoi adaugati: valorie sunt in alars intervalelor definite, fiecare Lsborator trebuie 53 i2

Acidul sulfanilic + NaNO, ———- Acid sulfaniilic diazotat produsului [ReactivR2 | 80 pl ! masuri corective. Materialele pentru controlul calitaii trebuie utilizate
- Reactvii R1 din Bilirubina directd 4+1 si reactivdl R2 din Amestecali si cititi absorbanta (AA2) dupa o incubalje de m minute 30. conform reglementarilor locale.
Bilirubina + Acid sulfanilic diazotat ~————p- Azobilirubina - Bilirubin3 totaid si girectd 4+1 trebuie s fie limpezi. Aspectui
ulbure indica deteriorarea. Cu software—ui Seiecira ToucnPro, uliizali nU_.nN—_m incluss In codul e MANAGEMENTUL DESEURILOR
COMPOZITIA REACTIVULUI - Nu utiizafi produsul dacs exista semne viziile de deteriorare bare disponibil la finalul acestei insertii. Eliminarea tuturor deseurilor trebuie s3 fie in conformitate cu cerinfele
= BILIRUBINA TOTALA %..a i : Pentru_utilizatorii Selectra ProXS, este nevoie de un fiftru locale, statale §i federale.
Reactiv 1: R1 —— - = : ¥ L ambal ar pulea avea suplimentar de 700nm.
Acid sulfanilic 29 mmol/L - RN Scurgeri, fioia 2 DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
Cebrimda 28 mmol/l : 2 ~'B) Bilirubina directa R 5 Selectra ProM ale ELfTech Chinical mﬁﬁ:ﬁ
m_r_w:m_zw DIRECTA 4+1 i : > e e : Lungimedeurdd 546nm. < - 2 A} Bllirubini totald
- e - PROBE®Y = = Temperaturdi, . 8XCr 2o - “Interval de masurare
Tl el =S Specimen pea Citifj pe UL ITEBIO s o e o inat conform protocolulul CLSI EP6-A™, intervalul de masurare
"BILIRUBINA TOTALA & DIRECTA 4+1 - - Sersauplasma :mum:anm_u oo ; [ CALIBRARE TEST [ este inre 0,25 mofdl §i 25,00 ma/dL (de Ia 4,3 la 427.6 pmollL).
_N.mm,n».< 2: WN - Annuse uliliza alte specimene. : 1 Reacuv R1 i LT T | ZA0 L | Probele care depasssc 25,00 maldL trebuie diluate 1:5 cu salulie ce
Nitrit de sodiu 11 mmalfl- 4 a2 Cahbrator - 30pE . = _ NaCl 9 of (solufie saling normala) §i re-testate: Lhilizares acestei
T Proba = [ 3oL [ |
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BILIRUBIN TOTAL & D_Zmﬂq 4+1

- Au fost efeciuale studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferifi
compusi conform protocolulsi CLS! EP7-A2 . Recuperarea, este in

intervanil +15% din vaioarea initiald a concentraiel bilrubinies totale de -

1.00 mg/dL si 15,00 mg/dL. D

Trigliceride: Nicio interferema semnificativa _umzu 122100 SwE_r {2373
mmol/L).

Hernoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL.
Acetaminclen: Nicio interferents semnificativa pana la 30 mg/dL.’

Acid ascorbic: Nido imterferentd semnificativa pand la 4 mg/dL. -

Acid acetiizalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200 mg/dL

mvmn_m_ de tipu} EZ_ A.:Nn‘om_ov _smB_n.En_umﬂ.wudau uomﬁ duce

rezultate nefiabile 00 L i L T L e

- Multe zhe substante s medicamente pot mterfera. Unele: dintre

acestea sunt enumerate In reviste publicate de Yaung. 32
- Rezumatele mnﬁc.hﬁn:rﬂﬂuc.mn:ﬁnaﬁ.mﬁhomx
rezultate ale testelor de diagnosticare, :constatasile clinice m. istoricul
medical al pacientulut.

- Stabilitatea la bord/Frecventa catibrar:: -

noqm_mﬁﬂo: ake _

A fost anEm» un studiu oo:.vm.ﬂf intre un >:m__Ng Selectra _va_.s
ELITech Clnical Systems si un alt echipament al sistemului aprobat de

CLS! EP3-A28), )
Concentratiile probelor au fost intre 0,09 si 10,52 mg/dL (1,5 5i 179,9
pmolfL).

Paramelrii regresiilor finiare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (0,998

Regresie liniard:  y=0,826 x -0.03 mg/dL (0,5 ymollL)

- Limitari gi Eﬁwib‘

qursmﬁ am_m.voun:ﬁ ale biliubinei n_smﬂm
- _-Nursporat hatele in afamad fului alilizabil

" "FDA {metoda DCA) pe 100 de probe de ser uman confarm protecololoi  ~

nﬂﬁ%?

- Au fost efectuate studi pentnia stabill pivelul ﬂﬂm_.mm.w:am_ din difers
compusi-conform, protecolul CLSI EP7-A2 .. Recuperarea este in.
_intervalul_+15%_din_valosrea_inijald a oo:nm_..:.mow_ bilirubinei” directe:
de 0,40 mg/dL 5 4,00, ..:w\u_r

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 2000 mg/dL (22, mo
mmol/L}.

Hemodglobin: Nicio interferentd semnificativa pana la 125 mg/dL
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30 mg/dL.

nicai Sysiems SAS -
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“TAACC Press (1995).

Referinte: Compozitia trusei:
Bili-3250 Directs 4+1 8x25mi  'R1Directd 8x20mi +R2&x m i BIDI-0250 Dirccta 441 8x25mL - R1Directda §x20mt. +R28x5 mL
3/ 50 Totals 4+ 8x25ml . R1Totali- 8x20ml’ +R23x5mL i . BITO0250 Totald 4+1 8 x35ml . mHﬂa&u\\PmN@EMm\mxmsp
BIDI-0600 Directd 4+1. 2x 125 mL R1Directs 2x 100mL+ R2 1 x50mi . - a e x : . m\DTomoD Directa #+1 2x325mL R1 Directa 2 x 160 ml +R2Z1x50mt.
m\ﬂgaoo :.;m &vq 2x 125 mL R1 Totala 2x qbﬁ...ﬂh* RZ1x% m.cSr ? : . gt BITO-0600 Totoid 4+1  2x125ml R Totala 2x 100 3r+ ‘Rz 1x50 mL
m\.ﬁo.omoo .ﬁwU A.: 2x 125 mL Ia .ﬁoEF _quna___.+_xu b_aﬂbq X So Sh..;um ,- Kgi 2 ' BITD-0600 T&D A‘L.‘ 2x125mL . ha .ﬁof-m 1x oo 3h+‘~.~ U.-mnam 4x400 ::..vNN,- x.m.o::.
Bﬁo.m._au.iu .ﬂ._uba._mrvnlm_._.a.?_\._m P ﬁm ] FTRO-BITDv12 ﬁm\wﬁs,.v:‘ BITD-4-vi2 T Rl AR
proceduri mnn&ﬂ .E.ﬂcﬂ.u nn masurare ntre N ca §i 60,00 .:mmn_. Stabilitatea [ bord: 28 de zile i Adid vmnn&.n Nigio _z_w_._.m_.n_._ﬂ mna_.._ﬁafm uw_..u ia 05 Bma_n L ‘SIMBOLUR) . |
F (dela4zigla 10263 _..aus.ﬂ Erecvents colibrarit: 28zile~ "1 bEe Add u&__ﬂg%p Nicio interferents semnificativi pana la NS ;mar Simiboluile - folosite
i Recaiibrall cand loturie dé reacliv_ se schimb, Sond. rezuttcle ! : ) TR 15223-1 el mxomuzm celor uthm.nma miat _om
n&.:..c E,_.Nmao:. m&mn:u TouchPro, funclia Jdiluare® mgqﬁww " controlutui. ﬂuﬂww sunt E.&wﬁ .aﬁqcmEE m.ﬁu_n. - nv.ﬂm o oﬁmﬂdm . - _: cazuri qam:m rare patiile: { iple), In
- dilvarea uaooﬁoﬂ mEo.Jmn. nmN..__Sﬂm_m iauin oo:mamd-m ..m_._cw R de intrefinere. ' ; ) momn_m_ de’ cv& igM ot i Jenstrom} _303 n:cn fa’ — = =
. 4 = |-Confinut .
. . ] : rezutate nefiabile. @ P Rk R
-E.._.._-unnnnewnno Pon;ﬂ Limita de n:m..n.mﬂ.,o FOQ B) " m_z_.:um:m a_.aﬂw S ~ Multe alte w:vmﬁ:ﬁ m. medicamente pot _am:m.u c_..m_m n__:nm - Reactv 1.
_Um._ma._.zoms no..:c_qn Ednunu?_.:_ CLSI EP17- )3 - Interval de masurare ' i C mnmﬂmm ‘sunt enumerate in reviste v:_u__nmﬁ de Young. o B R
LoD=0,04 _._..nﬁ_- {0,7 prmoll) Determinat- 829.3 n_.Qooo_:_:_ CLst m_uml&m. S.m?NE_ de :.Mw:nw:w. & wﬁ:_ﬁnm_m moﬁe_ studiu. trebuie _Bmﬂ_dﬁﬁ n_om.. in ho:_::ncm cu . ==
Len=n An!m_fuu.ﬂm..ﬂ.i_nna este-intre :fwﬁr.!ﬂl.«ﬂmuﬂ rofdl{deta-1.4-4a- 4804 pmelfl i ake Bate gle ?s\:..._" Jor—de—di = nr.n.u(r si e | mhm.....nm_...._._m
e Frobeie we dep FWma@nr trediie Qsﬁﬁo_..mi..ewnmzﬁl .E:_.r_._..._un_._.rn.m_ i B i : R
= _u_ﬁnﬂﬁ 9 1:5' (solufje salind normala) si retestate. Utilizarea acestei procedun i : ﬁm‘ - | Conformitate eurapeand |_
Deterrminata .uo:,__o_q: -!Eon_u_:rh CLSI EPS-AZT. : extinde intervalul ___n _...Hn.__.u_.m intre 10,55 $i 50,00 _._.—m._E .Em 1a 180, A s m.uw ﬁmmm la vo~&1_.n..u<n=wu calibrarii 3 ¥ !
] . Wedie in Tatal, la 855.2 __as_E Stabifitatea la bord: 28 de zile” B y _ Ve sy
interiorul | | . Frecventa calibrarii: 28 zile ; Tt . 1 i
1 g Sebuks . Pentru E‘._Nm,.o? mm_mn.l.m TouchPra, funcha .a....(.m:w mmwn.u...wmm Recalibrati cand lohuile de reacty se schimbs, cind irex Matsle
. n ‘mgidL pmolfil T CV (%) diluarea probelor automat. ﬁmNc:mEW iau in no:m_am.d:w dilutia. c wc:_ n afara intervalului stabi
Nivelab1.| 80 | .15 | 197 | ¥B__ [ =50 | BT — TR e o T P - m e T R =
Nivelai 2 B0 4.08 BB 04 .31 - Limita de detectie _PO.E §! Limita de cuantificare :.oDu .
Nivelul3 30 1451 2459 6.5 2.9 Determinats conform protocolului ‘CLSIEP+7-A@, W_WP_OOﬂ..Pﬂ_m ] g
e e e LoD=0,01 mgfdl (02pmolll) e e o 1. x@m_a.q..iﬁggeggng@@ Tietz — : M S e S e L g
- ﬁoa_&a Lo0=0,08 mgiL (1,4 prmoiiL) Fundementals of Clincal Chemistry, 6% £0., Burts, CA. & Ashwood, EXr
A fost efectuat un mEa_: no.zvmqu nire un Analizor Seleclra ProM == £ R. (W.8. Saunders eds, Philadelphia Cm__ﬂ. {Z008), S08.
- Precizie 2 Uc_oc: DR ._..._H liver: Function and chemical Pathofogy, Clinical
ELITech Clinical mvﬂmz._w si un alt echipament al sistemului aprobat de i A i " Analiysis, Correlation, 5* £d_, Kapian, _l? 1..30&
FDA (metoda DCA) pe 100 de probe de ser uman conform vapooo_:_m.. _udwunur.”_..\u 5 EF m..>~ 1 - : L e R :som_uw. Fn,u {2010), 586 ond Y . : - & .|I B
TCLSIEPF-A2(7 "7 I ] MR o ._.on.m-. . zwimc.mm_‘l,.z G, el al,, Use of anticoaguiants in Q_mm:§m~mvc‘§$\l||- =g | F
Concenirsiiile _uqum_ca au fost intre 0,32 §i 23.02 Bm\n_r (5. 5 m_ mww 7 interiorul ._- investigations and stability of. blood, Em..:m and serum mmaimm
pmol/L). 5 cichuui ﬁﬁmv T%m_omu_Cer%f _wwﬁ_m =
: " L. ol =] 4. Wu eneral Clinical Tes
N.MMH_,_ MWHM__MM _mmow“mw%um - e T ._MM £ S tests, 4" E4., (W.5. Saunders oda. Philadeiphia USA), (2006), 172.
- o > 5. Evaluation of the Linearily of the Measurement of Quantitative
Nmm,‘mm_m liniara: y= 0, 948 x 0,11 mg/dL (1.9 pmoiiL) Ny 2 3 1,51 258 1.9 53 - Procedures: a Statistical Approach; Approved. Guideline.
- Niveluid | 80 3.99 68,2 08 47 Q'm:znnrmv document EP6-A (2003), 23 (16).
- Limitari si interferente - i f Froiocois for Determination of Limils of Deteclion and .L:.:W of
- Nu raportatj reziiltatele in afara intervalului utilizabil. - Corelatie

Ocm::ﬁ cation; Approved Guidefine. CLSI AZOQ.MV documerit EP17-A
(2004); 24 (34)..

7. Evaluation of Precision Perfo

of ).&:Eonam Emwms.ﬁ._s.mﬂ

____ _ _Methods; Approved Guideiine - Second Edition. CLSI{NCCLS)__

document EP5-A2 (2004), 24 (25).8.

8.-Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline - Second Edition. CLS1 (NCCLS) document EPS-
AZ (2002), 22 (19).

9. Interferance Testing in Clinical Chemistry ;

Second Editian. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 ﬁJ,
10, Berth, M. & Delang ._.Sdﬁ!t. Cipitstion 85 &
impartant pitfall iy the cfinfcal o ¥ ipsis of hiand sampfs
containing monadicnal immunoglobulins: 2 case smvoﬂw and a _.mSmS
of lilerature, Acta Cln Balo. (2004), ww mm(

1. Yourg. 0.5,

tests, 2" ediion, AACC Press (1957).
on clinical laboeat
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LERRRLRMS B Referinte: Compezitia trusei:+ : o
m‘brammmbsmum?q muumap. R1 Directd Ex 20 mlL .ﬂmxmsﬁ e £
BITO-0250 Totals 447, 8x25ml. R1Tctali 8x20 mL +R2ExSmL

: © BIDLOBOD Directs 4+7 2x125mL  R1Directi Zx 100mL + R2 1x S0ml. «
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Referinte:

e ¥ CALA-0600

CALA-0250

HWO O>_.>|<4 6.(1 N\NQ,_mV PIT-CALA4-V16:

AZO
oEvON_n_m trusei:

R 2x125mi+ Std ix 5 mi

R12x 20mL,

2x125mi
ﬂmxwo-:\.

i<

m.t..n..ur_r r.ﬂn.ﬁ.m_mm_ - . SR <y
4. CALCIUM | ARSENAZD. ELiTech- ﬂ_lnm., m«v.mﬁ_.:w -este . no:nmu.:,
pentru .nmﬁaaﬁ_du cantilativa a_caldiu .:uam_ “din u-ocm umane am_.”..

ser, !mw:._m i urina vm:d: u_mw-_omnnmnm

mmgz_1_0>.u._m or_z_nﬁs.s A8
* T sénge, wﬂﬁc.n._._._mﬁi 45% din 9_0..._ Eﬂm_ﬂwﬂn este a&m: 45%. omam

vﬁem_e. oo..ﬁm_d_:wnmﬂ ] n:w_uo.uamm

>uaunvnu.n_nnbeﬂ¢_nwnu§n_w§a _ca.mam _P..._._ma

.G.Udnm_d_.: ﬁu_._ﬁ m.m fie imediat inchis” n._ ﬂ_umn_.__..nm:.d a

%

{1, s ].mo.n_;;im A._nmo_slv_.?oz.\p#ﬁa

CALCIUM ARSENAZO

Referinte:
CALA-06G0

On.v-:vonﬂmm trusei:

2x125mL R Nxﬂmm£\,+maﬁxm$h

CALA- meQ\\ “m -X-28-mk —R-12-x—20- :F - & =

—u_uOOmUC_ub

B - Peiitru Analizasrele Seledira ale ELITech

mv__om_..__“m ‘sunt n_muo:._g_w”_m cerere.
- _.593» de unda. mmc.woo,:_ﬂ

. HﬂszuE..v

3rC.

. Ciit vm reactivul mator.

u..bvamgmz.erbmum:wubx e e

b m._.w:__._w_.mw tuturor dessurilor =o?..ﬁ =3 fie fn 8:—2355 U nm...:?..m ]

dé- __wu_n:..nnﬁ_ﬁ _onu_n m»w_m_.m 5 Eaﬂ..m_vl

u.&m DE vmxno»____»ﬁ la 37°C. privind - Analizoarele

‘~Selectra.ProM-ale mr:,wn_a Clinical vdwﬁ:ﬁ =
CALIBRARE . *'-Interval de masurare”
_mnm.ﬂ. de ‘proteing, ‘asocit in principal cu al iina i 10% _“ci_mmNm Ingheta. ReactivR - 300 pL. Om_nan_:.w." conform u.d.nxﬁ__.___.__ nFmﬂ m_um.>3
£ Cal .H&n:._n totad, 5mh doar’ calciul fiber este * Anu se utiliza, .E_uw nmnn._m de & ﬂﬂam_d _q&uﬂﬁ vm mvn:m.ﬁ_h Tioketor, Apa distilata 6l = = 5 - i n
activ din punct de vedere biologic. Calciul Sre un rof fiziologic activ. in ‘Stabiiitatea la bard: - : Standard]| 4 Byl - & mua_i__»uam :
_.:_:m_.m_ﬁmam oaselor, mxﬂﬁv_ﬂm»mm :mcwo:._:wnc_m_.m contracjia mﬁzawﬁm la bord este uunﬂmnm_ugawﬂ_d w:mﬂﬁﬂ. Calibrator s . InlerVralul de masurare este .::m 5,00 m. A_m 00 _:mE_r (dela 1.25 12
muscolard §i coagularea sangelui. Nivelurite' de proteine serice’ sau Aoo..ﬁcsmw_ § D).ﬁm PRIVIND vmw.uow_sb,z._.bo. Proba = - 6L 3:74:mmoliL). .
. albuminia~_ frebuie  avute  in_ vedere' ‘penfru interpretarea - ) Urina 7
coréspunzitoare a nivelurilor e’ caiciy seric total. Hipocalcemia poate ﬂﬂm_ﬂ.).—.:ﬂm : estecal, @Eﬂ_ 4 minste s wﬂ de m.uﬂ._....n_m s mm DE_ tervalul 'de masurare este intre 1,50 5 L.ao_“_ maldl (de Iz 0.37 I
Tetita—dim WES G0 ipoprolsneia 5 ﬁ%ﬁjﬁﬂﬁ 0 - mvwc.&m:ﬁ A>v Lao _.._n._ap___rv Probele care n_m_ummmmo Am 00 :._ma_. trebuie diluste cu
hiperfosf: sau hipop :w:E_ sau nm_..n_m_._wm de vitamina D
Aoﬂgzﬁﬁg_m ﬂ:_umac_ ) Om_m Sm_ #mn<m:~m cazur ' de

vitamina.D...

Calciuria are o valoare practica :.:nm in dZm_wm diagnostlice, cu
m.x.nmvw_m Evc_OUNc__oq renale.

Um_.mw_ogm.» PRODUSELOR =

- mmwﬂ_é_ s mo_ﬁ_m Standard wmwc_m safie __SumN.. Turbiditatea
. arindica umnm:o«mnmm
* Nu S_mnue v-omcw:_ daca existd mma_:@ sN_U._m de aﬂm:oﬂﬁ
biologica, chimica sau fizica.

7= NUutiEzaf feactivul daca deteriorarile ambalajuill ar pulea avea
_sm._.OUN - un efect ‘asupra vmlo:.-ﬁ:wm_ produsului - (scurgeri, fiola
Testul direct colorimetric Sgﬁxoﬂmio {Arsenaze ._: perforatd}
— “Punchfinah— i = == = e
PROBE (25
PRINCIPIU ) Specimen

L3 un pH usor acid, ionii Caz2+ forméaza cu Arsenazo ll {acid 2,7-
I|I\E_MHN arsonofenilazo))-1, m.%unaxﬁmnw_muh.m.a_mzzo:.&r:nrnoﬂu_mx
a carui absorbanta este direct _...S_uo:.o:m_m cu concentratia totala de

_ calciu.

OO_stN_.—.; REACTIVULUL,

Reactivi R

Tampon MES, pH §;50 100 mmol/l.

Arsenazo lli - 200 vmolL

Standard: Std. (Ref_: CALA-0600)

Calciu 10 mghdL
R — 2.5 mmol/L

" MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-Q550ELICAL2 . _

- CONT-0080 ELITROL |

- 'CONT-0160 ELITROL 1t

- Echipamente generale de laborator.

- Analizor de bicchimie echipal cu filtrele necesare. {Consultati §

PROCEDURA).

Nu utilizali matefiale eare nu sunt necesare, dup3d cum este
indical mai sus.

-Ser

s m_wm.du&meﬂ!ﬂﬂ.n._ Rtiv.___
- Urina coléciat3 peste 24 de ore.
- A nu se utiliza alte specimene.
><n3m3m:»ﬂ $1 precautii

- Conform bunei praclici de labéralor, vww_m<m:wm trebuie efecluatd
Inainte de administrarea de medicamente. X
- Serul trebuie mmvw_.mn de celule cat mai repede po .
- Dup3 colectare, specimenele de urind trebuie s3 fie acidifiate cu acid
clorhidric.6N ka un pH < 2, pentru a preveni precipitarea sarii de calcu.
Depozitare
- Calciul total este stabil in ser si_ v_qu_m la temperatura camerei pana
s 7 zile, 13 2-8°C ;_._..r de 3 wnuﬁ..:m:. m. __.. stare _ﬂ_w:m,mpn {-25°Cy
"~ pand la 8 funi.
_. = Urina poale fi conservata la. Eva_m.Em camerei imp de 2 zile, la 2-
mno a_.:_u de 4 zile' $i in stare inghetats (-20°C) vm:m la 3 saptamani.

VALORI DE REFERINTA 18

Ser, plasma: 8.6-10.3 ma/dL
2,15-2,57 mmolL
100-300 mg/24 are
2,50-7,50 mmoli24 ore

_umS a_mvo:_v__ 1a finalul mnwme_ insert.

Cu mbasm:w.:_ mw_mn:.m TouchPro, :»__._Nma a Sw_u __._a_cmm ] codul am

vm:qz utilizatorii Selectra _uaxw este _..96_@ am un filtry m:u__qu:mq

_de voo nm.

*.CALCUL

e

“X n=coricernrajie cafl wa»olmﬂ_.dm_d

(A) Standard/Calibrator

‘ Faclor de conversie: mg/dL x 0,25= .B_do_P..

CALIBRARE

Pentru_referinta CALA-DG00: Pentru colibrare, trebuie utilizal fie
calibratorul mulliparametric ELICAL 2 fie mﬁ:amac— de calciu de 10

mg/dL:

Pentru referinta CALA-0250: Pentru nm___u_.m-m. utiizai calibratonu)

rmultiparametric ELICAL: 2.

“Valorile oo_._Om:aMum_ wﬁ_._am_d:_:. de. caldu.de 10 mg/dL gi
calibratorutui _.:_.__:_umﬂawa._n ELICAL 2. sunt trasabile conform
Zmﬁ:m_:_c_ Standard de Referinta_956¢ (al Instititului National de
Standardé si Tehnologie).

CONTROLUL CALITATII
Pentru & verifica preciziz testelor, vor. fi ulilizate serurile de controi

precum ELITROL ! {controi normai) §i

Frecventa de calibrare: Calibrarea este spedificd pentru fiecare
analizor. (Consultali § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

Aceste controale trebuie efectuate si validate inainte ca probele

~6:7-28,0-mgid
1,67-5.00-rmmoiL"

’d.mn._._.mgmz._.m M- ﬁmmnb_h—._- i
= Acesti reactivi 3 se=st ol
A ,vaamm_o:m_u _:m.nuﬁ:_.

- -.cma_ masurile de n..ﬁv.!w_w n&.@ﬁﬁw -.uu..nwh.. buna USQ_S de
laborator.

L.msﬂ aDMn pentru S___NQQ

Utlizati doar echipamente de- .muuﬂf.. turate sau de unica
folosinta pentru a evita comariinarea .

pacientilor s3 fie testate. Frecvenia controlului trebuie s3 fie de cel

solufie’ de. NaCl 8 gL 15 (solufie sal :o::m_mv $i re-testate.
_.uz&mamm acesiel proceduri extinde _=-m<<w_: de’ Emmcﬂa intre 18,00
_.:Qn_. m_ 90, oc.:ﬁir (de 134,49 [a 22,46 3..:0_\5

oY _umi_._._ utiizatorii Selectra ,...O:ﬂ:ﬂ..d. E:&m diluare” efectueazs

diluarea probelor automat. Rezultatele iau in considerare dilutia.

- Limita de detectié (LoD) 5t Limita de cuantificare {LoQ)
Um-m::_:m_m conform protocalUlui CLSE mR.w >@
1 == 1LoD=0,04.mg/dL- (0,04 ‘mmolL. -
LoQ=5,00 mg/dL (1,25 mmolfL)

a) " Orind
1 LoD=0,15 mg/dL (0,84 mmallL) .

LoQ=1,50 mg/dL (0,37 mmol/L)

- Preclzle
Determinat3 conform protocolului CLSI mvm.>n§
a) Ser/Plazsma

pulin © 635 Pe B, 0ups Pecarc callbrare 3 ebiE 3apbl B

______procedurile. de Controlul Cafitati flecani labor

st cerintele de

Medie in Total
Interiorul
: cleiuiul
] n mgldL mmolil CV (%)
“Nivelul1 | 80 828 2,07 11 | 47
Nivelal2 | &0 15,32 257 oS | 14
Nivelul3 | 80 12,96 373 05 | 10
b} Urina
Medie In qoj
interiorul
ciclului
EUTROL §f {controi paioiogic). n mgldL mmoli C¥ (%]
Niveluf 1 80 453 1,13 13 18
Nivelulz | 80 | - 10,89 272 05 1.2
Rivelol3 | 86 | 17.51 437 03 0.8 -

» Er—

= .gadaﬂa E...Bﬂnmdwﬂtm.uﬁnmdﬂ

Emngaam&gnmﬂn%mm%mﬁgm\nugm&ﬁ Se
recomznda oz fiecars [shorafor s3 verfice acest inferval sau 55
3 un inierval de referinid peniru populaia fints.

N P = b an o
E ELiTech Ciinicai Systems SAS - Zone indusineile -

61500 SEES FRANCE - www eiilecharoup.com

~ reglomentare. Rezulitalele trebue S3 fie Tn intervalele definite. Dacs
_..vajoriiz suni in afara intervalelor definite, fiecare Iaborator trebuie s3 ia =
3 : ‘corecliveZ Malénalele pentra bo:wQ:FBaawf. w:wc_

... SO .B:wm_mamam:_Q locale..

fizate: ==

.no_.n_mw_n = m x " 3
a) SerfPlasma =

A fost efectoal un-studiu gﬂ:Wm.mmﬁF n.ﬁﬂ un E.Nl_mmm..mnmcqm. v_d_s.
_EL[Tech Clinical Sy alt echi i i aprobat de
FDA (metoda nc_o::,,mc._nuu pe 106 probe de mma uman conform
protocolului CLS} EP3-A2410),

Valorile au-fost intre 5,07 §i 14,79 mg/cL (1,26 5 w ] 330_\5
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

El ELiTech Clinical Sysiems SAS - Zone Industiele -




_x mrﬂmr:gcn o>ro_c_s >mmmz>No

Nmmm:_..nm ¥ noﬂ.vgfu trusei:- »n—oz:wm S B ’ no:,__u.wN_w_u n_.cmw. 4
: - CALA-0600 mxumm:._h R Nk 25.mL+ $1d 1x 5 mL N e . | CALA-0600  2x 125mlL . R 2x125mL +Std.1x SmL .
. =T 2 S Q}ﬁ)uomm.bw.w -12%20mk - -R12Zx- No ‘mk = oy i - S —at s, \rn\:.)tammol 12-x-20- Bh‘x 12:%2:20 L. i :
~ FTRO-CALA-16 (12/2018) PIT-CALA4-v1E . - el ST # e O ke

FTRO-CALANIG (12/2018)_FIT-CALA4VIE

mmﬂ._._ﬁmﬁ unnﬂ__.-.w#ﬁ:ddsgm n..._n.._uﬂmnﬁm aomﬂ in on_mem cu m:m %

£ H >ﬂon&%§m55=83u§_==m:a>=mﬁawm&mnﬁv.ﬂz.,
ELITech ﬂs_._.uurm._..wnwa._m i un alt echipament al sistemului aprobat de.
mobﬂaug&gmﬁqﬂ“sﬂﬂug&ggogﬂﬂuﬁcf. 3

. -CLSI EPS-AZ™. @
i <w_o..m,_nu_._*oa.!_nmn..mb u.._..._.._h:ﬁE_-_“nuﬂﬂ_ahmEBoS.? e ; +
vﬂmﬁg_giﬂ_ﬂdﬂdgn—:_&g c.._.:nmnu. = pal 33 = controluiul nm—g. m_—n- in mﬂﬂ intervalului m.B_..___; = n_cvw ° ovoa....m s ' E |
? noﬂﬂoaﬁmnﬂmﬁcﬂﬂ&nammm _:.qoe.__.ﬂn e W ; . . . iy
Regresie finiara: <|o 936x+0,20 Sw\ur (0,05 :..:5:5 & 7 PR d . - h mﬂ:ama
; i AN R BIBLIOGRAFEE @ - = - s ..._ A . E i VT S
E:....N: i _i&mqﬂ:nn ¥ B e \ i L = — —
- . - ...o.uum?.mwh CE- :
Eqﬁﬁmg%.gacﬂﬂug.uz%;gém_a_:i i EWE&EQF.}. Pesce, Ad ...I.Hw_uu_ Incs),
pus P e .....dn._m_uq_»..m. n, - . e {2010}, 614 and appendix. . - b
) S ; Lol X 3 MU_S__" K. magrmﬁwn&g Lah !_nmﬁan._._m_.__:
a) . %uam T et i . 2nd Clinicsi Utiiity, LABMEDICINE (2010) 41 [11)
XQB.ﬁn.u:wm nu.ﬁ w_ intervalul ...._cﬁ. din <m_om_dm .:_am_m a m w_m”_nﬂ_._uiup et al, Use of n._mmd .Sa m._ g = ;
cam i Bnogﬂuewﬁﬁcg%asn_ﬂ&r%._n.onaﬁﬁl 5 - investigations, and stability:.of bicod, _u._unaumanumgauanﬁw.
Eifirubi iugats: Nido waman-ﬂ:ﬁ semnificaliva pand. _m M.Ql_ul.|.|ma.%mw WHO/DILAABIS9.1 Rev.2. .
gl m.._u _._q.e...__ . res, DR -Ride RK, - Uﬁﬂu‘magﬂl smeniak LT i
mafol. { 3 Clinical & Ed., Buris, C.A, Ashwood, ER, Bruns, *
i’ Micio interferenta u_m.._._!:ﬂs_.m _uE..N.F 28,5 DE, (Saunders); {2008}, 7.
mg/oL (504 ::.us.v : E 7. Evaluation of the Linearly of the Measurement of Quantitative A e
____Hemoglobind: Micio interférents - ificativi plng ts 500 mgldl = ﬂﬂmnmnmmﬁmrlu Statistical. ‘_munmﬁn: _Approved_ Guidefine. CLSL.. . o g T 2 = . faicomen e e e =
vaeﬂﬁﬂgﬂmﬂ._gs_ & 1726 maidL. (18,50 ocument EPG-A {2003}, 23 (16). Ty - - 2495 T
Leshosne: i £ w Profocals for Determination of Limits of Detection and Limits of
L), op ideline. CLSI (NCCLS) document EP17-A
Ezmﬂo!iﬁaﬂﬁ semnificativa pand la 12,0 mgidl:  * ﬂmua.au u.:w&. £ )
»gga.ﬂg:iﬂd.ﬁgﬁmg%_mnoa%r - ion, Perft e of O 7 oMy e B
Acid scetiisaficiic Niclo %o ser : _um-ﬂ_ﬂ\hs_..ﬁar. m.v Y M._:m_._tlhwganrmn___woalgm_ {NCCLS)— = : . == e T
bﬂnﬁn__:n__m_.s Nicio 55&&.% uﬂ!ﬁ.ﬁzﬁ pendta GGBQ&. nnn:ac =_ Wt __.:m _:Mﬁno:—. ond Simation Using Patient - ' : : .
Approved Guideline - Second Edition. CLS| (NCCLS) document EPS-
- Tn cazur foarte rare, gamopatile .«E__._nn_n_:mﬁ c._.u.mwum:.n _!_._Emv ? A2 (2002), 22 (19} it
special de tipul IgM ( uow-m m:nm la 1. Interference-Testing in D.F_ﬂﬂ Chemistry ; Approved Guideline -
rezultate nefisbiie, 1% ! Second Edition. CLS! (NCCLS) document EPT-AZ (2005), 25(27). . -
- Multe atte substanie si medicamente pot interfera. Unele n.:e‘m H_‘M.ucnmaa uﬁm&ﬂ! _Em ﬂsm Lgﬂhﬁa&_%%ﬁnﬂ am_wow_ g__h“mm
acestes sunt : I reviste publi deYoung. O¥™ . cpitaining monocional immunogiobuiir 15: 2 case reporis and 2 review
- Rezultatele uﬁum.c_ studiv trebuie nterpretate doar in noa_meo cu alte Q&mﬂgﬁﬁlllmhﬁ (2004}, ww NWm. x
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CREATININE PAP SL

Compezitia trusei:
R18x21mL+R28x7mL
R12x100mL+R21x70mL

8x28mL
2x133mL

ce

CREATININE PAP SL ELITech C

ical Systems este conceput

pentru determinarea cantitativa de diagnosticare in vitro a creatininei
in egantioaneie umane de ser, plasma si urina.

SEMNIFICATIE CLINICA (-2

Creatinina esle produsul

rezidual spontan al metabolismului

creatininei. Aceasta este un marker excelent al funcliei renale. Rata

creal

nei serice tinde sd ramana constanti. O ratd ri

cata a

creatininei serice (asociatd cu o rata ridicatd a ureei) corespunde
unei scaderi a filtrarii glomerulare renale (FGR). Testul creatininei
serice este mai fiabil decat testul ureei. Intr-adevar, rala uremiei este

afectatd de factori precum dieta,

gradul de deshidratare si

metabolismul proteic (rata creatininei serice nu este influentatd de
acestl facion).  1esill  clearance-Ull  creatmnel poate T, Oe

asemenea, uf

- Aceasid trusa de reactivi este doar peniru utilizarea in scoput
diagnosticarii in vitro.
Reactivul R2 contine azida de sodiu care poate reactiona cu

e. Tn momenlul efiminarii acestor reactivi, spalatj
intotdeauina cu apa din abundenis peniru a preveni acumularea de
azide.

- Luati masurile de precautie obignuite §i urnajj buna practicd de
laborator.

- Utilizali doar echipamente de laborator curate sau de unicid

folosinta pentru a evita contaminarea.

Nu interschimbatj fiolele de reactivi din truse diferite.

Pentru mai :..::m informatii, Fisa de dale pri Sn m_m_.:mim (SDS)

el T tacererepentroufifizstorl

Referinte:
CRSL-0250

CRSL-0630 2x133mL

FTRO-CRSL-v26 (12/2018)_PIT-CRSL-4-v26

VALORi DE REFERINTA®ZS
Ser, plasma: Barbatl Femei
. 0,72-1,18 0,55-1,02 mg/dL -
64-104 49-30 pmolfL
Urina: 14-26 11-20 mg/kg/24 ore™
124-230 97-177 pmollkg/24 ore*

*Ecuatia pentru calcularea Creatininei Tntr-un specdmen de 24 de
ore.

mg/dL x 10 x (V/W)= mg/kg/24 ore

mg/dL x 88,4 x (V/W)= pmol/kg/24 ore

V: volum urind 24 ore in L
W: greutatea pacientuiui

kg

CREATININE PAP

Compozitia trusei:
R18x21mL+R28x7mL
R12x100mL+R21x70mL

8x28mL

€

Frecvenia coniroiuiui irebuie sa fie de cei puiin o daid pe zi, dupa

fiecare calibrare, i trebuie adaptatd la procedurile de Controlul
&t flecarui laborator si cerinleleé de reglementare. Rezultatele

intervalele definite.

sunt Tn afara intervalelor definite, fiecare !aborator

Irebuie s3 ia masuri corective. Materialele pentru controlul calitay]

rebuie utilizate conform reglementadiar locale.

MANAGEMENTUL DESEURILGR
Eliminarea tuturor degeurilor trebuie s3 fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale.

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele Selectra
ProM ale ELITech Clinical Systems

L at pentru a masura FGR,

In cazul transplantului

renal, orice cregtere a creatininei serice, oricat de mica ar fi, poate
reflecta respingerea transplantufui. Cresterea creatininemiei poate fi
semnul necrozei musculare.

METODA®
Enzimatica — Colorimetrica - Cinetica.

PRINCIPIU &

Enzima creatininicsd

Creatinind + O ———  » Creatind

Creatina + H,0

Sarcozind + O;

Creatinaza
——® Sarcozina + Uree
Sarcozin oxidaza
———————————% Glicind + HCHO + H,0;
Peroxidaz3

H;0, + EHSPT + 4-AAP . Quinoneiming

4-AAP: Amino-4-antipirind
EHSPT: N-Etil-N-(2-(-Hidroxi-3-Sulfopropil) —-m-Toluidina

COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv 1: R1
Tampon MOPS, pH 7,5
- ——EHSPT- —---— - -~ - 0,4-mmol/l: - = =
Creatinazi 210000 UL
~ 7 Sarcozinoxidaza ~~ =zJ3s00u/Lm T
Ascarbat oxidaza 21000 UL
Reactiv 2: R2
Tampon MOPS, pH 7,5
Amino-4-anfipirina 2,95 mmoi/L
Enzim3 creatininica 2 150 900 U/L
Peroxidaza 24000 UL
Azida de sodiu

<0,1%

STABILITATEA REACTIVILOR

A se depozita 1a 2-8°C si a se protefa impotriva lumi
ingheta.

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord:

Stabititatea 1o bord este specificd pentru Necars analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

A nuse

PREGATIRE
Reactivii sunt gala pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR

Solutia de reactivi trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure
indica deteriorarea.

- Nu utilizati produsul daca existad semne vizibile de deteriorare
biologica, chimica sau fizica.

AMBALAJ DETERIORAT
Nu utilizali reactivul daca deteriorarite ambalajului ar putea avea un
efecl asupra performantei produsului (scurger, fiold perforata).

PROBE *
Specimen
- Ser-sau plasma heparinizata-de litiu libere din hemoliza.
- Urina de 24 de ore trebuie diluata 1:20 cu solufie salind NaCl de 9

/L Penitra Ttilizatorit eu software-ul Selectra TouchPro, pre-dilufia
este efectuata automat. Rezultatele iau in considerare dilutia.
- A nu se utiliza alle specimene.

Avertismente §i precautii
- Conform bunei praclici de laborator, preievarea treb:
efecluata inainte de adminislrarea de medicamente.
Prelevarea poate duce la rezultate false daca este

~ 7" MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE™

CALI-0550. ©  ELICALZ™ "= 7"gx3mL’ "
CONT-0080,  ELITROL! 10 x 5 mL
CONT-0160, . ELITROLIL {0x5mL

ati materale care nu sunt necesare, dupd cum
este indicat mai sus.

efectuatd In timpul sau Imediat n__._um administrarea unar
—— medicamente: -
- A nu se utiliza acid acelic penlru sta
de urina.

zarea egantioanelor

Depozitare gi stabili

- Serurile i clasma sunt stabile timp de 7 zile la temperatur
Intre 15 si 25°C, 7 zile la 2-8°C si 3 luni la -20°C.

- Urina esle stabila timp de 2 zile [a 15-25°C, 6 zile la 2-8°C

Nota: Intervalul menfionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid.
Se recomanda ca fiecare laboralor s& verifice acest interval sau s3
slabileasca un interval de referinja pentru populafia {inta.

vwoo_mucx>

aplicaile sunt Emva:_wnm ia cerere
Lungime de unda 546 nm

Temperatura: 37°C

Cititi pe reaclivul martor,

[ MARTOR CALIBRARE TEST |
Reactiv R1 210 pL 210 L 210 pL
Apa distilata 88 L - -
Calibrator - 8,6 uL -
Proba - 864l
Ar i si [ 4 minule si 43 de secunde, apoi ad3ugall
[ ReactivR2 [ 7oL | 70l [ 2op |

Amestecali §i dupa 103 secunde de |ncubafie, citifi variafia
absorbantei (AA) timp de 106 secunde.

Cu software-ul Selectra TouchPro, u
de bare disponibil la finalul acestei inseri

ali aplicatia inclusa in codul

-~ —CALCUL
AA Proba x n
AA Calibrator

n=concentrate calibrator

Eactor de conversie: mg/dL x 88,40 = pmoliL

mg/dL x 0.0884 = mmol/L

CALIBRARE
Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparamelric Elical 2.

T Valoarea 53 esie rasabild conform metodsl de refennig ID-MST
:u__r;_m izotopica — Spectrometria de masa).

m:m__Noa (Consultatj § DATE PRIVIND PERFORMANTA).
CONTROLUL CALITATH
Pentru a verifica precizia studiilor, vor fi :E_Nmﬁm Serurile am n_u::u_

- INETVEI OF
Determinat conform protocolului CLS| EP6-A );

a) Ser/Plasmi
Intervalul de masurare este intre 0,10 si 30,00 mg/dL (de 1a 9 la
2652 pmollL). Probele care depdgesc 30,00 mgl/dL trebuie sa fie
diluate 1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L (solutie salind normala) si re-
enalizate. Ubilzarea acestel procedusi extinde intervalill de mastrare
de la 30,00 mg/dL la 150,00 mg/dL (de la 2652 fa 13260 pmol/l).

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia ,dilute” efeclueaza
tia automati a egantionului. Rezultatele iau in considerare dilulia.

by Urng
Intervalul de masurare esle intre 5 §i 450 mg/dL (de la 6,4 la 39,8
mmol/L).

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A™,

a) Ser/Plasma
LoD= 0,02 mg/dL (2 pmoliL).
LoQ= 0,08 mg/dL (7 pmol/L).
b) Urind
LoD= 0,5 mg/dL (0,0 mmol/L).
LoQ= 2,0 mg/dL (0,2 mmol/L).

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EPS-A2().
a) Ser/Plasm3

Frecventa de calibrare: Calibrarea este -specificd vm::.(_ fiecare ———

i Wedie in Totai
interiorul
ciclului
n mgidL | umolll CV (%)

Nivel 80 0,76 B7 {2 1.9
scizut

Nivel 80 1,52 134 06 17
mediu

Nivel B0 552 488 0.5 15

inalt |_

» cewwis precum ELITROL | (control normal) si ELITROL if {control-patalogic j:—

Aceste controale trebuie efectuate i validate inainle ca probele
pacientilor si fie testate.

Em
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CREATININE PAP SL

Referinte: Compozitia trus:
CRSL-0250  8x28mL R18x21mL+R28x7mb__ .
CRSL-0630 2x133mL R12x100mL+R21x70mL q m
FTRO-CRSL-v26 (12/2018)_PIT-CRSL-4-v26 S
by _Unnd - in cazuri foarte rare, gamopatile monaclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macrogiobulinemia
= e Medie - in Total Waidenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (' .
interiorul - Rezultatele pot fi fals reduse de nivele semnificative in
clelului | esantionul de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQ! (metabolit de
n mgldL mmol/L CV (%) acetaminofen (paracetamal) sau metamizol).
Nivel 80 83 7.3 0.8 2.2 - Multe alte substanie si medicamente pot interfera. Uneie dintre
seazut acestlea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (%%
Nivel 80 159 141 0.7 2.3 - Rezultalele acestui studiu trebuie interpreiate doar in conjunctie
mediu cu aste rezultate ale testelor de diagnosticare, constatérile
Nivel 80 308 27.2 1.9 2.9 clinice si istoricul medical al pacientului.
nalt |
b) Urna
- Corelatie

-Au fost efectuate sludii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
o .

] SelfFEsTS

et CREATININE PAP SL

Referinte: Compozitia trusei:
CRSL-0250 _ 8x28mL R1Bx21mL+R2Bx7 mL o
CRSL-0630 2x133mL RIZx100mL+R21x70mL mm

FTRO-CRSL-v26 (12/2018)_PIT-CRSL-4-v26
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il Selectra TouchPro

A fost efectuat un studiu comparativ Intre Analizorul Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui sistem
aprobat de FDA (metoda enzimatici-colorimetricd) pe 100 de
esantioane de ser uman conform protocolului CLSI ©).

Valorile au fost intre 0,10 si 30,01 mg/dL (intre 9 si 2653 pumol/L.).
Parametrii regresiei liniare sunt dupad cum urmeaza:

Regresie liniara: y=0,979 x +0,05 mg/dL (4 pmol/L)

b) Urin
& fost efectuat un studiu compar:

iv intre Analizorul Selectra ProM
ELITech Clinical Systems i un alt echipameni al unui sistem
aprobat de FDA (metoda enzimatica-colorimetrica) pe 54 esantioane
de urina, conform protocolului CLSI ©).

Valorile au fost intre 3 i 413 mg/dL (intre 0,3 si 36,5 mmol/L).
Parametrii regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=1,000

Regresie finiara: y=1,063 x +2 mg/dL (0,2 mmoiiL)

- Limitan si Interferente
- Nu raportatj rezultatele in afara intervalului utilizabil.

a) SerPlasmi
-Au fost efectuale studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 %, Recuperarea este in

~~intervalul-+10% din-valoarea" initiald ~a “concentrafiei creatininei- dew -
1,50 mg/dL si 5,00 mg/dL.
Bilirubina neconjugala: Nicio interferentd semnificativa pana la 30,0

mg/dL (513 pmolil).

Bilirubina conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pana la 14,8
mg/dL {252 pmol/L).

Hemoglabina: o interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL.

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativd pana la 3000 mg/dL (34
mmol/L).

Acid uric: Micio_inter A ificativa pand la 20.0 maldl (1150
pmoliL).

Coeficlent de corelatie: (fl=1000 —

COMPUS T ComonT procoiuiur CLSTEPT-AZ ™ Recuperarsa estein
intervalul +10% din valoarea initjala a concentratiei creatininei de 80
mg/dL si 150 mg/dL.
rubind_conjugata: Nici
mg/dL (504 mmoliL).
Hemoglobin: Nicio interferenta semnificativd pana la 500 mg/dL.
Glucoza: Nicie interferentd semnificativd pand la 5000 mg/dL
127753 mmouLy —

Acid ascorbie: Nicio interferenta semnificativa pana la 20 mg/dL.
Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana fa 10 mg/dt..
Dobesilat de calciu: Nicio interferentd semnificativd pand la 50

interferenta semnificativd pana la 29,5

interferenta semnificativa intre 2,5 §i 12.

- Rezultatele pot fi fals reduse de nivele semnificative Tn
egantionul de NAC (N-Acetil-Cisteina), NAPQI (metabolit
de acetaminofen (paracetamol) sau metamizol).

- Multe alte subslante §i medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate In reviste publicate de
Young, 1%

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar Tn
conjunctie cu aste rezultate ale testelor de diagnosticare,
constatérile clinice i istoricul medical al pacientului.

Recalibrati cand loturile de reactivi se modifica, cand
rezultatele controlului calitatii sunt in afara intervalului
stabilit i dupa o operatie de intretinere.
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SIMBOLURI

Dispozitiv medical de
diagnosticare in vilro

Consultati instructiunea de
ytilizare.

Producdtor

Limita de temperaturs

Numar de lot

Data expirdni

Numér catalog

T~ T Glucoza: Nicio interferenta semnificativd pana la 500 mgrdC (27,75 .

mmol/L). ey

Creatina: Nicio interferenta semnificativa pana la 5 mg/dL.

Acid ascorbic: Nicio intedferenta semnificativa pana la 20 mg/dL.
Medicamente: Metil-dopa, L-dopa si dobesilat de calciu induc
rezultate fals scazute la concentraiii terapeutice.

Confinut

Reactiv 1 i .

Reactiv 2
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Referinge:

GISL-6250 8x 25 mL
GISL-0400 2x 62,5 mL
5 . GiSt-0420 4x62.5ml
e L 5 .- GISL10500 5x 125 mL

GAMMA-GT PLUS SL

. [ Compozitia trusei:
REX20mL+R28x5mL
R2x50mt+R2 1x26 mL
"RA4x50 mL + R2 2 x 26 mil

c m.mxabwagw.nix*mw.ah

g

e " ELiTecnGroup

Referinte:

GISL-0250 8x 25 mL
GISL-0400 2x 62.5mL

“SCOPUL UTILZARR - f e ‘
< GAMMA BT PLUS SL. ELITech Clinical mﬁﬁ:ﬁ este.
., conceput-pentry” determinares- cantitativa % i

S%umu_n.m.ﬁr.«annn _.Sﬁna.ima.i:r £

wmr._z__umﬂbdm nEz—nV?& :
Gama m__bn:.z_cﬂﬂ?quw (Y-GT} este: o mq&:..m legats de
v .:._m_dc..m..& prezenta in mﬁmn_m_ n rinichi, pancreas, ficat si
" prostats. -Aceasts enzim& are un rol ._Senﬁw:n in metabolismul
m_r;muo::_:_ §i ia parte [a transportul aminoacizilor In celule:
Qmﬂmamm activititii Y-GT este mai sensibila 'decat fosfataza

alcaling™ 3..3 m m:.__uﬁ unei mamnc::_ a ficatului sav a &__oﬂ

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII"

Aces! teactv esté conCeput doar .H:ﬂu..:mmumi.m in &

mna!.__ n_wnaommg in.vitro.

- 'Regevi RT3 R2 contin mw_% 'de. sodic care poate -
reaciona; cu’ u_gaec_ sau ..Em_wﬁ:o sanitare din cupn §,
ggg&%&oﬂgm In cazul ﬂ:nnu:..
acestor reactivi, sp3laf ntotdeauna @ canfitafi mari n_.m._ .

wUn vﬂﬁcunggﬁ de azide.

- _._..m__ masurile de: n.mn-:ew .un__m_._c._n § ..__d._mc U:-_u
practica de laborator. .

] |.Vﬂmqm.... G
Y :Eimnnmﬂw:m_uubao.u: mai Em:nﬂn%_...ﬂa.&_.hv

=1} .Eﬂ.:mum:om ...mE.ﬁWﬁ _m

. Pr =3y fice ale ficatului, bolite
. E:ﬂdmwum (pancrestita, cancer...). gmﬁﬁﬂﬂm.ﬁﬂﬂﬂ

(¥£GT). este ulild ca un marker pentru” cancerul pancreatic,
T Bs..h:.__ de prostatd 5 hemalname, decarece nivelele refiécts’

! én?m.m:i:»h&mriﬂ.o_mi.i

GiSL-0420 4x 62,5 mi_
GISE-0500 5 125 mL

Compozitia trusei: B
‘R8x20mL+R23x5mL

STRZx S0t YR2T mm\mﬂm‘h\‘
b Jaymc.:r4..unm.~mm3r

T R5X100mL¥ R21x127 mtit

Ce

! 525.‘._.. gvo:m-m....ﬂ&:..u.u serveascd doar,ca un |
ghid.. Se"Tecomands ca - figcars Iaborator 83 verifice acast
T interval ‘58’ uhmo-i_mmnm un E_E.:m___ de ﬁm.nm::_.m ‘pentiv

. .sﬁ__ﬂﬂsn

_u_mcnmc_._w._r

aplicalfile sunt disponibile la cerere "
: Lungime de und3: 405 nm
- Temperatra: Irc

Limita n_n.mn._!u,ﬂe _.._.nn__._ u.. _L.EEanEEEmnﬁn _.._uoD_._

Tn:v.: _.E._.nwﬁuﬂ @n__!ﬂ_d 49.—&.__0_.0 mE..BE _&_:man..

..u_. na_:.

mﬁ.ﬁ sunt observate in ::._uc_ hepatitei
_:amQ_Omwm cirozel §i steatozei gmcnm Alcool in ingestie

cronicd, . unele  medicamenle .precum antiepileplicele’

F= ey \:.m:og_.gm_v*w::o.:wv pot,_de asemenea, creste rata. Y-GLin_

ser.

METODA® )
‘Substrat- Glupa-C — Standardizare conform metoddi’ _ﬂOO -

m:n.:.ﬂeﬂm. Cinetics. -

vﬂ_zn__u_c )

OQm::.:mam cinetica a activitatii %.m_cﬁq:__:w:ﬂm_.mNm_ (y-GT).
¥GT
L-y-Glutamil-glicilglicina

+5-Amino-2-nitrobenzoat  °

: GLUPA-C: r vho_:am:.___ -3-carboxi-p-nitroanilids.

GLUPAC+ O_.Q_m___ozm

- !‘m@m'mm absor ..mmﬂ\.m_ Ia hom nm nm"o 3 formAni de. S-aminc-
2-nitrobenzoat este proporionala cu activitatea y-GT.

COMPOZITIA REACTIVULUI

Glicilglicing, pH 7,70 (37°C) 138 mmol/L

AZid3 de sodiu <0,1%
Reactly 2: P2

GLUPA-C . 23 mmol/L
AZEE am.woqr. nn_._.wm -

X Determinstd conform UH.BQ_EE CcLsl qﬂﬂ.ﬁ.s
: Cititi pe-reactivul martor. T ; LoD= 4,4 UL (0,07 pkatL). S
- C:__Nmu ‘doar mn:ﬂﬂ.:m:.m de _mccﬁo_. curate sau nm cs_nm. [ ReactivRi [ ] | LoQ=11.6 U/L (0,19 pkatL).
[ Broba_ _ 200l “ T : -
. Zc Sﬁ?,o:_avmcno_n—mnm reactiv din truse difer ) gﬁnﬁﬂﬁﬂﬂnﬂea aiﬁmﬁéwumunﬂ.ﬁan Y tmﬂn_n.—m.\. S T RS -
- Pentru mai m mﬁ_&c::m? Fisa de date _u_._s:_.._ m_mcqwsﬁ_ [ReactivRz [ 55 pL | (5} form | .. CLSI EP5-A2I%,
(SDS) este nuvoiu__m _w cerere _um_._w: ﬁ.auw_u_.:_.:. Amestecali §i asteptali 50 de mmnc_._nm .:ocvmhw Bge Medie k w.. £ ..:m_..u_
_u_‘o—oh_o:w_ o3 - - mo...s.&m:wm m_umo_.vuswm. um minut: 323_3 timp de 159 de T ) ....nmqu._..._ i
: B mwncsum - SE ciclului
m...)W:L.—.)ﬂg REACTIVILOR 4= 7 n-{ - UL phatil’ CV (%)
Ase E&uﬁaﬁ%#ﬁ%ﬂﬁﬁ?i A ——Cu-software ul Seestra TouchPro; wizat-apfcats incluss-n———|~Newelal | 80| 887 |~ 086 | — 17— 30
nu se ingheta. Y Gcn__.__ de VN:W n_mvos.v__ la m:u_c_ mnmﬂm_ _:wwa__ ‘scazit S - e -
A nu se utiliza urﬁm datele de expirare indicate pe m:owmﬂm_m E Nivelui 80, | 1015 1.69 . Pm_ = .N.D
fiolelor. 0>rnr=- mediu .
. Stabilitatea ta bord: -~ N N, Wt . L= R N S DA Probaxa-. - :HOO:OW::.&..@GN:S-Q.. Mivelul 881" m.N.m..w. BT T s e
Stabilitatea {a bord este spedfica pentru fiecare analizor. AA nm_suB_Q - m...mh. b i
{Consultat § DATE PRIVIND PERFORMANTAY). . -
Factor am conversie: UL x 0, 0167 = pkat/L S ﬁuan_wcn
_PREGATIRE ~ =

Reactivii sunt mm.m vm::: :Z.Nm_,m

DETERIORAREA REACTIVILOR :
Solutia de reactivi trebuie s& fie limpede. >wumne_
tulbure indica deteriorarea.

- Nu utilizati produsu) dach exists semne’ vizibile de
nm\.m:oa_d Eo_cm_&. chimica sau fizic.

AMBALA.J DET maog,_.
Nu :EEPBEE_ daca. deteriorariie ambaiajuiui ar putea:

avea un-efect mm.:ua _um:o:sm:wm_ produsului-{scurgeri; fiol&
uwaoaﬂv

PROBE )
Specimen . .
- Sersau plasmi heparinizats de litiu,
- A nu se utiliza alte specimene.
Avertisment sl precautii
Conform bunei _practici de laborator,

prelevarea trebuie

ﬁb_l_wgm
Pentru. calibrare, trebuie utilizat calibratorul _,::_:vm_uam_sn
ELICAL 2. Valoarea sa este trasabila conform metodei IFCCH.
Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
andfizor. (Consultali § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

nozﬁmo_.c_r CAUTATI

* _Pentru a asigura calitalea adecvald, vor fi Sa.ﬁﬁ serurile de
control precum ELITROL | si ELITROL 1. Aceste controale
trebuie sfectuate -1 validate inginte ¢ esantioansle pacientiior

‘mmmmﬁﬂmﬁmnghﬂq&owﬁngﬁhmmmnrnmﬂlﬂ.:

datd pe z, dups fiecare calbrare, §i trebuie adaplsts Ia
procedurile de Controlul Calil3yi fecinu laborator si cennjele
de reglementare. Rezultalele Urebuie si fie in intervaleie
definite: Daca valorile sunt in afara intenvalelor definite, fiecare
laborator trebuie. s3 ia masuri corective. Materialele pentru
controlu! caltali webuie utilizate conform finillor directoare
locale.

efectuata inainte de

de i il

MANAGEMENTUL DESEURILOR

. _______Afost efectuat:in studiu’ omaumﬂm_< intre_| amﬂ_é

Clinical Systems-i alt sistem concurent. (metoda enzi :am._nm
standardizatd "IFCC) pe 94 de mmm::Om:n de ser uman
conform protocolului CLS1 EP9-A200.

Valorile au fost intre 13,0 5i 1169,7 U/L (intre 0,22 §i 19.50

pkall).

_vm.wam.:_ -mm-ma___on liniare sunt dup3 cum urmeaza:
Coeficient de nonw_mn_m (r}=0,899
xwmﬂn_m liniard: <|o 900 x + 4,3 U/L (0 om :.GSL

— _(c Suo_‘..mw_ amNEﬁ—m_m‘_: afora

‘.J_mZmEETEEmmEr ==

- Nu utilizali esantioane vizibil turbide.

= Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din
diferifi compusi conform protocoluhs CLSE EP7-A2 1 al CLSI.
Recuperarea este in intervalul £10% din valoarea inifiald a
activitai y-GT de 100,00 si 500,00 U/L.

Biiirubina neconjugata: Nicio interferents semnificativa pana ia

30,6 mg/dL Am,_w pmolil)
Bilirubina

mmmml_m..nwwu tiuror degeurior- rebuie =3 fie in ‘confomilate cu

T === =scHidlgislocdle Slaic.

28,5 maldL {504 pmaliL).
TFEE Nicior n.snlﬂ.ﬂ.nﬁ Semnificativa pana-la 500

jugata: Nicio interferenia semnificativa pana la

~DATE DE vm_nﬂsﬂ_hlzu..- = !.F.—:n bau__unm«n_m
muannwﬂiulmhﬂur nnaqﬂ-...qi.uﬁuﬂﬁ

Echipamente mmzmﬁ_m de labarator,
Nu utiizali materiale care nu sunt necesare, dupa
cum este indicat mal sus. .
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1ia

masurare esle intre 15 i 1200 UL {de la 0,25 1a 20,00 pka/l)
Esantioanele care depasesc 1200 UL (5,00ukatil} trebuie s3

=t e ﬂ:& Nicio' ._.;ﬂ_._wﬁ:ﬁ mﬂ.__.:.mmﬂ_zm pang- E~ m.«m :.@._a_r

(2387 mmoty S
Um.gaﬁdd:gga»ono_uﬁﬂﬁwamvvaHT_imzm_q_ de~—— " Acid_acetikahanlc: Nico iﬁlﬁﬂ:ﬂd%ﬂ pana 2

200,00 mo/dL.
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— GISL-0250 Bx-25mk———— —— R 8x-20 -mk+-R2- 8x-5mk—

GISL-0400 2 x 62,5 mL
GISL-0420" 4 X 62,5mL
GiSL-0500 5 x 125 mL

R2x 50 mL % R2 1x26mL

L R4X50mLy R22x 26wl

R5x 100 i+ R2 1 x 127 L~ °
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Au_..COO,um PAP SL

noi_uoN.w_n trusei:
,«Mx‘ MOS» . x._mx 20 mL
6x ,h,m:.;, R mk 45 mL
6 x.100 mL. R qucoﬂh S
4x-280unL |

R 4%250 mL

rm

74106 mg/dL
.».,_ 5.8 33051
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- este Tt 20,0 § 400, maidL (e la:1,11 m 22,20, mmollL)., Probeie- -
L care’ nmu.wﬁaa 400,0 :ﬁar trebuie 's3 fie- diluate 1:5-cu solufie de

NaCl 95/ {solilie $3%in3 normals) §i re-analizate., Uiizarea acestei..
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_u_._:n._um_m_m m*mne::. mN_u.umﬁn ms._._ —mﬂn—n de :ﬂ.ﬂm_nﬂﬂ_dw ﬂ-_mvﬂ ingheta. “MARTOR CALIBRARE " TESF Determifiati conform protocofuiui CLSI EP17-A E
zaharat tip | 5i Diabet zsharat tip W) Diabetul zaharat Bip | este © Anuse utiliza dupa nwﬁ_m aw mxu.ﬂ.:m _:n__uﬁ pe man:m”m_m mo_m_.uw ReactivR N . 300 L - 300pL - 300 pl -+ LoD 0.2 rrighdL. (0,07 gcﬁu
dependent de _:m:__:u ¢l sparain special Thainte de 30 de ani. Dizbetul - _ Stabilitatea la bord: Apa distilata : 3pl o o= —.oOu 10,0 mg/dl B.mm 3:._@_\5.
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- bhepatice. . - . AR --.u..@._._—wm 30 de mm.mu..ﬂn_.m . = i e . ol | interiorul i
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METODA®) . . ; Cu Sa,ma.c_ Selectra TouchPro, utiiza( aplicafia incluss in o&s de . o & oV 4]
Enzimatici colorimetrica, DETERIORAREA REACTVILOR. Bara-disponibi-a-Hrak et . - 0 : 07 16
TTnder — Func final, - Solutia de reactivi trebuie s fie limpede. Aspectul tulbure indic . ) z..c.n_ 3 Gl R : o
deteriorarea. CALcCUL! S un.uﬂ.n - Gl m 08
PRINCIPIUY @) Nu utilizatj produsul nmnm exista semne vizibile de deteriorare A Proba x n n=t jie calib Wil bl s i ’ :
T Dieierminarea enaimalich & ucozsi-sonform umitosrelor reach: i i< AR - = : e e o | 18
Glucozd +02 ————— ' Acid gluconic + H;0» AMBALAJ Ummw_ON>H Factor de no:<m~mmm“. mg/dL x 0,0555 n.__._r.ﬁm____: inalt
Nu utiliza§i reactivul dacs deleriorarite ambalajului ar putea: avea un ’ ' .
3 Peroxidaz3 efect asupra performantei produsului (scurgeri, fiola perforata). CALIBRARE - Corelatie
NINON+ﬂm:o_+ 4-aminoantipiind — —— . !

Quinoneimin +4H,0

OOZ_uON_.H_b —Nm>n._._<c FC_

Reactiv: R )
Tampon fostat, _uI 74 13,8 mmal/L
Fenoi 10 mmolt
4-amincantipiring 0,3 mmo¥L
Giucozs exidazs 210000 UL
Peroxidaza =700 UL

- Azids de sadiy =

....D-._..k. —— S,

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALIDSS0 ELICAL 2 4x3mL
CONT-0060 ELITROL | 10%5 ml

= OD?_H.oumm Eqm.gr I

PROBE (1.5
Specimen
- Ser K
- Plasma recoltzts pe fborura de sodivloxalat de _uuﬂmn. (inhibitor

al mh_uumuﬂu saU 1_mnﬂ..=m de iitie. Se recomanda S:.Nmam
plasmed recoitate pe m:E.EM deosodidovalar de potashs

- Probele trebuie 53 fie fbers din hemaoliza,

= Anuseutilzs alte specmene.

Avertismente si precautii

~ = Conferm bine pracic de laborator, punclia venoass bebue

efectuatd inainte de ad de medicaments. O punctje
vENGaE3 poaie dude i rezuitaie faise dacd este efectuatl in
Smpul sau imedist dupa administrares unor megicaments,

Probele colectass 403 fuonurd de sodiu rebuis Separsie de.
celule i coaguiate prompt dups col . Penin: 3 minimizs -

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul muliparametric mr_nbr 2.
Valoarea sa este trasahilz conform metodei de :&m::ﬂ _Un_sm AD__.:_N
izotopica — mﬂunagnad de masa). 3

EO&..SEmmﬂEmgﬁn&uggga
anzlizor. (Consultalf § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITATH

Pentru a verifica precizia studilor, vor fi utilizate Senirie n.m control
precum ELITROL | {control normeal} 5i ELITROL Bt {cantrol patelogic).
Aceste controale trebuie efectuate i validate ingirite ca probale
pacientilor £3 fie testate. Rz

Frecventa controlului trebuie s3 fie de cal t..a._._ o datd pe Zi, dupa
fiecara calibrare i trebule adaptots o proceduriie de Comtrolul Caltasi

fiecinuil Isborator 5t nm_.i_w_m de regiementare, Rezuhatele frebuie s3
m.v__: .-ﬁ._.!

- pierderea de glucoza prin m:oo__Nm Awﬁamﬂm ntre-5-5i-7 % intr-o- -

— - }nmmﬂmﬂiaﬁaum«uﬁg%ﬁn;é dragnosticari

N vitro,

E ELiTech Clinical Systems SAS - Zone Industrielie - 61500 SEES FRANCE - www elitechgr

oup.com

~ = Nu'raportagi rezultatele in afara intervalilui Glifizabl. —~

A fost efectuat un studiu no:_umi? intre Analizorul Selecira ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui sistem aprobat
de FDA (metnda glucoza cxidazi) pe 100 de ua_um de ser uman
conform protocolului CLSI EP9-A2®,

Valorile au :umg intre 22.2.5i 384,9 Bw\ar (intre ._.mm m. 2136 _.5_0_\5

Regresie liniara:

<\c mmw X +1,1 mg/dt (0,06 mmol/L)

- Limitan sl interferente

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferitt
compusi conform protoceluli CLS! EF7-42 M. Reciperares este in

J.n.adrnwouel_;«m_uﬂmmuéasnn_.ﬁgb.mﬂn. mEnmNm amumc
-mgldl 1081 mgidl s 400,0 majdt :

mﬂ ﬁ_g_m sunt tn afora intervalelor definite, flecare _mgoﬂwmdr_m

i S.wnu, SCives z&a@m urmza}oﬂalo_ag ..;.W%‘E} e

" de .ou_m_.ﬂzﬁqm laczle, statale w_ federale.

- Biliybing neconiugata: Nicio intederents MQ«E.&E_.Em vm?w _m mo

Acid ascorbic: Nicio friterferenta semnificativa pin3 iz 2,0 ma/dL.
Bcid uric: Nicio imterferentd semnificativa pand |z .23.0 mgldL {1368
PmaliL).

E ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Referinte:
—FEFE-0230—
FEFE-0600

FTRO-FEFE-v6 (12/2018} FTCE-FEFE4-v6

IRON FERENE

Compozitia trusei:
R1-4x 14,6 mL+R2—4x3,9mL
R12x 100 mL+R2 1x50mL +Std 1 x 5mL

€

___._ _Ferene_

— - —Tiouree—

SCOPUL UTILIZARIl

iRON FERENE ELlTech cal Systems este conceput pentru
deteriorfrea cantitativ a fierului total in serul uman pentru diagnosticare
in vitro ,

SEMNIFICATIE CLINICA -2

Tn organism, 85-70 % din fier intrd in compozitia hemoglobinei, 25%
este stocat in celule sub forma unui complex fier-feritind si 3% este
transportat prin transferina. Nivelele de fier seric cresc in
hemocromatoza sau leziunile hepatice. Nivelele scizute de fier seric

AVERTISMENTE $l PRECAUTII

- Acest reactiv este conceput doar pentru utilizarea profesionala, in
scopul diagnosticarii in vitro.

- Reactivul R1 este clasificat ca periculos (C9-11-izoalcooli, C10-
rich etoxilat; dodecan-1-ol etoxilat).

PERICOL: Provoaci iritarea pi
oculare

. Provoaca leziuni

pot fi asociate cu necesitajile crescute, o deficienta dietars sau afectiuni CAZ DE CONTACT CU OCHI:

gastrointestinale  (diaree  cronici, séngerare intestinald sau
malabsorbtie). Nivelele de fier seric sunt intotdeauna interpretate
impreund cu datele privind saturatja transferinei.

METODA
Colorimetrica — Ferene
Pungt final.

PRINCIPIY (-2
Fieru! este eliberat din transferina In pH-u! acid ca ion feric Fe*. Acesta
este apoi redus de acidul ascorbic in ion feros Fe?* si formeazi
eventual un complex colorat cu Ferene. Absorbanta fa 578 nm de
complex Fier - Ferene este proportionald cu concentratia fierului
esantion.

pH acid, Acid ascorbic

Transferind — (Fe*), —————p 2 Fe** +Transfering

Fe* + 3Ferene ————  Albastru de Ferene ( complex de fier)

COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv: R1
Tiouree 120 mmol/L
Tampon de acetat (pH 4.5) 1 mol/L
Reactlv: R2
3 _mmollL
Acid ascorbic 240 mmol/L
1207 ~mimiol/L

Standard: Std
Fier 100 pg/dL
17,9 pmmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0080 ELITROL |

- CONT-D160 ELITROL Il

-——Echipamente-generale-de-laborator-

- Analizor de biochimic echipat cu filrele necesare. (Consultali
§ PROCEDURA). - o

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat.mai sus..

s ElLlTechGroup

Referinte:

IRON FERENE

Compozifia trusei:

FEFE-0230
FEFE-0600

FTRO-FEFE-v6 (12/2018)_FTCE-FEFE-4-v6

R14x146mL+R2 4x3.9mL
RiZx100 mL+R2 1x50mi +Sid i x3mL

Depozitare
Serurile sunt stabile timp de 7 zi
sau 1anla-20°C.

la temperatura camerei, sau la 2-8°C

VALORI DE REFERINTA )

CALIBRARE

Pentry referints  FEFE-0600: Pentru calibrare, trebuie izal fie
calibratorul multiparametric ELICAL 2 fie Standardul de fler de 100
pg/dL.

Pentru referinta FEFE-0230: Pentru calibrare, utilizali calibratorul
mulliparametric ELICAL 2.

Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute, Scoateli lentilele de

grave. Purtali manusi de Ser
proteclie/imbracdminte de protecie/echipament de Nou-nascutfi 100-250 pgfdL 17,9-44.,8 pmol/L Valorile concentratiei Standardului de fier de 10 pg/dL si calibratorului
protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei. IN Infanti 40-100 pg/dL 7,2-17,9 ymol/L multiparametric ELICAL 2 sunt trasabile conform Materialului Standard
Topi 50-120-pgidL S8-2%:5pmatic Lo na  SRMEST {at Instimtulul Najonal o Standarde %
Femei 50-170 pg/dL 9,0-30,4 pmolfl Tehnalogie).
dacd acest lucru se poate face cu usurinta. Barbafi 65-175 pg/dL 11,6-31,3 uymoliL

contact, daca este cazul

Continuati s& clatiti, Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE

TOXICOLOGICA/un medic. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati

cu mulld apd si sapun. In caz de iritare a p consultati medicul.

Scoateli imbracamintea contaminata si spalafi-o inainte de reutilizare.

= Peptru mai multe informatfi, consultati Fisa de date priviad
siguranta (SDS).

= Luati mésurile de precautie obisnuite si urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Standardul trebuie s3 fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni contaminarea §i evaporarea

- Nu interschimbatj fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATEA

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva lumin
Ingheta.

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

. A nu se

PREGATIRE
Rea sunt-gata-pentru-utilizare.

"DETERIORAREA PRODUSELOR
- Solutia de reactivi trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure
indica deteriorarea.
- Nu utilizatj produsul daca existad semne vizibile de deteriorare
biologica, chimica sau fizica.

Intervalul nivelelor de fier seric in cazul persoanelor sinitoase clinic
poate fi influentat de un numar de factori bine-cunosculi precum dieta,
sexul, varsta, ciclul menstrual, sarcina sau fluclualiile circadiene.

Nota: Infervalul mentionat ar trebui s& serveasca doar ca un ghid. Se
recomandd ca fiecare laborator s3 verifice acest interval sau s&
stabileasca un interval de referintd pentru populalia finta.

PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems.
Aplicatiile sunt dispani [a cerere

Lungime de unda 578-700 nm

Temperatura: 37°C

Cifiti pe reacfivul martor.

CALIBRARE TEST
Reactiv R1 240 pL 240 pL
Calibrator/Standard | 30 pL -
Proba - 30 pl

Amestecafj si citifi absorbanla (A1) dupa o incubatie de 4 minute 40.

Reactiv R2 [ 80l [ 60 uL 1

Amestecali si citifi absorbanta (A2) dupd o incubatie de 6 minute 30.

Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizali aplicatia inclusa in codul de
bare disponibil 1a finalul acestui insert

Pentru u

atorii Selectra ProXS, este nevoie de un filtru st

imentar

- Faraser din hemoliza F

- Aqu se utiliza alte specimene.
Avartismen si precautil
Conform burei practici de laborator, prelevarea trebuie efectuata
Tnainte de administrarea de medicamente.

g ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61560 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com

114

o (e de 700nm.
- Nu utilizati reactivui dacd deteriorarile ambalajului ar putea
avea un efect asupra performantei produsului {scurgeri, fiole CALCUL
— perforate). {AZ=A1 Probaxn = atecalibratorstandarg
(Az2-A1) Calibrator /Standard
PROBE {2
Specimen

Eaclor de conversie: pg/dL x 0,179 = pmol/lL

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2.
Valoarea sa este definitd in raport cu materialul de referintd NIST
SRM937 (al Institutului National de Standarde si Tehnologie).

—Frecventa detafibrare: Catibrarea —este specificad pentru flecare -
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITATI

Pentru a asigura calitatea adecvata, vor fi utilizate serurile de control
precum ELITROL | (control normal) gt ELITROL 1l (control palologic).
Aceste controale trebuie efectuate §i validate inainte ca probele
pacientilor sa fie testate. Frecventa controlului trebuie sa fie de cel putin
0 dala pe 2i, dup3 fiecare calibrare, si trebuie adaptata la procedurile de
Controlul Calitatii fiecirui laborator gi cerinfele de reglementare.
Rezultatele trebuie si fie in intervalele definite. Daca valorile sunt in
afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie s3 ia masuri
corective. Materialele pentru controlul calitatii trebuie utilizate conform
reglementarilor locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie $a fie in conformitate cu cerintele
locale i legale.

'DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele Selectra
ProM ale ELITech Clinical Systems
- Interval de masurare
Determinat conform protocolului CLSI EP6-A®), intervalul de masurare

este intre 20 §i 1000 pg/dL (de la 3,6 fa 179,1 pmollL).

- Limita de detectie (LoD) §i Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®.
LoD=6 pg/dL (1,1 pmol/L)
——LoQ=20 ugidk {36 -umoli) ——

E ELITech

tical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.glitechgroup.com




IRON FERENE

Referinte: Compozitia trusei:
—FEFE-0230-—- ——— ~——R14x 146 m+R2 4% 39l
FEFE-0600 R12X100 mL+R2 1x50mL+Std 1x5mi

FTRO-FEFE-v6 (12/2018)_FTCE-FEFE-4-v

C€

Referinte:
FEFE-0230
FEFE-0600

FTRO-FEFE-v6 (12/2018)_FTCE-FEFE-4-v6

IRON FERENE

Compozitia trusei;
RI4x146mL+R2 4x359mi

R12x 100 mL+R2 1x50mlL +Std 1 x 5mL

C€

T mimollL).

- Precizie - Stabilitatea la bord/Frecventa calibririi SIMBOLURI
Determinata conform pralocalului CLSI EP5-A20), Aceste date sunt definile pentru un volum de umglere de 14 ml intr-un Simbolurile folosite sunt definite conform slandardului 1SO-15223-1 cu Nol:
Medie In Total flacon de 25 ml pentru reactivul R1 si respectiv de 4 ml intr-un flacon ds exceplia celor prezentate mai jos. Doar pentru ref, FEFE-0230 , utifizat cu
interiorul 10 ml pentru reactivul R2 (Ref: FEFE-0230), software-u! Setectra TouchFro.
ciclului In cazul unui format diferit al flaconulul i f sau = unui volum diferit de _
n peldl | pmolil CV (%) umplere, este responsabllitstea fieclrui laborator de a revalida E Confinut

Nivel 80 43 7.7 2.0 55 stabilitatea la bord si frecventa de calibrare.

scazut Stabilitatea la bord: 28 de zile Reactiv 1

Nivel B 1537 245 0,4 3.2 Frecventa calibrarii: 14 zile

mediu Recalibrati cand loturile de reactiv se schimb3, cand rezultatele — Reaciv 2

Nivel 80 248 44 4 0.7 31 controlului calitatii sunt in afara intervalului stahilit_si dr Ipio se-da _m e

inait | |_ intretinere. ". -n.r- h.ﬂ"..

Standard ER

A fi m._ ﬁ””..w“m”ﬂ_%._ v intr Analizor Selectra ProM BIRCIOGRARIE . E
m_.._“‘.wn”. Clinical Systems M_o”_“._“ﬁ..”ﬂumnﬂz__nm“m.ﬂm m_:mmw_»mo_.ﬂdc_”mmquwcm.qﬂm mﬂ.._.mEm_r__.e_.m.,. fran maﬂ Porphyrin Metabolism. Clinical Chemistry: ﬁm Conformitate europeana i

FDA (meloda colorimetrics Ferene} pe 89 de esantioane de ser uman
conform protocolulul CLS| EP9-AZ,
‘Concentrafiile egantioanelor au fost intre 22 5i 1048 pg/dL (3.9 §i 187.7
umol/L).
Parametrii regresiilor liniare sunt dupd cum urmeaza:
Coeficient de corelalie: (r)=1.000
Regresie liniara:  y=1,041 x -2 pg/dL
(0,4 umoliL)

- Limitari gi interferente

- Nu raportati rezultalele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferitj
compusi conform protocolului CLS| EP7-A2 . Recuperarea este in
intervalul +10% din valoarea iniiald a concentratiei fierului de 40 pg/dL
$i 250 ugrdL.

Bilirubind neconiugats: Nicio interferentd semnificativa pani la 30
mg/dL (513 pmollL).

Bilirubina conijugats: Nicio interferenta semnificativa pané la 29.5 mg/dL
(504 pmoliL).

Trigliceride: Nicio interferent3 semnificativy pana la 3000 mg/dL (33.90.

__Acid ascorbic: Z_Q.E.a»wnmmnwuwmhmz..:Smmz.\w‘umzw‘_qgju\nmn

terferenta semmificativi Pana fa 500 pg/dl (78,7 umoliL).
Nicio interferenta semnificativa pana la 200 mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferents semnificativa pana fa 30.0 mg/dL.

- In cazuri foarte rare, gamopatile monoclonale (mieloame
multiple), n  special de tipul  1IgM (macrogiobulinemia
Waldenstrom) paate duce la rezultate nefiabile. (1

n Analysis, Correlation, 5% Ed., Kaplan, L.A., Pesce, AJ., (Mosby,

Inc.}, {2010}, 755 and appendix.

-2 Higgins, T-, Bewller, M.D. and Doumas, B.T., Hemaglobin, iron and

Bilirubin, ical Chemistry, 6" Ed, Burtis, C.A.,

Ashwood, ER., Bruns, D.E. (W.B. Saunders eds. Philadelphia USA),

(2008), 509.

3. Guder, W.G,, ef al, Use of antieoagulants in diagnostic Isbaratory

invastigations and stability of blood, plasma and serum samples.

(2002). WHO/DILALAR/9S 1 Rev.2

4. Wu, HB,, General Clinical Tests. Tietz Chiniez| guide to aboratory

leste, 4" Ed., (W.B. Saunders ads. Philadelphia USA), (2008), 634-639.

5. Evaluation of the Linearily of the M of Q itath

Procedures: a Statistical Approach; Approved Guideling. CLSI (NCCLS)

document EPE-A (2003), 23 {186).

B. Protocols for Determination of Limits of Detection and Limils of

Quantification; Approved Guidafine. CLSI (NCCLS) document EP17-A

(2004), 24 (34),

7. Evaluation of Precision Perfo we of Quantitative

Meth Approved Guidsline - Second Edition. CLSI (NCCLS)

document EP5-A2 (2004), 24 (25).

8. Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples;

Approved Guideline - Second Edition. CLS! (NCCLS) decument EPa-

A2 (2002), 22 (19).

S. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline. -

~Second Editign. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25(27).

10.Berth, M. & Delanghe, J. Protein it as g | i

important pitfall in the ciinical chemistry analysis  of biood samples
Lair nat i g fins: 2 case reports and & review of

litarature, Acta Clin Balg,, {2004), 58, 263.

11.Young, D.5,, Effects of preanalytical vai

tests, 2" edition, AACC Press (1097),

12 Young D.S., Effects of druas on clinical |abaratory tests, 4" adition,

AACC Press {1935).

rables on clinical |shorat

a5
.

Mille alte substante 5 TEE ertera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. 120
ez Rozultatele acestul studiu trebuie interpretate doar in conjunciie
fezultate ale testelor de diagnosiicare, constatarile _clinice

— siistoriculmedical al pacientuiui.
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Referinte:
PROB-0250
PROB-0600

PROB-0700

VTLRO-PROB-v10 (12/201 8)_VTL-PROB-4-v10

TOTAL PROTEIN PLUS

Compozitia trusei:

12x 20mL  R12x_20mi
2x125mL R 2x125mL+Std1x5mL
4x250mL R 4x250miL+Std1x5mL

C€

SCOPUL UTILIZARII - .

TOTAL PROTEIN PLUS EliTech Clinical Systems este canceput
pentru determinarea cantitativa a proteinei totale in serul si plasma
umand pentru diagnosticare in vitro.

SEMNIFICATIE CLINICA (-2}

Tn plasma umana, albumina este prezents in procent de 50-60% din
proteinele totale: restul fractiei contine in special globuline (a1, a2, B si
¥). Majoritatea proteinelor plasmatice sunt sintetizate de ficat, cu
excaplia imunoglobulineior, Cresterea volumului plasmatic (sindromul
de refinere a sari, intoxicatia cu apa..) sau reducerea sa
{deshidratsres legatd de voma, diaree...) induc hipoproteinemie
relativa, respectiv hiperproteinemie relativs

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- Acest reactiv 5l acest standard sunt concepute doar pentru
uiilizarea profesionald, Tn scopul diagnosticarii in vitro.

- Reactivul R este clasificat ca periculos,

ATENTIE: Poate fi coroziv pentru metale, Provoacs
irtarea pielii. Provoac o iritare gravé a ochilor. Nociv
pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. Purtati
manugi de protectie/fmbracaminte de
proteciie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a felel. Evitati dispersarea in mediu.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL atiti cu atentie cu apa timp de mai

. TOTAL PROTEIN PLUS
Referinta: Ci ozifia trusei:
PROB-0250 12x 20mL R 12x 20 mL
PROB-0600 2x125mL R 2x125mL + Std 1 x Smi
PROB-0700  4x250mL R 4x250mL +Std1x5mL
€3
.
VILRO-PROB-v10 (12/2018)_VTL-PROB-4-v10
PROBE (124 CALCUL
Specimen {A} Proba x n n=conceniratie calibrator
- Ser

- Plasma heparinizaia cu
- Anu se utiliza alte specimene.
Avertismente si precautji
- Conform bunei practici de laborator, punclia venoas3 trebuie
efectuatd inainte de administrarea de medicamente.
- Probele trebuie s3 fie libere din hemoliza i lipemie.
Depozitare si stabilitate
Probele sunt stabite timp de 7 zile fa 2-8°C $i cel putin 2 luni la -20°C.

(A) Calibrator
Factor de conversie: g/dL x 10 = g/l

CALIBRARE
Pentry referintele PROB-D600/PROB-0700: Pentru calibrare, trebuie
utilizal calibratorul muliparametric ELICAL 2 sau Standardul proteind
totald & gldl.
Pentru_referinta PROB-0250; Pentru calibrare, ulilizafi catibratorul

multiparametric ELICAL 2.

Valorie

multe minute—S + ele—decontact, dacl este ozl % daca

Penlru un volum plasmatic normal, ratele anormale ale proteinelor
lotale apar doar in cazul bolii care afecteaza concentratia albuminei
sau imunoglobulinelor.

Astfel, insuficienta proteica severa (malabsorbtia, maldigestia,
insuficienta dietetica), bolile renale si  hepatice, duc la
hiperproteinemie. in cazul in care concentratia proteinelor totale este
mai mica de 4g/dL, pot fi observale edemele, Hiperproteinentia poate
i observata, de exempiu, in cazul hiperimunoglobulinemiei (mielom
multiply, infectie).

METODA ®
Biuret. Punct final.

PRINCIPIU @&

Proteinele serice formeaza un complex colorrat in prezenta sarii de
cupru din solutia alcalina.
Solutie alcalina

Prateine + Cu?* —— —  » Complex colorat

COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactlv: R

lodid3 de potasiu 6 mmolL
Tartrat de potasiu sodiu 21 mmolfL
Suifat de cupru 6 mmol/L

Hidroxid de sodiu 430 mmaifi.
Standard: Std, (Ref: PROB-0600/0700}

Albuming 6 gfdl
60 g/l
Azida de sodiu <01 %

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2 4x3 mL
- CONT-0060 ELITROL | 10x5 mi
- CONT-0160 ELITROL Il 10x5 mL

- Echipamente generale de laborator =

¥

acest lucru se poate face cu usurinia. Continuati sa clatiti. Daca

irtarea ochilor persista: consultati medicul. Absorbiti scurgerile de
produs, pentru a nu afecta materialele din aprapiere.

- Standardul conline azidd de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau instalatiile din Cupru pentru a forma potentiale azide
metalice explozive. In momentul eliminrii acestui standard
spélati-ntotdeauna oo —apadin abundents pentrt @ preveni
acumularea de azide,

- Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul penlru a
preveni conlaminarea gi evaporarea.

- Pentru mai multe informatii, consultati
siguranta (SDS).

- Luati masurile de precautie obignuite si urmati buna practici de
laborator.

- Utilizali doar echipamente de laborator curate sau de unicad
folosinta pentru a evita contaminarea.

Figa de date privind

STABILITATEA REACTIVILOR

A se depozita la 2-25°C i a se proteja impotriva luminii. A nu se
inghefa.

A nu se utiliza dupi datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord:

Stabilitatea [a bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE———
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR
- Solutia de reactiv i standard Irebuie s3 fie limpede. Aspectul
tulbure indica deteriorarea.
- Nu utilizafi produsul dacd existi semne vizibile de
deteriorare bioiogica, chimica sau fizica

AMBALAJ DETERIORAT —

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa citm este
indicat-mai-sus: 7 =—"C

.. Nu ufifizati reactivil dacs deleriorariie ambalzjulul ar putes avea un__

~ efectasupra performanted produsului (scurgeri, fiols perforats), -

g ELiTech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Pentru o depozitare mai indelungata, inghetati esanti la-70°C
VALORI DE REFERINTA (.24
Ser: Pacienti in ambulatoriu Pacienli in repaus
6,4-8,3 g/dL. 6,0-7,8 g/dL
64-83 g/ 60-78 g/l
Plasma:

tet-Standarduiurde proteing s g8 & Gigl i
calibratorului  multiparametric ELICAL 2 sunt trasabile conform
Materialului Standard de Referintd 909¢ (al Institutului National de
Standarde si Tehnologie).

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specificd pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

Concentratiiie plasmei sunt marite de 13 0.2 la 0.4 g/dl{deta 2 1a 4 —-CONTROLUL-EALITATIF

giL). in comparatie cu concentratile serului (fibrinogen).

Notd: Intervalul mentionat ar trebui s serveasca doar ca un ghid. Se
recomands ca fiecare laborator s verifice acest interval sau 55
stabileasca un interval de referin(a pentru populatia (ints.

PROCEDURA
Peniny Anslizoarele Selectra afe ELITech Clinical
aplicaljile sunt disponibile a cerere

Lungime de und3d 546 nm
Temperatura: 37°C
Cititi pe reactivul martor,

MARTOR CALIBRARE TEST
ReactivR 300 pL 300 gL 300 pL
Apa distilats 3pl
Calibrator 3pL
Egantion | 3pL
Amestecalt §i cililj absorbanta (A) dupa o mcubafie de 11 minute i 30

secunde.

"Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizatj aplicatia inclusa in codul de
bare disponil

Reaciivui MAGNESIUM XYLIDYL poate fi slab contaminat cu
TOTAL PROTEIN PLUS pe Selectra ProM, ProXL, E gi XL.

Pentru a evita contaminarea pe aceste instrumente, programati
urmatoarels incompatibilit3y

Software Meniu [ Parametru ]
TouchPro _ Incompatiit _ Incompatbiftate P ROTEINA- _
&l sonda MAGNEZIU |

Altele | “incompatiolit | PROTCINA MAGNEZID
_ ale ace — - *

Pentru alte instrumente, repatsfi orice

rezuital anormal dupa
programarea unei spiliri a acelor. 3

Pentru a asigura calitatea adecvata, vor fi utilizate serurile de control
precum ELITROL [ {conlrol normal) gi ELITROL Il {control patologic).
Aceste controale trebuie efectuate §i validate inainte ca probele
pacientilor sa fie testate. Frecventa controlului trebuie sa fie de cel
putin o dati pe zi, dupa fiecare calibrare $i trebuie adaptatd la
procedurile de Controlul Calit: fiecarui laborator si cerintele de
reglementare. Rezultatele trebuie si fie in intervalele definite. Dacs
valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie si ia
masuri corective. Materialele pentru controlul calitatii trebuie utilizate
canform reglementarilor locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie s3 fie In conformitate cu cerinjele
de reglementare locale, statale gi federale.

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
Selectra ProM ale ELITech Clinical Systems

- Interval de misurare
Determinat conform protocolului CLSI EPE-A®, intervalul de masurare
este intre 0,20 §i 12,0 g/dL (de la 2,0 la 120,0 g/L).

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare {LoQ)
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®),
LoD= 0,03 g/dL (0,3 gL).

LoO= 0,10 g/dL (1,0 g/L).

- Precizie
Seterminat conform protoselUl0 CLSTERSAZT,
Medie In Total
interiorul
ciciului
n gidL gl CWV (%)
Nivel EQ 4,03 403 0.4
sedzut
Nivel B0 .62 66,2 0.3 16
mediu
Nivei a0 9,06 90,6 0,5 11
inait

E ELITech CJ
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TOTAL PROTEIN PLUS iU

Referinte: Comporzitia trusei:

PROB-0250 12x 20mi R12x 20 mi

PROB-0600 2x125mL R 2x125mL + Std 1x5mL

PROB-0700  4x250mL R 4x250mL + Std 1x5mL

VTLRO-PROB-v10 (12/201 8|_VTL-PROB-4-v10

(€

VTLRO-PROB-v10 (12/201 B)_VTL-PROB-4-v10

- Corelatie b A
A fost efectuat un studiy comparativ intre analizorul Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui sistem aprobat
de FDA (metoda Biuret) pe 100 probe de ser uman, conform
protocolulul CLS| EPS-A2M
Concentrafiile probelor au fost intre 0,27 §i 11,25 gidL (intre 2,7 si
12,5 giL).
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatje: (r)=0,997
Regresie linjara:  y=0,993 x + 0,05 g/dL

(0,5a/L)

- Limitari gi interferente

TOTAL PROTEIN PLUS

Referinte: Compozitia trusei-
PROB-0250 12x 20mL R12x 20mL

PROB-0600  2x125mL R 2x125mL+Std1x5 mi
PROB-0700 4x250mL R 4x250mL+Std1x5 mi

€
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(Mosby Inc. eds St Louis USA), (2003), 492 and appendix.

Dispazitiv medical de
diagnosticare in wilro,

2, Tietz, N.W., cal guide to laborat ts. 3™ Ed,

Consultafi instruciiunea de
Saunders eds. Philadelphia USA), (1995), 518, .

m,n_ac_._._mm_mu...m“m__..__:.n:m_.:. (1981), 27, 1642,
4. Guder, W.G,, af al, Lss of anti in o

i ¥
investigations and stability of blood, plasma and serum samples,
(2002). WHO/DIL/LAS/99.1 Rev.2.
5. Evaluation of the Linearily of the Measi { of Quantitath

Limita de temperatura

— - MUraponal rezoliatele in atara intervalulul utiizabil,
- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform  protocolului  CLSI EP7-A2 @ g CLSL si
recomandarile SFBC. Recuperarea este in intervalul +1 0% din
valoarea inifiala a concentrafiei proteinei totale de 4,00; 6,50 si 9,00
g/dL.
Bilirubina_neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 30,0
gl (513 perotL), el

Bilirubinad conjugata: Nicio interferentd semnificativd pana la 29,5
mg/dL (504 umoliL).

Glucoza: Nicio interferenta semnificativa pana la 507 mg/dL (28,14
mmol/LL).

Turbiditate: Nicio interferentd semnificativa pana la 263 mg/dL (2,97
mmol/L} echivalent trigliceride.

Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 300 mg/dL.
Dextran: Induce rezultate fals ridicale la concentralii terapeutice.

in cazur foarte rare, gamopatile monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul  IgM  (macroglobulinernia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.

Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young.- {12131

- Rezuitatele acestui studiu trebuie interpretate doar in corelatie
cu slte rezullate ale testelor de diagnosticare, constatarile
§l istoricul medical al pacientului,

- Stabilitatea Ia bord/Frecventa calibrarii
Stzbilitates |a bord: 14 zile

Frecventa calibrarii:14 zile

Recalibrali cand loturile de reactiv se schimbd, cind rezultatele
controluiui calititii sunt in afara intervalului sta si dupa o operatie
de Tntretinere.

xl@%i@

Procedures: a  Statistical Approach; Approved  Guideline. CLSI Numar de lot

(NCCLS) document EP6-A (2003), 23 (16).

B. Pratocols for Determination of Limits of Detection and Limits of Bata-expirs

Quantification; Approved Guideline, CLSE (NCCLS) document EP17-A

(2004), 24 (34), Numar cataiog

7. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement S

Methods; Approved Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS) Caonfinut

document EP5-A2 (2004), 24 (25).

8. Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples; Reactiv

Approved Guideline - Second Edition. CLS| {NCCLS} document EPg-

A2 (2002), 22 (18). Sordand

S-interference Testing i Clinical Cherristry; Approved Guideline - =
Second Editian. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27). Confarmiale suropeans NOTA IMPORTANTA

10. Vassaull, A., ef al., Ann. Biol. Ciin. (1986), 44, 686.
11. Berth, M. & Delanghe, J. Protein preci tion as a possible

important pitfall in the clinical chemislry analysis of biood samples
containing fonal i fob 2 case reports and a review
af literature, Acta Clin Belg,, (2004), 58, 263,

12. Young, D.S., Effects of preanahtical varisbles on clinicall
tests, 2= Ed., AACC Press, (1987).

13. Young, D.S., Effects
AACC Press, (1945),

- Doar pentru ref. PROB-0250, utilizati cu
software-ul Selectra TouchPro.
- Vezi SPROCEDURA: Risc de contaminare

FModificare fata de versiunea precedenta.
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e ATP

Referinge:

TGML-0425
TGML-0518
TGML-0700

FTRO-TGML-v23(12/2018)_PIT-TGML-4-v23

N

TRIGLYCERIDES MONG
SL NE

TRIGLYCERIDES SL

w

Compozitia trusei: Referinge: Compozitia trusei:
R&x 50mi TGML-0250 R12x20mL

R 6x 100 mL TGML-0455 R6x45 mL
R4x250mL

€3

SCOPUL UTILIZARH, . ......

TRIGLYCERIDES 5L s TRIGLYCERIDES MGNO SL NEW ELiTech
Clinical Systems sunt concepuli pentru determinarea cantitativa a
ingliceridelor din serul i plasma umana pentru de diagnosticare in
vifro.

SEMNIFICATIE CLINICA '

Trigliceridele constituie 95% din grasimile depozitate Tn {esutud si
rolul lor principal este de a furmiza anergia pentru caluld. Acestea sunt
sintefizate atat in intestin, din grasimile distetice gi In ficat din
carbohidratii dietetici, si sunt apoi transportate in sénge prin
chilomicroni g VLDL.

AVERTISMENTE S| PRECAUTI

- Acest reactiv este doar pentru utilizarea in scopul diagnosticari
in witro,

- Reaclivul R conline azid4 de sodiu care poate reachiona cu
piumbul sau instalafile din cupru pentry a forma potentiale
azide metalice explozive. In momentul eliminari acestor
reacthvi, spalali intotdesuna cu apa din abundentd pentru a
preveni acumulares de azide.

- Luafi masurile de precautie ohisnuite si urmati buna practicd de
laborator,

- Utilizali doar echipaments de laborator curate sau de unica

o8 hirolin TRIGLYCERIDES MONO  TRIGLYCERIDES SL
SLRSTOUR =
SL NEW
Referinte: Compozitia trusei: Referinte: Compozitia trusei:
TGML-0425 R6x 50mL___ ___ TGML-0250—  — R12x-20-mi—
TGML-0515 R6x 100 mL TGML-0455 R6x45 mL
TGML-0700 R4 x250 mL
FTRO-TGML-v23(12/2018]_PIT-TGML-4-v23 ~ m
Clasificarea riscurilor:: CALCUL
AProbaxn n=concentratie calibrator
Normal <150 1,69 A Calibrator
Limits superioard  150-159 1,69-2 25 . _
Mare 200499 226564 Factor de conversie: mg/dL x obﬂml mmol/L
mg/dL x 0,01= g/L
Foarte mare 2500 5,65

Nota: Intervalul menfionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid. Se
recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau s
stabileasca un interval de referints pentru popuiatia tinta.

CALIBRARE
Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul wltiparametric ELICAL 2.
Vzloarea sa este defintd in raport meloda de referintd ID-GC-MS
(Dilutia izotopicd — Spectrometria de masa cromatografie de gaz -
specirometrie de mas3).
Frecventa de callbrare: Callbrarea este specificd peniru fiecare

15 DATE PRAVIND .Dmm.,n.ﬂmg.?z.ﬁz.‘

dizbet, sfectiuni renale sau endocrine.

METODA!
Enzimatic3 - colodmetrics. Punct final.

PRINCIPIU &

Pentru a verifica precizia testelor, vor fi ulilizate serurile de control
precum ELITROL | si ELITROL II. Acesle controale trebuie efectuate
i validate Inainte ca esanticanele pacientilor sa fie testate. Frecventa
controlului trebuie sa fie de cel putin o data pe zi, dup3 fiecare
de-Controlui—Calitati-
fiecarui laborator §i cerintele de reglementare. Rezultatele trebuie s3
fie in intervalele definite. Daca valorile sunt n afara intervalelor
definite, fiecare laboralor trebuie s3 ia masuri corective. Materialele

folosintd pentru a evita contaminarea. PROCEDURA anabizor (L

Nivelele inalle de tdgiiceride serdce sunt i et risourth Pentro uitE oy, Fisa de date pnving siguranta Bentru Analizoarele Selecira ale £ Tech Clini i
importante de aterosclerozd, Acestea pot fi cauzate de balile precum (3DS) este disponibila la cerere pentru utilizatarul profesional. aplicatile sunt disponibile I cerera, CONTROLUL CALIT, T
diferitele afectiuni ale metabolismului lipidic (hiperlipoproteinemia, Lungime de undd 505 nm
deficienta activitalil lipazei, deficienta apolipopratainei CHI), insé gi de STABILITATEA Temperaturs: 3rC

A se depozita la 2-8°C §i a se proteja impotriva luminil, A nu se Cititi pe reactivul martor.

ingheta. — CALIBRARE CALIBRARE | TEST " u _sa fie de | °

Anu se utiiza dupa datele de expirare indicale pe eiichetele fiotelor. Reactivi 300l 300 L 00 0L calibrate, 51 _trebuieadoplatata—

‘Stabilitates tx tiord: - Apa distilata 3L < -

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor. Calibrator ___ - Jpl -

(Gonsultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA). Proba I = ETTR S

Determinarea enzimatica a trigliceridelor conform urmatoarelor reactit:
Lipoproteina livaza
Trigliceride + H,0O ——————— Gjicerol+ Acizi gragi
Glicerol kinaza
% Gliceral-3-fasfat+ADP
GPO
Glicerol-3-fosfat+Oy ————

Glicerol+ ATP
DHA-P+H,0,

Peroxidaza
H;0,+4-AAP-p-Clorofenol ———— 4 Quinoneiming

GPO=Gliceorl-3-fosfat nxidaza
DHA-P= Dihidroxiaceton-fosfat
4-AAP=Amino-4-antipirina

COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv: R
Tampon tuburi, pH 7,00
p-Clorofenol 2,7 mmol/L
35mmol/L- - T T o
4-Aminoantipiring 0,31 mmol/L
Lipoproteina lipaza 22000 U/L
Glicerol kinaza 2500 U/L
Glicerol-3-fosfat nxidazs 24000 UM
Peroxidaza 2500 WL
Azid3 de sodiu <0,1%

~ MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
-~ CALI-0550——ELICAL 2———

- CONT-0060, ELTROL | -

- CONT-0160, ELITROL It

- Solutie salina obignuita (NaCl 9 a/ll)

- Echipamertle ggnerale de labarator.

- Nu utilizati maleriale care ny SUnt necesare, dupad cum este
indicat mai sus.

—Separafidecelizimsrmen ge Care.

PREGATIRE

DETERIORAREA PRODUSELOR

- Solutia de reactiv trebuie s fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea.

- Nu utilizali produsul daca exista semne vizibile de deteriorare
biologica, chimica sau fizica,

- Nu zafi reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea
avea un efect asupra performantei produsului (scurgeri, fiala
perforata).

PROBE ¢
Specimen
- Ser sau plasma heparinizata de litiu de_la pacientii care-{in post — —-

(212 0re).

-~ ——Nu-utilizati-esantioane-icterice-sauhemalizate——— - — -

- A nu se utiliza alte specimene,
Avertismente si precautji

- Conform bunei practici de
efectuats inainle de administrarea de medicamenite Prelevarea
poate duce la rezultate false daca este efectuats in timpu! sau
imediat dupa administrarea anumitor medicamente.

= Colectali mostrele in tuburi si tampoane fira gliceral,

laborator, prelevarea frebuie

Depozitare si stabilitate —

- Esantioariele sunt stabile intre 5 i 7 zile, dacd sunt depozitate
la 2-8°C, 3 Iuni de la -15°C pana la -20°C $i mai multi ani la -
70°C. Evitat] Inghelarea si dezghetarea repetate.

VALOR! DE REFER!
NCEP  (Programui
Colesterolul) a stal

Najional American de Educatie privind
ummatoarea clasificare pentru nivelele de

colesterol totai, in funclie de riscul dezvoltarii  cardiopatiei
corgnariene:
E ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechqgroup.com
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Amestecali si cititi absarbantele (A) dup3 ¢ incubatie de 11 minute
30 secunde.

- Cu software-ul Selectra TouchPro, utifizai aplicafia inclusa in
cudul de bare disponibil 1a finalul acestei Insergi,
- Reactivii Triglycerides SL gi Triglyceride Mone SL New pot fi
ii de ivul Chakl | HDL 5L 2G,
Pentru a evita contaminarea pe Selectra ProM, ProXL, E si XL,

TouchPro

Link / Cholecterol
HOL 5L 2G — Acide

Solution
Cholestersl HOL SL
2G <<HCl

Altele Needle incompatibility

Pentru_alte Instrumente, repetatl orice rezultate ahsurde dupa

pentru controlul calitdiii trebuie t r directoare
locale.

ilizate canform

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie s4 fie in conformitate cu cerintele
de regiementare locale, statale si federale.

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele Selectra
ProM ale ELITech Clinical Systems
- Interval de masurare

Determinal conform protocolului  CLSI EP6-A®), intervalul de
madsurare este intre 30 mg/dL si 1000 mg/dl. (de la 0,34 [a 11,30
mmol/L). Esantioanele care depasesc 1000 mg/dL trebuie diluate cu
solutie de NaCl 9 1:5 (solutie salin narmald) si re-testate. Aceasta
procedura extinde domeniul de masurare pana la 5000 mg/dL (56,50

ny
iy

- Pentry - utilizatorii--Selectra- TouchPro; ~functia —;dilute™ efectueazs

diluarea esanlioanelor automat. Rezultatele iau in considerare dilutia.

programarea unei spalari a acelor. - Precizie .
Determinatd conform protocolului CLSI EP5-A2(,

- Reactivul SL este putemic contaminat cu reactivut SL. Medie ; In Total
Pentru a evita contaminarea cuvetei pe instrumanteta Saloctrs, iF .mu.u....w"
Pregramati urmitoarele incompatibilisati- cichustui

Software ] Meniu Parametry n maldL mmoliL SV %)
TouchPro Test Link / Triglycenides fE Hiedi )56 2 850 20 |38
—_——— — [ Incompatibnites - | SL - Acld Soiution || Tedus
Altele. Cuvette Incompatiolity | Trglycarides SL Nivel 80 3 48 03 Z3
<<HCt mediu
Mivel 80 267 3,02 1.2 Z4
Pentru a evita contaminarea acelor pe instrumentele Selectra, ru inaft
programafi Lipase SL si Triglycerides SL in acelagi
- Corelatie

-Asigurati-va ca instrumentul revine la statusul ,stand-by” inainte

da fnceperea unui ciciu care contine Lipase SL. - - aollns f

A fost efectuat un sludiu comparaliv intre un Analizor Selectra ProM
ELiTech cal Systems si un alt echipamenl ai sistemului aprobat
de FDA (metoda enzimatica si colorimetric3) pe 89 esanlioane de ser
uman conform prolocelului CLSI EP9-A2™,

Valorile au fost intre 30 §i 957 mg/dL (0,34 i 10,81 mmal/L).

E ELITech Clinical Systems SAS - Zane Industrielie - 61500 SEES FRANCE - www._elitechgrou .com
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“+ TRIGLYCERIDES MONO

TRIGLYCERIDES SiL

o SL NEW

Compozitia trusei: Referinge: Compozitia trusei:
TGML-0425 R&x 50miL TGML-0250 R12x20mL
TGML-0515 R 6 x 100 ml _ _TGML-0455____ R6x45 mL
TGML-0700 R4 x250mL
FTRO-TGML-v23(12/2018)_PIT-TGML-4-v23 n m
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza: 3 - wwuwi. B Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement

Coeficient de corelatie: (r}=0,999
Regresie liniara: ¥=1,019 x +1 mg/dL (0,10 mmoliL)

- Limitari gi interferente

- Nu raportali rezultatele in afara intervalului uti
- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2). Recuperarea este in
intervalul +10% din valoarea initiald a concentratiei trigliceridelor de
133 mg/dL i 266 mg/dL.

rubind neconjugala: Nicio interferenta semnificativa pana la 15
mg/dL (257 prmoliL).

Bilirubind conjugata: Nicio Interferents semnificativd pana Iz 5.8

Methods, Approved Guideline-Second Edition. CLSI (NCCLS)
document EP5-A2 (2004), 24 (25).

7. Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline-Second Edition. CLS| (NCCLS) document EPg-
A2 (2002), 22 (19).

8. Interference Testing in Clinical Chemistry ; Approved Guideline-
Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27).

9. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monocional immunoglobulins: 2 case reports and a review
of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263.

10. Young, D.S. Effecte—ef pres ;

mg/dL (101 umol/L )

Hemoglobina: Nicio interferents semnificativa pan la 125 mg/dL.
Acid uric: Nicio interferenta semnificativa pana la 24,2 mgidL (1440
pmoliL).

Acid ascorbic: Nicio interferents semnificativa pand la 2,0 mg/dL.
Concentratile peste nivelele terapeutice vor interfera si cauza
rezultate eronate.

Metil-depa: Nicio interferentd semnificativa pana la 1,0 mg/dL.

- in cazuri foarte rare, gamopatille monocionale (mieloame
multiple), in  special de ftipul igM  (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.

- Rezultatele pot fi fals reduse de nivele semnificative ale
esantionului de NAC (N-Acsti isteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol) sau metam al).

- Multe alle subsiante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (111

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in corelatie
cu alle rezultate ale testelor de diagnosticare, constatarile
clinice si istoricul medical al pacientului.

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 28 de zile
Frecventa calibrari: 14 zile
Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele
controlului calitalii sunt in afara intervalului stabilit, si dupa o operatie

de Infretinere.

BIBLIOGRAFIE

1. Maito, HK., Comonary Arery Disesse and Disorders of Lipid
Metabolism. Clinical Chemistry:
Kaplan, LA, Pesce, A, Kazmiserzak S0, {Mosby, Inc. eds. St
Louis USA}, (2003), 603.

2. Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High
Blood Cholesterol in Aduits {Adult Treatment Panel ), Executive
Summary -of the—Third-Reportof e Nstfional Cholesteral Educaiion
Prograrm (NCEF). JAMA, (2001), 285, 2456,

3.. Fossati, P., Prengpe, L, Serwm Inglycerides  deferminad
colorimetrically with an enzyme that produces hydragen peraxide.
Cin. Chem,, (1982), 28, 2077.

4. Tietz, N.W., Clinical guide 1o Iabprat
Saunders eds. PHilzdeiraia USA), (1995), 610.
5. Evaluation of the Linearity of the Measurement of Quantitative
Procedures:  a  Statistical Approach;  Approved  Guideline.
CLSI(NCCLS) dogument EP6-A (2003), 23 (186).

tests, 39 Ed. (W.

laboratory tests, 2™ edition, AACC Press (1997).
11. Young D.S., Effects of drugs on_clinical laboratory tests, 4%
edition, AACC Press (1995).

SIMBOLURI

-Simbeluriie-folosiesunt definite conform standarduln TSOS15273-9 cu

exceptia celor prezentate mai jos.

Continut
COl

Reactiv

it

Conformitate europeana

ce

z
B

Doar pentru ref. TGML-0250/TGML-
0455, utilizata cu software-ul Selectra
TouchPro. = -
Vezi §PROCEDURA:

Risc de contaminare

& :Moditicare fatd de versiunea precedents,

E ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechqroup.com
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IREA UV SL
Referinte: Compozitia trusei:
URSL-0250 8x25mL RI8x20mL +R2 8x5mi
URSL-0455 4x 55 mL Ridx44ml +R2 4x11mL
- URSL-0400 2x62,5mL R12x50mL +R2 1x26mL
URSL-0420 4% 62,5 mi Ri4xd0mL +R2 2x26mL
URSL-0500 5x 125mL R15x100mL+R21x 127 mL n m
TJ_'_NO.CNM_-‘(MQGN\NOAmvl_u_._ﬂcﬁm_ukémo
SCOPUL UTILIZAR]:- - - ~ AVERTISMENTE §! PRECAUTII : St e

UREE UV SL ELiTech ical Systems este conceput pentru
delerminarea cantitativad de diagnoslicare in vitro a ureei in serul,
plasma si urina umana.

SEMNIFICATIE CLINICA ()

Ureea este produsul metabolit major al catabolismului proteic.
Biosinteza ureei din aminiac este efectuats exclusiv de enzimele
hepatice. Peste 90% din uree este excretatd prin rinichi, cu restul
excretat prin tractul gastrointestinal sau piele. Concentraiiile ureei
din sange pot fi marite de numerosgi faclori legali de cauze
prerenale (catabolism proteic marit, ca in cazul hemoragiei din

- Acest reactiv este conceput doar peniru utilizarea in scopul
diagnosticani in vitro.

Acesti reactivi confin azid3 de sodiy care poate reactiona cu
plumbul sau instalafile sanitare din cupru si poale forma
azide metalice explozibile. In cazul aruncari acastor reactivi,
spaial intotdeauna cu cantitali mari de apa peniry a preveni
formarea de azide.

Luali ma3surile de precautie obignuite si urmati buna practica
de laboratar.

Utilizali doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

Sy \w rouUD
i UREA UV SL
Referinte: Compozitia trusei:
URSL-0250 _8x25mL R18x20mlL +R2 8x5mL____
~ URSL-0455 4x55mL Ri4x44ml +R2 4x11mL
URSL-0400 Zx62,5mL R12x50mL +R2 1x26mL
URSL-0420 4x62,5mL R14x50mb +R2 2x26mL
URSL-0500 S5x125mL R15x100mL+R21x127mL h m
FTRO-URSL-v20{12/201 8)_PIT-URSL-4-v20
Adiugarea de tima! ca i onseivant nu’ este recomandats, CONTROLUL 0>._._,_.,>‘_.=

deoarece acesta inhiba activitatea ureazei.

VALORI DE REFERINTA @

Ser, plasma:

Adulfi (21-60 ani):  12,9-42,9 mg/dL
2,14-7,14 mmoliL

Adulli (60-90 ani):  17,2-48,3 mg/dL
2,86-8,21 mmol/L

Aduli (>90 ani): 21,4-66,5 mg/dL
3,57-11,07 mmoliL

Urina (adultiy: 26-43 g/ 24 ore

Pentru a verifica precizia testelor, vor fi utilizate serurile de control
precum ELITROL | (control nomnal) si ELITROL II (control
anomal). Aceste controale trebuie efectuate si validate inainte ca
esantioanele pacientilor s3 fie testate. Frecventa controlului trebuie
s& fie de cei putin o data pe zi, dupa fiecare calibrare, si trebuie
adaptata la procedurile de Controlul Calitatii fiecirui laborator si
cerintele de reglementare. Rezultatele trebuie s3 fie in intervalele
definite. Dacd valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare
labarator trebuie sa ia masuri corective. Materialele pentru controlul
calitatii trebuie utilizate conform liniilor directoare locale.

tractulyi gastroi inal,_soc, siunele balih o T eau e
cauze renale/postrenale (boli renale acute sau crenice, cbstructia
postrenald a fuxului urinar). Uremia este de asemensa marntd
printr-o dietd cu nivel fdicat de proteing, starea de deshidratare,
atrofia musculard (ca in cazul infometarii). Determinarea ratei uresi
este utllizatd Impreund cu determinarea ratel creatininei pentru a
diferentia afectiunile prerenale (creatinind normald) si afeciiunile
_renale/postrenale (creatining madis),

Ureea urinard poate fi utilizats ca un indicator al echilibrului azolic
lotal 5i ca un ghid pentru cenntele de aminoaciz lotall pentry
pacienfi cu nutritie parenteral,

METODA/ PRINCIPIU (3-5)
Enzimatica-UV-cinetica.

Determinarea enzimatica conform urmatoarelor rea
Ureaza
Urge+ 2H0 ————— & oNH(+ CO>
GIDH
NHy* + g-ketoglutaratsNADH —— 3 | -Glutamat + NAD*+ H0

GIDH=Glutamat dehidrogenaza

COMPOZITIA REACTIVILOR

Reactivi: R1

Tampon Tris, pH 7,60 (37°C) 125 mmolfl.
ADP 1 mmol/L
o-ketoglutarat 9 mmol/lL
Ureaza = 8100 UL
GIDH = 1350 Wik
AZida de sodiu <0,1%
Reactiv2: R2

NADH 1,5 mmoliL
Azida de sodiu <0,1%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

—= CALI-D550,—ELICAL-2— AxImk
- CONT-0060, ELITROL { 10x5 miL
- CONT-0160, ELITROL Il 10x5 mL

lind obignuitd (NaCl 9 g/L).
- :Echipamente generaie de laborator.
T- Nu utilizafi

indicat mai su

eriale care nu sunt necesare, dupa cum este

= Nuintersenimbal iolele de reactivi din truse diferite,
- Peniru mai multe informatii, Fisa de date privind sigurania
(SDS) este disponibils la cerere pentru utilizatorul profesional.

STABILITATEA REACTIVILOR

A se depozita la 2-8°C §i a se proteja Impotriva luminii. A nu se
ingheta.

Ant se utiiza dupd dalele de expirare indicale pe efichetale
recipientelor,

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea ta bord este specificd pentru fiecare analizor,

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE

Reactivii sunl gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR

- Solutia de reactivi trebuie s3 fie limpede. Aspectul tulbure indics
deteriorarea.

- Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de deteriorare

biologica, chimica sau fizica.
AMBALAJ DETERIORAT
Mu utilizali reactivul dacd deterioririle ambalajului ar putea avea un
efect asupra performantai produsu (scurgen, recipient perforat).

PROBE 123
Specimen
Ser sau plasma heparinizald de litiu.
- Uring {prelevare 24 ore) diluata 1/20 ou solutie salind oblgnuits,
- Anu se utiliza aste spacimene.

Avertismente si precautjii
- Nu utilizali florida ca inhibitor al glicolizei deoarece aceasta

rator, prelevarea trebuie efectuata
inainte de admini de i )

Depczitare si stabllitate .
- Serul si plasma sunt stabile pana la 24 de ore’ _m;.manmam,E_‘m.
camerei, o s3ptamani la 2-8°C, si cel v_.a.: 3 1 E

inghetate (< -20°C). 3 S ;
- Esantioanele de urina sunt stabile péna la 4 zile daca sunt stocate
la 2-8°C. urina poate fi conservata prin mentinerea pH-ului sub 4.

0,43-0,71 mol/ 24 ore

1700-2900 mg/dL*

290-470 mmol/L”
*pentru orice volum urinar de 1,5 L pe 24 ore

Not: Infervaiul menfionat ar trebui s3 serveasca doar ca un ghid.

Se recomand? ca fiscare laborator s4 verifice acest interval say 55

stabiigases un interval de referin(d pentru populalis finta.

PROCEDURA

Pentru Ansliznarsle Selectra ale ELITech Clinical Systems,
aplicatiile sunt disponibile la cerers

Lungime de unda 340 nm

Temperatura 37°C

Cititi pe reactivul martor.

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor degeurilor trebuie si fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale.

DATE DE PERFORMANTA Ia 37°C privind Analizoarele Selectra

- Interval de masurare
a) Ser/Plasma

Determinat conform protocolului CLS!I EP6-A®), intervalul de
mésurare este intre 10 si 300 mg/dL (de la 1,67 la 49,85 mmol/L).
Egantioanele care depasesc 300 mg/dL trebuie s3 fie diluate 1:15
¢u solulie de NaCi 9 giL (solutie salina normala) si re-analizate.
Utilizarea acestei praceduri extinde intervalul de masurare de la
300 mg/dL la 1500 mg/dL (de la 49,95 [a 249,75 mmoliL).

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia .diluare” efectueaza

E ELITech Clinical Systems SAS Zone Industriclic 61500 SEES FRANCE
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MARTOR CALIBRARE TEST dilufia automatd a esantionului. Rezultatele iau in considerare
Reactiv R1 240 UL 240 L 240 L dilutia.
Apa distilata Il = _
Calibrator - 3k - b) Urind
Proba - & 3. | Determi conform  protocelului  CLSI EPS-A®, intervalyl de
Amestecali si asteplali 4 minute 5 43 secunde, 8poi adaugafi: i este intre 200 $i 6000 ma/dL (de la 33 1a 999 mmoliL).
Reactiv R2 | 60w | 0wl | EoaL |
Amestecatl si citifi sbsorbanta (AA) intre 24 secunde 5 106 - Limita de detectie (LoD) 5i Limita de cuantificare (LoQ)
setunde. Determinata conform protocolului CLS| EP17-A7).

Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati apficalia inclus3 in codul
de bare disponibil la finalul acestyl insert .

CALCUL
AAProba xn
AA Calibratar
Factor de conversie: mg/dL x 0,1665=mmol/L

n=concentratie calibrator

in considerare factorui de d
trafiei uresi din uring,

lie pentru calcularea

CALIBRARE
Pentru calibrare, trabuie utifizat calibratorut mullicarametric SLICAL
2. Valoarea sa este trasabiid conform metode! de referin3 ID-MS
(Dilutie izolopics — Spectrometrie de masd).: e

[ librarea : este mnmu.nvmnm.. pentru flecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

a) Ser/Plasmi
LoD= 1,5 mgidl (0,25 mmaliL).
LoQ=5,0 mg/dL (0,83 mmaifL).
b) Uring
LoD= 18 mg/dL (3 mmaliL).
LoQ= 200 mg/dL (33 mmaoliL).
- Precizie

Determinata conform protocolului CLS| EP5-A2(®),

a) SedPlasmi

Medie in Total
interiorul
ciclului

n mgidL | mmoliL CV (%)
Nivei1 | 80 | 180 3.00 16 [ 22
| Mivel2 | 80" | 550 .. 982 12 | 22
| Mivel3 | 80 | 1446 24,08, 10 | 24

E ELITech Clinicui Systems SAS Zone Industri
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REA UV SL

TIDEA IV
UNCA UY

Referinte: Compozitia trusei: Referinie: Compoziiia trusei:
URSL-0250 8x25mL R18x20mL +R2 Bx&miL URSL-0250 8x25mi R18x20mL +R2 B8x5mL
URSL-0455 4x55mL Rf4x44mt +R2 4x11mL URSL-0455 4x55mL Ri4x44ml +R2 4xi11mL
URSL-0400 2x625mL R12x50mL +R2 1x26mL URSL-0400 2x62,5mL R12x50mL +R2 1x26mlL
URSL-0420 4 x862,5mi Ridx50mi + Rz Zx26mi URSL-0420 4x62,5mL R14x50mL +R2 2x26mL
URSL-0500 Sx125mL R15x100mL+R21x 127 mL nm URSL-0500 5x 125 mL R15x100mL + R2 1x 127 mL nm
FTRO-URSL-v20(12/2018)_PIT-URSL-4-v20 FTRO-URSL-v20(12/2018)_PIT-URSL-4-v20
b) Urina e e - Multe alte substante si-medicamente oot interfera. Unele 9, Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples; ‘2 '
Medie in Total dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Approved Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS) document
interiorul Young, {4 EP9-AZ (2002), 22 (19).
ciclului 10. Interference Testing in Clinical Chemistry | Approved Guideline -
n maldL mmollL TV b) Urna Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27).
Nivel 1 BO 482 BO 1.7 3,8 -Au fost efecluate studii pentru a stabili nivelut interferentei din 11. Vassault A, et al,, Ann. Bi .. (1986), 44, 686,
Nivel 2 B0 1165 184 0,5 3.1 diferifi compugi conform proteceiului CLS! EP7-A2 U al CLSI. 12. Berth, M. & Delanghe, J. Prolein precipitation as a possible
Nivel 3 80 2587 431 0.4 36 Recuperarea este in intervalul +10% din valoarea i important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
concentraliei ureei de 1500 mg/dL si 3000 mg/dL. conlaining monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a
- Corelatie rubind coniugata: Nicio interferentd semnificativd pana la 29,5 review of literalure, Acta Clin Belg., Hmooi 59, Nmu
a) Ser/Plasmi mg/dL (504 pmol/L). 13. Young, D.S.. Effects of
A fost efectuat un studiu comparativ Tntre Analizorul Selectra ProM Hemoglobina: Nicio __.:m%m-m:wm semnificativa pana la 500 mg/dL. {aboratory tests, 2™ edition, AACC Press
ELITesh Chinical Systems §1 Un &l schipament al unui sistem Acidascorbic: Nicio interferents semnificativa pana ta 20mg/di 1997y
aprobat de FDA (metoda ureazi/GIDH-UV) pe 98 de esantioane de Acid uric: Nicio interferenta semnificativa pana la 120 mg/dL (7,14 14. Young, D.S., Effects of drugs on dinical taboratory tests
ser uman conform protacelului CLS| EP9-A2(). mmol/L). edition, AACC Press (1995).
Valorile au fost intre 12,5 si 285,5 mg/dL (intre 2,08 si 47,54 pH:_ Nicio interferentd semnificativa penlru valorile pH-ului intre 2,5
mmollL). $i12,0 SIMBOLURI
Parametrii regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza: X ) . Dispozitiv medical de
Coeficient de corelatie: (r)=1,000 - Multe alle substante si medicamente pot interfera. Unele diagnasticare in vitro.
Regresie __,=_,m...m.”. ¥=0,9583 % -0,1 mg/dL (0,02 mmaliL] ._w.sqm m”,_nmwwmw sunt-enumeratein reviste poblicate de Consultafl instru &::.mm T
b) Urind heiosi izare. Noti

A fost efectuat un studiu comparativ intre Analizorul Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui sistem
aprobat de FDA (metoda ureaza/GIDH-UV) pe 53 de esanticane de
urina umana, conform protocolului CLSI EPY-A2/),

Valorile au fost _:c.m 203 $i 5569 mg/dL (Intre 34 si 927 mmol/L).
Parametrii regresiei tiniare sunt dupa curm umeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,9398

Regresie liniard:  y=1,000 x -52 mg/dL (9 mmal/L)

- Limitari si interferente

- Nu raportatj rezultatele in afara intervaluiui u
- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in conjuncie
cu rezultatele altor teste de diagnosticare, constatarile clinice si
istoricul medical al pacientului.

a) Ser/Plasma
-Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din

—diferiti-compusi—conform- protocolalui—CLSI EP7-A2 1'% 3| "CLS!I§i

recomandarile SFBC"".. Recuperarea este Tn intervalul +10% din
valoarea iniffala a concenlratiei ureei de 15,0 mg/dL si 60,1 mg/dL.
Bilirubind neconjuqala: Nicio interferenta semnificaliva pana la 30,0
mg/dL (513 pmoliL).

Bilirubind conjugata: Nicio interferentad semnificativd pana la 29,5
mg/dL (504 uymol/L).

Turbiditate: Nicio interferenia semnificativa pana ia 614 mg/dL (6,94
mmoi/l}. Ecl iceride.

_Hemoglobing: Nicio i 114 semnificativd pAnd ia SO0 maldl

oarte rare, gamopa

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele
controlului calitdti sunt in afara intervalului stabi $l dupd o
operalie de intrefinere.

BIBLIOGRAFIE

1. Lamb, E.J., & Price C. P., Crealinine, Urea, and Uric Acid.
Fundamentals of Clinical Chemistry, 6" Ed., Burtis, C.A., Ashwood,
ER. & Bruns D. E. (W.B. Saunders eds. Philadelphia USA), (2008),
363.

2. Wu, AH.B,, Tietz Ciinical quide to laboratory tests, 4™ Ed, (W.B.
Saunders eds. Philadelphia USA), (2006), 1096.

3. Kaplan, J.M. & First, M.R., Renal Function. Clinical Chemist
Theory, Analysis, Correlation, 5" Ed., Kaplan, L.A, Pesce, A,
(Mosby IncTeds St'Louis USA); (2010); 567-and appendix-

4. Bretaudiére, J.P., et al., Direct Enzymatic Determination of Urea
in Plasma and Urine with a Centrifugal Analyzer. Clin. Chem.,
(1976), 22, 1614.

5. Fawceti, K., Scott, J.E., A rapid and precise method for the
determination of urea J Clin Pathol.,

(1960), 13:156-9.

6. Evaluation of the Lineanty of the Measurement of Quantiiative
Procedures: a Statisticai Approach;

Approved Guideline. CLSI (NCCLS). decument EPS-A (2003), 23
(16).

7. Profocols for Determminabion of Limiis of Detecfion and Limits of
‘Quantification; Approved Guidsline. CLSi (NCCLS) document
EP17-A {2004}, 24 (34).

8. Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods; Approved Guideline — Second Edition.
CLSI (NCCLS) dacument EP5-A2 (2054), 24 (25).

E ELITech Clinical Systems SAS Zone incustriclic 61500 SEES FRANCE

3i4

Producator

~k(B|F

Limit3 de temperatura

Numér de lot

Data expirarii

Numar catalog

Continut

-m

Reactiv 1

Reactiv 2

Alm

Conformitate suropeand

Doar pentru ref. URSL-0250/URSL-0455,
utilizate cu software-ul Selectra TouchPro.

% -Modificare fat3 de versiunea precedenta,
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URIC ACID MONOG SL

Referinte: Compozitia trusei:

AUML-0420 6 x 50 mL __-R6x50.mi

AUML-0500 6 x 100 mL R6x100mL

AUML-OT00 4 x 250 mL R4x250mL

AUML-0250 12x 20 mL R12x20mL nm
FTRO-AUML-v21 (12/2018)_PIT-AUML~4-v21
SCOPUL-UTILIZARI - o

URIC ACID MONQ SL ElLTech Gl al Systems este
conceput pentru determinarea cantitativa de diagnosticare in
vitro a acidului uric in esantioanele umane de ser, plasma si
urina.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Acidul uric este produsul major al catabolismului nucleozidelor
purinice endogene si exogene (dietetice) (adenozina si
guanozina). Aceast3 transformare are loc Tn special in ficat.
Aproximativ 75% din acidul uric este eliminat de rinichi; restul
este secretat in tractul gastrointestinal, unde este degradat de
enzimele bacleriens. Acidul uric nu este-fearte-selubi ;
cristalele de urat pot aparea in urind cand concentratia este
anormal de mare. De asemenea, poate apdrea si in plasma,
cristalele depozitAndu-se apoi in special In articulatii, ceea ce
induce raspunsuri inflamatorii crescute (gutd). Cateva dintre
cauzele cresterii ratei acidului uric in ser sunt: cresterea
sintezei purinelor, afectiunile metabolice (sindromul Lesch-
Nyhan, de exemplu). miburisle denutrijie—cresteres
randamentului acidului nucleic in cazul praliferarii celulelor
tumerale, leucemie, psoriazis, medicamenle cilo-toxice,
insuficienle renale... Sciderea ratei acidului uric in ser este
mai neobisnuita, Aceasta poate aparea in diferite cazuri:
esecul n&rii renale a acidului uric (sindromul Fanconi),
boala Hodgkin, de exemplu.

Cuantificarea acidului uric urinar este uf zatd pentru a
determina cauza hiperuricemiei (excesul de purine sau retentie
urinara) si a defini tratamentul corespunzétor.

METODA®
Enzimatici-colorimetrica,
Trinder. Punct final.

PRINCIPIU ®)
Determinarea enzimatica a acidului uric conform urmatoarelor

Uricaza

—— - _Acid.uric+2H,0 + O, ——————Alantoina + COz+H;0; -

Peroxidaza
2Hz0:+4-AAP+EHSPT —— Quinoneimina + 4H,0

mIm_uﬂuz.m:_.z.ﬁ-:E_dxrm.mc_auﬁué m - Toluidina
4-AAP= Arino-4-aniipifing

COMPOZITIA REACTIVILOR
Rea

.._.w:.__uo: Qm.*omn:. .uI 7.0

100 mmol/L

0,72 mmol/L

0.03 mmal/l

a 0,37 mmol/L.

x - 150U - - =
> 12,000 UL

< 0,1%

v

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE -

- CALI-0550, ELICAL 2
- CONT-0060, ELITROL |
- CONT-0160, ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCi 9 g/L).

- Echipamente generale de laborator.

- Nu ulilizaj materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE §I PRECAUTII

- Acest reactiv este conceput doar pentru utilizarea in scopul
diagnosticarii in vitro,

e ELiTochG
ELliecraroup URIC ACID MONO SL
___ Referinte: —-Compozitia-trusei:

AUML-0420 6x50mtL R6x50mL

AUML-0500 6 x 100 mL R 6x 100 mL

AUML-0700 4 x 250 mL R4 x250mL

AUML-0250 12x20mL R12x20mL n m
FTRO-AUML-v21 (12/201 B} PIT-A
Avertisment si precautii CALIBRARE

- Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie
efectuata inte de administrarea de medicamente.
Prelevarea poate duce la rezultate false daca este cfectuatd
in timpul sau imediat dupa administrarea de medicamente.
Daca esie primitd urina neconservats, addugati 0,1 ml de
125 M NaOH la 10 mL de urind bine amestecata;
amestecati bine. Poate fi necesara incalzirea la 6§0°C pentru
a dizolva precipitatul.
Depozitare gi stabilitate

- Esantioanele de ser gi plasma heparinizata sunt
157 3 itale-la 2 T

SECOVIN R Contine 52ida de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau instalatiile sanitare din cupru §i poate forma
azide metalice expiozibile. Tn cazul aruncari acestor reactivi,
spalali Inteldeauna cu eantitdi mari de 2pé pentru a preveni
formarea de azide.

- Luali masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica

de laborator.

Utilizati doar schipamente de laborator curate sau de unica

folosinta pentru a evita contaminarea.

Pentru mai multe informalii, Figa de date privind sigurania

(SDS) este disponibi la cerere pentru uilizatorul

profesional.

STABILITATEA REACTIVILOR

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A
nu se ingheta.

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele
recipientelor.

Stabilitatea |a bord:

Slabilitatea la bord este specifica penlru fiecare analizor.
(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA),

PREGATIRE
Reactivil sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR
- Solutia de reactivi trebuie sa fie limpede. Aspectul
—tulbure indicd-deterigrarea—
- Nu utilizati produsul daca exists semne vizibile de
deteriorare biologica, chimica sau fizica,

| dacd deteriorarile ambalajului ar putea
avea un efect asupra performantei produsului (scurgeri, fiola
perforata).

PROBE {135

Spacimen

- Ser

- Plasma heparinizata de litiu. o —_— s
- Urina 24 ore se’'va dilua cu solutie salina 1:10 NaCl'g g/’
“pentru utilizatorii cu software-ul Selectra ,_.ncoZua_. presis T
- dilutia este efectuati automat. Rezultatele iau in considerare

- Any se uti

a aste specimene. =,

E ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgrou .com

6 luni ta -20°C.
- Urina este stabila 3 zile la temperatura camerei. Nu
refrigerati probele de urina.

VALORI DE REFERINTA @

Ser, plasma: Barbati Femei
3,572 2,6-6,0-mgfdi:
208-428 155-357 pmolil.
Uring: 250-750 mg/24 ore

1,48-4,43 mmol/24 ore

16,7-50,0 mg/dL*

0,89-2,97 mmol/L*
*pentru un volum urinar de 1,5 L per 24 de ore

Not: Intervalul menfionat ar trebui s& serveascs doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator s& verifice acest
interval sau sa stabileascad un interval de referin{d pentru
populatia {inta.

PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinieal Systeims.
Agpilicatiile sunt disponibile ls cerere

Lungime de unda 546 nm

Temperatura 37°C

Citifi pe reactivul martor.

C

MARTOR CALIBRARE TEST
ReactivR 250 pL 250 pL 260
Apa 6L - -
distilata
Calibrator - Bl -
Proba - - GpL |

Amestecall §i citifi absorbanfa [A) dupd 4 minute s 30 de
secunde de incubaie,

oftware-uf TouchBro, utilza-splicatia-incluss-in

codul de bare disponibil la finalul acestui insert.

CALCUL

A Proba x n

A Calibralor
Factor de convetsil

n=concentratie calibrator

‘mg/dt x'59;48=pimoliL

mg/de % 0,059=mmoliL

mg/dL x 10 = mg/L

Luali In considerare factorul’ de diliifie ‘pentru calcularea
concentratiei acidului uric in urina. "~

Pentru calibrare, trebuie utilizat cali ratorul multiparametric
ELICAL 2. Valoarea sa este frasabild conform metodsi de
referinid I0-MS (Dilufie izotopic — Spectrometrie de masa).
Frecventa de calibrare; Cafibrarea este specificd pentru fiecare
analizar. {Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITATII

Pentru a verifica precizia testelor, vor fi utilizate serurile de
control precum ELITROL | (control normal) st ELITROL Il
(control patologic). Aceste cantroale trebuie efectuate _si

icate inaints ca probele pacientilor s3 fie testate. Frecventa
controlului trebuie s3 fie de cel putin o data pe zi, dupa fiecare
calibrare, si trebuie adaptats la procedurile de Controlul
Calitatii fiecarui laborator si ceriniele de reglementare.
Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca valorile
sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator lrebuie sa ia
masuri corective. Materialele pentru controlul cafititi trebuie
utiizate conform reglementariior locale,

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie s3 fie conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale §i federale.

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
Selectra ProM ale ELITech Clinical Systems

- Interval de masurare

Determinat conform protocolului CLSI EPG-A®.

a) SerPlasm3

Intervalul de mésurare este intre 1,50 si 25,00 mg/dL (de la
837 [a 1487 pmollL), Probele care depdgesc 25,0 mgldl
trebuie sa fie diluale 1:5 cu solufie de NaCl @ g/l (solutie salina
normala) ¢ re-analizale. Utilizares acestsi procedur extinde
intervalul de masurare de la 25,00 mg/dL Ia 125,00 mafdL (de
1a 1487 Ia 7436 pmoliL).

Pentry orii

efeclueaza dilufia automata a esantionului. Rezultalele iau in
considerare - ‘I

Selectra  TouchPro, funclia _ dilute”

b)  Uring
Intervalul de misurare este intre 5,0 5i 250,00 mg/dL {(de |a
0,30 la 14.87 mmol/L). Probele care dendsese 2500 mogidl
trebuie 53 fie diluate 1:5 cu solutie de NaCt @ g/l (safina
nomald) si re-analizate. Utilizarea acestsl proceduri extinde
intervaiul de masurare de la 250,00 mg/dL la B0OO,00 mg/dL (de
18-14:87-12-47:53 mmotiti— —————

Pentru  utilizatorii  Selectra TouchPro, funclia dilute”
efectueaz3 d automats a egantionului. Rezullatele iau in
no:w&m-m«mazcam. v

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform pratocolului CLSI EP17-AM.
a)  Ser/Plasma
LoD= 0,08 mg/dL (5 umoliL).
LoQ= 1,00 mg/dL (59 pmoliL).
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URIC ACID MONO SL = URIC ACID MONO SL
Referinte: Compozitia trusei: Referinte: e __Compozitia trusei:
AUML-0420 6-x-50-mL R6x50mL AUML-0420 6 x50 mL R6x50mL
AUML-0500 6x 100 mL R6x 100 ml AUML-0500 6x 100 mL R 6x 100 mL
AUML-0700 4 x 250 mL R4 x250 mL AUML-0700 4 x 250 mL R4 x250mL
AUML-0250 12x 20 mL R 12x20mL h m AUML-0250 12x 20 mL R12x20mL h m
FTRO-AUML-v21 (12/2018)_PIT-AUML-4-vZ1 FTRO-AUML-v21 (12/2518)_PIT-ALIML-2-v21
b) Urind s o e - a) Ser/Plasmi AN ) 2 0 - Rezoltatele “acestui studiu trebuie interpretate doar SIMBOLURI
LoD= 0,6 mg/dLL :u 04 mmol/L). -Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul _:ﬁmlmqmsﬁm_ din conjunciie cu aste rezultate ale testelor de diagnosticare, Dispazitiv medical de
LoQ= 5,0 mg/dL (0,30 mmot/L). diferiti compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 ™9 a| CLSL constatdrile clinice si istoricul medical al pacientului, disgnosticars in vitro.
§i recomandarile SFBCY", Recuperarea este in intervalul . -
- recizie *10% din valoarea in a concentratiei acidului uric de 2,52 -  Stabilitatea la bord/Frecventa calibraril Consulta] instructiunea de
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A26). mg/dL si 7,56 mg/dL. Stabilitatea 1a bord: 28 de zile c_n_ﬂmqm..
Bilinsbina neconjugaty: Nicio interferenta semnificativa pana la Frecventa calibrarii: 28 zile PepoucEior
3) Set/Plasma 30,0 mg/dL (513 pmoliL), Recalibrali cand loturile de reactiv se schimb3, cand — _
| Medie In Total Bilirubind_conjugat: Nicio interferenta semnificativa pana la rezuitatele controlului calititii sunt in afara intervalului stab Limita de: tamiperatita
| interiorul 14,8 mg/dL (252 pmol/L). si dupa o operatje de intretinere. -
ciclulul Hemoglobina: Nicio interferenta semnificativa pana la 50 Numir de lot
n mg/dL | pmoliL CV (%) mg/dL. BIBLIDGRAFIE —
(—Nivel——80 241 =3 035 ZE Glifcoza: Nicio Tnferferentd semnificative pana la 500 maléL 1. m._.m_r M.R., Renal Function. Clinical Chemi Data expirari
scazut {27,75 mmoliL). Kaplan, LA, Pesce, AJ, oo
Nivel | 80 495 294 07 23 Trgliceride: Nicia interferentd semnificativa pana la 2095 Kazmiarczak, S.C., (Moshy Inc. eds St Louis USA), (2003), ]
mediu mgldL (23,67 mmaliL). 477 and appendix. Confinut
Nivel 80 6,86 408 07 22 £: Interferenta apare fa toate nivelele de Intralipid®. 2. Newman, D. J, Price, C. P, Mon prolein Nitrogen
nalt : Interferentd semnificativa pe esanticanele care Metatoiite. Tietz Fundamentals of | Reactiv
contin acid ascorbic. Burtis, CA & Ashwood, E.R.(W.B. Saunders —eds. T
b Urna Melil-dopa: Nigio interferenta semmificaliva pana fa 1 mafdL., Philadelphia USA), (2001), 414, Conformitate europeand
Medie in Total Dobesilat de calciu: Induce rezullale fals scizute in cazul 3. Tietz, N.W., Clinical gui tests, 3™ Ed, (W.B. _
interiarul perscanelor care utilizeaza dobesilat de calciu. Saunders eds. Philadelphia USA), (1995), 624.
! = 4. Fossat, P, et al, Use of 3,5-dichloro-2-hydroxy-
n mg/dL | mmalil CV (%) - In cazuri foarte rare, gamopatile monoclonale (mieloame benzenesul-fonic  acid/4-aminophenazone  chromogenic ;
Nivel 80 10,3 0,61 18 6.6 le), Tn special de tipul IgM (macrogiobuiinemia system in direct enzymatic assay of wric acid in serum and Not3 J
st Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile, (2 urine. Clin. Chemn,, {1980), 26, 227. Doar pentru ref. AUML-0250, utilizatd cu
Nivel 50 335 142 A 38 - anc_.~m~m_m pot fi fals _‘mn:mw de nivele m¢3=_nnmz<,m in 5. _Amu_m: L.A., Pesce, A.l., Examination of Urne. Clinical software-ul Selectra TouchPro.
Tt 2 mmm”,_o.:c_ﬁum AZ>O Az.>nm: isteind), z>__”0_ (metabolit de Analysis, Correlation, 4th Ed., Kaplan, L.A,
acetaminofen (paracetamol) sau metamizol). Pesce, >._.. Kazmierczak, S.C., (Mosby Inc. eds St Louis
ﬂhﬂﬂ_ 40 g 483 L 33 - Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele USA), (2003), 1092. -
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. 6.Evaluation of the Linearity of the Measurement of
- Corelatie (114 Quantitative Procedures: a Statistical Approach; Approved

a) Ser/Plasma
A fost efectuat un studiu comparativ Intre Analizorul Selectra
ProM ELiTech Clinical Systems si un alt echipament al unui
sistem aprobat de FDA (meloda uricazei) pe 100 de
esantioane de ser uman conform protocolului CLS! EP9-A26).
Valorile au fost intre 1,55 si 23,94 mg/dL (intre 92 si 1424

pmoi/L).

Parametsii regresiei liniare sunt dupa cum-urmeazd:—— — - — — ——

Coeficient de corelatie: (r)=0,999
Regresie liniara: ~ y=1,044 x -0,04 mg/dL (2 pmollL)

b) Urin
A fost efectuat un studiu comparativ intre Analizorul Selectra
ProM ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui
sistem aprobat de FDA (metoda uricazei) pe 49 am mmm_._:om:m

——de-urini-conformprotocolului CESTEPS-AZIM

Valorile au fost intre 5.6 si 220,2 mg/dL (intre 0,33 i 13,10
mmol/L).
Parametrii regresi

iare sunt dup4 cum c_\ammwm.

Coeficient de corelatie: (r)=0, 936
Regresie liniara: — -y=1, oma X +o 1 :._m\ar a o1, 345_\5

Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in
conjunctie cu aste rezultate ale testelor de diagnosticare,
constatarile clinice si istoricul medical al pacientul

- b) Udna
-Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din

- ~diferili compussi conform protocolutui CLSIEP7-A2 19 al CLSL.

concentratiei acidului uric de 10,0 mg/dL $i 75,0 mg/dL.

rubind neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la
29,5 mg/dL (504,6 pmolfL.).

Hemodglobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 300
mag/dL.

Uree: Nicio interferent? semnificativa pand la 5000 mg/dL
(832,50 mmoliL).

Recuperarea este in intervalul_+10% din_valoarea initiald_a

_Acid aseorhic: -interlerentd - semnificativa—pand la—20-

ma/dL:
Metil-dopa: Induce rezultale fals ridicate la concentratii
lerapeutice. ,

- Rezultatele pot fi fals qma_._mm um nivele mm:_:.mnm:,\m in
esantionul de NAC (N. -Aceti
acetaminofen A.om&umﬁmjo: saL nizol).

Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele

dintre acestea sunt enumerate in revisle ncv__nm.m de Young.
i13-14)
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_ Measurement_Methods; Approved_Guideline - Second-Edition,-— —

Guideline. CLS1 (NCCLS) document EP6-A (2003), 23 (16).

7. Protocols for Determination of Lirnits of Detection and Limits
of Quantification; Approved Guideline. CLSI {NCCLS)
document EP17-A (2004), 24 (34).

8. Evaluation of Precision Performance of Quantitative

CLSI (NCCLS) document EP5-A2 (2004), 24 (25).

-9- Method- Comparison~and “Bias estimation Using Patient
Samples; Approved Guideline - Second Edition. CLSI
(NCCLS) document EP3-A2 (2002), 22 {19).

10. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved

mc._,um.;...nw - Second Edition. CLST (NCCLS) docui ric Ak t
(2005), 25 (27). G2 FTA
,: Vassault A, et al,, Ann. Biol. Clin., (1986), \K 686.
12. Berth, M. & Dt . J. Protein precipi il N = —— =
“impartant pitiail
containing noclonal - immunoglobulins:- 2- case-
reports and a review of literature, Acta Clin Belg., {2004}, 59,
263
13. Young, D. S., Effects of preanalytical variables on clinical .
laboratory tests, 2™ Ed., AACC Press, (1997). L
- 14. Young, D. S., Effects of drugs on dlinical labaratory tests, : y e
4" Ed., AACC Press, (1995). >

S . F":Modificare fata de vers

ea precedenta.
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WGroup

Referinte:

CKSL-0230
CKSL-0410
CKSL-0430

FTRO-CKSL-v21 (12/2018)_PIT-CKSL4-v21

CK NAC

Compozifia trus

4x 25mL R14x20ml+R24 x_5mL
2x62,5mL R12x 50 mL+R21x26 mL
4x625mL

R14x50mL+R22x 26 mL ﬁm

SCOPUL UTILIZARN

CK NAC SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitativa a..creatinkinazei, in, serul uman _§i plasm3
pentru diagnosticare in vitro. -

SEMNIFICATIE CLINICA (-4

Creatinkinaza (CK) existd In 3 forme citoplasmatice: CK-MM (in
mugchiul striat si cardiac), CK-MB (doar in muschiul cardiac), si CK-BB
(in special in creier). Detemminarea CK este utilizats pentru
diagnosticarea §i urmérirea bolilor musculare (in special distrofiile
musculare) i ale leziunilor muschiului cardiac. Tn infarciul miocardic,
ratele CK totale cresc rapid pana este atins un varf la 10-24 de ore de
la debutul infarctului. Nivelurile revin la normal in 3-4 zile.

Anumite medicamente antipsihotice (olanzapina si quetiapina) gi in

RIALE NECESARE DAR NEFURNIZ
- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
CONT-0180 ELITROL i
- Echipamente generale de laborator,
- Solufie salina obignuits (NaCl 8 g/L).
- Nuutilizafi materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- Aceastd trusa de reactivi este doar pentru  u
profesionaid, in scopul diagnosticarii in vitro,

- Reactivii R1 si R2 sunt clasificati ca fiind periculogi (Imidazol).

PERICOL: Poate dauna fatului. Procurati

area

. CK NAC SL
Referinte: Compozitia trusei:
TCKSL-0230" 4x 25 mL RT4x20mi+R24x 5mlL
CKSL-041C 2x825mL T2x50mL+RZTx 26 mi
CKSL-0430 4x62,5mL R14 x50 mL+R2 2 x 26 ml m
FTRO-CKSL-v21 (12/2018)_PIT-CKSL-4-v21 A

PROBE (1.5

Specimen

- Ser liber din hemoliza (specimen recomandat de IFCC).

- Plasmé heparinizata libera din hemaliza.

- A nu se utiliza alte specimene.

Avertismente si precautii

Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie efectuata
Tnainte de administrarea de medicamente.

Depozitare gi stabilitate

analizate imediat sau depozitate protejate impotriva
timp de 8 ore la temperatura camerei, 2 zile Ia 2-8°C,
sau 1 luna la -20°C.

VALORI DE REFERINTA (51

masun coreclive. Materialele penlru controlul calit:
conform reglementarilor locale.

i trebuie utilizate

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor degeurilor trebuie sa fie in conformitate cu cerinfele
de reglementare Iocale, statale

DATE DE PERFORMANTA [a 37°C privind Analizoarele
Selectra ProM ale ELITech Clinical Systems

- Interval de masurare

Determinat conform protocolului CLSI EPS-A®), intervalul de mi3surare
este Tntre 10 si 1714 U/L (de la 0,17 la 28,57 pkat/L). Probele care
depasesc 1714 U/L trebuie diluate 1:10 cu soluie de NaCl 9 giL

fealistt i

X X "

— T D-Gliceza

unele cazur hipotimidismul. decl 3 de 5

aclivitatii CK.

METODA®

Metoda IFCC - cinetica. UV.

PRINCIPIU ¢!
Creatinkinaza

Creatina fosfat+ADP —— o Creating + ATP
Hexokinaza

ATP + D-Glucoza ———————— D-Glucoza-6-Fosfat + ADP

G-6-PDH
G-6-P + NADP* ———————— % D-Gluconat-6-Fosfat
+NADPH + H*

G-6-P: D-Glucoza-6-Fosfat
G-6-PDH: Glucoza-6-Fosfat Dehidrogenaza.

Cregterea concentratiei NADPH este direct proportionald cu activitatea
CK enzimatice.

COMPOZITIA REACTIVULUL

_ﬂmmn». iRY-e o o o S
Tampon imidazol, pH 6,10 125 mmol/lL

geozda —  25mmoll
N-Acetil-L-Cisteind 25 mmol/L
Acetat de magneziu 12,5 mmol/L
NADP 2,4 mmol/L
EDTA 2,0 mmoliL
Hexokinaza 2 6800 U/L
Azid3 de sodiu < 01%
Reactiv 2: R2

Tampon imidazol, pH 8,9 125 mmollL =

———Creatinafosfat—————-250-mmoli——

ADP +15,2 mriol/L
AMP 23 mmol/L
Deadenozina pentafosfal 103 pmol/L
G-6-POH = BBIO U/L
Azida de sodiu < 0,1 %

s i & inante de uilizare,

Purtai manusi de protectiefimbracaminte de

protectie/echipament de protectie a

on:__olmn:_umam:" de proteciie a fetei.

iIN CAZ DE expunere sau de posibila
expunere: consultati medicul

- Reactivii contin azida de sodiu care poate reactiona cu plumbul
saurinstalatiile din cupru pentru a forma potenyiale azide metalice
explozive. Tn momentul eliminari acestor reactivi, spalafi
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea
de azide

- Pentru mai muite informa
siguranta (SDS).

- Luati masurile de precauje obignuite $t urmati buna practica de
laborator.

- Utilizafj doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinta pentru a evita contaminarea,

- Nu interschimbati reactivii din truse diferite.

consultali Fisa de date privind

STABILITATEA

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

{Consuitati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR
- Solufia de reacliv trebuie s fie limpede. Aspectul tulbure
indica deteriorarea.
- Nu utilizali produsul nmom existd semne vizibile Qm
daieriorare-biclogicd Ca saufizica
- z: utiiizati reactivul n_wnm deterioranie ambal

ar putea
avea un efect asupra um:o:ﬂmam_ n_.oacm:_c_ {scurgeri, fiold

perforatd). - =

173

Barbal =171 GIL
Femei <145UL

Notd: Intervalul mentionat ar trebui s& serveascd doar ca un ghid. Se
recomandd ca fiecare laborator si verifice acest inferval sau s
stabileasca un interval de referin{a pentru populatia finta.

PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical
aplicaliile sunt disponibile la cerere.

Lungime de unda 340 nm

Temperatura: 37°C
Cititi pe reactivul martor.
Reactiv 1 [ 240 4L ]
Proba | 12t 1

Amestecali si agleptali 4 minute i 43 de secunde, apoi adaugati:

Reactiv 2 [ 60wl ]

~procedurile de Controlul Calitatii fiecar

Amestecall 51 dupd o incubatie de 130 de secunde, misurafi
modificarea absorbantei pe minut (AA/min.) limp de 106 secunde.

Cu software-ut Selectra TouchPro, utilizati ap catia inclusa in codul de
bare disponibil fa finalul acestui insert.

CALCUL
AA Proba xn
AA Calibrator

=concentratie calibrator

CALIBRARE
Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric
Valoarea sa esle definita conform metodei [IFCC®,

[ 2.

Frecvenfa de calibrare: Calibrarea este specificd pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA].

CONTROLUL CALITATIH

Utilizares acese procedun
extinde intervalul de masurare intre 1714 si 17140 UL (de la 28,57 la
285,67 pkatlL).

{setutie—salind—rmommald}—s

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia .diluare” efectueaza
diluarea probelor automal, Rezultalele iau Tn considerare dilulia.

{i-0D} 5i Limita de {toq)
CLSI EP17-A!
LoD=1 UL (0,02 pkaL)
LoQ=5 U/L (0,08 pkat/L)

A fost efectuat n stdit comparativ fntre un An,

- Precizle
Determinatd conform protocolului CLSE EPS-AZY,
Medie in Total
interiorul
ciclului
n mgldL pkatiL CV (%)
Nivel BO 147 245 o7 1.7
redus
Nivel BO 406 677 1,1 24
mediu
Nivel 1) 1154 1923 | 11 ae
fnalt
- Corelatie

or Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al sistemului aprobat de.

FDA (metoda IFCC) pe 100 de probe de ser uman conform
protocolului CLS| EPS-A26),

Concentral probelor au fost intre 11 si 1712 U/L (0,18 si 28,53
pkat/L}.

Parametrii regresiilor liniare sunt dupd cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,998

Regresie liniara:  y=1,012 x +2 U/L (0,03 pkat/L)

- Limitari gi interferente

Pentru a verifica precizia testelor. vor fi utilizate serurile am 8:3_
wrecum ELITROL ! (contre! nermal) §i ELITROL {control cmno_cm_o‘.
Aceste controale trebuie efectuale si validate inainte ca probele
r sa fie testate. Frecventa controlului trebuis n.m fie de nm_
‘pulic o data ‘pe z, dupa fiecare nm__v_‘mﬂm trebliie” m.wm__u"m

aborator § nmqu.:m._n
reglementare. Rezultatele trebuie s3 fie in intervalele definite Daca
wvalorile sunt in afara intervatelor definite, fiecare laborator trebuie 53 ia

~ -~ Probele hemolizate nu trebuie

izate deoarece hemoliza
semnificativa poate duce la concentratie fals crescuti a CK din cauza
eliberarii mqm lat E:mNmm.

intervalul +10% din valoarea initial4 a activita(ii CK de 150 i 1200 U/L
« Trigliceride: Nicio interferentd semnificativd pana la 3000 Emar (33,9
mmollL).
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Group

CK NACSL

Referinte: Compoziia trusei:

CKSL-0230 4x 25mL R14x20mL+R24x 5mL
CKSL-0410 2x62,5mL R12x50mL+R21x 26 mL
CKSL-0430 4x62,5mL R14x50mL+R2 2 x 26 mL

FTRO-CKSL-v21 (12/2018)_PIT-CKSL-4-v21

€

mg/dL (513 pmaliL).

mg/dL (504 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pan la 20,0 mg/dL.
ic: Nicio interferentd semnificativi pana la 200 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30 mg/dL.

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame multiple), Tn
special de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom) poate duce Ia

rezultate nefiabile. (™

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. 1213

Bilirubind _conjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 29,5

Bilirubind neconjugats: Nicio interferentd semnificativa pana ia 30,0 SIMBCLUR!

s 15223-1 cu exceptia celor prezentate mai jos.

Confinut

Reactiv 1

Reactiv 2

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar n conjunciie cu ﬁm

alte rezultate ale testelor de diagnosticare, conslatarile clinice gi

Conformitate europeana

Simbolurite folosite sunt definite conform standardului 1SO-

Istoncul medical al pacientului.

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 28 de zile

i : 28 Zile
Recalibrali cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele
controlului calitatii sunt Tn afara intervalului stal

de intretirera.

BIBLIOGRAFIE

1. Panteghini, M. & Bais R., Enzymes. Tietz Fundamentals of Clinical
Chemistry, 6th Ed, Burtis, C.A. & Ashwood, E.R. (W.B. Saunders eds.
Philadelphia USA), (2008), 317

2. Sanhai, W.R, & Christenson R.F, Protein Isoforms: Fom:N.S.:mm and
Isoforms. Clinical Chemistry: i
Kaplan,L.A., Pesce, A.J., (Mosby, Inc.), (2010), 677 and appendix.
3. Apple, F. S., Cardiac function, Tietz Fundamentals of Clinical
Chemistry, 6th Ed, Burtis, C.A. & Ashwood, E.R. (W.B. Saunders eds.
Philadelphia USA), (2008), 614.

4. Boot, E., de Haan, L., Massive increase in serum creatine kinase
during olanzapine and quetiapine treatment, not during treatment with
<clozapine. Psychopharmacology (Berl) (2000);150 :347-348,

Clin Chem Lab Med., (2002), 40, 635-42.

6. Evaluation of the Linearity of the Measurement of Quantitative
Procedures: a Slalistical Approach; Approved Guideline. CLSI
(NCCLS) document EP6-A (2003), 23(16).

5. Schumann, G, et al.

7. Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of
— — — —-Quantification; Approved Guideline ~Cl:SIHNCCLS)-document EP17-A— — —

(2004), 24 (34).

Doar peniru ref. CKSL-0230, ulilizatd cu software-ul
Selectra TouchPro.

8. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline—Second Edition. CLSI (NCCLS)
document EP5-A2 (2004), 24 (25).

9. Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline—Second Edition. CLSI {NCCLS) document EP9-
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Second Editjon. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27).

11: Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as & possible
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples
containing monaclonal immunoglobulins: 2 case reports and a review

— = -of literature, Acta Clin Belq.; (2004)" e

- 12. Young, D.S.,

tests, 2" Ed., AACC U_.mwm (1987).

+13. Young, D.S., Effectz of drugs on clinical laborato

AACC Press, (1985).
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Group

Referinte:

CMSL-0230
CMSL-0410
CMSL-0430

FTRO-CMSL-v23{12/2018)_PIT-CMSL-4-v23

CK-MB SL
Compozitia trusei:
4x25mL R1 4 x20mL+ R21 x 20 mL
2x62,5mL R12x50mlL+R21x28 mL
4x625mL R14 x50 mL+ R2 2 x 26 mL nm

SCOPUL UTILIZARH

CK-MB SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinares cantitativA de diagnosticare in vitro a formei CK-
MB a craatinkinazei (CK) in serui uman.

SEMNIFICATIE CLINICA 112
Creatinkinaza exists in 3 forme citoplasmatice: CK-MB {doarin
musgchiul cardiac), CK-MM (Tn muschiul striat i cardiac) 51 CK-
BB (in special in creier),

Determinarea CK in ser este utilizats peniru diagnosticarea si
urmarirea leziunilor musculare cardiace. In infarctul miocardic,
ratele CK totale i CK-MB cresc rapid pana este alins un varf
la 10-24 de ore de la debutul infarctului, Nivelale revin ia

AVERTISMENTE $| PRECAUTII

- Aceastd trusi de resctivi.este.doar peniru utilizarea
profesionals, in seopul diagnosticari in vitro.

- Reactivii R1 si R2 sunt clasificali ca fiind periculosi
(Imidazoi).

PERICOL: FPoale dauna fatului.

Procurali instructiuni speciale inainte

de utilizare. Purtafi manusi de

naoﬁﬁ_m__.as_ums_am de

hipament de proteciie a

cnr__oq_,eﬂ._.uwam:ﬁ de protecfie a
fetei. [N CAZ DE expunere sau de posibild expunere:
consultati

protect

L
CK-MB SL

Referinte: c itia-trusei: -

CMSL-0230 4x25mL R14x20mL+ R21x20 mL

CMSL-0410 2x862,5mL R12x 50 mL+ R21 x 26 mL

CMSL-0430 4 x62,5mL R14x50mL+ R22x26 mL h m
FTRO-CMSL-v23(12/2018)_PIT-CMSL-4-v23
PROBE ® CONTROLUL CALITATII
Specimen Pentru a verifica precizia testelor, vor fi utilizate serurile de

5 Ser liber din hemoliza.

= Anuse uliliza sile specimene
Avertismente i precautii
Conform bunel practici de laborator, punctia venoasa trebuie
sa fie efectuats inainte ds administrarea de medicamente.
Depozitare 5i stabilitate
Esantipanele trebuie analizate imediat sau depozitate protejate
impotriva aerului si luminii 2 zile la 2-8°C, sau 1 luna fa -20°C.

VALORI DE REFERINTA 75

control precum CK-MB CONTROL. Acest ser de control este
pregatit din enzima umana nemodificata.

Controlul  calittii trebuie efectuat si validat inainte ca
esantioanele pacientilor sa fie lestate. Frecvenia controlului
trebuie s3 fie de cel pulin o data pe zi, dupé fiecare calibrare,
§i Irebuie adaplala fa procedurile de Controlul Calitdtji fiecarui
laboratur §i ceninjele de reglementare. Rezultatele trebuie s3
fie in intervalele definite. Dacé valorile sunt in afara intervalelor
definite, fiecare laborator trebuie s3 ia misurd corective.

! pentrucontrolul calitati trebule ulilizate conform

normal in 34 zile. Nivelele CK-MB mai mar decat cele
nommale pot fi, de asemenea, observate dupd deteriordrile
musculare,

METODA?
tmuno-inhibarea, Metoda IFCC.
Cinetica. UV.

PRINCIPIU (3

Reactivul CK-MB SL contine un anticorp care inhiba in mod
specific subunititile CK-M (si anume 100% din CK-MM $i 50%
din izoenzimele CK-MB). Activitatea ramasa, corespunzand
aclivitilii fractiei CK-B, este masurata conform metodei de
referintd IFCC pentru masurarea activitatii CK. Activitatea CK-
MB este apoi obtinuta prin inmuttirea cu 2 a activitatii raimase.

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv 1: R1

Tampon imidazol, pH 6,10 125 mmol/L

D-Glucoza 25 mmolfL
N-Acetil-L-Cisteina 25 mmol/L

Acetat de magneziu 12,5 mmoliL

NADP 2,4 mmal/L

EDTA 2,0 mmol/L

Hexokinazs 28800 U
Azidadesodiu . <O01%-— . . .

Concentratia anticorpului anti-CK-M conlinut de reactivul 1

estesuficientpentrora inhiba 2000 U/ din CK-MTg37°c. ~— —~ — T T T T

- Reactivii cantin azid3 de sodiu care poste reaciiona cu
plumbyl sau instalafile din cupry peniy a forma
potenfiale azide melalice explozive. In  momentul
eliminarii acestor reactivi, spalai intoldeauna cu apa din
abundenta pentru a preveni acumularea de azide.

- Pentru mai multe informatii, consultalj Fisa de date

_privind siguranta (SDS).

- Luali masurile de precautie obisnuite si urmatl buna
practica de laborataor.

- Utilizali doar echipamente de laborator curate sau de
unica folosin{a pentru a evita contaminarea,

- Nu interschimbati reactivii din truse diferite.

STABILITATEA REACTIVILOR

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A
nu se Ingheta.

A nu se utiliza dup3 datele de expirare indicate pe elichetele
fiolelor.

PREGATIREA §1 STABILITATEA REACTIVULUI DE
LUCRU
-  Pregatire
Amestecafi intr-o fiold goala (fiola goala furnizatd cu ref.
CMSL-0230} 4 valume de reactiv R1 cu 1 volum de reactiv R2.
= Stabifitate

e A Zia 20-25°C o e

2 saplamani la 2-8°C

Stabilitates :
Reactiv 2: R2 Stabilitates la bord este specifica pentru fiecare analizor,
Tampon imidazal, pH 8,9 125 mmoliL (Consultati §DATE PRIVIND PERFORMANTA).
Crezatin3 fosfat 250 mmol/L
ADP 15,2 mmol/L DETERIORAREA REACTIVILOR
AMP 23 mmol/L - Solutia de reactiv trebuie s3 fie limpede. Aspectul lulbure
Deadenozin pentsfosfat 103 pmolil Indica deteriorarea e
GE-PDH = BBOOUL = Nu uliizali produsul dacd exista semne vizibile de
Azida de sodiu- - =01 % ;

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
B CKMB-0300, CK-MB CONTROL ... 4 xAu mL
- Echipamente generale de laboratol
- Ny utifizali materiale care nu sunt :mnmwmﬂm dupa
cum este indicat mai sus.

~deterorare binlogica, chimica sau fizica.

AMBALAJ DETERIORAT i
Nu ulifizati reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea =
avea Un efect asupra performantei nﬂoacm:_:_ {scurgeri, fiola
perforata).

E ELITech Ciinical Systems SAS - Zone Industrislle
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Ser (37 Cl U-ES Ul
Activitatea CK-MB trebuie s3 fie comparatd cu activitatea CK
lotale

(CK-MB/CK totald) x 100 <6%
Urmitorii 3 factori sunt indicalor ai deteriordri muschiului
cardiac:
CHK totald

reglementarilor incale,
MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuluror deseurilor lrebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale.

DATE DE PERFORMANTA Ia 37°C privind Analizoarele

Bamal = 177 U/C
Femei > 145 UlL
CK-MB:> 25 UL
Raport: (CK-MBICK totala) x 100: 6 - 25%

Mota: Intervalul mentional ar frebui si serveascs doar ca un
ghid. Se recomand3 ca fiecare laboralor s3 verifice acest
interval sau s& stabileasci un interval de referinfa pentru
populalia {intd.

PROCEDURA
Acest reactiv poate fl utilizat pentru o procedura cu un
singur reactiv.

aplicatile sunt disponibile |s cerere.
ungime de undd 240 nm
Temperaturi: 3rC

Citili pe reactivul martor,

Reactiv de lucru [ 250°pL |

Proba [ 10l |

Amestecalj §i dupa o incubatie de 130 de secunde, masurati
modificarea absorbaniel pe minut (AA/min.) timp de 159
secunde.

Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizali aplicatia inclus3 jn
codul de hare disnonibil Iz Snatul zces!

CALCUL
a) Activitatea CK totale:

Seiectra E ale ELITech Clinical Systems
- Interval de misurare

Determinaté conform protocolului SFBC, limita de detectie este
egald cu 6 U/L.

Reproductibilitate n Medie CV (%)
in interiorul eiclului un
Nivel normal 20 11 163
Nivel patologic 20 152 10
Reproductibilitate n Medie CV (%)
intra cicturi uiL
Nivel normal 20 14 14,1
| Hivel patologic 20 145 16
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparatiy privind acest reactiv intre
Analizorul Selectra E ELITech Clinical Systems si Cobas Mira
pe B0 de esantioane de ser uman. Valorile acopera intervalul
linearitati.

Cancentratiile esanficanelor au fost Intre 11 i 1712 UL (0,18
§i 28,53 pkatiL)

Farametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de carelatie: (r)=0,9980

Regresie [iniard:  y=1.0007 x +1.3 U/l

—b)__Activitatea-CK-MB: --

Determinarea cu reactivul CK NAC SL.

La 340 nm, cu o cuveta cu calea _::._ de 1 cm:
‘Activitate (U/L}= AA/min. x 8 254
c) Procent activitate CK-MB in esantion:
: o KB~ CKMB  x 100
= CK totald

Factor de conversie: U/L x 0,0167= :rmSy Sk

o - Limita

i interferente @7 — ———
- Serurile hemolizate nu trebuie utilizate deoarece hemoliza
semnificativi poate creste concenlralia CK din cauza eliberarii
adenilal kinazel,

- metoda va masura g orice izoenzima CK-BB u_.mNm_.:m doar
in ser sau compiexata cu imunogtobuline {macro-CK).
Activitatea izoenzimei este de obicei neglijabild, insa daca este
prezentd o cantitate semnificativa a activitati CK-BB,
activitatea CK-MB va fi supraestimata.

E ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechqroup.com

213



CK-MB SL

serurile umane patologice.
Bilirubina conjugats: Polarizare negativa incepand cu 2 mg/dL
(34,2 pmol/L) pe serurile umane normale.

Lirnita de temperatura

Referinte: Comporzitia trusei:
CMSL=0230__ 4 x25mL— R1-4-x20-ml+R2-1 x-20-mk——
CMSL-0410 2x62,5mL R12 x50 mL+ R21x26 mL
CMSL-0430  4x62,5mL R14 x50 mL+ R2 2 x 26 mL n m
FTRO-CMSL-v23(12/2018)_PIT-CMSL-4-v23
- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil, SIMBOLURI
- Conform réeomandarilor SFBC; au fost efeciuate unele studii Dispozitiv medical de
E diagnosticare in vitro.
Bilirubins neconjugats: Polarizare negativd Incepadnd cu 9 - - —
mg/dl (153,8 pmolil) pe serurile umane normaie. B Wﬂﬁﬂwma Instructiunea de
Polarizare negativa incepand cu 15 mg/diL (256,6 umol/L) pe E nSanm._oﬂ
X

Polarizare negativa incepand cu 6 mg/dL (102,6 pmoliL) pe
serurile umarne patologice.

Turbiditate: Nicio interferenta semnificativa pana la 600 mg/dL
(6,78 mmol/L) echivalent trigliceride.

Numar de lot

Data expirarii

- in cazuri foarte rare, gamopatiile monaclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglob
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unete
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de
Young. (011

- Rezuitatele acestui—studiutrebule interpretate doar Tn
conjunctie cu alte rezuttate ale testelor de diagnosticare,
constatarile clinice i istoricul medical al pacientului.

-  Stabilitatea la bord
Stabilitatea la bord: 7 zile
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Reactiv 1
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Doar pentru ref. CMSL-D230, utilizats cu
software-ul Selectra TolchPro.

11, Young, D.S.. Effects of drugs on clinical laboratany-tests.

4" Ed., AACC Press, (1995

F":Modificare fa{a de versiunea precedenta
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"Group CHOLINESTERASE

* Refdram es/Rofor nces ng.inﬂ fon du coffred) Kit compas.or!
. Referencias/ Ref idn del kit/ Ce da
CHES0053 R 184 3mi - B2 driSmi

c€

+ BIBLIOGRAPHIE/BIBLIOGRAFHY

2 Wed MK, Cockayme S, Enzymattsy, Clinicd
ggg, 5L,
Sochayns, 5 W3, Suunters eds. Phutadeqing LSa,
(1993}, 35
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roug CHOLINESTERASE

wRéférences/References/ \.nlhom::\_ di coffret’ Kit noibo.ﬂ:r..

Referencias/ Referéncias: C

del kit/ Ci

CHES 0253 R1 16z 3ml

+ R2 dx 1SmL

ce
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i USAGE PREVU
ELMTech Cimcs Systerny CHOLINESTERASE #44 un
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sétique (CHE|
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% fors dune icddcation modirde, -

Pl pas it ﬁﬁrﬂlga&ﬁm grles

F%Eu:ﬁﬁ.gwniaﬂ!_ﬂ.ﬂn
(5o rifarde 2 § PERFORMANCES).

PREPARATI _Cz

Altemdra eenirnn 15 minidey. arantuifization.

+ Stk & semraines & 2800

Dissouive bn shacit! B2 aves de ooy stfiés comme
indicud surla Bxoon de kel 3,
Atiendme emaron 15 mowdes avant ullssten,
Stakile 4 samaenes @ 2470

1 joern-0 35 G

*DETERIORATION DU PRODUIT

es signes évidents

Les 1hstAe dolynns Afre danis bz Inforvisns didnks.
i les Litleurs se shiect en caf

ekt Eboriicie dod prandis des mesizos B.__nn
lives. Les masniein de conlidle qualii dofvent fire
ulllses conformement sux cirsctives lzcalen.

TRAITEMENT DES DECHETS
Udiminalion ¢= 505 les déchess dalt 21 eyt
fes L prigenses egl incales,

cEz.nh.- E.uz.w.rbznm )

ehvlisteramy I, mn..:m _uF_._n_...._.F:-__i
Tinear Bt aven in tho white matier of the brain, pameneas,
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patentat poisaning &y inhalsfion or covlact wih skn
_!o_ uin Rgﬁd_ﬁ TG (inchicing

480 =t féderains.

PERFORMANCES & 37 *C sur ELITech
Clinical Systems Salectra E

- Damalne de mesue
Le e2acti st Intaite co 1200 8 3350 LWL

kigical ghses) 3 fiver
gﬁgu__ anesthesia sty succmylshodne
2 38 |p ebminatn 0 congemis deficency of hess
" anuyEes which could lnad 0 a proiengses aones dies
1o 8 slow degradation of mycrelatant
A 1528 % cecrease i abserved in wigAl posaning. &
2535 % demeoss i modeaite polsteonig, @ 2150 %
decrease in ganophospharus
compaunds, acule of chronic

METHOD
Enzymatic. Kinetic

e diroaton bickgauo. chimicus b physiase. “* | PRINCIPLE @

- Me pas wiliser e =i [e2 dommapes de Fem- Under the l of chol by
8 Bt M. & Delargme, J. Profein preciptation a2 e gl i 3 vt mwsm.wm,ﬁﬂuzﬂﬁuwpi,i?
Fossibie mporfant pfel in fhe civical chemsty ana- 3 ] TN RS FT Thefnedtersse
qﬂqxaqﬂﬁal_.ﬁ.au Manochaat Immino- cihose, de cancer avee mélasiases %B_a_.mw Butyr e + H.H Thicchaine

e Somse O eraie, Ag ECHANTILLONS 2 = foditta + Btycate
Q_.u_wmw (2034}, 59, 281, z_ma:oam Echaniifions requis S Thiols. readl wilh 5.5-Danihis-2-nitrabenzase) or
10 Young, D, 5, Effeets - Sérum DTS giving & yollow compsurd, 28icbensmale5-
mﬁﬂkﬁw&%%%@ Ennv_.au_:wn: He pas utifer dauires échenlians, e i 1
o Elfect of o on sirseal shoratngy ivertissemonts ef précad

2uln. 4 B, AACE Presa. (1085 by ! ke

FSYMBOLES/SYMBOLS/
m__swo_-Om\w:smO_.Om

a cholineslérase, Viocure
iolysé en iodure de Ihio-

Selon ks Sonnes Prafiques de Labomsisine, toul pré-
Mvement devralt ére réalist avent fadminisTation de
eiedicamenis.

5U0ckogo ol

EE&;;EEEEGJ%#%

s G MUEE.
dars b i

Les paramatres do tn siefie de cdquession pour o

Thiinchofine+5,.5.Dilhic-bif-{ 2-nTctenzoss) —
mgginig -

s uilizados sdo definicos na norma

_mnv; 52231, exceto ox apresentados abaiso

P
Sutyrliiiacnoing + HL0— 3= locurs de fhischaline «
Butyrata
Les Mics rdagmsent sves le S 5-Oimishis-(2
riltmbsnzoate} o DNTE 20 domme 1 prodis coion
[Eures, b 2NobenzoatiS marcapiesiachakng -

Thiocholine +3.

hate, pH 740 52 mmolL
-nitroberzoate 0,24 mmoliL

lodure ce Shutyrytthiocholine 218 mmolL

ﬁ_s>._.mm_m_.m—mmﬂc_m2>_wzoz
FOURNIS

nggﬁamm:wa [aboralaire.
- Wz pas uitiier de malériel ne figuranl pas ci-dessus.

= AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
- L dispossd de. diagnestic i Wi st ur

rugﬂmﬂicnﬁbmgmﬁiuh
ambiame. we sem@Ene & 4 °C el § mois congeles
a-70°C,

Mﬂ.m_._mm DE REFERENCE #4

G

« Erfiants. homames ef fanmes {> 40 ang) :
SR 17920 L

" -Femmes ge 15439 3, non anceiles et ne prerant

Ppas de eoniracepEs oo

4263-11250 UL
- Femimes de 16 4 39 ans, enceinies ou sous oot
cepiils oralx

3650-8120 UL

¥ Remargue - If est meammands & chaque labomtoke
détabir et de mainienir se4 propies walsurs de rif-
rence par rapport 4 fa populatior visée, Les vaiivs
cidessus ne sant donndes qu's fitre indicait,

= PROCEDURE

Trajet oetigue @ Tem
Ratio échantioniactl:  1:155
Tempasiin g

sasling sy professonnals,
~ Lo mact! K2 est clasad Rn.._..n_.r.ﬂm.n_kng

Comticen oe comelalion | {r) = §.690%

[Cenite: B2 récression Indake : ¥y L 3R ET UL
- Limitations/interfemncest=

- Ne pas communiquer de résultais en Gehors du
domaine de mesure lesid

.n....!tn . 14 SFEC,

ggg

it coniuoyis | Bias négadt & e ce T gt -

Al (30 msi |,

Biiubing non-conugds - Blain nope & parfk de

30 mgidl, (513 ymoll),

Hemeghbicy | Aucune miendrence  significative
josgua ws_am.n;um___._

Tustigfie - Aucune lerfe L iz

+COMPOSITION

Rungent 1: 81

Phespiate Sufes, pH 740 < mmeil
5.-F-Defiobis-Zokndersoale (34 mmall
Reagent 2 : R2

S-ulyrylthiocholine iadide 216 mmolit
TMATERIALS REQUIRED BUT NOT

- o nct use malesials et arm not equited 2s Indi-
cated alxve.

TWARNINGS AND PRECAUTIONS

mnnézggﬁ_xgwﬂg@.&a
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gréggﬂwa!ﬁwfg_
e oty
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fises, Carlsins new.!.mn__.n.nﬁsmukw.ﬂ
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_ demande.

*CALCUL
At (ULl 2400 =, £ 25400

S te-comwerson

=CALIBRATION
Pou' I calbation, |e calibrant

 pationt.

- Stabillté a bord R._::ﬁa do callbration

5 peovent waner s
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English - EN
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samples.
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WARNING : _ugn« a»!_ Irmita-
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. penaes Bt sl Bl
F INHALED: Cail 8 POISON CENTER/doctor i you
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*STABILITIES
Store at 2-9 °C and protect from light. Do nat freeze.
D5 not ise after expiralion dales Ingicaled on the vial

The o:.woma uﬁw&q is specific for each analyzer.
(Reler to § PERFORMANCE DATA})
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LAl e.:c2s/References/ Compus i
Referencias/ Referéncias: Compa:

CHES-0053 Rt 16x 1mL +

cn SU coffrat/ it compasition,
ion del kit Conteido da embalagem *

Rz 4% 1.5mL

- Working reagent 2

Dissolva reagent R2-wilh-the suilable volume of distil-
led wazar as siated on the label.
Wail about 18 7

ity :

c
19 days at 25 °C

+PRODUCT DETERIORATION
- The product should be clear, Cioy
cate doterioration.

! se the product If ther i visile enidanca of

= Limit of Detection ™
Determined according Io SFEC prolocol, fhe detection
limit is equal lo 5 U7,

PRINCIPIO
Debido a Iz ac

n catalilica de la colineslerasa,
€l voduro de 2 i

biological, chemical or physical
- Do nol use the producl il the tamages of packaging
might have an efiect on the produst podarmances
(leakages).

SAMPLES @

Spaclmon

- Serurm

~ Do rot use other specimens,

Wamings and precautions

Acceeding lo Good Laboralory Praclice, sampling
steiid be performed prior to the adminisimlion of
drugs

Storage

Serum s stable up o 6 hours al room one

a:
- Precision Colinasterasa
e e +H,0 > Yoduro de liocalina +
iy Fooredue iy Butirato
[ w|  Los loks macsetan con @l 5 S <lobis{2-nitroben-
Vsl n _ﬂ‘ %
* | vy zoato) & ONTH denda un greducto de color amarili,
Lowlavel | 20 | 1532 | 09 |20 | 1344 | 35 el 2-nil 5 Focaling:
Medium feve| | 20 _ 4227 | 08 |7 | 472 | 35°| " Tiocolina +5 S'-dttiobis{2-nitrobenzoalo) — 5
- - 2Zenitrobenzoato-5-mercaptoliacoling
Highievel | 20 _ 7928 | 16 | 20 | 7469 | 34 + 5io-2-nitrobenzoato
e TCOMPOSICION
-Col .
" Reaclive 1: R1
A comparalive study has been perormed between poto e | 2R PH 740 52 el
ELiTech the cammercial reagent g g Gt 24 mmotL.
. ‘ . obenzoal .
(Butyryliiocholine melhod) on 60 human serum oo u@OSEoMOberzo0 024 mmolt
samples. Yodurd de S-bulirifiocolina 218 mmolL

The values are dislnbuled in the measuring range.
The parameters of the linear regressions are as follows
Conrelation coefficient : 1) = 03981

Linear regressian : ¥=1.0112 - 36.57 UL

- Limitations/l mn

week al 4 “C and 6 manths frozen at -70 “C.

REFERENCE VALUES 68
c

- Da not report results outside of the usabie range.

- Acgording 1o SFBC recemimendations. studies have

MATERIALES REQUERIDOS PERO
NO INCLUIDOS

- CALI-0550 EUICAL 2
- CONT-0060 ELITROLI
- CONT-G160 ELITROL Il

- Equipamiento general de laboratorio.
- No ulilice maleriales que no se requieren, tal como se
ntfica anlercrmnnie.

Advertencias y precauciones

De acuerdo con las buenas pricticas de laboratario, a
i@ debe ser fievaca a cano antes de I

administracicn de medicamentos.

Conservacion y estabilidad

El suero es esiable hasta 6 horas a terrgierstum

ambiente. una semana a 4 °C y € meses congaisdn

AT

YALORES DE REFERENCIA &
a3rec
- Nifios, hombres y mujeres (> 40 afios)

5220-1292G UL
- Mujeres de 16 a 39 afios. no embarazadas y que o
torman anticonceplivos orales:

4260-11250 UL
- Muieres de 16 3 39 afios, embarazadas o qua toman
anliconceplivos orales:

3650-9120 UL

Hota : Se recomienda que cad laboratoric estabiezca
y mantenga sus propios valores de referencia con
respocto a la pobiacion destinatara. Los datos aqui
Proporcianados son dnicamente una indicacibn.

*PROCEDIMENTO
e )

‘Group CHOLINESTERASE

<rRéferer,ces/Raferances/ Cumpositian cu coffret/ Kit compositior!
ido da embal

Rererencias/ Referéncias: Ci

CHES-0053 R 16x 3mL

del kit/ C
+ Rz

4x 13ml

- Corataclén
Un estudio comparativo (ue llevado 2 naba entre ol
mélodo Efitech y ofro mélodo comercial (mélodo de la
(ocolina) en 80 muestras de suaro,

Los valores se dislribuyen en el rango analitca.

Los pardmelros de Ja regresion lineal son los
siquientes -

Coelicienie de comelacon :
Regresion fineal :

(1) = 0.9991
¥ = 1.0119 £ - 3657 UL

- Limitacionas/Interforencias ™
- No reporte resultados fusra dol rarigd‘ana

- De acuerdo con las recomendaciones de SFBC, se
han realizado algunos cstudios para determinar el nivel
da imlerfarencs e diferentes componentes :
frnubing_sopiugadi © Desviacitn negaliva pesde
17 mafdl. (300 gmal
ilirybing no_gonj
30 mg/dL (513 proliL,
Hemodlobing : No hay inlerferencia significabva hasta
500 maidL (5 giL.
Tubidez = No hay interderencia significaliva hasla
614 mg/dL (6.54 mmoliL) equivalerte bi

: Desviacion negativa desde

- En casos muy raros, las

Os tidis reagem com 5,5° —¢)
2 DNTRdande v comipGatsia

to-5-mereap na.
Ticcolina + 5, -§' ~Ditic-bis{2-ntrobenzoato) »
2-nilrabenzoalo-S-mercoploliocolng +
SHia-2-nitrobenzoale

- (2-nitrobanzoato)

7o, 2-nitrotenzoa.

>COMPOSIGAO
Raoactivo 1: R1

Tampio losfalo, pH 7 40 52 mmolL
§, 5" —¢itiobis-2-nilrabenzoalo 0,26 mmalL.
Ruactivo 2 : R2

lodeto de S-butriiocolina 218 mmolL

VALORES DE REFERENCIAS 15&

agrec

- Criangas, hamens e mulheres (> 40 anos):
532012820 UL

eres 16-39 anos, quu ndo eslejam grévidas, e

néo estejam scmando contraceptivos homonais:

- Mulheres 16-39 anos, gravidas ou lamando conlra-
ceplos hormonais:
3650-9120 UL

Opservagdo' Recomenta-se que cada laboralorio
sstabolega & mantcnha os seus proprios valores de
releréncia para a populagio oesejada. Os valores

+MATERIAIS NECESSARIO MAS NAQ  anteriores sdo apenas fomecidos a (lulo indicativo,
FORNECIDOS
- CALI-0550 ELICAL 2 =PROCEDIMENTO
- CONT-0060 Procedimento manual
- CONT-0360 Compamento de onda : 405 nm
Percurso optico : Tan
- Nag tal  Relagao g1 1:155
coma Tomperatura® 37°C

*AVISO E PRECAUGOES
- Esle disposilive de diagndstico in vilra & apenas para

(mieloma miluple). en particular el o lgh {macroglo-
emia de Waldensirom) pueden producir resblla-

uso
- A reagente R2 é dassificado como perigeso (iocet

Ler comparanto com o qua destiada

- Umitagsos/interforenclas ™"

- Nao relatam resultados lora do alcanee Oul.

- Segundo as recamendagbes da SFEC. foram realiza-
dos lestes para deferminar o nivel dz inlerferéncia de
diferentes compostos:
b P

i da Daswio negalive a pi

17 moidL (360 pmoliL).
ilimubma_conjunada’ Desvio negativo a partir de
30 mg/dL (513 pmoliL)

L ina: Nenhuma i ia si iva até
500 mg/cL (5 gL} - -
Tuyacio : Nenbuma interferé
614 mgidL. equivalenle de lrig

a significativa ale
éridos (6,94 mmolL).

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(migloma mittiplo}, em paricular, tipo lgM (marroglo-
bulinemia de Walcensirom) pacem causar resallados
130 confiavei

- Mutas outras substancias e drogas poder interferir
Algumas delas eslao fistadas am Young >

- Os resultados desle feste s6 devem ser interprela-
dos em conjunto com outros resultados de lesles de

nte de ranaihe A2 | Sl

Migtim o meca B atecsde de

que consiem no historico médico e clinico
da pacients

MHITT

been pemarmed 1o getarzicn th Sri ot

+Children, males and females (> 40 years) :

5320 -12920 UL
- Females 16-39 years, nat pregnant, not taking hormo-
nal contraceptives ;

4260 - 11250 UL
- Famales 16-29 years, pragnani or laking harmonal
contraceplives :

3650 - 9120 UL

Note : The quofed range shauld serve as a guide
Dalyit-s- resammmnded-fat-sec tabartony veeE
this range or establishes a refarsnce intorval for the
intented population.

#PROCEDUR|

Manuaj Procedure
Wavolangth : 405 nm
Optical path :

Sample/ Reagent ratio :

from different compound :
i linbin : Negative bias from 17 mgidL
(300 pmoliL).

in : Negalive bias (rom 30 mg/dl.

T ATENCION Y PRECAUCIONES

- Este dispositiva te diagrastico in vifro estd destinado
dnicamente para usn prafesinsl,

- Bl reaclive 2 estd clasiicae esing pelipross fiodir

: No significant wp to

ficant interference up lo 614 mgidL
(6.34 mmeliL) Triglyceérides equivatent.

= I wery e cases, monocknal gammopathies (mut
liple myeloma), in particutar kgM typa {Waldunstrom's
macroglobulinemia) can cause unreliable resutts,

- Many ofher substances and o
Some of them are listed in Young

s may interfere.

- The results of this assay shauld only be interoreted
in conjunction with ather diagnostic test auhs,
findings and the patient's medical hislory.

- On board stabillty/Calibration frequency

On Board Stability: 14 days

Calibration frequency: 14 days

whedl rgagent lots ehange, when quality

Mix and moasure the change of absortianco overy 30
seconds (1A/30 5.) during 90 secands.

Aulematic Procedyrs

Thisa reagenis may bo wsad in several aulomatic
analyzers, For ELTech Salecm Analyzers, validated
Apolk=ations ane availsbls on regusst

T CALCULATION

Activily (UiL)= AA/30 s. x 23460

Convarsi

CALIBRATION
For calibration, muttiparametric calibrator ELICAL 2

must_be_used. its-vale- is-traceable- Io-the -manual
measurement.

iiafion fraquency : The caibration is specific for
8BCH analyzer (Rafer o § PERFORMANGE DATAJ.

QUALITY CONTROL

To cheek fhe accuracy of assays, control ser sich
gmﬂﬁmﬂrnﬁggu«.ﬁnﬁgcﬁ
Thess comtrols maist be performad and valiated
balers e patent samples an ausayed. The conlra!
frequancy must bo at bast once 2 day, wfer nach

—————Sbslion-ane-stereid-br-acaped T QUMY CHRRT

procedures of each Iaboratory and the regulatory
fequirements. - Resubs- shoukd-be-within—the—definsd
TEIESS. I unkies 3l oudside of the defined ranges.
gach Eaboratary: should take comaclive measures,

conlrek resulis Bll culsice the established range. and
afer & miinfonancs cpersion.

*Thase pedormances hawe been oblained using
ELlTech Ssiecira £ anafyzer. Results may vary if a
diffarent instrumant o & sanual procedurs is used,
The performances of applications not validated by
ELiTech are not wamanted and must be defined by
the user.

Espaiiol - ES

*USO PREVISTO

ELITech Clinical Systems CHOLINESTERASE es un

reactivo da diagnéstico irf vitro diseiado para la deler-

minacion cuantitativa de la colinesterasa en muesiras
—Ge suers. humano, — - ‘

SIGNIFICADO CLINICO @23

La coli sérica {CE) o
EC3.1.1.8) se eacuentra principak-
igado, pero también en la sustancia
Blanca del cerehio, af pincreas, B comzin 3 ero.
Sus papel biofogica &5 desconocido; L dosiicacisn de
I cofriestorasa sive coma indicadee en una posible
Inéoeicaciin por mhalacien o corocls con la piel
por compueslos organofosforades (entre eflos cieros
insecficides y gasss rounibaicoel &0 Sa enfarme.
G GATNi9ads; O BAtas O Ui AnestasiA Can Sic-
cinilcolnz para descartar un déficil congérito de eslas
erzimas qua nedris prosucr una knes proangeds
debidp a | degradacin kenta det minmelsjante.

Una caida del 135 2l 25% se observa duranic una

colineslerasa

Cality should be used in

ASTE MANAGEMENT
Disposal of all waste maleriat should be in ac

PERFORMANCE DATA at 37 °C on
ELITech Clinical Systems Selactra E

- Wuasuring rangs

T tezgent is lirsar from 1200 to 8000 UAL.

leve, dal 25 al 35% durznte-una inloxica-
cion moderada. del 30 al 50% durzrite una intoxicacitn

en. pacien'es, con una. hepast
aguda. Una caida del 56 21 70% =o
sis y en el cancer con m s

METODO 5
Enzimatico. Cinélico,

ATENCION : Provess  evitackin
imitacion  ocular

cutanea. Provoca imitay
i respi-

ratorias. Evilar respiar el poae!
Tlmae gl nisblales vaporeal
el aerasol. Livar quantesiprendas/
gEfasim3scary de protecchin, EN
CASC DE INHALACEON: Llimar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIAImedica 5l s persora s encuenta mal,
EN CASO DE CONTACTO CONLDS 0U0S: Erjuagae
et agud cukladosanents dieanle varios minag,
Oluiter las lenies de contastn cunda cstén presenies
¥ pueda hacomse con facildad, Prosnguir een ol lvada,
Si perssto {a imlaciin oeilar, Consullar & tn midico,
Almacenar en in lugar bion venlilacs, Mariener of
fecipenls cemado hemiticemarte,

Longitud de onda : 405 0m
Trayariona Aetica f.em
Hatio muestraieactivo ;1155
Temperatura: 37

Leer contra agua destfada.

Mezdle y mida of cambio de absorbancia cada 50
segundos (AW/30 s.) durante 90 segundos.

Precedimlents ylorakes

Estos reactivos pueden ser utiizados en varios equi-
pas, Para fos equipos ELITech Selectra, las aplca-
ciones validadas estan disponibles sobra pedido.

*CALCULO
Actividad (U/L}= 8A/30 s. x 23460
Faclor dg conversién : UL x 0,0167 = pkatiL

+CALIBRACION
Para la calibracidn, e calibrador

- Reactivo R contiene 2-metil-2H- -3-ona,
clorhidralo. Puede provocar una reaccién alérgica.
- Para més informacion, consutie la (icha de datos de
seguridad (FDS).

- Tome Ias precauciones normales y respete las bue-
nas practicas de (aboratario,

- Para evitar contaminaciones utifizar equipo nueva o
completamente io,

- No mlercambie los frascos de reactivos de dife-
renles kits.

TESTABILIDADES

Conservar a 28 °C y protegidas da la kiz. No
congelar.

No después de la lecha de caducidad indicada
en la eliqueta de fos frascos.

Lta eslabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTQ)._ . _
PREPARACION
Reactivo de trabajo 1 :
Disohver el reaclivo R1 con agua deslilada como se
indica en el frasco de reactivo 1.
Esperar unos 15 minulos antes de usarlo.
Estabilidad: 4 semanasa2-8°C
10 dias a 25 °C
Raactivo da trabajo 2 :
Disalver i raariivn 2 con agua cestilada como sa
ica en el sz dy reactivo 2.
—~ B et e g
Estabdidad; 4 semanasa 2-8°C
——10.dias 3-25-C.

DETERIORACION DEL PRODUCTO
= El producto debe ser claro. Turbide indicaria dete-

ice el produclo s sste presanta sizios

ELICAL 2 debs ser ublizado. El valor es Lrazable a la
medicion manual.

Erequencia de calibmcién  la frecuencia de caibracion
es especifica para cada equipo (referirse al § DATOS
DE RENDIMIENTO}.

CONTROL DE CALIDAD

Para asegurar la exactitud de los resthades, sueros
de conlrol Lales coma ELITROL 1y ELITROL N deben
ser utiizados. Los conlroles deben ser realizados y
validados anles de que las muestras del paciente sean
probadas, La frecuencia de conlrol debe ser al mengs
una vez al dia, después de cada cafibracion y debe ser
adaptada a los procadimienttos de cantrol de calicad
o8 cata fabomalono v les axgencas megulsanas. Lo
sullados deben estar denire del ranga anaifico ded-
midn, 5 log vidoras quedan Eipr dal mEnga enaliiza
defiridd, cada Bburalino dobera de Tomar s mon-
das correctivas, Los materiales de control de
deben ser usados conforme a las directivas locales

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS
Todos los matenales de desecho deben eliminarse
ge acuecdo con ies requisilos regiamentanios locales,
eslatales y federales.

DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C
en equipo ELITech
SelectmE

- Rango anaiitico

- Limite do deteccién ™
delerming de acuardo al protocols de SFBC, i
limte de detcocitn es igual a 5 UL,

ELITech Clivical Syelems SAS «Zene Industrielle - 61500 SEES FRANCE -\

=videnles de delerioracién bioldgica, cuimes o fisica. - Precision
- Na utilice el progucto si los dafi¢s al embalaa T Rearaducibilided | Meproducibilides |
pudiesen tener un electo sobre el rndmients el Tatranerial inteeneriad |
producto (fugas), Y I
i)
MUESTRAS @3 [ 2
Muastra requeridas baja | ¥ [A=2 087120 | 4] a4
- Suero Yoval 1
- No uillce otras muesiras may | 0 (4T | Q8 | 30|42 | 34
e o [ | ae | w0 | e | e
-~ T

- Muchas olras substancias y finmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan lislados en Young (%<1

- Los resullados de esle ensayo deben ser interprela-
dos en conjuncion con ofros resuttados de examenes.
de diagndstico, resullados clinicos, as como el histo-
rial médico del pactenle

- Extabilldnd on_ol_aquipo-- trmeuencis-de-gali

! lipo : 14 dias

bragisn : 14 dias
Se dobe cjecutar una nucva calibracién s se cambia
de lota de reactivo, si fos rasuitados de uno @ vanos
conlroles de calidad cxceden el inlervalo slablecido
¥ 0espués de una operscidn de mantenimisnta.

ATENCAO : Provoca imilagdo
grave. Pode provacar imiagdo das
wias respitatiias, Eviar reesicar
a5

segundas (34 /30 ). durantc 90 sequndos.

Ergoedimentn semiticn
Eslrs reagantas podem ser Ulikzadss em visies sna-
lisadorna ilicas, Para ELiTech

vapnresiaenesdin. Usar baas de
3 ario ce 3 a0 ocular/
prolecgae facial. EM CASO DE INALAGAD: Caso
si isposicio, confacte um CENTRQ DE
INFORMAGAD ANTIVENENGSimébdios. SEENT
"ENTCORTACTO COM ™05 OLROS Emaguar
dadosamente com 4gua durante vrios minutos. Se
usar lenles de contacto, retire=as, se lal he for oos-
sival. Conlnue » emegquesr. Caso 8 irtagio oculse
perstty; consufte wm médica, Armapenar ee jocal
bem veniiado, Manter o redpierte bem fschadn.
- A magunis R conlém 2aratit2Hsotiasole 3-cra
choridratn. Pode pravecar ma reacolio akingics,
- Para cbiar mas informagies, consule a ficha de

@ £} rendimiento ss ha oblenido uifizando el equpn :

ELTech Selecra £. Los rosutudos puecen variar 51 pe e Mawmnee (08). o
se utiliza un instrumentc difercnte & un o de khoratie.

manual.

£1 rendimiento ottenido @ partic de aplicaciones o
validadas por ELiTech a0 se garantizan y deben ser
definidas por ef tlizador.

Portugués - PT

*UTILIZAGAO PREVISTA

ELITech Clinical Systems CHOLINESTERASE & um
reagenle para diagnéstico m vitro destinado a deler-
miragdo quantibliva de colinesterase em amostras
de soro humana.

SIGNIFICADO CLINICO #33

Colineslerase Serica (ChE) {pseudocolinestarasa ou
colinesterase Il EC3.1.1.8) ¢ enconirada principal-
mante no-figado, mas também na maléria branca
d bro, pancreas, coragdc e soro. O seu papel
hiolégico ¢ desconhecido. Os nivers séricas_de ChE
sodem ser avaliados como um indicador do potencial
envenenamenlo do figado por malagio ou contala
oom a pelo com alguns catpatos orgaratesfoedos
(incluindo alguns insetcidas au gass neumlbgros)
em doencas hepalicas; cu anies de uma aneslesia
com succinilcolina, de modo a eliminar uma deficiéncia
cangénita dessas enzimas que poderiam conduzir a
uma sprieia prolengada devide a uma lenta degrada-
30 do mionclaxante.

Umse reducio de 1525% pode ser obaorvada s

- Utllzar material de laboratdrio kmpo ou destnado
a uma (nica uliizagio de modo a evitar qualquer
contaminagéo,

- N0 trocar os frascos de reageres de ciferartes kits.

*ESTABILIDADES

Conservar a 28 °C ¢ 0 abrigo da hiz. Nio congelar
Ndo ullizar apss as dalas de validade indicadas nos
luks os frascos.

Exsafilidade o equiamenno

A estabilidade 3 bardo 6 especifica a cada auiémato
(Consuftar § DESEMPENHO)

PREPARAGAO
- Reagonte de Trabalho 1
Dissolver o reagene RT com o volume adequado de
4gua destilada como indicada o rétulo R1-
Esperc cerca de 15 minulos anles da uilzagic
Eslabilidade : 4 semanasa 2-8C

10 dias a 25°C
- Reagente de Trabalho 2 :
Dissolver o reagente R2 com o valume adequada de
dgua testilada com indicado no rétuko R2.
Espere cerca de 15 minulos antes da ullizagio,
Eslabilidade : 4 semanasa2-8°C

10 dias a 25 °C.

*DETERIORAGAO DO PRODUTO
- G produta dave ser clar. Qualquer turbidez serio

Indoxicnedio figaia, uma redugo de 25-349% ng nieg. 53l e delerioracao do produlo,

B e

0 lisica, bioldgiea ou quimica

cagdes graves por mas

“__ _Eleadtivo.es lineal de-1200 3 8000 Uil:—— — ——- ——— também.em pagiantes com hepatile aguda ou eranic

Uma reducic de 50-70% ocome em pacientes com
cirtose avangada e carcinoma e malastases para
o figado

METODO
Enzimdlico. Cinética,

PRINCIPIO
Sob 2 &gdo calelitica de “calinesterase, iodeto
Buliriitiocolina & hid

Coltestarase =~ "
w:___bnc__:mo IUO.."lvuénm_uamjonu_:mo

-Naa utiizar o produto caso haja danos na ambalagem
Gué possam causar algum efeilo sobre o desempento
o produto (vazamentos)

AMOSTRAS =0

Amostcas

- Sor0,

- Nao utiizs outras amoslras.

Avlso e precaugBes

- De acordo com as hoas praticas de bbaatério, 4
amasiragem deve ser execulada antes da admi
Iragio de crogas

Armazenamento e estabilidade

0 5010 6 estavel alé 6 horas a temperalura ambiere.
uma semana ad * C e 6 meses congeladas a 70 C.

Selecten, a5 aplicagies valdadan estin disponival
medianle solictagio

~ Estabiti a bordo / pncia de cali 3

Uma nova cafioragio deve ser efeluada apds cada
rudanga de lole de reagente, Guando oS resulla-
dos dofs) contolefs) de qualidade estiverem fora
do intervalo estabelecido e apés uma aperagdo de
manulango.

FEsles foram obtidos utiizands o

*CALCULO

-fividasH{i A = 2 e
Ealor de conversag: UL x 0,0167 = pkatiL
=CALIBRAGAD

Para  cabragio, duve ser uliizado o calbradar mul-
tiparané ICAL 2. O seu valor é rastredvel em
1o a0 milods menual,

Er libra

: A frequéncia de calibra-
0 € especil ca a cada equipamento (consaltar §
DESEMPENHO).

CONTROLE DE QUALIDADE

Para verilicar a exaliddo dos resuttados, es soros
conlrole, tal coma ELITROL [ e ELITROL Il devem
ser usados, Esses conlroles devem ser realizados e
validados anles das amastras dos pacientes serem
lestadas. A frequéncia o contrake dews sor afatuada,
pelo menos, uma vez paf i, apbs cada calibragdo
e deve ser adapleda ans procedinienios de cantros
de qualidade de cada taboratério e ao0s requisitos
regulamentares. Cs resulados devem estar dertra
dos fimitas definicos. Se os valores se eslivarem fora
defindos. cada laboratdnia deve tomar as
s corretivas. Os controles de quakidade
devem ser yitizados de acordo com os pracedimentos
nabituais.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

Tedos o5 residuos devem ser efiminades de acord
com a5 exigineias locals de reguamentagaa focal,
estadual e federal.

DESEMPENHO a 37 °C no ELITech
Clinical Systems Selectra E
- Precisio de medigio

O reagente & I

- Limite de detocgao™
Determinads de acordo cont o prolocolo recomencaro
pela SFBC, o limile de delcgao ¢ iguaia 5 UL

Reproduibiade
Inkersicte
E e BT
bsenll £ T 2 |mae] 55
Mt don e on | e | 2s
_an.,rue o 7o | 18 || 7em | 2s
- Comrelagio

1 re2lzado um esludp comparativo enire o reagente
ech @ um oulm re3pants disporival no mercade
do dulirltocolina) 2m 60 amoslras séricas

Os valores 3o distribuidos no intervala de medicdo.
Os pardmetros da linna de regressao sdo os seguinles :
Coclicne ge comelagao : (1) = 0.9991

Linha de regressaa: y= 10119 - 3657 UL

Falisadar ELMTeck Selocte £ Os rosiizos poders
variar se um instumento diferente ou um procedi-
mento manual for usado,
Os desompenhos de aplizagses nda validados pela
ELiToch ndo sdo garentidos e dovem ser delinidos
paio usudrio.

ELiTech Clinical Systems SAS - Zone Indusiri
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ufiliser 5ol b2 cabrant mulliperamitioue ELICAL 2,
‘50it i standard Chiceide 100 mEqIL.

Eotr ln. sibgrenes CHLOCO5 . Bowr (3 callralion,
ifilisar e calbuney muSpaenitique SLICAL 2.

¥ Ces performances ont été définies sur un automale
ELiTech Sefectra E. Les rbsufiats peuven! vaner si

fe réactf est

fisé sur un-cufomate
méihode manuelie.
les

différent ou en

obtenves 4 pardr non
validées par ELiTech ae- peuven! élre gararties et
daivan! étre définies par futiisaleur

English - EN

=iINTENDED USE

ELlTech Ciinical Syslems CHLORIDE is an in vitro

diagnoslic rcagal nced tor the quaniilative deter-
i in human serum, plasma and

CLINICAL SIGNIFICANCE -5

Chloride ion is e mos| m?.__.am:— anien in the extra-
caluis fa. |t evsures

sure, hydrous distributon and anion-cation balance.
Its cancentralion is simifar (o that of sodi

n__me_amm of aciGibase disturtances ard is essentiel
for caiculaticn of the anion gap. Measure in urine is
i ¢ melabolic

idunls. i_v_ §Al

ard profonged vormiling.

2, ih e A = ucolie o~ 4 el wRéfErenc iR oferences/ Compesitivr Su.c
;S 3 ion del kil da emba GO v pidihiges Referencias/ Referéncias: Compos:
CHLORIDE G005 R zx w2l o 54 xS CHLORIDE CrsTiail Rk zam s s
CHLORSD R 2% 2Xmb CHLO-0250 R 12y 20mL
VTL-CHLG4-v14 {89/2019)
> SYMBOLES/SYMBOLS/ . a
m:smO.:Om\mzswo_.Om \\\\ Francais - FR =DETERIORATION DU PRODUIT
dans fa nome Code techrizue L - Le produil doil 8 e, Toul Louble svral fe
¢ sous
- Symbols usad are defired on ,vghmu._ standard, «USAGE PREVU ¥ a des signes evidents
excepl those presened below. ELiTech Cirical Systems CHLORIGE ez qule ou physique.
3 . - Los simbolos uliizados son deserites en 1a narra demmages de fom-
lamal inlerferéncia 10452231 a la excepaion de los presentados a Ies Su aux exgerces Tocales
5 pmall) em soro o dunine humains. produt (fudes, lacon perce), déiat el fedérales,
e de 225 mgidl los wtilizados sdc definidos na nomia . o zm P PERFORMANCES 2 37 °C EUTech
+ £xceto o5 apresentados abaixo - ANTILLOI = a = Ga
n — = _ w_mz_1_0>ﬂ_oz n_-_z_Dcm Echanthlona mquls -~ v e oo, Clinical Systemns Sclectra E
= Eml £As0s rilso rams, as - Sérun % - Domaine de meaurs
[mistoma milltipis}, am pa - Plasma recucilli sur heparine. 3
h { . 8 Séwmipiagms
__vm“,-s.._ﬁ.a.m. u alcanstrom) poder; causar resultados - Urine de 2ah diude a1 172 avec de Feay déminé- R éactl =5t inéaire de 10 4 130 mEqi,
. : I estlindare de 10 3 250 mEq/c.
N o 730 e o s et o eyods bt s . ™ et et o
= baticns acido-basiques & =4 essenliel pes s cals © S8 ; B
cadas par ¥i b 3 t ~Limite de Detaction
par Young du trou zniey 5 les Lines st SECmont dovral v éteerins sion ke proluse recommande par [
+ O3 resullados deie ISt 5& dovam ser interpre- | Mm.m,_ﬂm:_wﬁﬂ =g 2_..5@_58 PeI T pores prélévement, faus fes echanil SFAL, 1 rile do delecion esl égale & 2 MEQL sur
i
1505 am conyuria som ulis rasUtacss de lestes _ Une hypochlorémie esf choervée cnor les individus 1€ fapidemont séparss des cellules afin Strumiptas el urine.
de dapntielicn. e etsiem o Hstoral médico o | soufltanl de néphite aves perte de seis couplie 4 une "SI 08 Véquilbre ionique e des modifcations du gL
dliticn 7 pacieate lion au bromure, de syn.  MebOlisine et du pH, o Sty
2y e Conteemits Eurcpéenne drSme danfidiurese, dexpansion du lluide extracelly.  STCKARe &t stabilits m— -
A e, it ) hm Euraperan Confarelly b e, dalcalose: mélabolique, d2 sécritions gastrigues 123 1915 chlofures présents dans fes échaniifons sont
: uw'SoL svio posiivo & partk e Canformided Eurpes i Berstanins ou e vomissamients proionrte, stables au moins § semaine 4 lempéralure ambiante,
Bilirhlia sockinadg i Conformicace Etrnpeia iy E T T T e pe— 7 Lmiiaii
|s__$;mﬂrun mﬂ_ﬂﬁ s e hawlire 1énale. Sinsullisance énale 33,y & jps DE REFERENCE
! A ¢acidese melabol de diabétes insipide ou de Serm. plasma 8 . 107 mm@F
7 B S107  m
Gt i e ) prise extrémement imporianie de sel, !
Aguns defes et _e,muﬁ_ﬂs:mw_..teéﬁﬁ publ METHODE @ Urine, 24h : 110 - 250 mEq24h
pne
C5Ca8 por Young ! le de mercure. Colonmétrique, > Bemarque : Il et recommandeé & chague laboratoire
Cétablir et de maitenir ses propres valeurs de réfe-
O fmidlacios. desie teile o8 davenn ser interpres rence par rapoort & la population viste. Les valeurs
Hﬁhunﬁﬂﬁ“__aﬁ o.n..”._ HBBSEEE? 3 N M.M_ou” PRINCIPE © cidessis rie sont données qu's titre mcicaty.
i storic Pt R - -
feribini p rine—t- e
i do packenie: mercurique, les ions chiorures provoquen La formation < PROCEDURE
w de thiocyan: rnque. L'nlensilé de coloration de ce  Procédure manyelle
e o boucr 28 e compiers brur: st progortiornalle @ ia concentration  Lomguear Fonde : 505 nm
e en chiorures - Trajet optique : 1om
ve ser efetuada apds cada 2Ct + Hg(SCN}, ——-—> HqCi, + 24SCN) ﬂﬁﬁwﬂs&inﬁ muam
fedance te fole de reagenle, quando os resulla. " : in
dos o) contminds) de qualidade estiverem fora 3(SCN) +Fe"  ——» Fe (SCN, Lire contre & tanc rmact! -
d5 Ihteryale estebsasido e apss uma operagao de CAUBRATION | DOSAGE
manutenco, > COMPOSITION Pt it 1000 14 1000 i
Réactif: R ) S = y {méthode équivalente} sur 35 échartilons de sérum
TEpas desempenhos foram ooldes utizando o 1.3 mmoll patd ¢t plasma
ansisador ELITach Selicina £ Gt ressltados podern Nelc e mw _==3Mes~. Ectanmon T Les valeurs s'échelonnen de 50,5 4 132.5 mEqIL.
Acide nitrig mr tes vu.u:& res de [a droite de régression linéaire sort
i el ﬂ_.a.ﬁu,__ Menia thEvente ou. um procedi- Standard: Std (Ref : CHLO-0600} Melangar et iie Jes absorbances {A) aprés 5 mintas :
Os desempenhos ta Eacn..-ﬁ ndo weitacos peta Chlerires 100 mEgL dincubation. Woo__dm:_ de comslation (9 =0997
roie de eograssion naire :y = 0,942 x + 3,3 mEQL
um,u.mm“wﬂ_uﬂa sdo garanlidas & devem sar definides <MATERIELS REQUIS MAIS NON  Procédure sur gutomate i p i
FOURNIS Ces réactits peuvent hre uSiisés sur dfférents atic- - Limitationsfinteriérences ®n
-CALL0S50  ELICAL 2 mrates, Pou les auiomales ELITech Selectra, les apph- - Ke pas commuriauer de résullals en dehors du
BIBLIOGRAPHIE/BIBLIOGRAPHY -CONT-0960 ELITROL | ations validées sont cisponibles sur demande. Avec e domaine de mesure ies(é
BIBLIOGRAFIA/BIBLIOGRAFIA X = E =
CONT-0163 ZLITROL Il logiciel Selecra TouchPro. utiisez Fapplicatiorrinduse
1, Heusal, LW.. of al, Physiciogy and Disarders - Equipement genérai de laborataira. dans le code tare disponible 4 1a fin de cetle notice, - Sekon les recommandalicns de z SFBC, des les's ort
of Wk Elsctmlite, and Acid-Base Matabalzm, - Ne pas culiser de malériel e figurant pas ci-dessus été réalisés pour désemminer ke niveau dinterférerce de
To_umamarisis of Cincst Chemisty, 5* Ed. CALCUL diférents composés
e Su B ﬁwm.saﬂ ER (W8, Sanders eds, TAVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS 4 ] 3 Seumplasmz
nilaciiphia LISA) 1,77, m& ot stancard) de d Echandlon o = conceniration du standanty  Luétidils © Buis positl & partr de 300 ma/dL (339
2 Lofenz JM., Rlsinman L1, Phisiciogy and HOTEROTA 5 aux prole: e e e ‘nm__ni_h\aag uvalent Triglycéndes ==
m.na_gu? of Body IWair and Sectmiyras, _.B.mmn.w = Uniquesment pous s 1. CHLOGESE, wilisée-avec fe ————-— +Le ractf R mmr%mxB me dangere A &_mr — émogichine: Biais post! 3 parlir de 250 aoa_.
iel Selacrs TouehPra,
Kapian, LA, Pesce, A, amierciak, S0, (tassy i A - . " S Signficative
Ing. 25 St Louis USAY (2003, 441 and uun__h_k oty dor ol CHLO0258; used-with-Selocta uomﬂmu_wmm‘mwmmﬂo:_ﬁm priei: i 5 sma_. 77, Mﬂa:wﬁ»%_gs sandie
3 gt MR Renst-Funetion, St ouchPro sofware, - - o
imitatian . Poner des galy ertonre P u Aucune
Thegry. Analysis, Comelafon, 4% £, zme,m_r? - " i sy et ca Loy Je dosage &) ctorre cam et wines, teor jusau’s 36 midL (6158 ymol
Al Kn = marnienle para & fef. CHLO-0250, utilizada cor el o2 getecion | un wa___vmaﬂ_. 82 comote du facicur da diution. sig B._(m Juseu’ ma/dL (8158 ymollL} sur
mmur.m.m_* _ e.ﬁﬂ.m.r ST, (Mosby Ing. eds St antware Sajectrs ToshPra. proteclion des yeus ¢ty vEage. ; séum nonmal el bisis posidt & par de 22,5 Mgl
! . EH CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: fncer vee - ~CALIBRATION {3848 pmollL} sur sérum pathologique.
La= 20E3) - Samenis el CHLOW250, usado com o
§ Seeleld, RG, Losolor, C.. Dl Chy, orclurlendlinidh i précalicn & Mea pendact phuuiias miutes. Enimver  Pour b refgrence CHLO.0500 - Pour ia calibration

- Dans des cas trés rares, les gammapathies meno-
clonales (myéfume faliple?, &n partculier de type: IghA
{Matroglobulnémie de Waldensirom) peuvent ire 3
Tarigine de résullals peu fiables,

{Ronal Tubuiar Acidosis), acife renal
lic acdosis, diabetes insipidus, extremely high inlake
of salt.

METHOD
Meizuric thiocyanate. Colorimetric
End paini

PRINCIPLE

In presance of fefric rirale and mercuric thiocyanale,
chl fans lead to femic Ikiocyanate formation. The
coloration infensity of Ihis brown complex is proportio-
ral lo the chioride conceniration.

2Ci + Hg(SCN), —— HgCl, + 2(SCN}
3(SCNy + Fe"—— Fe (SCN),
*COMPOSITION
13 mmoll.
30 mmolL
29 mmollL
mﬁ:ana Std (Rel: CHLO0B00) -
Chicride 100 mEgiL

~ T MATERIALS ~ REQUIRED "BUT NOT~
PROVIDED

-~CALI0550  ELICAL 2

- CONT-0080 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL ¢

- General Laboratory equipment

- Do ral use matesials thal are not required as indi~
cated atove.,

=WARNINGS AND PRECAUTIONS
- These 1 vitro diagnasiic %:omm (reagent ana stan-
gardi are oy

nées de sécuritg (FOS)
A B I e AErenl e cormicte L SEna ChiGros 100 mEQL et I calbmard il
ment referté afin d'viler loute conlaiminalion oy  paramesigue ELICAL 2 ssoni tagabies nar rappart aul
== Evapaiin Tt de pildsencs SR S08c {d Natonal Insiane
- Fespecior bs précasons dusage o los bonnes  of Standasds and Techaoiogy)
Eﬁain O jabarioig,
- Lisfser o eaféste = bt i o & usage  EASLEGE the calbeiton L Tréraderc e dallsraion
ufilkquie afiy gt ioutn contamination, £at spectque @ g.asﬁﬂﬁ»?ﬁi. g
PERFORMBNCESL =
= *STABILITES e i :

fFuntrer TEIVET il
feer, Cotamns dentre sux son! riparionés dang fes
ARG [RARES B Vit S5
vF—. |t diagmasiic, les réauitats. doiverd d.__c__1
aux Fsullal
ga&ﬁﬁdﬁc?ﬂ\fﬂ

B Lng

n.%ﬁe Sis posel @ parie e 5 R

3 Mucone imierdiencs sqrificsive
[T HB\._F {427 6 pmokL,

- D'autres sibsiances of médicaments pawent inter
“Sifer, Conaine enlre eux 5N fperiors dans fes
rEvtes publliles oar Young

= Pour |e diagneste, o5 nisultars doivend aigours e
cenirenTles aux resfiats dures sxmens ot g don-
res e Fananmibes du palie

- The reagenl R is clasniied _ﬂ_cr.,:ﬂih

Bously Wt waer for saperl rirass
Remors contnct jenss, #f poesent and
iy 40 . e v IF eve i perists

--Getimedi advice/attention

bard es| spscilique 3 chaque aulomale.
Wmﬁo o a1 § PERFORMANCES),
PREPARATION
Le réaclif 2t le s
eltetharoupcom = - e i

4 x Eva EliTech Clinical Systems SAS - Zone ind

- 61500 SEES FRANCE * v

echgraip com
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Referencias/ Referdncias: Comaisidion
CHL Q60T R 2x 125mL
CHLO-0258 R 12x 20mi

€ coffred Kit commositivn .
del kit/ Conteddo da embalagem ;' .

+ Std Tx SmL

*STABILITIES
Store at 15-25 °C and protect from light Do not
froe:

Moy expration dates wdicaled on e

The an-board slabillly 1s specific for each analyzer
(Refer 1o § PERFORMANCE DATA),

FREPARATION
The reagent and standard zre ready to uss,

-PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cioudiness would
indicate delerioration.

- Do nof uae Bie proguct if thate = visble siidence of
bislpical. chemical ar physiesl datariorasion,
,ua_.ﬁﬁau,musﬂ.nauﬁﬂﬁmoﬁo__?#xun!m
might have &n effact on the pesdudt paromances
(leidkagns, piercad viall.

SAMPLES @

Specimen

- Sarum.

- Heparinized plasma

~24h-Urine to be diluted 1:2 wilh demineralized waler.
- Do rol use ather specimens.

@ Warnings and precautions

- According o Good Laboratory Practice, sampling
shouid ba performed prior to the inis of

These conbrols musi he performed and validated
before the palient samples are assayed. The conlrol
frequency must be at least once a day, afier each
calibraton ana snouid be adapled lo Qualily Conlrol
procedures of each lsboratory and the reguiatory
requiremcnts. Results should be wilhin the defincd
ranges. ¥ values fall outside of the defined raages.
each laboralory shoukd take correctivs f

Sualty conirol i

dance

WASTE MANAGEMENT -~ - « ...
Dispasal of all wasle material should be in zceordance
with local, slale and Federal regulalory requiremenis.

PERFORMANCE DATA at 37 °C on
ELTech Clinical Systems Selectra E
Analyzers

- Analytical range

&) Serum/Plasma

The reagent is licear fom 16 to 130 mEgiL.

b) Urine
The reagent is linear Irom 10 10 250 mEg/L.

- Datection limit ™
Del

ined according lo SFBC protocal, the detection
fimit is equal to 2 MEQ/L on serumiplasma and urine.

= T rasiits of ths sssay chould sy be interrsted o
‘sargnchizn wiln olher diagnostis test resubs, cinics)
fingings nd ifve afien s medial history.

= On board stabiliityCalibration frequency
L Stahilgy: 76 days
Caabiralicn freguancy 7 dys

Recaiibrata when raagent ks changs, whaa quality
il Pesas fall gutsde tha established range, and
anet 2 maitenace aparalian.

T Thass padormances fiave besn affavisd using
ELITach Seiectea £ srabzer. Resuls may vy ¥'a
diffgrend instrument o & mantal procadure i gsed:
?R?Q%ggﬁﬁgﬁ.
ELiTact are ot warrsnied ang mus! bo defined by
the usar,

Espaiiol - ES

*USO PREVISTO

ELITech Clinical Syslems CHLORIDE es un reaclvo
9 tetiaslicn i viMro disefiado para la delerminacidn
Luaniitativa def doruro en muestras de suero, plasma
¥orina humanas,

SIGNIFICADO CLIiNICO =
El cloruro es el principal ion que se halla presenle en
i . Asequra b existencia de una

~ El estandar debe cerarse inmediatamenle y cor-

nara evitar inacion y on.
- Tame 1o precauckanas nommaies y respels s bue-
nas pricticas e faboral
- Para cvitar contamil
completamente (impio.

fones uilizar cquipo nuevo o

T ESTABILIDADES
Conservar a 1525 °C y protegidos de la luz. No

0 2l equipo:’
La estabilidad es especifica para cada equipo,
(Refeiirse ai § DATOS DE RENDMIENTO).

PREPARACION
El reactivo y el est4ndar estn lislos para su usc.

= DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El produclo debe ser claro, Turbidez Indicaria
deleroro,

- Mo ulilice of producio =i msie presenlz signos
evidentes de delerioracion inlogica, quimiza a fisica.
- No utlice ef producto sl ks dafas al embalaje
pudiesen fener un efecto sobrm 6 rendiméanla dal
procucio (fugas, frasco perforada),

. “rietéronces/Refarences/ Composition du coffret/ Kit compo.
i - <Referencias/ Referéncias: C icio

ido da

CHLOU60U R
CHLO-6259 R @l

P -del kit/ C
2x 125mL + Sid fx 5mL

e

Elesldridar Chlaridé Standard 100 mEqAL y el
dor multiparamelrico ELICAL 2 s
tial de refercncia SRM 209t (de
Standards and Technology).

Erecisciy de cibrasin © b frecuencia de calibra-
cign 85 especifica pava cada equipo (referrse al §
DATOS DE RENDILIENTO).

*CONTROL DE CALIDAD

Pare aseourar b eractivd de s fesultados, susros
de carém! fales coma ELITROL |y ELITRCL 1l diban
el Hizades; Los controles debon sor realizadag ¥
waldados enles de gque las muessas 8] pacients
sean probedes. La recusici de conlrel debe ser o
menos una vez al dia, despuds de cada calibracien
v dbe ser adaptada a los procedimientos de Samtral
de calidad de caca labomlorio y las exigencias
regulatorias. Los resullados deben estar dentro del
Tang analitico defivda. 55 jos velotes qundan fuera
ded range analitics denido, cada bbormono dobera
de tamar fas medides comectvas. Los malaies de
cantol de st oaben ser usados canfamo a las
ditectis lcales.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS
Todos los maleriales de desecho deben efiminarse
de acuerdo con los requisiias reglamentarios focates,
sagigs o ladnenine

- Los resuliados de cste ensayo doben ser inlerpreta-
s eri conjuncién con otros resullados de e
de diagnést co, resutados i
rial médico dal pacienle-

b) Orina
*Hemogloting;  Tendencia  posiliva  desde
)

ng coni No hay interenéricia significa-
wva hasta 25 mg/dL (4276 umoliL),
- Muchas olras substancias y farmacos puedan
ferir, Algunos de cales ostén Fsiados en ks &t
publicados por Young

- Los resultados de esle ensaya deben ser inferpreta-
dos er conjundisn can otras resuftados de examenes
de diagnéslico, resultados clinicas, asi como el histo-
cial medico del pacenle.

- Establlidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracion

Eslabilidad er el equipo : 28 dias
Emguencia de callbragon : 7 dias

Se debe cecular una nueva calibracion si se camia

TAVISO E PRECAUGGES cALcuLo
VS 2 A A—
i} s50 apenas para Leo X A amosira Xn  n= 6 do padial
- A toagants R clssBcads coma pangtse :  Padio calibraor
ATENCAC ; Provaea sréagio cutd- * Cailbrador
ﬂ nea. Proueea kilagto ooubr grave, jor de comgrsde. 1 mEQIL = 1 mmoit

Usar luvas e probeccdn ( oy
L] acller ! proiecgdo fada. 5E ENTRAR
EM CONTACTO COM O3 OLHDS:

SnKAgIar cuiasesamanie com dous

vhios  mnates, Se ugar
h conlecla, refie-gd, 56 3l e for possival,
Continzar 3 enseguzr, Caso 3 frkagdn oot par-
s5la: consulln um miden,
- Para obler mass informagdes, cansulle la ficha de
datins de sogumanca (FI)
- O padrda deve ser imedistiments 1ampado para
evilar 3 contaminagio o evaporsa,
= Uiz a8 gracaugdas nommas & A as boas prati-
35 de bebocalinin

de laboratério kmpo ou destinado
zagdo de modo a evilar quakuer

contaminagdo

*ESTABILIDADES
Conservar n 15:25 °C o ao abriga da huz. Nao
congelar

Mo iz spie- e dabieda-vabisde rdiss-nos

Parz a dosagem do cloreto nas ixinas, tar e corta
o factor de dilvigdo.

=CALIBRAGAC
P rgngia CH| : Bara calibragio, use
o catibrador multparamétrico ELICAL 2 ou ¢ padrao
Chlonde Stancard 100 mEgiL.

Para referéncia CHLO-0250 : Para ealibracao, use o
calibrador multparamétrico ELIGAL 2

O padrdo Chioride Stangard 100 mEq/L ¢ o calbrador
multparametrico ELICAL 2 sdo rastredveis a0
fial de referéncia SRM 509¢ (do Nafioral Instlule of
Standards and Technclogy).

gncig de calinmgdo : A frequénca de calibra-
van ¢ especiica a cada eguipamento {consullar §
DESEMPENHO).

*CONTROLE DE QUALIDADE
PRI Wi @ Ealioe0 008 (eaUnags, 08 S0(08

g
- After collection, all samples shoukt be prompty
separated from cells 1o avoid shifts in the ionic equilk-
brium with melaboksr and pH changes.

Storage

Chloride ions in the samples are slable al leas! 1 week
at roam, refrigerator, or freezer temperalures.

REFERENCE VALUES &

Serum, plasma : % - 107 mEqiL

. Un equibio Ridriza y un equilbrio
i Su

aj _u X . as similar
]Eﬁw - a I3 gl nodio y esta sujels 2 las msmas infuencias
Withinaum Betwean—run rﬂh—. 1) i de I itn plasmdtics del

N i 5 Uf| pam estehlacer of disgndaticn déemendal

ey | Pl o de los dasieeras del equilibno dcido-basics y rsuta

,_ | 0% ssancial par el cafoulo dal intervals améeica, Su
..E,.i..._ #| =z | o8 %3 11 hacidn £n orna e Gl en aguelles pacantas

level 2 mz2 | o 1:7] 13

won una alcalosis melsbdlica persistunn que ra
fehan Iratamsento duritis,

—Se-obiserva hiposiorsiria-en atuellos indhidios qus—

MUESTRAS =9

Muesiras requeridas

- Suero,

- Plasma heparinizado.

- Orina de 24 h diluida @ 1(2 con agua desminera-
Izada.

- No utilice olras muestras,

@ Advartencias y precaucicnes

- Da acuerdo con las buenas praciicas de laboratario,
la toma de muestra debe ser llevada a cabo antes de
ls i it e medicamentos.

=Tt & abiencdn de fa muestz, estes deberan cor

DATOS DE RENDIMI
en equipo ELITech
Selectra E

-Rango analitico

a) Suero_plasmz
Elreactivo es lineal desde 10 hasta 130 mEgiL-

inical Systems

£ Orina

~Ei reaclivo-eslinealt doste-10-hasta 250-mEq————0efinide

% Wi {f= FEacint, 5 1% fesukados de uno o vanos.
controles de calidad excaden et intervalo establecido
después de una operacién de mantenimiento.

@£l rendimiento se ha obtenido utiizando ef equips
ELiTech Selactra £. Los resultados pueden variar si
2 ubliza un instrumento dferente o un procedimient
manual

& rondimiento oblonido a parfir de aplicaciones no
validadas por ELiTech no se garantizan y deben sor

olulos gos frascos,
3 i

A esmbibdade 2 bos & especifica a cada equipa-

vt {Consultar § DESEMPENHO),

PREPARAGAC

0 reagenle e o padrdo ustha prortos & usar,

> DETERIORACAO DO PRODUTO
- O produlo deve ser clara. Dr_m_n:w_‘ lurbidez safia

~wnal g (30 o prodiAa.

- Nao use o produto se houver

cia visivel de

corfrole, tal como EUTROL | & ELITROL 1 devem
serl usados. Esses conlroles devem ser realizados e
validados anles cas amostras dos padenles serem
lestadas, A frequéncia do cantrole deve ser efeluada,
pefo menos, uma vez por dia, apés caca calibragio
& deve ser adaplada aos procedimenlos de conlrole
de qualidade de cada laboratdrio e aos requisitos
regulamentares, Os resuttados devem eslar dentro
des limiles definidos. Se os valores se esliverem

—lor —os—hreters - elinidos,—cada -nboralann -dme-

lomar as devidas medidas comelivas. Os conloles

o

: The calivealion & spedific foc

o ign &
« "y BEthpnabycer. (Refer 1o § FERFORMANGE DATAL

=QUALITY CONTROL
To check the acturacy of assays, control sera such as
ELITROL ) ang ELITROL 1 should De used.

: N sig up ta
25 mgidL {4275 ymallL),
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