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sErilNrFrcATtA cLlNlcA(1'2)
Creal nk naza erlstl in 3 forme ciloplasmice:'l( MB

sFecial in cieier)

Dclerminarea CK in ser esle ut ilaLa penLru

ca0lil;l e d€ C( 9i CK'[,jB totaA se n6resc mpid p,ne

norna lesle 14 zie

Nivrrur e C(-M8, mai inalie decetnormal, la lel pol li

tMEToDA (3'4)

Inr!noinhibilie

lleloda FCC

Cinelici UV

P31x6;P1g (3'4)

Reaclivu SL al Cl(.|!48 conline un anlcorp care

izoi€rmenti C(-[,18) Aclivilalea ffi rrmaine, care

nretoda de relerinli IFCC pentru mbsurarea

cu i)

cot\rPozlIlA REACTIVILOR

Rerctivul 1 i Rl
,niijazol, pH lj 1

D'G !coza

Lcclil-L-Cisleine

Acelal de magneziu

i ADP

;I]TA
i ld (okinaza

cK.i/lB sL 1

((

irl rnu$ch ul cardiac), CK-l'.4M (in muffhiul slrial 9i cardiac) $i Cl( BB (in

gi in lfalament!1 deftrcldrilor mu$chilol cardia0i inlarclll mi0cardulul'

:dnd alno culrnea 10.24 ore dupd incepuLul iniar lui. Niveludle revin la

dupe deleriorarea mu$chlului

in particular suburlit6lile CK'ii (adici 100% de CK'[/]\4 9i 50% de

aclivitelii de lr;cliune a CK-B, esle mrsumtb in coni0rmitate cu

Activitatea CK.liB este oblinutd prln mulliplicarea acliviLdlii remase

125 mmol/L

25 mmol/L fl'
25 mmol/L

12 5 mmo/L

24 mmolrl

2 0 mmolll

u {i 800 uit

R1 r:sle sullcienle p€nlru a inhiba 2000 U/L de Cl('lvl la 37'C

1150 mrnouL

1! 2 mmol/L

25 mmol/L

103 pilo/L

B 8i)O U/L

0e etich0ta prcdusului daca sunt depozitaii la 2-8'C, proteja!

;i sd i$i nrenlina )rcpriite valoi de rclerinv Dalele oledle rcprezinld

autonaLe, senri-auto nale 9i in

absorhanlel pe minul (trA/min ) limp dc 325 secunde

Corcentral a de anlicdpi .nti-cK'M conlinull if

Re{ctivul 2: R2

Cre?[n loslal

ir!P

ljadenozin penlafoslal

G6PDH

:,,{AsuRl DE PRECAU [lE
.Qeaclvil conli"mal p-11 0e0.1%deaidades0did
relel€lo'explozve lrcazLideserc,l incanallare' ebundenl, c! ap,

sdiu ooale ftacliona c! cuprul 9i c! plumb!l lorm,nd azlde ale

lrebule respffitale prevederile in rigoare cu la 0lirninarea de$eurilor pericul0ase

ator cural sau de [or)sinl, !nicd' Peflru a evila contaninafea, uhlizali eahipament de

STABILITA tEA REACTIVILOR
' fleaclivii sunt stabili pand la data expilarii

Ce lumin,
lal)Laj4ul]lllij:

CC)BAS MIRA vezi li CARACIERISTICILE ANAIIZEl)3r:bllilalea esle specifce pillru necale

i;.iEPARAREA 9I STABILITATEA
. lrocedura de lucru monoreactiv
.\r esl€.ali 4 volume de reacLiv Rl cu I volum de

Stabiiilalea: I zi la 20-25'C

il s,plrmeni la 2'8'C

' Precdffi d: lw il &i rerlivi
Rcacl v I sunt gala Pr€Parali

pnone (5)

- Specimen

3er nelrenol zal

- P,sfarc
Prcbelc lrebuiesc analizale imedial sau dcpczitah,

vALoRl Dr REFERINTA (3'sl

{re aer gi lum n, |enlfu 2 zile la 2'8"C sau Deflru 1 lune la'20"C

5cr (37'C) 0-25 U/L

jlcliviLatea C(-L{B trebuie comparal, cu actvitaL?a I (:iKi (CK-MBi Lolal CK) x 100 < 6%

ltrilcrii 3 laclori sunl indicat0ri ai delecLeri

(.,( Lotala

ii{ba{>171U/L
ijcnei > 145 U/L

,A.ME >2!'UIL

caron {CK MB/ lotal CK) I 100;6 - 25 %

N0la Esle recomandal ca frecarqlaborclor !e'ri
nunai o recomandare

DIiOCEOUM DE TESTARE

Acesl reacliv poate li uLilizat pe majorilatea

metoda marual6 Aplicatlile suntvalabile lil cerere

Lug;meade und3: 340 nm

Emperalura 37'C

S€ cilegte lal: de aPadisLilali

\nestecali iii dup, 100 secunde de incubarl, m,!!rali

I'l@d@ de hEru N &i Blivi
i Rcrcr-lii---T-2oo pt I

i-R"rrl" ru -----T 
50 t,L I

Ar rrsLecali r)l a$tepla! 25 de secunde:

absnbanlei pe mi ul (tlA/mln ) limp de 200 secunde

Adresa produc,lorului

+R2
+R2041,0

0430

cMst
CMSL

Conponenlele lrusei :

R1 2x 50n11

R1 4x 50n11

respectiv doi reactivi:

de 1cm :

x 8254

Se determ n, cu

*cx.ttre=,-@a*.,0f

cu prolo(olul SFBC

doi reaclivi,

a smnal! ul

2 x 62,5 nL
4 x 62,5 nL

fa 340 nm cu un drum

4c ivilatea tJ/L) = !A/

DE CALITATE

un conlrol de calilale sunl recomandale se urle de conlrol

sA se ulilizeze o sDecilld de cK[48 preparale din enzim, unan, nemodilicatA

pe analizatorul C0BAS MIRA (37'C).

€ste liniar intre 10 $i 600

de deteclie 
(7)

2.S
L.A,

3.N
4. Sr

5Kl

6Ti

LV

LYr

10,'

11. I

p/es

delmlei este egale cu 4 U/L in cazul prs€iuli ffr0loreaqtiv sau 7 U/L ir cazul

0 121 m^Aimin sau U/1. deCK'MBpcntru un(Jl!mcplic de 1 crn

I

5i un a treactiv ccmerciai l)e un

suntinlre 4 si 416 UiL

= 0 9954

=1059x-66U/L
inlre melflja Elilech $r us sll ril2(liv corrercial pe [i] dc senrl

2 5 $i 598 UiL

au losl redi;E1e sludii cu $)pul de ad€lemina grodul de nte{erenFadifailh @nTU9i

cu lrigliceride e la valori mai nari de 6C0 m!/dL (6 g/L; 6 9 mmoli L)

a va ori mai mari 7 nrg/dL (70 mgili 120 !mol/L)

la valoi mai mari 4 ng/dL (40 mg/L; 70 UmoliL) pe ser n0rmal

la valori mai mai 6 mg/dl ((i0 mg/Li 100 pmo/L) pe serpalolrgc

hemoliza smniiicallv, poate rndri c0ncenfala CK'l\,l8 din cauza de()ajiiii adenilat

oricare izoenzintd de CK'BB prezenlJ il ser sinqrlb sau (ollpera :u

activilalea zoenzinel este neglijabili, totugi dac, eslt prez(lnli 0 aclr\r1ale scmn lrcallva a

oenlu oroced!ra mondeacliv $i limp (ie 1 riipl:rll:rlii penku !rtrecurl cu roi te:i'|il I

Slll Ed, tiu(is, cA &Ashliood, E R (vlB

and nusc/e disease El!&4rclsmijld&laJllws' l!! 4l[r Ed , Kaplrn

nc eds Sl Lou s USA), (2003), 566 and Appendix

(1976) 73, 445

b Med , (2002), 40 635

47 Suppl A30

ry-19$, 3rd Ed, (W B Saunders eds Philadelphia USA), (1395), 180

1S86),44,686

1999),57,685

2nd Ed , AACC Press, (1997)

4lh Ed AAccPress,i1995)

] 4parat med cal Pentru

i qonsultali instrucliunile

:/. Llmita tenperalrra

,41

ll;il Num, lolului

r . Dala elpiraiiI

de 43 de serun umane

Cotcentraliile probel sunt

| 9i allr conpugl 
(9'11)

aDlivitatea CK-MB va li

st?bilitilii pe CoBAS [4lRA

slabili pe analizor timP

condiliile de pAsIare in

AR.DmaldWM.,

eps Phi adelphia USA),

W R, Chrislensn, R N

Kazmietczak, S C ,

mln, G., elal., lll]Ilq
0. el at, Clin. Chem.,

el al, Ann. !rcLllb,
eiai Ann. Biol Clin,

D S. Efleclsofdruoss
li,l. & oelanghe, J. Prolein



Albumlna, sintetizata in principal de ficat,

isci::ute 9i a corcenfaljei-Ilasmalje ric

.rt'"rr.lrfit., inctusiv CSF, iuid interstiUar,

Dresiunii osmotice coloidale a6t infavasculai'

iioni, acizi gragi liberi, bilirubina, mdicar€Dte)

Rdtvpq|tu dagFdic

sEMNIRCAIACUNICA 
(1'5)

f,livdurile crescute de albumina Ne intAlnesc in

qiD0albuminemia se intalnette lhtr'o multltu0l

sau cronice, 2) sinleza scazuta: insufci€nla

neftitjc, pierderi gastto-intestjnale' tsuri
hip€riiroidism

MEIODA (6'8)

Cdorimelrlce

Bromcresol gren (BCG)

PRTNCtHU 
(6'8)

Deter minalea caloimetricpa a dbumniei

Albumlna + 8CG
pH. 4.21,

c0MPozlTlA REACTIVILI0R
Reactiv: R

Butjer succinat PH 4 20 B7 mmoul

Bromcresolltreen 02mmUL
nrlj 35

Slrndard : std

A Surnina bovlna

MASURI OE PRECAUTIE

Slandardul conline mai pu(n de 0,1%

/ 35 mmouL

5

50

meblelor explozive. Dace reac[vul ste cesc

'T;ebuie resprctate prevederile in rigoan cu

F0losili echipament de laborator curat silu

Siindardu irebuie imedlat tropsil cu cape

STABILITATEA REACTIMLOR

f,eactivul 9i standadul sunt stabili pend la

B'0 , protejali de lumind

Iab U:

$tabililalea esle speciIce penlru fitrare analizol

PREPARAREA SI STABILITATEA

Reactivul gi standard!l sunt gata preparali

PPROBE (4'5)

- Specimen

Ser

Piasma hepainlzal,

- Fisuarc
( r 3 izali serurile proaspete sau depozit0li-le

Dacd se doresLe depozitarea pe 0 penoada

VALORI DE REFERINTA(3)

2acienti in ambulatoriu Pacienti 5n reDaos

la eliminarea degeurilor pericul0ase

fe{sintd c€ftillcali, CR[,f 470

3ti-55g(ll
38 ' s5g/L

35 - 52gidL

35 - s2 sil
NJt;: Se recomandd llgcarui laboralot sa

itf\nnaliv.

FROCEOUM DE TESTARE

Reactjvul poate fi lolosit pe maioritatea

drsponibile 13 cerere,

Luiqimeade !nd, ; 600 nm

Temperaturi : 37'C

&, cilegle laF de blancul de leacdv

KEACUV K

C,ALCUL

xn

1 stanrjrt

CAUBRARE

Siandard! de albumln; sle identiiicabll in

Siabiiilatea decaribrare esle specii c, pfltnJ

Se recomand, elecluafea unei nd Gl blrn

ccboarA dinc0lo de inLeryalul sL+rlil

CI]NTROL DE CALITATE

Ponfu a s0 asigura un control de calitilte

1i-lTR0L ll (control Patologic),

ii: Nfodiicarea dln versiunea prsrdente

C(

2x125nL
4x250nL

Conponenle :

R 2x 125mI
R 4x250mL

lx2tnl-
1x2ml-

+ Sid
+ Sfd

ALBUMINA 4

| €ste o rezeruer m0biltr de aminoacizi

50-60% din t0tal, proteinelor serice Din cauza dimensiunilor

rira este Drincipalul c0mponent proteb al majoritdlii fluidel0r

si iuid amniotic, l:uncla primtrd a albunlinei este menln€rea

i exuavascular, Albumina leaga 9i transportS numerogi compugl

ANALIZEI

date au fost obtlnut

liniarintre 1.5 sl

de deteaie(9)
determinata in

mepie a semnalului

1cm,

pe analizorul CoBAS MIRA (37'C).

(15- 60 s/t),

cu protocolul SFBC este 0 1 g/dL (1 g/L)

este 134'10 3 AA per gklL albumina (sau 13 4'10 3 rM per g/L)' pertru un drun
acutii, in sfrecial Ia noi-niscu||.

in legaturecu anumite stdrilatologice: 1l 
inl.,t,!l 

',::9
a, 

'iuLnurtlti 
anall)uminemie, 3) pierderi semnilicative: sindrom

si rie maie in[nrere, escare, 4) catalnlism crescuL tebla'

Azida de soditt poate remliona cu cuprul {ormirnd azide ale

clitisi d n abundenld cu aP,

sinle perlru a tvita contaminarea

li evapdarea

nlenlionaG p0 eticheta produsului dirca sunt depozitali la 2'

[1lM vezi $ 
(;ARACTERISTICILE ANALIZEI)

nlaxin 72 ore D(pozitate la -20' C, serurile suntstabie 6 luni

pAsLragli seturile la -70"C

ii sA nenlind propriile valoi de releinl, Acesle vahi sunl date

a!k'mate, semi-automate sau metoda tnanuala Aplicaliile sunt

or (p3nlru COBAS VIM consullali S CARACTERISIICiI-E ANALIZEI)

shimbd loLurile reacllvilor si alunci cend rezultalele calilal de control

n=20
n=20
n=20

t=20
n=20

n=20

p s.,
M &t

= 2 58 gidL

3 54 g/dL

4 54 gidl

CV=1i'%

QU =12'/o
CV=1il%

= 2 65 g/dL CV = 2t) "/o

=341gidL Cv=21%
=439gidl CV=19%

UN J qompeativ intre melod

a lost situata intre 1 07 si

Elltech si un all reactiv (iomercial a lodt realizat pe 31 seruri tilnane loncentratii

1 1 g/dL

iegresiei liniare:

de corelatie (r) = 0.

ara:Y=091lx+0

studii in cu rsomandarile SFBC penlru a detertrrina tlivelul de iniederenta a anumito

la valori mai mari de 36 mg/dL (360 mgiL' 616 pmol/L)'

I nterfere n te varori mai mari de 25 mgi(lL (250 mg/L' 427 Unlolil),

mai mari de 40 mg/dL (400 mgfl-, 2 2 mmolil).

mai mari der 500 mg/dL (5 g/L)
lnterferente Ia

lnterferente la

la valori mai

lnterferente cu

lnc eds SL Louis

, el al., Nbunin

de 500 mg/dL (sgil, 27 Inmol/L)

,le la valori mai mari de, 600 mg/dl (6 g/t-' 6 9 mmol/t )

NW4, il€

5, Sc

6. Dc

31,8

7. 0o

1,11

0. Dr

LVa

10. Y

11, Y

12. B

lnterferente la mai mari de 250 mg/dl (2 5 g/L),

allimmprgi, (1G12)

iilji po CoBAS MIF

slabil pe analizor 15 fdre ; fi recalibrat (resptrlSnd condiliile de p,slrrre in timpul n0plii)

S E , Prolelrs, SC, Cmkiyfe,S (WB Saln(jerseds

usA) (1e93),

Labdaloire Cerba Ed , (1995), 63A Nbunine,

Rohlls E 14, L. M., Proleins, :liqLfurdamentals 0l Clinical Chemis-lry' 5ln Ed Burls' CiA

(W I Saunders eds usA), p001) 325

3rrl Ed, Saundefr, (1995),22

4th Ed, Kaplan, LA, Pesce, A J, i(azirrierc;:aklE Live( [unclion

492

anilheneasuremenlolsrtunalbninwilhbronocreso/9r€en,Clin Chem Allla-,(197I),

I, Biggs, H,G , 0fserum a/bumlr, Sl4o4L@llgds ol Clinical Chemislry' (Acad Press I'l Y)' (1972)'

F ., Dosage de lalbunine pat le ven de bnnou.,so/, Pharm lliol, (1974) 9' 777

ei al,, Ann. Biol. Clin 41, 686

ps, 2nd Ed, AA(jC prss (199/)

Ed, AACC Press, {1995)

l Prclein ; poss;hle inpJtanl pillail in lhe clintcal chenis'ry analysis 0l bio; d sinples

i case reporls and a roview ot lilerclue' Acla cltn Bela , p 104) 59' 263

i;/- L mila de tenrPerltuf,

'L
;;- Numrrullol'rlui

-ll oar*oi,l,i
|l

(01/2008) PtT

ALBIf[
sie recomanda serurile de conhol ELITROL | (contol normal) sau



ALP (DEA) SL 5

; 
p*'Hc'tru (l'a)

inprezenla l\,192* gi a d'elandamrld tr ffieolol

METoDA '3'4'
Bakli pe meloda DGKC ai SCE

Enzimalla, - 0inelic,

.STABILITATEA REACNVILO4

Reacbvii sunt stabili pana la data expirdi

lumlna

Tabla stabilililji

Skbililalea esLe spdfic, penlru fiFaIe anslizor

PREPARAREA SI

Piocedura de lucru

Arrestecab 4 volume de

Stabilitate: 5 zile la 20'25'C

PRoBE (1'2)

.:Specimen

Ser nehemolizat

Pl;Lsma heparinizata

fcilei <24tJ

Vrl0rile de feldnl, penlru copli i ad0l€s6trli ln

'i;19u'. Se r*onanda fiecfliHporcly s'l

in{)maliv.
:J ]

OIiOCEDUM DE TESTARE

Reactivul poate ll lolosit Pe

6iocedura de lucru

Proba

Procedura de lucru cu doi

. . 4 saptamani la 2'q'C
Prircedura de lucru cu doi re4ctjvi

Reiltivii sunt qata preParat

(€

aligeazi activitale maximd la pH alcalln ALP esle larg dislribuile

mlive, dar $i la lemei in tifrpul fimestului 3 d sddffi

c0nstipatiei extralepatice (pelre, lumolij and malad ilor oaseld 
'$a

tatea AaP se Doate mdri moderat in cazul conslipaliei inlra'

I Deroa'atiro dism, lemlduirea lraclLrAtils 0asel0r

p nilfoieni los{al este translormat de c6Lre [osfatazele alcaline in fostal

eticheta produtiului daca sunt depozitati la 2'8'C ' 
protejati de

releilli.\e la i PERFoRIIANCE DATA)

mai larziu de 4 ole (up, colstare) de a le plstra la

3i c,nd specirenek) rScite (2'8"C) sau inqhelale t20'C)

sunt rai ridicale decel pentru adu ll

si sa menlina prcptiile valoi de refeinla Acesle valoi sunl dale

automaLe, semi-a Jlomate sau

75 de s€curde

75 de sec!nde

Si p-nilfolenol (comPlex galben)

FN trolen ioslal + H20 anorqanic + pl,lilrolenol

COI'TPOZITIA REACTIVILOR

Roactiv 1 : Rl
)ielanolamina pll 102

Clorur, de magnezru
i
Reilctiv 2 : R2

FNltrolenilclal

tiirsunt oe rneclule

I Aerctivut nl contine dietanol hmina (15%) esle periculos (X n)l

prelungita in caz de inghiLire accidentala

din belsug si adresati'va medicului

si a atati-i acestuia recipienlul sau e|]cheta

de sodiu 0oate reacliona cu cuprul formand azide ale

canalizale, clalili d n abundenta cu apa

lolosinta penlru a r)vita contaminarea

l0l0sinta pen[u a r]vita contaminarea

molil
mm0l/L

Btbali

metoda manuala. Aplicatiile s!nt dispon bile

-,'
Lungjmea de unda:405 nm
-femperatura: 37'C
Cidti fata de apa dislilata

L, _ nemtivut nz

Ane$ecali Si a$leplali 25 de

{09/2007) PIT

n

Folositi echipament de lPboral0r curat sau

de corelatie: r =
y=0.985x+1

lnterferente la

lnterferente la

pe *r patdogc,

lnteilercnte cu

st bilitilii pe CoBAS M

i $ht slabili pe analizor2

rson,AR,DmaldWM
s qds Philadelphia UsA),

) E, Livet fonclion

lnc eds Sl Louis

on Enzymes ol the

8,, Clin. Chem,, (1993),

el at, Ann. Biol. Clin,,

el al, Ann, Bid, Clin ,

1,,1, I Delanghe, I Proiem

| Apilaimedical

i Qons{ltali insttucliunile

,Adresa producitdului

2 x 62,5

4 x 62,5

5x125

de detecUs
) dptectie a bsl

R2

R2

NL
NL
nL

Conponenla trusei :

Rl 2x 50nL +

Rl 4x 50mL +

R1 5x100nL +

1 x 26ntL
2x 26ntL
1 x 127 ntL

dtunci cand drumul este de 1cm:

Iucru monorsactv

Activitalea (u/l-) 2 750

Aclivilatea (uiL) =

CAUTATE
asigura un confol calitate adecvat, se recornanda serurile de control El l |ROL | (control normal) sat

patologic)

ANALIZEI
date au'fost oe analizorul C0BAS MIRA (37"C).

6tte liniar infe '15 si

sau 10 U/L

a semnalului

a semnalului

in conlormitate cu protocolul SFBC si este egala cu 7 5 U/L in cazul nl(iodei d(

metodei de lucru cu doi reactvi.

esto de 0,364 mAlV min Per U/ L de ALP

sste de 0,300 mAlV min Per U/ L de ALP

Precizie inteFLest

Elitech si un alt reactiv comercial a fost rea izat pe 50 s€tui umane

cu recomandarile SFBC penLru a determina nivelJl de intenerenla a anunlitt

la valori maj mari dr) 600 mq/dL (6 g/t, 6 I mmol/l-),

rerfu oimtlrammrctilsiceacu doireedvi(iespecldnd condiliile de pastrare in timpu

5llt 56,3unr cA i Ashwmd,E.R (u/B

,1fi Ed, Kaplan, LA, Pes€, Ai, N:zmiercz?k,

and appendix

nari de 500 mgidL (5q/1, 28 mmol/L)

mai mari de 40 mg/dL {400 mg/l, 2 2 mmo|/l) ! '
mai mai de: 400-mg/dL (4 giLl pe ser normal Inte ()nle la valori mili mari de 51ll

Z. Klin.Chem. Klin. Bioche!,(1972) 10 1

aimSocretylorClinicalChemislryand icilPhysioicg'/'Scand 'liClin-!ab lnvegl''

648

11, 686

| 7, 685 'r; ' '-

2nd Ed, AAcc Press, (1997)

4th Ed,,AAcc Press (1995)

-b;talion 

as a wssibte inpailanl pitlau in lhe cl;n:at cierislry anatsis 0/ Drcod sdnpir:

i case rcwls and a reitw o/ trloraitre &laQ!t-8919 ' {2 004)' I I 263

,i/ 
Limita de temPerature

[!I 
NumatuttoLutul

r. I Dala explreiiI



/,IIIGPT 4+1 SL 6

((
isEMNtFtcATlA cLlNlcA (l
i"4Janin-amin0ltansleraza (ALT)

Sansferul gnlpei de amine de li

oele mai inalte nivele se

Concentratia ALT este

'dauze) Inh'adevaI, hePalikle

bi administrarea di[eritelol

fi usor crescuta si in urmatoarele conditi:

,AIT esie mai specific licatului dnatASl

qoMP0zrTrA REACTIVILOR

PREPARAREA 9I STABILITAJEA

i t,rocedura mnoreactjv:
Mixati 4 volume de reac$vi R1 cu un

Siabililate: 5 zile la 20'25 gr I
2 saplamani la 2'0 grC

lnlr)edura cu doi reactivi;
ilta0liv i surl gata preparat

PROBE (3)

- Specimen

Sff nehemolzal

Pllsma hepi flnizal,

. Prstrare

ALT este un ser slabil bmp de tei zile la

descrestefe semnilicaliva in tmpul

\1ALORI DE REFERINTA(2)

Sr Dlasma{37'C): <40 UiL

I'ioia: Se rmomanda ,ria carui laboralor sa

ilom"tir.

PROCEDURA DE LUCRIJ

,d;esti reetivi pot fr utilizdLi pe inajoritalea

,lplicatiile sunt dispo0ibile la c€rere,

l-!qgimea de unda : 340 nm

Fedrperatura: 37'C

CiUl.i tata de apa distilata

!,R..rtir dd*

Mjxati si asteplatj 25 de secunde si

l'1i(ati, si dupa o incubare de

$cuirde

pirwic (GPT),este.olransaminaza ALT catalizeea

ate pentiu a lotma L-glulamat,

cantitati mici in inima si in muschii scheleljci.

sunt afectate ( crtulele licatului afectate de necioza sau alte

cr?stere Dronuntata a activitatii ALT in sel Consumul de alcool'

usoara sau m')derata a ALT, concenrarea ALI in ser p0ate

booli hemDlitice, inlarctmi0cardial.

steraze), ltat masudle AST cat si a ALT au niste valori in

de vitamina 86

L-LaclaL + NA0

125

680

2 000

mmo/L

mm0/L

Azida de sodium poate retliona cu cupru si urmb de plumb pentr!

aLili cu multa apa.

vigoare privind elinlinarea resturilor periculoase

sau unul curat 0entru a evita conlaminarea

false datorita golirii substratului ( consumul total dq NADH inainte

, verificati prezenta unui factor de golire asupra aplicatiei,

pe eLicheta produsului daca sunt depozitati la 2'E'C , protejat de

MIM relerili'vA la i CARACTERISTICILE ANALIZEU

cmereisau 1 saDLamana la 4 grC
( ingheUdezghet)

si sa nenlina pft'piile valori de releinla Aceslb valoi sunl dale

metoda semi :utomata sau manuala

__ ru r".J
modillcarea absobt ei per minut {A,A/min ) Limp d€ 1 75 secune

m0difrcarea abs0btiei per minut (AAlmin ) timi de 1 50

mmo /L

mmo il
UL

97

1.1

Se poa e obserua o

Mxati s dupao ncubale "T

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

Comqonenla lrusel :
R1 2xli1mL + R2 1x26ntL
R1 4x50mL + R2 2x26mL
Rl 5 x1()0 mL + R2 1x 127 nL

gi cea cu doi reactivi, atunci cend drumul opdc este d€ 1cm

se recomanda utilizarea serurilor de contrdl ca EL|-|ROL | (conlrr)l norrial) s

p€ analizorul C0BAS MIRA (37"C).

250 U/L

an0

(f/L)=A/min,xl7ao

pu pr0ce0ura

CALITATE
o calltato

ll (conbol patologlc),

ANALIZEI
date au lort

liniar de la 15

detectie (l )
SFBC, limita de detectie este egala c0 2UlL penlru procedura cu un reacnv s

in concordanta cu

a semnalului este de O 57 m^pJmin per lJiL a ALT pontru drumul optic de un cm ' f''ecizia

inue metoda Elitech sl alli reactivi comerciali pe 96 de pI0be ser uman

la 288 U/1.

Nassault et al , 1986), au tost efectuate unele shldii pentru a deierm na nivel!

la valori mai mari de 500 mg/dL (5 g/1, 2S iidovu "

la valoil mai mari de 40 mddl (400m9/1, 2 3 tnmol/L). \
la valoil mai mad de 2 mg/dL (20 mgil, 0 23 mmoli l-)

negalive de la 16 mg/dL (160 mg/1, 270 !m0i/L)

negative de la 11,5 mg/dL (11 5 mg/1, 200 pntol/L)

la valori mai mai de 600 mg/dL lriglyceride equiva'enl (6 g/L' 6 I mm0 /L)

valod mai mari de 5 mg/dL (50 mg/L)

Denlru ce herfrliza semnilicailve p}ale m.,i concentalia do Nfdin cauza dvelelor inaik

penfu pimdua mrertiv $i 2 sipfrori ptrfu ma cu doi rertivi (resptrtind conditiile de

Iietz Fundamentais 0l Clinical Chemistry slh Ed , Burlis C A i Ashwcd' E R {\'l B

3s2.

3rd Ed., {WB.Saunders eds. Philadelrnia USA}, (l!r95), 20.

rM Thporu Anelvs;s Conetatim 410 Ed., Kanlar L A' oescg a i 'Kazrielci'!
2

3

4

i,ltfu,l l$@r1isllY]_&lecalr-lld,AoplicaLion 
Alderson' s c c'ckdvne' s

(2002),40,718 ; ,

41, 686

| 7, 685

2rrd Ed, AAcc Press, (1997)

4th Ed , AACC Prss, {1995)

as a possible imi)odanl pilfallin lhe clinical chemiilry anarsis o/bkDd samp/es

2 case refr,ds and a reiDw of /ireralure' Ad!.lll[&i ' 
(;1004], I 9 263

_i. 
Limita de temperatu,

l, o r-i 
Numlrut totul'i

,. i Data exDir,ilI

y=094x+17U/L

recomandarile

allr compugi, 
(8n0)

stabili pe ilalizof 5

r, A R, Moss, D W,,

eds Philadelphia Ul

lnc eds Sl Louis

MK, Coctrayne, S,
Salndtrs eds PhiladdPhia

et al, AD-qieLlllu
elal, Ann,8iol. Clin
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SElilNlFlCATlA CLINICA ('1,2)

i: - amilaza erile o enzime de origine

Fbtlel la digestia amidonuluififf #ffi; ;i..e.ste i,trizate in

cronice precum gi c0mplicaliile acesttra

senrlui de anlilaztr, mdima fiinq a[nse ap

r' Subslral: CNP-G3

i Enzmauca, C netica

:i:,'" .

PRINCIHU (3)

Substratul CNP-G3 6ste hidrolizal sub

5 Cl'lP-Gr
CNITG, = 2

aor*olo *roaT|uu*,

R€cliwl:R

itESbufler,pl615

Clonrra de sldlu

C1orura de calciu

I ioc anat de potaslu

.N'.G3

Depozilati reaclivul in conditii ferite de

. Specimn
Ser

Flasma heparlnizale

. P,stare

ilribele sunt slablle tjmp 1 siptbrildni la lempeEllm (

CNP-G2 + 3 N'laltouioza + 2 Glucoza

elirninarea deseu ilol periculoase

acrde

LUCRU

si 1 lun?1 le 4'0

VALORI DE REFERINTA (1)

Ss plasma(3i'C): 90 U/L

Nota: Se /ecomanda fecarui laborclot sa

intc'mativ.

PROCEDUM DE TESTARE

Refftivul p0aLe fi lolosit pe ma]oritatea

dispooibile la cerere

Lungimea de unda:405 nm

Temoeratura:37'C
(,illj lal, de apa d stilat,

!:;.:
I Heaclv H

tunestecat si dupa 25 secunde de incubalie ffi

Penlru a se asigura un controlide calitate

GLITRoL li (control patologic)

5 !t

. aau 4 zile, T0tu$i, creiterea serului de amllaz
.ovarian sau cancerla pl6man, ldziunile Uland
- (pr€rzenta unui complex amylaza'lgG nellltfat

[iETOOA (3)

se recomanda seruri e de coruol ELITR0L | (cortrol normal) sau

AI'TILAZA SL 7

salivara care hidrol zeaze legeturile 1 4 ' l]' glucosidice' ajubnd

diagnos0cul maladi l0r pancrealice (pancreatitele acute sau

ln [mrul pancreatitel acute, se obserue o cre$tere tranzlstrie a

12 ore duDe inceput, actvllalea revenind la nonnal dupd 3

observatd si in cazlrl altor patologii intra-abdominale, cancer

alc0olism acut, insullcientd renale sau macr0atrlilazemia

a ctsamilazei 0eltru a produce CNP (2-cloro-4'nitrofenol).

Azida de sodiu poate reactona cu cuprul formand azide ale

canalizare, clatiti din abundenta cu aDa

se recomanda sa se poarte manusi si masca penru a evlta

De etjcheta 0rodlrsului dea sunt depozitatj la 2-8'C , proteiat

f,llM relerili-!i la ! CAMCTERISTICILE ANALIZEI)

si sa menlila ptoltiile valoi de releinla Acesle valoti sunl dale

automaLe, semi-automale sau metoda manuala Aplicatiile sunl

variatja absorbanlei pe minut (Al\/min) limp de 4 milrute

pe analizorul COBAS MIRA (37"C).

U/L

in conformitate cu protocolul SFBC si este egala cu 7 ll/t

este de 0 34 mAA-/ min per U/ L amilaza' attrncl cend dft mul oplic esLe c I 1 cnr

Elitech si un alt reactiv

CV = 1 5'ri
CV=18%
CV=07%

CV = 25'
cv=1,7%
CV=2,4%

cometcial a fost lealizat p'l 86 seruri unlane a carot

de 1800 U/L

O5U/L

cu recomandarile SFIIC pentru a dei€rmina nivelul de interferenta a anulnilor

mai mari de 145 mg/dl ('1 gil) Interferenle la.\/alorl mai mari de i5 ngldl pe

de 1000 mg/dt (10 git)

de 36 mg/dl (360 mg/L 616 Pmol/L)

(respeclend condll le de pdslrare in limp!l noplri)

lql4Eud4gllAb-Ol]llinical Chemislrv, sfh Ed , Burlis C A i Ashw0od, E li (W B

352

and chemical palhollgy. Wical Chemislrv; ThmrY-Analvliq Cotre alion' 4tn t:d ' 
|(aplan,

hc eds Sl Louis USA). (2003), 535 a"d appendit

a diecl assay br t'anylase, Clin Chem , (1 988) 31 { 10)' ,1005

assay using 2+hloro-4.nilrophenyl'alpha'D'ffilloliaside C in Qhen].bh

3rd Ed , {W B. saunders eds Philaielphia USA), (19115) 46i

1986),44,680

5 7, 68s

znoEd , McC Press, (1997)

4th Ed , ,qAcc Pres, (199s)

as a possib/e imp0rlani pil tatl in lhe clinical chenisl'y analysis ol bloc d sanplcs

2case tepods and a rcvierv oflileraiure, fu!4Ql!1Q919, i2(104), 5 9' 263

ii.. Limila de iemPelalure

j,l

;;i Numerul olului

fti
. .r Dala explririi
ll

(r3/2007)

PIT.AIVSI-7

m= 92 UiL

m = 223 UiL

m . 1442 UiL

61 U/L

216 UtL

362 U/L

tl e$(e liniar intre 25 si

de !etectie(l )

Qomparatv intre

s-a situat pana la

corelatier r = 0,

lnterierente la

(0 75 du
i: lnterferenle la valori m

Interferen(e la valori mai

fl! mmpugi, (&to)

I stlbilitilii pe C08AS

suni slablli pe analizor 4

A R, l\,lo$, D W.,

eds Philadelphia USA),

DF, Ihepancreasj

,AJ,, Kamlerczak, Sc,

N , el a\. , Evalualion of a

37 (11.14,1053

lq , el al, Ann, Bid. Clin ,

A , et at, Afn. Biol. Clin

lU I Delanghe,l Prclein



EL

sEMNlFlcATlA cuNlcA (1"1)

Apparlat aminof ansferza (ASI

fansferal unei grupari amino

glulamEt

'ubiquitara in organi$m , dar

Lezarea celulelor acestor rn0se

hepatita in special in cazul vkale

ractivitatea AST creste si atnge milm
Activitatea enzimel creste' asm€nea

consumul de alc@1, delirium

qangrena, mononucleoza

oulmonara Administarea unol

i'liydulsedc de AST scade in

i! ilEroDA(i)
:lMetodd IFCC tara
' oinriiic uv

PRINCIHU(I)
0etorminarea cinetica a

L-Asparlat + irceLoglutaral

0raloacelal+ MDH +H

[iDH = tula al deh drogenaza

c0trtPozlTl,q REACTIVIL0R

'Rcactiv 1r Fl
I is bufitr pl-l 7 80 (30'C)

L-AsDarlal

L,DIl

ilDlj

Roactiv 2r Fl2

C€

urmatoarelol sitJalii patologice: necroza celulelor hepatice,

sa de consumll moderat de alcool, distrolle musculara sl

iter:tluni cardi*e de tipul miocarditei sau pericarditei, embolie

induce creslerea noderata a nivelului seric de AST

B6

Aida de sodiu poate reactiona cu cuprul lodnand alde ale

canalizare, claUii d n abundenta cu apa

eliminarea deseurilor periculose

AST/GoT 4+1 SL I

a €vitacontaminarea
datorita constmarii substratului (consumarea krtala a NADH

, verificali p(rzenta factorului de epuizare pe aplicalie

De etcheta Drodu;ului daca sunl depozitati la 2-q'C , protejati de

MlMconstlllli j CAMCTERISIICILIANAL ZE,

LUCRU

28 de zile la 4'C si cel putin un an la -20"C

automate, semi-lutomate sau retoda manuala Aplicaliile sunt

variatia absoll)antei 0e minut (Alvmin) ljmp de 175 secunde

IUilNA,

labla slabllilill:
ilabililatea esle sp6ifice penlru fisae analiztr

,liaponlbile la cerere

r-unginrea de unda:340 nm

Ismperatula:37'C
.riljtl fata de aPa distilala

100

330

2000

1000

parpnnlnen st sntelurATEA REACTIVI

. lrocedura de lucru monorelctiv
Amestecati rl volume de reacliv 1 cu 1 volum

Si?bilitate: 5 zile la 20-25'C
. 2 saDtamani la 2-8'C

..Frocedura de lucru cu doi riactivi
(dactivii sunt gata preParati.

PROBE (A J)

.r Sipsimen

Ser nehemolizal

Plasma heparinizata sau EDTA.

N!!a: Se recomanda frecaui laboralor sa

iihmaliv

PROCEDUM DE TESTARE

ileactivul pOate li folosit pe majoritatea

. I'istare
serurile suntstabile 24 de ore la tempelatura

vllonr oe nerentrurl (2)

3er, plasma (37'C): < 40 U/L

Valorile de referinta la c0pii surltmai ridicate cazul adultilor.

I si sa nenlina pft)piile valoi de rcteinta.Aceslo valoi sunt dale

[ 

-R."rtlu 

Itf,,,

Ameslecati si dupa 50 de secunde de

Amestecati si astepta$ 1 minut,

Vriillcare din versiunea Prsdst,

pe minul.(AlVmin) timp de 150 secunde

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

Componentole lrusoi
Rl 2x50mL + R2 \x26tnL
Rl 4x50mL + R2 2x26tnl-
Rl 5x100nL + R2 1x127nL

in ac€a cu doi reaclivi aluncj cand dfumul oplic este de 1 cm

x 1746

calitate adecvat, se recontanda sertirile de control E:Ll-lRoL | (c0ntrol normal) sal

De analizorul COBAS MIRA (37'C)

(2003) 492 and appendr

Clinical ChemisLrv : !!!qed!-a-dADl!&qll!!' Andeison, S C Cmkavrre S (W B

238

(2004, 40,725

44, 686

57, 685

2nd edition, AACC Pres:; (1997)

4th edilion, AACC l'ress (1991i)

iil prtredura monoreacuv

Aclivitatea (U/t) =

DE CALITATE
liq asiguta un conbol

ll (conlrol patologic),

ANALIZEI
irlate au

liniar infe 10 si 250

de detectie(l )

I debcte a fost in conformitate cu protocolul SFBC si este eqala cu 2 U/L

semnalului este de 0 57 mAAi min p€r L)l L de AST, alunci cand drtrmul optic este de 1 cm

Elitech si un alt reactjv tlomercial a [os( realizat pe 80 seruri umane ConcentraJi

y,,094x*07Uil

cu recomandarile Sf:BC pentru a ijeltrmina iiYelul de inlerf€renla a anrriro

nari de 500 mg/dL (50/1, 28 mmoltr)

nlai mari de 40 mg-/dL (400 mgil, 2 2 mnroli-,

ili de 2 mg/dl {20 mgiL, 0.23 mmol/L) . .

la valod mai mari de 17.5 mg/dL (175 mgil, 300 lmouLl

valori mai mari de 11 5 mg/dl (115 mgit' 200 Unol/L).

la valori mai mari drl 600 mg/dl (6 g/1, 6 I mmolil-)

mai marj de 5 mgidl (50 mg/L)

deoarcce henolha deslo sennilicaliv concenkalia AST daloila nivelu'iui (xescul dt

procedura monoreactiv $ 2 saplameni ltr penlru prrrcedura cu doi leilc[vi

Tielz Fundamenlals ol Clinical Chcmlstrv, slh Ed, Buts, C A. i Ashw0oi' E R (W B

352

3rd Ed., (W8 Saunders eds. Philadelphia usA),.(19"d51'J6 . ." 
.

rickv Thmru Analvsis. Co(elation 4lh Ed, Kap 3n; 1..A, Pese, A.l fiaz{nierc ztk

io-o:,lalbn as a wssible ,ntulanl pillall in lhe clinical cheni:itty anallsis ol b!6d enples

icase remdi and a roiew ol ileralte Acla Clin Belo, (i1004), I 9,263

-il" 
Limila de temPeraturd

J;rl 
NurnerulloLului

i l Data erPireriiI

y=097x+07U/t

q.S , Efiects ol dtu

1,4. I oelanghe, J.

literferente la valori

lnteilerente la

lu lplosili soui
etrtfocilo

st bilitilii pe CoBASMIM
ii sdnt stabli oe snalizcr 5 zik

cmdiliile de prslrare in

AR,Moss,D,W,

€ds, Philadelphia

) E,Liuet funclian

(Misby Inc eds St Louis

M K., cmkayne, s,
€ds Philadelphia
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seuHtrtclrta cltNtcl(1'3)
'rAoroximativ 80-85% din bilirl

BILIRUBINA TO.ALA $I DIRECTA 9

cazul unei producl i exacerbate de bilirubina (anemic hemlitica

retabolismLlui bitirubinei sau alterai ale transportului trestela

loqic la noi nascutil.

hepatita cu cauze idiopatice a noului nascut, ciroza, sindromul

rodusa de calculii t)iliari sau tumori) induce o clestpre importanta

henroglobinei din eritrocitele
.bonjugala cu eid glucuronic'

lsi hidrolizata in faclul qastrG

Corrcentratia seaca a

acuta sau cronica) si in caul
islndromul Gilberl, bindromul c
Excre0a redusa (vPtamari

Dubin- Jonhson si Boto4 si

!9 Poncenfatiei de b

;),r'aioon tlt
':',Metoda [.lalkry-EvelYn

Lnd pornt.

PRTNctHU 
(31

Acidul sullanilic rdactioneaa

dimetilsulfoxidului, bllirubina

masura o creste€ a bilirubinei neconjugate

NOz ) si forreaza acidul sultanilic diazotat ln prezenta

:a ieactionetza cu acidul sullanilic diazotat formand

azobilirubina In absenla

Acid sullanillc + Na\02 --
Bilirubina + Acidsulfaniic

OOMPOZITIA REACTIVILOR

Acid sulfani ic

Acid clorhidrio

Dinrelilslloxid

Nilirde sdiu

f,isunr oe eneclqte
. Reaclivui Rl esle lriltnt 0 i)

F;:16137i38r lritanl Pentru ochi,

EiIrulr$-diro-lg
Reactiwll: Rl

Elasma nepaflnlzata

Rft)lejati probele de ltmina inaifte si dupa anal

in canalizil€, claUti din

Folositi echit)ament de

ngoae cu

cu apa.

curat sau 0e

Intederenta cu un€le Proleine fi evitata

qT,ABILITATEA RI

iidaciivii sunt stabili pana la exprrill
de lumrna

-la-a!a!rlri!-ir1
(.iabilitaLea este spsifica pentru

IREPAMREA SISTABIU
lleacbvii sunt gata PreParat

pnoat (3,4)

lspccimn
Ser nehemlizat

Plasma heparinizata

Pistare I

Daci su $ plama suntplotdal de lumine,

velont oe nerenttlrl(l) 
L

$fl plasma:

Bilirubina tot lei

Prctnalun

0'lzi: <80mg/dl

12 zile i< 12 0 mg/dl

3.li zile:< 16 0 mg/dl 1160

iirialej 0i1.1 2 mg/dt {3 t21

i'lirubina directa: <0 mg/L: 3.4

ilita, se recomanda {iecaui

i0i2rmaliv

FROCEDUM OE TESTARE

Reacljvul pDate fr lolosit Pe

di{iponibjle la csere.

r-lJiigimea de undai 550 nm

rtmperatura: 37'C
CiLili fata de blankul de

loiormatiile de mai jos

formeaza az0blllrublna

Bilirubina totali si diract4

Reacliwl2 : R2

plelei

din belsug si adrer;ati-va mediculul

Azida de sodiu poate reetiona cu cuprul formand azide ale

elinrinarea deseurilor periculoase Dtra reactivul 6te descarcal

pentru a evita contaminalea

tubulaturii analizoarelor cu solutie de NaOH 0 1 N

pe eticheta produsului daca sunt depozitati la 2'8"C, protejati

[.41M c0nsJlLa! ! CAMCTERISTICILE ANALIZEl

slabile 2 zile la lemoelalura camerei $i 4 zile la 4'C Pentru o pasfde

43

20.9

175

MMOVL

mm0uL

moliL

mmol/L

, ii);i;!;;;ii6;-
S 26: ln caz de contact cu

S 37/39; Purtati echipament de

ReacLjvul 2 contine mai PUlin

ne tal elor ex p lozive.

irebuie respslatd prevederile

claliU imdiat

01% eida

137 !mo|/L)
205 pmoul)

274 pmol/t)

La lenen
0-1 zi : 1,4.8 7 ngidt
1-2 zlle: 3 +11,5 ng/dL

3.5 zile: 1 5-12 0 mg/dL

) anahzoT

REACI

(14'07 ms/l 24-149 !moliL)
(34-115 mglL 58-197 pmoil)

(15-120 mg/L 26101 pmo|it)

si sa nenlina pmpriile valoi do rcfeinla Aceste valoi sunl dale

automate, semi-automate sau metoda manuala: Aplicatiile sunt

la analizorul

4) Bilirubina totala
RDactiv de lsru: Amestecati

fblosire Evilati expunerea dir

i.ectiv R1

Standard
F /oba

Amestecati si citili abso

volume rea

la la lumina

R1 lcu 1 volum rcactiv ll2. Acest letrtiv se plepara imeoiat inainle de

+nt stabili pe analkor 12

323 32 3 552

mdl mg/dL Pmol/L

; Mia ldrunut ollic de 0.6 ffi) panlru rcaclivii t ilirubina Iohi,! $i DiecE Elile(th Penlru alk

calibnlor ideniincabil in ntaleiatul de rcletin? Sl M t 16a Id lnslilulului Nalioa! de

calitate adecvat sunt recomandate serurite de dontrcl ELITROL | (s0r rormal) $

din R1 cu 1 volum din R2 Acestre&liv trebu€ preparal dotrindnte

de incubare

coBAs MrRA (37'C).

(200 ms/1, 340 lmol/L)

protocolului SFBC este egala cu 0,075 mg/dl {0 75 mg/1, 1 3 Umol/')

de 52 m:A De mg/d[ de billubini toiali {5 2 m]Aper mgil- 0r I I ml per lmo /L) penlru ul

Elitech si un alt reactiv comercial a fosl realizat pe 51 seruri rlmane

mg/dL

cu recomandarile SFBC pentru 3 deternlina ni\'€lul de interlererls ai difefitii0

de:300 mgidL (3 g/L;16 mmolL)

mari de: 600 mg/dL (6 giL)

mai mari de 500 mg/dL (5 g/L)

mai mai de : 4omq/dl (400 mg/L i 2 2 mmoUl-)

(180 mgil. 30i pmol/t)

protocolului SFBC este egala cu 0 0S mgidL (0 58 mg/l, 1 0 pmol[)

52 m1A pe mgidL de biljrubind ionjugala (5 2 m:A per mgil or I I ml^ pe

si un alt reactiv comercial a fost realizat pe 42 s'lruri umane

Po

B)

UN i;omparativ intre

regresiei liniare sunt

tul decddaliet
liiriare:

studii in cu recomandaile SFBC pentru a determina nivelul de interlerenta al diferitilo

la valori mari de:300 mg/dL (3 g/L i 16 mmoliL

lnterferedte la valori mari de: 400 mg/dL (4 gil),
marideT0ngidL-peser0ormal(0.7g/L) Inled€fenlelavaoimaimaride200mgidLpesfi

Intedersle Ia valori mari de 20 mg/dl {200 mgrl

Po alli compugi 
(l '8)

stibilitAlii pe C0BAS

de lirflur Affisteca! 5

rc Evitali €xpunerea di

{M -A1)

: (A2'Al)

Inir

laclot eslo validal pe

ie dolerninal ulilizand

DE CALITATE
asiiurarea unui confol
)L ll (ser patologic).

dale au tosi obtnute Pe

qsb liniar pana la

a semnalului analitlc

lcm

de corelabe: r =

Interferente la

lnterferente la valori

lnterferente la

ric : Interferente la

alli compugi 
(l '8)

ul pste Iiniar pana la 18

dedet4ie {l)

mebie a semnalului analybc

psilru drumul oplic de 1 cm



E LlTe

Re?div petfu dagEdh

senHtrtcl ne cLtHtcn (1,1)

Jn sang€, aproximaliv 50% din calciul plsmati(i

iorma unui complex Calcemia masoara calcrul

[iETODA

Test colorinelric complex0melric dkect (Arsenazo llll

End ooinl

FirruirPru (i )

Arsl:nazo lll I 2,7-(di(2-arsonolEnilazo))-1

cu Ealciul In tensitatea culorii este direcl

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactivi R

MES, pH 6 50

Arsenazo lll
srd

calc u

liber, 40'45% esle legal de albumina si intre 5-10% gasesle su0

D.

tn

sau in caz de

hipercalcemie unel

s4 asigura un control

ll (conrol patologic),

ANALIZEI

2x125 nL 2x125nL + Std 1x 5nL

(oncenlratie a d0 calciu 10 mg/dL esle idenlificabil, cu Dccumenlafa de Relerinle slandard :;Rll 909b (r

l{ilional de Standarde $i

'u lecare analizof (penlru COBAS MIRA releritr'va lalCARA(:TERlSTlCltE ANALltlEl)

noi atuni cand se schimbe loturile retrtivilor $i cand rezullirtele confolului de calilate
esle specific,

Se re

sad

DE CALITATE

Standard

Ng!e: Se redomanda frecaili labonlol sa slahilea

inhmaliv

PFOCEDUIIA DE TESTARE

ReacLivul poate fi folosit pe maionlatea

drsponibile la cerere

Lu lginre de unda: 600 nm

:einperatura:37'C
tiliti fata de blank-ul de reactiv

,qlneslec4i, a$tepta|i 75 strurde Si apoi citili

numai calciul liber este bi0l0gic Calciul joaca

contretia musculara si coagularea sangelui

cazul inlerprctarii nivelului de calciu total

renal cronic cu hipercreatinemie si

sarcoidoza. ) Cele mai comune cazuri

hiperliroidism sau supradoza de

cazilrile de litiaza sau tubulopatii renale

3,6.dlsullonlc acid , lorneaza in mediu neulru

concenfalia serica a calciului t0tal

mEaL

mg/L

mmoli L

proleinelor plasmalrce

standardului

100,

200

10

100

25.

mmotr
prl0 /t

mg0L

mgl
mmctl

calilate adecvat, se reconlanda serulile de conkol ELI'fRoL | (control normal) sat

dato au lost De analizorul C0BAS MIRA (37"C).

o$te liniar intre 5 si 15 (50- 150 mgiL sau 1 2l;3 75 mmol/L)

de detedie (7)

conlormilate cu protocDlul SFBC si este egala cu 0 (r5 ms/dL
a tost

0 012 mmol/L)

mepie a semnalului

ti( de 1 cm

este de 220 mlA pe mg/dL (le calciu (22 mlA per mg/L or 881 m'A per mmol/L) pentru un

m=89 ms/dl CV=06%
m=98 ms/dl CV=11%
m=134 ms/dL CV=05%

m=89mgidL CV=13%

m=97mg/dL C'l=21%
m=133 mg/dl CV=18%

n=20
n=20
n=20

, MASURI OE: PRECAUTIE
'lTrebuie respslate prevedeile in rigotre cu p elirn narea deseurilor periculoase

. Folositi echipamenl de laborator curat fo osinla pentru a evita c0ntaminarea

,cisndardul lrebuie inchis imedial cu capac penlru ? coniaminared $i cvaporarea

" 
SIABILITATEA REACTIVILOR

pe elichela produ.jului daca sunt 0epozitdli la 2-B protejatj de

[,41M relerili'vl la JCAMCTERISTIC LE

PREPARAREA SI STABITITATEA OE LUCRU

Reactivul si r;landardul sunt gala preparali

PFIoBE (3 | )

. Specimen

Se
l.J: na coleclata in 24 de ore lata c0nservant

! P,suare
tolal este stabil la lemperatura camere maxlm ore, la 2-B'C

Serul tjcbuie separat de celule cal mai rapid

terku o saptamana si la -1 5-(-20) "C Ljmp dc

Dupa coleclare, probele de urina trebule

ca]clu Urina poate ll conservata Limp de 2-8"0
cu acid clothidllc 6N pentru a preveni

5 zile la 2-8'C

sarurilor de

VALORI OE REFERINTA (1 )

Set :

C;lcemia esle inleDfelale inloldeeuna

mq/24 h

mmo'/24 h

si szt nenlina prapiile valori de rc[erinla Acesle

a!tomale, semi-automate sau metoda manuala

rnue Elitech si un alt reactjv comercial a lost realizat 0e 86 seluli unrane a ca'o

s-a situatinfe 4,5- 1 mq/dL (1 13 - 30 mmo'/L),

liniare sunt

de corelabe: r =
y=0.859x*1 1

Au

reirte(7,8)
reilizate studii in cu recomandarile StBC pentru a deternlina nivelll de intedelenll a anunlito

lnterferente Inai mari de: 250mgidL (2 5 g/L)

{idele la valori mai mari dt) 300 mqidL (3 g/1, 3 4 mmol/L)

la valori mai mari de 35 mq/dL (350 mg/t' 600 pmol/L)

valori mai nlari de 25 mg/rlL (250 mgn, 430 pnrol/L)

mari de 10 mg/dL (100 nrg/lL sau 4 1 mmouL)

lntederente Ia mai mari de: 40 Ingidl ('100 mg/L ' 2 3 nmol/t)

comPugi 
(9'1'1 )

pe C0BAS (neraciil)

eite stabil pe ana izor 2 fdrd a li recalibrat (rerpecl,nd cofd liile de prsfarc in I mpul 00irl )

DB, Rude, RK, and bone nelabolisn,IlgllF-u!4rcnlas ol cli!@LElfflLslry' 5lh Ed ' :lurlis' C A

E R W.B Saunders Phllade phia USA, (2001), 7l)5

UN

c0f
Pal

8.6

86

2.1 5

lnterlerente cu

I ntertere n te

la valori

S, and Anderson,

Andersor SC

unna :

AProba

^ xn
^Standard

4

5

6

1

I

q, Tseng RC, !on€

rczakSC,(2003) 507 appendil
lneOis]ry-llc.oryJrclfsis Co(elalion' 4ln Ed, Kaplan LA Pcsce A

3rd Ed , W B Saunders eds Philade ph a UsA, (1995), 100

Pt),Afrnilyand ot calciu m binding by arcen azo //l A!3l Bi$hem ( 198 1 ), 11 0' 61

) et al., i aleut stl des panni kes biochimri ueti uinaies' :lin 
' 

(2001: 
' 
| 9(1)' 1 3t5

A , el al., Ann. Biol. Clin (1986),44,686

(1999), | 7, 685A,,etal.,

2no edrtLon,AACC Ptess (1997)

4lh edrlion AAcc Pres; {1995)

The paftlhyroitl gtands ana calciln'pnasphale m?taDo/,sm Cr,!!d!lr3-Tlr'-e aMl
kavne. S. WB. SaLlders e0s. Pf ade'fhia USA' (19931 524

o-iat,on as a rmbte ,mp otlanl piltatt in th9 cliitmt cirrnist,' analys s ti brold slflph\

2 case rcro,ls and a reitw o/ l,leralure &!4!!Lbe g 
' 

(2004)' ! I 263

.\. Limlla de lemperalurJ

''L
Iof] Numaruttotu ui

. -i Dala exPirerii
I

DS

\jl i Delanghe,J Prolein

(ir9i 2007)

i,tT,l)AtA-7

l(

irentru un dIUm oplic al luminii de 1cm esLe sa se lucreze la 650 nm cu un rapo( de diluile reactiv de 1/100,



Redtpqtu

.sErvrNtFlcATlA CLINICA (1'3)

i6nul de clorurd este anioul cel mai abundent iri

C€

CHLO

The stability is specinc lol

lo make a

0600 2x125 nL R 2x 125n1 Sld 1x snL

atioir value ol Chloride 100 mEqiL is lraceable lo lhe Standard Relsence Maleri€l SRlil 90gb (ol Lle Naliona

ol Slandards and

dislribuirea hidlice ii shilibrul de anioni-cati0ni'

ie cSlre aceea$i factori Determinarea

Dedulbatiilor bdeloFacide $i esle esentral6

valoare ilinicd cu pmientii care prezinte alc

hipocloremla este obseruali in cazul

astfel dc cazuri ca intoxicalja cu bromw6'

cxtracelular, acidozi metabolic, sau

exlracelula El asigurS presiunea osmofica

este sinrilard cu cea a sodiului 9i este

din 0lasm, este utle in diagn0sticele diferentiale

spaliului de anion Cantitatea in urinE este

persistent, care nu administreazd

ana|V*|l|fic0BASM|RArelerloiPERF0RNlANCEDATA)'.
m wien reasenl lots chmge and when quallly corlr0l lesulls hll 0uls de {he ($labllshcrj

te cJ pieldere de sare adiugatd la hiponalremie

SIADH (secrelia hormonului antidiuretic) fl uidului

ll is r€

range

OONTROL

aqequale quality, ctrlrol

DATA at 37"C

such as ELITROL | (nolmai coftrol) and ELITR0L ll (abilorinal conlrol) are recor

COBAS MIM
H Dercloremits insole$te dehidralarea, RTA

retaboiic, diabetele, consum inalt al sdrii

Drecum Si voma Prelungit,
renall), insufrcienla renale euE, acidoza

temperalura camcrci, rek ge'al0tuJi sau 0e i^ghel

11 
lierOor(l)

, J buianatde nlercuf

Colorimelrlc

Finrl pornl

PRINCIPIU (4)

linear kom 11 5 to 130 (11 5 lo 130 mmol/t)

in prezenla nikalului iedc a a lltriafalllui de de clor duc la fofmarea liocianatului leic Intensil"tea

acestui compus caleniu esle propollionalt

i.rmit{l )

itrording Lo SFBC

irproduc{bility on sera

n=10

n=10

m= 935mEq/L

m = 123,5 mEq/L

n= 93mEqiL

m=1354mEqiL

CV=14%

CU = 1,2%

C\l = 22Yo

CV=,24%

2nd Ed , 
qAci Pres,;, ( r99i)

the deteclion limit is equal lo 0 5 mEq/l- (0 5 nmoli L)

ol the analytical 3 75 m4 per nEq/L (3 75 m'A per mmoliL) ol chloride lor a lighL palh 0f

CcrNPozlllA REAcI lVlL0R
Rerctivr R

rLocianal de rnercur (ll)

r,i tral ier c ( ll)

^c 

d azollc

Si:ndardi Sid
'.1.: r

I!4ASURI DE PRECAUJIE

Trebuie resD&late prevederjle in ngoare cu la eliminarea deseurilor periculoase

:Foloslti echiDarent de laborator cural sau foloslrta pentru a evita contaminalea

, Slandardul I ebuie inchis imediat cu capac corlaminarea 9l evaPorarea

STABILITATEA REACTIV]LOR

iteaclivii sunt stabili pana la data erpirtril
jiotejati de lumina

fabra slabillli!l!:

Siabililatea esle specilicd pentru fiecare aalizs

pe eticheta produsului dea sunt depozilati

NllM referili-ve la i CAMCTERISTICItE

:REPARAREA $I STAEILITATEA REACTIVILOR OI:

lda:l !,1 g stanoardLl sunl gala p€nn u[lizare

,.FtOBE{2,1)

- Specimen

Ser

:''rsma heparinrzald Urina

,,ia{4, in :r4 de tre

,toirriir, na, p,o*nrcuau u,Pil

$i schinbdile PH

, P,strare

de celule pentu a evtla nodifrcei in echilibill

2 Ci * Hs{SCND

3(SCN)-+rsc'-->

13

30

29
on

n= l0

n= 10

00

00

ples

The

st!dy has ben between El lsh melhod and anolhef commetcial reagenl 0n 46 human ser! n slm-

rigresion palamelers aIe

coeiilcienl (r)=0994
24 mEq/L

(n)
Lq SFBC studies have been peftorm€j lo delermine the level of intederence lrom di'ler€nt cDm-

bolh on normal and numan seral

Negative bias

No signilicanl

180 msidl (1 I gil)

!p lo 500 mgidl (20 mmolil 5 q/L)

Linear

Negalive bias

srum (137 r
Negalive bias

Posilive bias on

normal serunr (97 mEq/L) kDm 15 mddl (150 mdl 257 !n 0lil) and on palhOlolical

lrom 38 mg/dL (30 mg/L ri5 Pmol/L)

(80 mg/L 0 45 mmol/L)

serum kom 0 3 gldL. (3 g/L) ll0 slgnillc;nt inLerl:ilnce on rrormal s:rum up

i Ashwood, E.R. (W.8, Saundels eds Philadelphia USA)' (;1001)' 723

, and Palhoilagy ai 3 ody t iler and Eleclatfies (jlinjcal Ch€mislry' Theofr AflalSE'

4lh Ed,Kapan LA, resce,A,Kail erqlak'

' lofir de clor In pr0be sunt $abili cel puljn I s,ptamFnli

vAr-oRr DE REFERINTA 
(j )

M R, I enalf umiior,

Inc eds Sl Louis (2003),477

R G,, Lewellen, c l

to05g/dt(5

6t al, Ann. Biol. Clin ,

st al., Ann. Biol, Clin ,

)s,
0,s

MiDelangheJProlein

, I f vdro diagnoslic mdical

i Con$lt inslruction lor

Manulactuler s addless

may

cooled)

wilhout rtralibraling (respecting lhe stolage condilions dLting lhe nighl)

W , el al., PhysiologY Disotuerc ol ti alet, Eleclt'J4e, and Acid'3 ase l.'lelabolsfr' lielz Fundamelllls-ll

5ln Ed,,8urtis,

I M, Kleinman LI,

4lh Ed,Kaplan LA, A I Kazmierczak, S C (Mosby Inc eds St L0uis USA)' (2003)' 441 el annHe

:s plasma: 90'107

98' 107

Urina, 24h ; 110 - 250

110-250

llota: Se recomanda tecaili laborald sa

aale in[ornaliv.

3;tOCEDIJM DE TESTARE

ieictvul poate fi folosit pe majodlatea

,iunt disponibile la cerere

I rilgims de !nd,

;t:npetaluta

!44!4cqr-!14!!l

i!'lialx qi cilllr absrbanla (A) dupe 2 minute de

CALCUL

l\lrroba , n

A slandard

si sa menlina propiile valoi de detinla Acesle

autilnate, semi-automate sau metoda manuala

3. Fit

4. S(

5.Ti€

6.Va

l.Va

LYo

9. Yc

10. t

I986),44 680

r999), 

' 

7,68ri

4lh Ed, AACC Press, (1i95)

-tp:rtal:nms 

a possibte inlodant ptrlall in lhe ckicai che'xislry anal'srs oi blood s'mplcs

i case re w1s an d a reirtw of idenlure, &l!..Cli[!9q: (2004), ! 9' 263

ii,- TemPeralure limil3lron

-4
ii4 LoLtlutler

i .! Expiration dateI

conciirtrn

(092007) P I

cHLrl-7

l/odi|crre d n versiunea precedentS
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hedivpstudagEdic
C€

la nivelul c.rreia circula sub folma unei

Acesle liDoDrotein0 variaza canillativ si calitaUv aspeclul

compozitiei in lipide si ploteine, fapl ce atat struclurale, cat si Iunctionale care

, Cea mal comuna clasillctre esto bazata pe lor de densitate Astlel se explica denumirea a HDL (High

sEilNtFtcAllE cLlNlcA ('l'4)

cobster0lul este o molecula lipidica,

asoDieri de lipide si proteine numile

ale metabolismului lipidic HDL contine

nurer0ase
50% lipide,

incluzand 20'lo la colester0l [y'oleculele de un rol esentjal in indepartarea colester0lului si as$el in

pufl llcarea celulelor Multe iu lonfirmat funr;tja antj-aterogenica a eestei fractii de unde

.i desemnarea acesteia ca si 'colesterol C0lesterolul reDrezinta un element de a riscului

aterogenic slunci cand exista un dozs
colesterol/ H0L colesterol

al lraoortului coiesterol total/ HDL colesterol sau a LDL

Density Lipoprotein), LDL (Low Density Lipof

, frsctii intermsdiare care corespund dif€rilelol

VLDL (Vory t.0w t)ensity Llpoprotein) si existenta

se leaga la lipop()teine (LDL VLDL si altele decat

Ooilplcxele antiqen'anticorp formale enzimatice cand reactivul R2 este Colesterol
produs in

esleraza si Dolesterol oxidaza din reactivul Iumai cu HDL.C Peroxidul de

rcarrtiil€ enzimatice cu llDL'C formeaza un de culoare albaslr; in urma condensafii 0xidativc F,DAOS (N-

elil-N-(2-hidDxi-3 sullopr0pil)-3, 5 drmeloxi'4 si 4-aminoanlipirina in prezenla peroxldaze

Prirr masurarea absorbantei complexulul

absorbanta oalibratorului HDLC

600 nr, concenkntia HDLC poale ll ca'culata andu-se la

COIVIPOZITIA REACTIVILOR

Reactiv'l: R1
BulierGmd's, PH 7 0

l.Aminoanl pirina

reroxidaza

Ascorbat oxidaza

Anticorpi anti-P-liPoProteina

Reactiv 2: R2

I,ASURI DE PRECAUTIE
-Reacllvul fl1 contine un amestec de s-cloni]2-

este ifilant lX)

izotiazolin-3-ona si 2-metil-4-izotiazolin-3'ona

R 43: In conlact cu pielea produce o sensibiliz lie ,l

S 24: Evitati contactul cu Pielea.
S 37: Folositi manusi
. Folositi echipament de laborator cural sau d€ I folosinta pentru a t)vita contaminarea

Nu inghetalj reaclivii

Trebuie respstate reglementarile cwente in

I STABILITATEA REACTIVILOR

priveste eliminatla rezidurilor

Reactivii su0t stabili pana la data expilalii

de lumina

Ta !I:

0e ciichela Drodusului daca sunt depozitati la 2-B"C , protqal

Slabililalea esle soec fica penlru fiecale ilallz0l OBAS tr/ M relerl'vb la I CAMCTERISIICItEANALIZE )

PREPARAREA SI STABILITATEA REAC
rieacli!ii sunt gata preparatl

PROBE (2.3)

:peclmen

3ar recoihL e jeun

.Slorage

!ire sefa at 4'C belore analysis

;cr urilc sunt slabile 1 '3 zile la 4'c oaca
lP!ozitarea la -50'C.

VALORI DE REFERINTA (4)

NCEP (Ameican National Cholester0l

H0L Colestilol cselale cu riscul de a

Cn:scul: <40 mg/dl (0 4 git; 1 03 mmUL)

Scazut:> 60 mgidl (0 6 gili 1.55 mmUL)

Ncla: Esle rccontadal ca fiecare labjralor
l4ibziula nunat o reconantlarc

PFIOCEDUITA DE TESTARE

si sa isi nenlina propriile valoi de re[einla Dalele ofeile

Ace$ti reactivi pot fi lolosili pe majoritatea

Apiicatiile sunt disp0nibile la cerere

I igmeadetndi :

lenperalura :

de blancul

I,iETODA

lmunoinhibitiD
ColDrimetdca End Point

PRINCIPIU

Anticorpul anti- p-lip0proteina umana dan

HDI

paslrarea eestora pe termen indelungat se recomanda

30

0,9

2400

2700

L'{alr si dupa 5 minule de incubare' mesurali ['l'11]T1 ll|

gl A!resa producdtorului Dala erp rell

1 x60 ilL
3 x60 nL

Conponenlele tusei :

Rl tx 6()ntL + Ri

^, 
3, 69 n11 + R2

lx 15 r,L

15 trL

rul qLITECH Coleslerol HDL

US CDC H0L-Coleslerol.

utilizat penfu calibfare Valoarea sa esle dellnit, in conformilale cu meLrda de

ieparal 
cu reldnla 0025 (1 r 3 mL) sau HDLD'C030 (4 x 3 mL)

calibrarc €ste sPtrilic, liecare analizof {penlru C0BAS i/lM rels li'va la i CARACTER Sl CILE ANALIZEI)

elecluarea unei noi atunci cand se schimbe lofurile reactivilor $i atunci cand rezultatele conkolului de

scad dincdo de $irul slabilil

CALITATE

Penlru asiqura o caliLate rsomnadale serurile,

pe analizorul C0BAS MIM (37'C). '
ANALIZEI

egte liniar infe I si (0.08-1 8 gi L, 0 2-4 7 mmoul)

in conformitate cu protocolul SFBC si este e0ala tu 1 mg/dL (10 mg/L sau 002t

este de 346mM per mgidl de HDL Colestero (it46 mAA per nrg/L de llDi

pentu un drum optic de 1 cm
nredie a semnalului

lau 
134 mM per

lntra.test

Nivel scazul
Nivel nediu
Nivel inalt

inte14est

Nivel scez!!
Nivol nediul

Nivel inail

5 VassaullA, etal, AIn. Biol. Clin,

6 Vas$aulllq el at, Ann. Blol. Clin

n = 20 m ,= 39 mg/dL

n = 20 m'= 54 ms/dl

n = 20 m'= 78 ms/dl

n=20 m=31mg/dl

n=20 m =ssmgidL
n=20 m=B0mgidL I

CV = 1 6'/,
CV=147r
cv=097,

CV-35%
CV = 3,7 9;

cv=349;

Elitech si un alt reactiv comercial a fosl rMliz,lt pe 00 qeruri unrane a carc

cu recomandarile SFBC penlru a deLernlina nivelll de interfelenll a anumito

valori mai mari de 25 mg/(jL (250 mg/l' 430 pnrol/L)

la valori mai mari de 35 mgidL (350 mq/L' 600 !rmoli -)
la va'ori mai mari d0 600 ng/dl (6 9/1, 6 I mmolil)

mai mari de: 500 mg/dL (5 g/L)

lerA recalibrare (resDsl,nd condili le de prslfarein timpul noplrr)

I BIBLIOGRAFIE

Lipids, Lipailoleins, and Al')ltpoprcleins 19tz Furdamentalsgrcllica Cheqil|fy' stn Ed

Saufders eds Phlladelohia USA), (2001), 463

2, Nailp, H,\., Corcnary Mery
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4rn Ed , AACC Press, (1995)

1

J Jii conslta! instr!cliunile



E LlTe

;seulrrrtcatte cuHtcn (1'4)

,C0bster0lul, molecul, insolublS, circule as$ociltd I

sl6bd) vine de la hidroliza VLDL (lipoproleina drl

tiansportd aptoximatv 60% de cholesterol Plasmr

cel e lesuluii,e exfahepalice $i hepaice

0 asocialie Dozitjva exist6 intre ircldenla

ateroqel: cre$terea colestetolului LDL este

ateroiclerozeri coronare Prin conssinlr' tra

scbdel€ a coleslerolului

O cre$tere in colesterolul LDL poate fr vrzula

maladii cadiace coronare plemature'

iipotiloidism llui, diabetelor

: METODA

Enr malic,

i, C,olorlmelric, End Polnl

PRINCIPIU

Pa:iul 1:

Cind proba e3Le mixal, cu reaclivul R1 agelul proiecLcr

CHE+ Cl
Lipoproleineron-LDL+02'-)>Cclisl

2H 0 Cslalaza

22 > rtr)Li

Percxida2a -
2rl r02 r 4.A\ + HDAoS >> oonpus

C0 = Coeslerol oxidea
4.AA = 4.Aminoanllpirina

f DAos = N-(2-Hidr0xi'3{ull0propil)'3'5iimetoxialilinil

ccil\,rP0zrTrA REACTIVIL0R

Ciild esle adlugal reacLivul R2 L0L este eliberati 9l c

lcdlu:'.l' rucrrt D
io e$ero' LDL + 02 Cdesl''l-e'

Reactiv 1i R I

Bufier Good's pH 6,8 25

HDAos o 6'1

Co'esletol esleraza 5 000

Co'esterol ox daza 5 000

Calalata 1 000 000

Agent proleclor

;leactiv 2: R2

Buffer Good s, pH 7,0 25

(,Amlnoanlipirina 3 4

Pe oxidaza 20 C00

,,\lenl deprolDclof

Lirnila inalld

tna L

Fc6'1e indl

130-1 5!l

160.18!l

1^SURI DE PRECAUTIE

'Reactivul contine mai putin de 0,1% aida de s

melalelor explozive Daca Iaectvul esle desc:rcal

;frebuie resDectale prevedeile in rigotre cu |)livl
- Folositi echipament de laborator curat sau d€

STABILITATEA REACTIVILOR

Reactivii sunt stabili pana la data expirarii mentio

.ie lumina.

Tapla $abililAt :

Stabihlalea esle sp€c lic, penlru llecafe analiz0l

PREPAMREA $I STABILITATEA REAC

lieaclilii R1 9i R2 sunt gata penlru uLiliz&e

PROBE

- specimen

S:r ajeuo

-F'astrare

Pa li seruri e la 4'C inajnlea analizel.

l! e sunl slabile 1-3 zi e la 4'C. P€nfu o pAslrare

l(0EP (Pr09 am Am€rican educatjv nalifr;l de

conlorm Ilsc!lui de dezvoltare a maladiei c

Oplimal < 10(l

Afr0aDcr sau ma sus de opl mal 100-12!l

l'l0la: Esle /ecomadal ca frecare labolalot
relvczinla nunai o reconandare

P?OCEDUM DE TESTARE

Adesli remllvi pol li l0losili pe maiorilalea analrzorrpl0f

rngimea de undS: 600 nn

Trrmperalura: 37'C

\l, xalr $i dupa 5 mjnule de incubafe, mrsulal

tleactiv R2 i

|liral sldup,5 minule delncuDare' ma

orq6IE0.llLIEISL'16

C€

l,Dotrr)teine (llDL, L0L et VLDL). L0L (lipoproteine de densitale

lenritate toane sli'ba) prin diferile enzilne lipolitice LDL, care

lolill, sunt in mod principal preluaie prin receptori specifici de

caftjiace cotonare si colesterol LDL LDI- sunt lipoproteine de

pr rcipali d aparliei gi evOluliei atelosclerozei' ir special a

i rolesterolului L)L inalt este sarcina primare a terapiei de

sleri 0atoloqice Incluzend IpuIi de hiperl poprole nerie lla 9i llb'

, o'n.r;" !3to:al6 au tulburerii hepatice sau renale,

lipflgle de L0L gi le protejeai de reacliile enzimalicei

I one * H202

esle inaclivatd de azlda de

'11202

+ 4H20 CHE = {lolesterol esLeraza

(zida de sodiu ooate reactjona cu cuprul lormaild azide ale

caralizare, datiti din abundenla cu apa

la e iminarea deseurilor periculoase

f0k,sinta penlru a,)vila conlaminarea

0ir eilchela 0r0dusului daca sunt depozitati la 2-8'C , protejati

isi t/ M relellti-vi la \ CAMCTERISTICILE ANALIZtl)

inghelali-le la J0'C

a { abill ly !m, loar) a clasi licar€ a n ivelelor serului d e c0 llsLerol L D L

(2 (i mmo'iL)

(2 $-3 3 mmolil

(34-41mmol/L)

(41-49mmoil)

(4 !l mmo'/t)

si sa isi nenlina propiile valoi de rcfeinla Dalele ofeile

sunl dispon bile la cerele

!

(Al) apoi adeugal

f.

LDLD.0360

CALCUL
(A2-Al)pro$a rn n=

(M-A1)c;rilrlt

6ALTBMEE

Cnlibralorul ELITECH Colesler0l H0L utilizatDentru caliblare, Valoarea sa esle delnil, irl c(nlormilale cu md0da de

felerinla U!; CDC H0L'Cdeslerol

Se distribuie separal cu relelinla 0010 (4 x 1 mL) sau 101D4025 (1 r 1 mL)

Stabililalea de calibrare eJte liecare analizor lpenLru COBAS [/lM relerili'v, la ! CAF|ACTERISTICII'ti ANALIzEI)

alunci cend se siiimb, loturile reetivil0r 9i atunci cand rezultatele conlrolului de

R1 lx 60nL + R2 1x lsntL

Se rtromanCd eletuarea unei noi c

calitate scad dlncolo de girul slabilit.

CONTROL DE CALITATE

Penlr! a asigula o calilate adevalA

CAMCTERISTlCILE ANALIZEI

UmatoErele dal€ au lost obun

- Liniaritate

- sensibilitate
Variatia medie a semnalului

penlru drluhul optic de 1 cm

- Precirie

Precizia lntra.test

Reaclivul esle linear inlI0 20'320 (0 23 2 gi L, 0 5'8,3 mmol/L)

- Limila de {etecfie 
(l )

Limita de dbtectie a lost cu protocolul SFBC si este e(ala cu 2 mg/dl (0 02 gi L, 0 05 mmoli t )

r&omfadale serui e

pe analizorul C0BAS llllRA (37'C)

este de 1,53 mJA pe mg/dL de colestelol LDL (153 mA pe 9/L' 59 m Ape mnro/L)

1986),44,686

57,685

2nd Ed AAccPress (1997)

4lh Ed , AAcc Press, (1995)

Nive/scizdi n=20 m=100

WlAgllja,n=20 m=130m

Nivelinall: n=20 m=161

Not5i

f. Frobele q

BilqUIl4 8!d!!a6: Interferenle la
'Iurbidrlale: lnlerlefentecu trigllcerde

!m-6qlob-i$, tnte,lainle ta uatori t

cv=130/.
cv=14%

Ctl = 12%

C\l =22'k
cv=19%

Cv=174/t

pe 60 seIUri umane a car,)lconcenlrati6 s'a situat intre 11-347 irc/dl

cu recomandalile SFBC pentru a rjeternrini nivelrl db int€rfdrenir h anunliio

mg 0r

qlIUEDSl miuoat6: InLslerenl€ mai mfi de 25 mg/dl (250 mg/l, 427 pmol/L)

nai man de 36 mg/dL (360 mgil, 616 !nol/L)
valod mal mari de to 600 Ing/dL (6 giL, 6 9 mmoliL)

mad de 500 mg/dL (5 g/L)

Pol interiera alli comPugi 
(7'9)

caredepefeste600mg/dl (6g/L 6gmmoit) rebliescdlualecusOlulieri'indinalnLe

!nele soluiii 0entru infuzie inlraven0ase pol intedera c! aceslO proncipli de le$laftl

unui ast{rl de tralanenl lrebuie safie excllgr din delermrnaftla cu acesL

reacliv

3. Valoaroi coleslerolul L0L cu hipedipoproteinimie (letd lll nu trebuie delermina! cu aceasli melodd ti10)

(nericili)

mino, liia recalibrare (respr)cl,nd condilirle de pi{ilratair llrrpul ioplirl'

and lreatmenl ol High 8lc0d Cholesterol in Adulls (Adu l Trealmerl Panel ll E(ecuirve

nt Chaleslerol Educalion Ptogran) ll oEA !$1 (2001), 281 
' 

2486'

1 Rrlai, N, Bachorik, PS.,Albers, l , Lipids, Lipolrcleins, and AFaltpoprcleins oldlllEErnrs! .ill-c!IY!U!i$is..q)(elaiL0 I'

4lh Ed l(lplar,LA,Pese,Al, S C (Mosby, Inc eds St Louis l.lSA), (2001) 4li3

2 Nailo, fl K, Coronary anddisotlersatlipidnelabo/lsm,clinicachemsllll!9ry-A!!!sl!-!qr€!ligr]'4lh:d
SC (t/osby,inc cds SlLouisUSA) (2C03) 60:r

Kapan LA,Pesce Ai,|(

3 Telz,NW, 3rd Ed, (WB Saunderseds PhladephlaUsA),(l)95)'404

i . Tabla slrbilit lii Pe CoBAS

Rerctivii sirt slabili Pe analEol 1

I BIBLIOGRAFIE

llib 1 
4oaal medicat Pentru

iJij gonsultali inslructiunile

,ldresa prcducatorutui

impctlanl pilfal y anatsis ofblood samp/es

revi(tw al hlen 004), I I 263

ol lho honoge haleslercl in hypelqi(lenic

_i,. 
Linlh de lemPsaUre

I;I 
Num,rullolului

" i Data exDi(driiI

de analiz:i.

2. Amesle0{i1 lipid arlillc al, conlinut il

Pr0bele db la pacienliicare sunLla



E LlTe

Rixdivpsttu dqodich

sel.rtHtrtcltte cult tcn (1, 2)

Crealinina e!;te un produs rezidual provenit (ih

renale, concenlratia serica a creatininei are

ser (asociata cu cresterea comentratei uret

clomelular Filkatjon Rale). Teslul cloatjninei

Ia! !lri:

C(
abolismul creatinei si reprezinta un excelent markcr al functjei

de rr ramano conslanta. O concentratie crescuta de creatinina in

as0ciata cu 0 sadere a ratei de fill,are glom€nilara (GFR=

este mai c0ncludent dtrat testul ureei, deoartre concentralla

hraila, gradul de Ceshidratare si retabolismul proteic' in bmp ce

lmlori.iestul cleatence-ului crealininei este deasemenea fol0sit

In {,az de transplant renal, chiar si o crstele nesmnillcaliva a

ureei serice esle af€ctala de o mulbtudln0 de I

nivelul seric de creatinina nu esle influentat de

' renlru a masura rala de filtrare glorurulffa
,;oncentraljei seric€ de creatinina poate in(licator al respinqerii transplantului O crestere a concentrallel

serice si uilnare de creatlnina poate dl necro?-ei musculare

METODA

i'-:olorimeLrcr, r ail€

0inel cd

P3;x61P;g {3'4)

Esle masurata viieza de lormare a unui

,lii3ritelor substante este ledus prin loloskea trid,tor

c0[traI
cin€rtice

intre creatitnina si Dicratul alcalirl ElecLul intederentei

c0MPozlTi,A REACTIVIL0R
Reactiv lr R I

Ac i pinc

Rerctiv 2r R:l

Hdfoxd de sodtum
Fodal drsod(

St!ndard; Std

Creal nina

i,IIASURI DE PRECAUTIE ,

LicrchvulR2 contine hidroxid de sodiu lritantlxr).
R3{ji38: lrilant pentru piele si ochi

S20 : ln caz de 60ntact cu ochii clatili imediat riJ si adrcsati-va medicului

537/39 ; Purtati echipamenl de protectiO

iolositie echipament de laborator curat sau d€ unl:

iolositi ech,pamenl de laboralor curat sau d€ unic

S] ABILITAIEA REACTIVILOR

naactjvii sunL stabili pana la data expjrarii

Dr0dusului cand sunt depozitat la 2'8'C, feri|i

a cvita contaminalile

lolosinla penuu a rlvita conlaminalea

eticheta

M M reierlli va la I CAMCIERLSTIC tE ANALIZEI)

DE I.LICRU

.i',strare

:lcful este s(abil 24 ore la 2-8'C.

! irira esle stabila 4 zile la 2-8'C..

i),rrlru a ll pasfate un limp mai indelungaL pKrqel{r

Slabrlilalea esle sp€ciIca penlru necare anahz0r

PFIEPARAREA SI STABILITATEA REACTIVULI

. F a mnof€activl

An 'l volum reactiv 1 cu 1 volum reeli'{ 2

St; 1 luna la 20'25'C

. F cu doi ructivi:

Reaclivii sunl gala penlru ull zare

PROBE (5 )

- Spccimn
:rj
ilasma de flil!fa sau heparinizal,

iJiina din ultimele 24 ore diluala 1/20 cu apa

reniu analizorului

VALORI DE REFERINTA (5 )

08 13

I 13

71 115

&F: Esle reconadal ca fiec;,te labotalor sa-sl
nlfiezinla nunlai o reconandare

PROCEOUM DE TESTARE

Aceqti reactivi pot fi ulilizal pe majoritalea

Aplicatiile sunt valabile la cerere

| ilnginrea de unda:500 nm

rrmperatura: 37'C

i;e cileste lata de aPa distilala

; llocedra,ldirc*tivi

de analiza {in cazul in care nu exista optiunea predilutie in

mgk L Ur na

m9L
Sel

teme

o,ti - 1.?

0 . l?

53-06

08- 20

71.117
06
CJ

1 8 sl24h
15 I mmol/24h

si sa isi mentna DroDiile valori de re[einla Dalele ofeile

semi-automate, auLomate sau metoda nlanuala

cupal'daugarea probc; sau standa'dului La cracl 2 m nute

s anp I os c4nl ai ni ng ma no clo n al

Reterinle :

Ci C0 - 06q0 2.x

ctca -0700 4x
125 nL
250 ntL

+ sld
+ std

lrSrnL
lx5ntL

Conponon(ele ltusei :

R1 1x125nL + R2 1x125nl'
Rl 2x250mL + R2 2x250il1|

standardului

CALCUL
(M-Al)Prcba xn n:
(AIfi)Standtrtr

Luati in considerare factorul de

CATJBMFIE
Valoarea cbncenfraIei
reterinti st4ndart SRI'I 909b (a

Calibrafea eble sP€cilic, Penlru calblator (oenlru COBAS MIM relsiti'va la ICAMCtERIST Cll E ANAtIZEl)

Se rmomandd eleclualea unei noi alunci cand se schimbd loturile retrtivl0r $i aluEi cand lezulEtele colrolulu 'e

penfu calcularea concentlatiei in urina

de Creatinina 2 mg/dL este in conlormitate cu lecomandalilo docurnonlaliei d(

utului Nalional de Standarde 9i Tehnol0gie).

calitate adecvat, sunt rer:omandale seruriJe de cofllol ELITRoL I (w normrl) t

calitate scild dincolo de glrul stabil I

CONTROL OE CALITATE
Pentru asiiurarea unui control

ELITROL ll (ser Patokrgic).

CARACTERISTICILE ANALIZEI

Aceste dale au fosl obiinute Pe
. LiniadtatP
Reactivul ebte liniar intre 0 3 si 15

. tlmita dq Oeteale (l )

Limita de dbtectie deknminata

lr,,letoda dD lucru monoreaclivl

Meloda de lucru cu doi reetivi:

l,letoda de lucru cu doi reactivi:

' 10 3 M ppr msil, 0 30 AA Per
. Precizi€

. uorerdtlq
Uo sludiu pompartaiv a fost efe(

0 concenlrbtie a creatininei intre

flnalizor COBA$ MIRA (37'C)

(3-'150 mgiL, 30-1300 !molil)

protocolului SFBC este egala cu:

0.17 mgidL

0 06 nrg/dL

medie a semnalului anlaitic este de 25 6' l03AA p(tr mg/dL de creatinina (2 50'

pentru un drum optic ile 1 cm

medie a semnalului anlaltic esLe de 26 5' 103M per mgidL de crrratinina (2 6l

pentru un drum optkr de 1 cm

25

20

19

Precizia inLeFtesl

at intre metoda Elilech si un alt reacllv comelcial pe un rumar de 38 se'uri umane cl

19 si 6,35 mgidl,

mgidL

cu recomandarile Sf:BC pentru a dDlelnrina rivelul de interferenta a dileritill

ari de 500 mg/dL (5 g/L; 2ll mmol/L)

mari Oe a mglOL ifo mg/L; 51 pmol/L) strul de nNel ia 12 15 mqiCl nierlffcrle a vrb'

pmol/L) penlfu serul de nivel a 7 8 mg/dl-

nrai mari de 200 mg/dL (il g/L)

mari de 500 mgrdl (5 g/t, 5.75 mmd,'I.) Triglycsde.l dlii!;r.nl

:enlraliile psihoiiglce. Interlerente la va cri nai trraii de 20 mgidl (200 mg/l-' 1 13

nilrogen melabolile liltz Fundamentals 0l Clinical Ch€4i!1ry 5ln Ed , tluitls' C A i
Philadelphia USA) (2001), 414.
'ticalionallhecolauretlspecles. Clin. Chim Acta 

' 
(1975) \lt'22i

vrilh crealinine 1 t inelics antl nechailsm al [o'mlia1 ol lhe ]Dnoarcnlinine picti'

22,1664 i t,r'.r',

ry Lests 3Id l.d (W u saunders eds Phlladelphia USA), (19'051' 186

2nd Edr' AA0C pr6ss:it99i)

4lh Ed AACC press, {1995)

.r a pcsible imporianl plla tt 'n lhe ctnicat Lhcltislry andtsis ol b101d

2 casa relotls and a revied oi tieidluL" Ag!a0irlr-834 (2i04l l S' 253

Parametrii regresiei liniare sunt

Coeficienttl de corelatie: r = 0

Regresia lioiara: Y = 0 935 r +

. Interls€rile (l )

Au fosl realizate studii in

c0mpusr:

mmolil) pe set normal

Pol inledera alli mmpugi (7'9)

" Tabla st bilit tii pe coBAs MIRA

Reactivii sulL stabili pe analizor I reca ibrare (IespectAnd cDndiliile de paslrare in limpul noplii)
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-

,'v

Redivpqrtru

sEMNrFrcATlA cLlNlcA (1'2)
' 
bamma-qlulamiltransferaza (GGT) este

fcat 9i prostatA Aceasti enzimejoaca un r0l

amif oacizilor t'n celule

CG$terea a0tivitelii GGJ, deseori izolala

Ileaclrv d3 lusu

: Proba

*trU + oro o, uO **nde de incubar€

i lteacliv t{1

' lleaclv fi2

si asl3plali25 de scunde

Temperatttra:37 C

Sie cite$te falS de alra distilatS

:adi nrai sensibili indicatori de aleclare a

maladii pancreatir)e (in special acelea asociaLe cu obstrucgunile

hepatitei infe0!0ase, cilozei Si steatozei hepalice Alcoolul

sau c0ntra(eptivele, de asemenea pot mdri canlitatea

P{UNctPtu (3)
'0elermina.eil 

cinelica oplimizali a activi16lii I (r-Gr):

GLUPA'C * rilicilqliclna a + acid 5-Amino-2-nltrobenzoic

Gl l.lP -C: L l-Glulamil-3-cetuoxi-Anl[oanilida

Cr)Slerea absolbanlei la 405 nm daltrila lornirii i 5-amino-2-nilrobenir0lc este plop0rllonal, aclivll6!i l-GT

corvPozll rA REACTIVULUI

Reactiv 1i lll
lns bufler, pH 8 25 (30'C) 133 mmol/l-

clicilglicina 138 mnoliL l

RiEctiv 2: Fi2

l;L UPA-C 23 mmo|iL

't
MASURI DE PRECAUTIE

I Reaciivii R'l $i R2 contin mai putin de 0,1% de s,)diu Azida de s0diu poate reactiona cu cuprul lffmand azide

al€ melalelor explozive 0aca taeclivul ste drl canalizare, clatili din abundenta cu apa

Treb!ie respslate prevederile in rigoare cu la eliminarea deseuri or periculoase

F0losit echipament de labolalor cutal sau dr) lolosinta penku a evita contamlnarea

:. TABILITI TEA REACTIVIL0R

R.)actjvii s!nt stabili pana la data expirarii pfl ebcheta

produsul!i iland sunt depozitati la 2'8 C, ferit

Iabla slabil lilit :

Strbililalea esle sDecifcA penltu frtrare a0ahzu COBAS M M relerll v, la \ CAMCTERISTICILE ANALIZ:l)

PREPAMITEA $I S]ABILITATEA
, Procedura Mofloreactiv

lliialix 4 vollme de reacliv R1 cu 1 vdum de

Slrb I tate : 5 zile ld 20'25'C

3 sdpldm,ni la 2{ "C

, ftmdmcu&titwtivi
Rcactvii sunl gata PIePafali

si sa isi lnenlina DrcD(iile valoi de re[erinla Dalele oleille

,\cdst reactiv poate ti utilizat pe majoritatea

Apl catirle sunt valabile la cerere

t unginrea de unda:405 nm

f€mperatu{a:37 C

Se citeste fita de aPa distilata

, Procedura monoleactiv

semi-automate, automate sau meloda manuala

T

GAII,IMA CiT SL'I9

(€

l0calizatd in membrane, Drezent6 in special in rinichi' pancreas'

in metabolistrrul de glutation $i participb la transportul

$i mai lungd comparatl cu alte enzime), esle unul dintre

a canalelor bilei. Cresteri insemnate se observa in cazurile

afn!end nivele de a 5 la 30 lmpi normali)' lleoplasmelor primare

200 pL

10 |lL

bmrbanlr)i pe n inuL (rA/m n ) llmp de 175 secunde

-to 
uL l

lqal

rZFtrfl

ilx6i6-#i pe rirut(Wmin,) limp de 175 secunde

alLrnci cand drumul optic este de lcm al Adresa nroducdtorului

eASL.04q0 2x62,5 nL
A ASL - 0410 4 x 62,5 nL
0ASL-01;q0 5x 125 nL

Ref€fencoF i

_{99!9!l!r 0u ou rcduu!

Kit composition :

R1 2x SOnL
Rl 4x SinL
Rl 5x100nL

R2 1x
R2 2-x

R2 lx

2li nL
2li mL

2,'nL

_{99!9!l!l 0u 0u rcduu! . u'L

. Sensibililate

V:rialia mede a sensibi ilelii analilice

- Precirle

0 45 m A/min pe U/L 0t I G I cu d'um." cp|c 4c i cr

Precizia inta-te Prrrciria int€Ftest

n Meda L cv% Med a {U/L} CV'/o

SH 20 25 38 92 28 40

sH2 20 60 17 94 63 30

sH3 20 336 18 92 343 2A

Prsizla infa.tt Pfl!cizia intertest

lUedia (l cv% n Media (UiLl cv%

sHl 20 28 31 95 28

sH2 20 63 94 64 30

SH3 20 344 0 95 349 23

" Corelatie
Un sludiu ponrparlaiv a fost efecl

o c0ncentratie a crealininei intre {

elqogd_qa monoreacuy:

Paramelrii legresiei liniare sunt u

Coeficienl!l decorelalie: r = 0 99

Regresia llniara: y = 0 9956 x' 30

Prtredura au doi teacllvi:

ParameUii regresiei liniare sunt u

Coeficienttrl decorelatie: r = 0 99

Regresialiniarar Y = 1 0258 x' 4 4

- Intedererile (4n )

Au Iost reblizate studii in contor

compusi, at6t pe ser normal, catl
Bilirubina nacon uoate: Intedsente l:

Bilirlbina cdniuqale: InterlerenB la v

G ucoza: Inlederente la valori mai m;

Tu-rtidi tate: I nterlersle cu Ld glicerid€

Acid asco!!: lnlerlerenle la valori m

Hemo0l0brna: Inlerlertrle la valori m

mq/dl (5

Melildopa: irlerlerenle la valoli mal fr

Pot inlerleri alli compugi (l '8)

inke metoda Elitech si lln alt reactiv comercial pe ul
1035 U/L

ritate cu recomandarile S':BC penlru a deterrnina

pe ser patologic:

r'a ori mai mai mari de 30 mg/dL (300 mq/L 515 !mol/L)

ori mai mai mail de 25 mg/dt (250 mg/L: 427 !m0l/t)

mad de 500 m!/dl (5 g/L 28 mmoul)

)lavalori nrai mal mari de 601) mg/dL (6 g/L:6 9 n(ro/t)
imaimaride20mgidL{200rn9/L 1 15 mmolit)

i mai mari de 150 mg/dl (1 5 9/t.) pe sr normsl 9i inl€de

y'L) pe ser palologic

i mai de 1 mgidL (10 mg/t) :

numar dc 60 sertti umanc ol

nivelul de interferenla al diferitilo

inl€derenlc l3 v3 ori riai m2l nr2fi de 5Cl

' Tabla stabiliutii pe CoBAS

Reaclivij !qnl slabili pe analizor 5 penttu pimeduta monoteacti,/ $i 2 srpl,mani Denlr! prdelurl cu dor reacLvi (ftlsDeclend

condil le de pdslrare in tlmPUl

BIBLIOCiRAFIE
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R€6divpstu deCDdjc h uiiq dtpgfu t]tAae

sEr,rNtFtcATtA cLlNlcA (1'3)

Giucoza este principala sursa de energie din

ln ficat sau in trigliceride care sunt stocate in

hoimoni, inclusiv de cei doi antagonsti: insulina si

C0anlificarea glucozei in sange se reslizeaza In

di?belul, glicemia neonatala, hip0glicemla ldlopa

Princi0alele disfuncli llzioloqice sunt legate de

liabelJr mell(us de dp I este insulino-dependenl

no0-insulino- dependent si, de obicei' apare

(le diabet au origine secundara si apar dupa Doll

.iltEroDA{4'! )

-:Enzymalicd colorimeric,

trinder'Clneilca.

lpRtNctptu (4i )

Celerminarea enzimatica a glu@zei confotni t

Glucoza + 02

2H202 | Ienol + 4-Aminoanliplrina

COMPONTIA REACN\TLOR

Rerctiv I R

toslal bufler, Pl'l 7 4

Faro

4'Am noafliPirina

, crttcoza oxidaza 2

Peroridaza

St ndard: s(d

0-G ucoza

\i([l slandard esLe incl!s in lrusd

I$,SURI DE PRECAUTIE

' Reactivii contin mai putin de 0,1% azida ijb

exolozive ale melalelor, 0aca &estea se

, 
.FolosiI echipament de laborator curatsau

Trebuie respectate reglementarile curenLe

Slandardul treb!le imedial inchis cu capac

STABILITATEA REACTIVILOR

Reaclivii sunt stabili pana la data expirarii

de lumina

tab a slabiliL;lii:

illab ialea este specilic, penlru llecare enalizo

rneennanel g srnauTArEA REACnVlLotl

Reacllvul $l $andardul sunt gaLa prepara|j

PRoBE(23)

: Speclmen

ol:sma colectal, pe llorul, sau hqarinrdoaceltl fFa

GL UCOZA FAP IJL 21

reactiil

,F,Z)t

I 
Invesle rtiminalea tezidurilol

13.8

10

0.3

0 000

700

10q

5.56

:,ernehemoltzal

,a*bru oeRrrrruHTA(3)

:r: P asma: 7A

07

4

' Nolai Se reconarda liecarui laborclot sa

tiunai orienlalive

PFIOCEDIJRA DE IESTARE

/\cesl reetiv poale fi folosit pe majoritatea

/\plicatile sunt disponlbile la cerere

lvlodilicate din versiunea preedenle

106 ng/dL

1,06 g/L

PRCBA

utan Glucoza este Uansformala fie in

Concentratiil de glucoza in sange este

C(
este socat

de anumiti

dia(nosticarii disftnc0ilor metabolice ale cum ar i
iil€r pancreasului

rnie (Diabet mttlilus de ljpul I si Diabel

inainte de vars a de 30 de ani Diabetul

an, dar poate aptrea mai devreme in cazul

siru endmflne,

' 
;>Chinore mina * 4f120

gi toale ll distdbuit sepal conlorm reter nlei GLUP

Azida de so(jium reetloneaza cu cuDrul sl

in s stemul de canalizare, clatiti cu apa din belsug

folosinta pentru I evita contaminarile

e\aD0rafea

tre eticheta produsului dea sunt depozitati la , protejatj

CCBAS MIRA relerili-vd !a \CAMCTERISIICILE

24 ofe lernperalufa camerei

5 9 mmol/L

si sa nonlina propiile valoi de re{etitnl oleile sunl

automale, s(lmf aulomate sau

I de tipul ll).

de tip ll este

Dr. Alte tipuri

100
100
250
100
250

R?eferinle:
0 PsL-049 o
0 PSL- oq00
a PSL - 07,00
A PSL - 05;07

a PSL, 07,07

1x
6x
4x
6x
4x

Componenla lrusei:
R 1x 1()0nL
R 6x 1()0mL
R 4x 2!i0mL
R 6x1()0nt +

R 4x2!i0mL +
Std 1r
Sfd lx

5 nL
5nL

Valoarea de goncentralie a slandar

Inslilutului ll+lional de Slandarde 9i

glucoze 100 mddL esle i(leirtilicabii cu Dtrumerlalia de Rr)tednlS Slandard l'llS | 965' (i

Stabilitalea d! calibrare esle specilic, enalizor (Denlru c0BAs M M refeili've la ! cARAOTERISTIcILE /\NALIZEI)

Se recomand, efecLuarea unei noi alunci cand se schimbd l0turile reactivilor 9i atunci cend lezultatele controluluj de

cslitate ead dincolo de $irul slabilll

CONTROL DE CAI.IIAIE

Penru asidurarea unui conrol

Et.lTR0L ll (ser patologic).

CAMCTf RISTICILE ANALIZEI

Acesto dalb au fo3t obtjnute Pe

- Llnleritat9
Reeliv!l eslb I nial intre 20 $ 400

. Llmita de detecle (l)

ln conlormitate cu protomlul SFBC,

- SensibilitFte
Varialia medle a semnalului dtr 0 85 x 10'3 !A pe mgidL d0 glucoza (85 x l0-:l fA ie gi L, 0 015 lA pe mrrrl/t-)

peniru un dr0m optic de t cm

. Precl.ie
. Preoizia Inka'testPe ser

calilate adrcvat, sunt recomandate serurile (le control ELITROL | (sfi normal) s

analizor COBAS MIRA (37'C).

{0 2 lo 4 dL, 1 11 lo 22 2 nmo|/L)

de deteclie este egalA cu 2 mg/dL (0,02 g/l- 0 111 nirilor/Ll'

m = 35 mgidL

m = 97 mgidL

m = 292 mg/dL

m= 34mg/dl
m= 94mg/dl
m = 282 ngidL

. Corelalie

l-Jn studiu iomparlaiv a fost inlre metoda Elilech si un all reactiv colilelcial pe un numar de 1 04 set uri umana

cu valori irlre 26 Si 423 mg/dL

Paramelrii fggresiei liniare sunl

Coefcint dlllolelalie :

Regresia riald :

Nvebcer!1
Nivel ned!
Nivel inall

. Preiiria inter.t4st pe ser
Nive/scdzq!

Nivel nediu

N'rtt'rall-

'lnterlerertle (i'7)

Au lost realizate studii in

trompusr:

T!rbidllaLe:

Hemoaloblna;

itplo-nsllloi'

t'ol inlerlera alli comP!5i

2, Dods, F.1,, oiabeies Meiiius el
([/osby 

lnc. 
eds St Louis USA),

n=20
n=20
n=20

n=92
n=91
n=91

Cu =21Y,
CU =20"/,
cv=15%

cv=34%
CY =281"
cv=35%

Bl r!bina fdconiuaate: InLe

maride 11 mg/dl(110 mg/L 190

lavaorimaimaride6mg/rlL(60mg/L,100pmolit)pese[nDInal InLederenl€ avalonmai

pe ser pato0grc

tlilirubinarmiu(lala: Inlenr

mari de 25 ils/dl {250 msiL, 427

mal mari de 2 1 m,)/dL (21 mgil 35 pmoli L) pe ser formal Interlerenle a valori mai

pe ser palolog[

la valori mai mad de 500 ffg/dL (5 qil)

la valori mnj mari de 7 mg/,jl (70 m!/L 0 40 nmol/L)

.Tabla srrbililili pe C0BAS MIM
Reactivii s!hl slabili pe anaizor 14 lrre r&a blate (respeclind )ondiliile de pesliare ir linrpul {r0l)(ir)

i ErBU0qRAFlE

1, Sacks, DlB,, Carbolrydraies

Philade bhia USA), (2001), 427

4lh Ed , l(aplan, L A, Pesce, /" I , Kailfiei:zak 5 c

= 09993

1 0491 x- 1 I mddl

cu recomandaile SFBO pentru a detelmina nivelul d€r inter{erenta al difetitiloi

c! trilliceridele la valori mai mari de 600 mgidL (6 g/1, 6 g mm0l/t)

5lh Ed Buil s, C A i Asn$ood, E R (W B Siauniers rjs

3Id Ed, (wB saunderseds Phlladelphir UsA), (11195), 268

in blaad using glucase oxidase wilh an allernalivt) orygen accepior A!!.]oLLlU)iI&4

slmse &!J![Btqic0 (1985), 22, 327
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METOI)A

,Polimelrci.
I Reacliv Drabkin

, Flnil po.rl

PRINCIPIU

SeNrrrtclle cttHtcl(1, 2)

Hemoglobina transporta gazele dizolvale

D€ asemenea, hemoglobina parLicip, la

HEMOGLOBINA 22

carboxihemoglobina) este convedita in

M€lhemoqlobln

retoda de lucru rtromandala mai jos

contacl cu pielea 5au inghitire sl in

ln caz de cortact cu pielea spalati locul

accident sau daca nu va simtiti bine cereti

ce pr iveste eliminarea reziduf ilor

fol(,s nta pentru a evita contaminarile

po eticheta p(rdusului cand sunt depozitati la

LUCRU

Hern0gl0bina (oxihemoglobina, 
.methemglobini,

,rnnformitate cu urmaloarele reetii:
Feidanun de PoltsrlflenogloDrna---

Aanwa de Palastl
M€teloq'obina 

---

COMPOZITlA REACTIVULUI

Re|ctiv Drabkin {5 0 ori concentEt) : R

Fericianura de polasiu 30

Cianura de polasiu 38

Foslal de potasiu 50

Slandarde (neincluse in kit)
gtandarde de cianmethemoglobina

Poate fi folosil un factor de calibrare dtra

ber-cuL)

' iiaiuri de orecautie: Pasfati flaconul I

iaDun'si clatlti cu foarte m[lta apa' In
medic!lui,

STABII-ITATEA REACTIVULUI

R;activul este stabil pana la data expkarii

lgmina

PREPARAREA SI STABIUTATEA
Diluati reacUvul Dlabkin in proportie de

r-tnbiltate:
t hna la 20-25'C

PROBE:

Sange loLal proaspat recoltat pe EDTA

\/rlLORl DE REFERINTA (1)

-, femel

Nou-nascuti

Copii (6 luni) :

Copii (1 an)

Copii (14 ani)

gidL

g/L

nrm0/L

15

150

I
10.3

163

t0

2 1.5

tta
13

16

160

10

14

140

I
14.8

t.2

l2t)

I

13.9

131

2,

13

18:

tl

12.11

121

I

t0
lc{

i

ddL
9lL

mmoliL

gidL

dL
mmoli L

o/dL

giL

mmol/1.

!i 0L

giL

mmol/L

gidL

((

paraglaful

25'C, ferili de

4 xt266tkL
5x 500n1

Kitwlqoiiliqe kusei :

RlR 4 x Zffr FrLmb R2

Rl 5,t500m1 + R2

4x250ml
SxiA1mL

ltSmL
lr5il1L

I Sld
+ Sld

concentraliei de hemoglobina

Sidt F=368
giLF= 368mmol/LF=228

1 cm si daca lungimt)a de unda d:feta de.r510 nrr' se realizeaza 0 0ur0a d(

(15 si 210 giLi 0 I si 1 3 Inmol/L)

SFBC, este egala cu 0 3 gidl (3 g/L)

i tt.

d
|||

n=10 m=674g/dt
n=10 m=1299gidL

n=9 m=418s/dL
n=10 m=1561e/dl

CV=50%
CV=45%

CV =7 0'h
cv=5,0%

Cbnsullali instrucIunile

Apresa producetmlul

infe metoda Elitech si un alt le4tiv comercial pe un rumar de 40 probe umane ct

cu recomandarile SFBC (Vassault' l986) penlru a deLelmina nivelul Ci

ai mari de '1000 mg/dL (10 g/ L).

mari de: 500 mg/di (5 g/t i 28 mmol/L) interierenle a valori mai rnili de 180 mg/dl' ( | t

(5 9 s/dL)

i mai mad de 3 5 mg/dl (35 mgiL)

mai mari de : 5 mg/dL (50 nrg/L ) la concentraliile llziologice

€n ) 33 (19119), 513 - 517

/neihods Wdo,3[dld]!l!![dc.Mcl!!i!0-aii]ls[49ry-l9gs (hnth ed lion)

1"086), 44, 686

2i me Ed , AAcc Pre$, (1997)

4lme Ed AAcc Press, (1995)

a Dosible inpotlanl pillail in lhe clininl chenisl'y anaiyslt ol'blfrrd samplej

2 case rcpals il(J a reiew o/ lilemilre, Ag!4qjLqglq ' 
(2rl0a)' i ! 263
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8;zata pe rtromanddriile SFBC

Cinelice UV

Suhslral i Piruval

iRlNclPlu (4)

oele.mlnafea cineilca a etvit lii lactat dehldtolmazei

Piruval*NAOH*r --!{-,

LDft.P 4+1 SL 25

corpului cu cr;le mai mafi aclivilAli in miocard,

l0sl considerale sp#lice penlru o anumile

(hepatila virala, ciroza), dislrolei musculare,

in cazul mult0r allor maladii, inclusiv deleriofrrii

Azida de sodium reactioneaza cu cuprul si

sislemul de canal ztre, clatiti cu apa din belsug

a ovila contaminarile

priveste eliminaft ra rezidurilor

epuizifii sub!tralului (consumalia totalA a NADH

de epui;:are pe aplicalie

De elicheta produsului dea sunt depozilati la

[,11M rclerit -vi la { CAMCTERISTICILE

LUCRU

dln cheag $i anal zali le rapld Nu rdcili 9i nu conge all

eoMPozlTlA REACnML0R

P.ractiv 1 : til
Tris bufler, pf1 7 20 (30'C)

Clorur, de scdiu

Piru!al

Reactiv 2 i P,

NADH

MASURI DI: PRECAUTIE

Reelivii cDniln mai putin de 0,1% azida

explozive a|) metalelor D&a &estea se

: F0lositi eclripament de lbboralor curat sau

'. Trebuie respectate reglementaile curente

,1:lorle ina le de LDH pol indure lezullate

'rrzullalulu u ) Dacd este ulillzal analiz0rul,

SiTABILITATEA REACTIVILOR
ricactivii sunt statili pana la dala expirJii

; ?b lilalea esle sptrillc, penlru llecare 4alizd

DIEPAMREA $I STABILITATEA REACTN4JLIJI

. Procedura monoreactiv

[fiirali 4 volume de reaclive R1 cu 1 vdum de reailive

Slabi taLe; 2 zile la 20-25'C

I slplem;ne la 2'8'C

.MJrdcidiIsiivi
Reaclivji sunr gata Preparalr

?FroBE(3)
.Sp0cimen

,Ser rehemollzal i
- Pestare

100 mmol/L

255 mnoli L

2 mmol/t

1,3 mmol/L

r islrali sfu ile la Lemperatule camsei S@al6lj

,lAlOnt ot: nerentrulA(2 {)

iei (37'C) : 23t470 UiL

. a or re de ft {erinl, penltu copii $11 mai Fari dtril

i"alor le la 3/'C sunl oblinule din a€lea 12 30'C

l!.!et Esle rccomadal ca frecare laboftlot se'si

ioi,rezinla nunai o reconandare

PFIOCEDURA DE TESTARE

Acest reactiv poate fr lolosit pe majoritatea

Aplicaiiile sunt disponibile la cerere

L!ngimsde!da r340 nm

TemperaLura : 37'C Se

clt$te lale de apa dislilale

mn0reactrv

I- Rrmtru;. tu*

IP.b,

l,1rxali, aiteDtali 25 scunde 9i adrugalr

i;r,ra1i gi du rd 25 de secunde do incubae,

CALCUL

La 340 nm,,;u procedura mmofeeliv 9i

AollviLalea (U/[) = ,A/mln x 11496

adulli

laclorul de mnveil e 1 68)

si sa isi n\nlina propiile valoi de

aulomate, semi.aulomate sau metoda

absnrbanls pe minut (ilUmin ) Limp de 100 strunde

abs0rbanlei pe (inut (lA-hin ) limp de 100 secunde

I SEMNIFICATIA CLINICA (1'3)

Lactat dehidroqenaza poale fi gisil, in aproape oal:

muschii schelellci. Prin umare, clqSlerile LDH in ser nu

creste in cazulinlarctului miocafdi arul, disluncli lff hr)

pmlru un drum oplic de 1 cm

d

C(
rinichi gi in

dislunclie. L0H

metastazei,

Dalele oleile

R1

R1
nL
nL

Rpleints :

LDSL-I410
LDSL.0430

trusei :

2 x 62,5

4 x 62,5

(aucrrItsrtctue nHnltzel

. Limita de iletecUe(l)

Cbnsultali inslrucliunile

Aljresa producrtorul!i

cu prolomlul SFBC, de deteclie

MrRA (3i'C).

egald cu 20 UiL penlru prmedura monfiecliv $i cu 26 U/. penlru

l/ Limitadetemperatufe,t
fifr Numarullotulul

; i 0ata expifrrii|l

2x
4x

50nL +

50nL +

26 ,at.

26 nL
R2

R2

Aceste date au tost obtinute Pe
. Liniarita(

Bemlivul esle lineaf infie 50 9i I 500

doi reelivi

a smnallluianallLic de 0 087 pe U/L de LOH penlru un drunl oplic de 1 cm

Prmedura cu doi rerclivi

Fhcedhfldoirafitivi

losl eltrlqal un sludiu comparalive all rcactive comercia pe 79 de seruri Jmane Concenlrll le probel s

situale irilre 43 9i 141i2 lJ/L

peniru a detemina nivelul de iiitdc/-"il,e a d lef lofcompu$il

de I 5 mg/dl pe sei ncrmar /85 rnE/ 150 pnor/L)

{175 m l/1, 300 pmo/tl

de 17 5 mg/dL pe ser rcrmal (175 0rgil 
' 

3C0

palologjc (230 mgiL, 400 pmolll)

la valori mai mari de 600 mq/dl (6 9/1, 6,9 mmo/t)

sennifi(nlivd poab nei conc(tntalia LDll din cauza niveltlor inalle de

2 zile (reaspeclend cOndilii e de paslrare in Iimpul nr)p!l)

5lh Ed,Burlis,CA ! Ashwooi,ER (',1'E

;ease Qlhjcal chemislrv : rnhrry-lleLqi !i!!!' 4if E0 
' 
Kalirn

Louis U{;A), (2003), 566 rnd appErrdtl

B Saunders eds Ph ladeph a [JSA), (ilr35), 3C4

la concenlralion calel./'ii ue de la hd.i)!e d' shydrogi nase /tns le sela n

2nd Ed , AACC Pfes, (1997)

4th Ed, AAccPress, (1995)

asa in}otlanl Dillall in lhe clinical chemisl'y analysis o/ bimd sanp/es

2- case repods a review ol liloralure Acia Clin Belq , (21104), t 9, 263

tiitirubrna coniuqale : Inlerf

th-ilerenielilatol mai ma,ile 12.5

6 lrubina reconiuoate I ll

pmo|/L). Int+derenle la valoli mai

Turbidltatea:

t-rint.,r"Irrtirorprsirr'sl

ilotd: Serul iemolizal nu kebuie

au losl eflecluate

de 23 mgldL

deoarec6

(nericit)

esle slabil

(Mosby Inc Eds

la nesure

1999), | 7,685
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ACID URIC SL 26

nucleozidel0r pufine endogene iadenozina si

njvel hepalic

restul este sffretat in tractul

de(radat de enzime bacteriem
de urati apar in u'ina atumi cand concentratiaAcidul uric este toarte putn solubil in apa; crislah

extrem de ntse, Acelasi lenonen are loc in plari csnd eeste crislale se depun la nivelul

reaclie inflarnatoie intensa {guta) Anumito cresterea concenfatiei acidului uric in ser

sintezei purinelor, boli metabollce ( sindromul - Nyhan de exerplu), dezffhlibre nubiUonale'

overeului metabolic al acizilor nuclelci in cazul

esec renal

celulelor turnorale, Ieucemie, psoriais,

Scaderea c0ncenfatiei acidulul uric in 9r oste Dudn inlalnita si apare in urmatoarele cazua:

€lrminare a acidului uric (sindlom Fanconi)' boala I

i nraivpet, dryEdhi?titq dq' Fhr

$;lrtHtrtcnne c!Htcl ('1'3)

Acidul uric este un ptodus major al catabolism

exooene {din dieta). Translormflile au loc in spsia

Aprdximabv 75% din acidul uric esl6 eliminat dr)

tV .'
l,tefOOn (4)

:n zimalicr-c!lodmetric,

,Irifder End point

'PFltNcrPtu (4)

qeterminar€a enzimatica a aci(ului uric conlotm 1t

Acid uric + 2H20 + 02

211202+4-AAP+EHSPI

EHSPT'N-r:lil-N-(2-H droxi-3.Sull0pr0pil) m-buidina

il\AP = Amino.4'af tiDidna

COMPOZITIA REACNVULUI

Reactiv 1 : lll
Buller i.6ld. DH 7 00

EHSPT

oxidaza de iscorbal I

urmat0are:

Chlncninemia * 4Hr0

Rea)liv 2 : R2

Buflrnbld, pH 7 00

Amino-4-antipirina

Uricaa

Fer)cianura

penlru a dizolve preclpitato

4'C, 6 luli la-20"C, Urinele

de urinl

6 mgidl

60 mg/L

3li7 umol/L
sl sa meniina prcpriile valori de referinla

auLomate, semi-automate si metoda manuala

1(10 mmol/L

0.9 mmol/i-

000 u/L

:..MASURI UTIE
:lr:egti rea mai putin de 0,1% azida d(l

dxplozive a . Daca &estea se descarca

lium , Azida de sodium re&tioneaza cu cuprul si

sislemul de canalizae, clatiti cu apa din belsug

.lTr ebuie re!iptrtate reglemnt?rjle cuente priveste eliminarea rezidurilor pedculoase

FDlositi echipament de laborator curat sau de tolosinta pentru a rvita contaminarile

.S'IABILITATEA REACTIVULUI
,r',:nd esle paslrat la 2-8"C si protejat de

r:rbalaj
:,irla_!di!!11! :

lurninii rcactivul este sLabil pana la data

Slabllllalea esle spsifice penLru llecate il3lizd (penlrd MIM releri{i-/e la \ CAMCTERISTICILE

PREPARAREA SI STABILITATEA
j F'rmedura mnoreactiv

DE LUCRU

[i rxali 4 v0lume de reacliv R1 cu 1 volum de feeliv

Slibjitale : 2sapldmanila2G25'C

1 luni la 2{"C

1 Ftoctdra 4 &i reaativi

Reachvii sunl gata PrePara!

pR6sg (1 3,1 )

' lipecimen
- Ser Plama heparinizalJ

:l n, diluali 1i 10 in apa drstilal, De, esle pnm l, nelrezeryald, ad,u(ali 0 1 mL de 12 5li4 NaoH la 10

?ireslecala mit4i bine Poale fi necesare lrdziGa.la

. fr,strare
Ctrll fi plasra heparinizala $nl stabil 3'5 zile dac,

runl slablle:i zile lemperalule camelei Nu

YALORI DE REFERINTA(3)

. Bdkali
ir.._01-as!-a: Jr' rz
, 35-72

208 - 428

N0ia: Se recomaflda frecarui labonlor sa

nrnai oienlalive

PROCEDURA DE TESTARE

Acegti reactivi pot fr folosi$ pe majodtalea

lolicahile sunt valabile la celere

l.ungime de unda : 550 nm

il€mpelattra: 37'C

.Sq cilesle (al, de blankll de [eacliv

, E9!-9!q!-q9!s4q4!v

uftna: mg/24 h

pmol/24 h
250

500

C(
sau

unde esfe

acid unc esle

cauzand o

cresUea

turn

citotoxice,

de urind bine

oterile sunl

drpe 75 de strunde de

200 pL

Ps
0.S.,

a reuew oflile€lure, Acta Clin BekL 
' 

(2004)' I 9' 263

lrusei;
2x 50mL +

4x !i0mL +

5 x1l)0 mL +

R21 x 26 mL

R22 x 26 nL
R21 x 127 nL

'A1) standard

uric in urin, de lactorul de d luale

sunl recomandate serurile di corlr('l ELITROL | (sff norn,i ) s

MrRA (37'C).

(10 Si 250 mg/1, $i 1500 pmol/L)

egal, cu 0 5 mqidL (5 mgil, 33 !mol/L)

22 x 10-3 mg/dL de acid uric (2 2 x 10'3 lA pe mg/l, 365 A pe pmoril) penlru un

mg/dLde trid udc (1 6 x 10'3 lA pe mgil' 269 lA pe pmol/L) pefllu un

{i un all reaclive comercia:

la 25 mg/dL Paramelrii regresiel niarl sunl !rm,torii;

1 1 qi 27 mgidL Paramelrii legresiei niare sunl urmetorii:

penli! a delemina nivelul de inlerlermla a dileritorcompu$i:

(300 mg/1, 510 umol/t)

(1 g[) pe ser nolma] Inlerier€nlQ la va lri mai meri de 300 m[/dl 13 !]i

opLcqe 1 cm

ja medle a smnalului analylic

optic de 1 cm,

FOn0reactlv

Vassaull A , ei al, fu!-gjd..l!l]!

(5 g/t,28 mmolit) . ,

(15 mg/f, 0 083 mmdi L) (lnledelsrle la valoi maj mari de ;15%

[alitaL€ sc?d dincolo de $irul stab]lil

!41 slab litalea calibradi esle spe(

dion 0I!(
Louls USA

C P,lt on

un0ets e0s

valori mai mari de 50% Denku Doredura fllonoleil![v]

mai de 250 mg/dL (2 5 g/1, 2 Sr mftoli L)

(10 ns/L)

si cu doi reactivi, lrrd lecalibrafe (Iespectend cond liile de

schimbd loturile reativilor 9i atunci cand rezultatele cc lfolului de

4lh Ed , Kap an. I A, Pes3, A ] K:.mlcrczak

5th Ed , grils, c I
1),414

Saunders eds Philadelphia USA), (1:)95), 624

hydro0l-benzenesuifonic acid 4-aninbP] BDazone chrom0lie,o sysk')

Clin, Ch€m,, (1980), 20, 227

4lh Ed, l(aplan, LA, Pesce

2nd Ed , M(;C Pre$, {199i)

Ed, AACC Press, (1995)

innrlanl )illall in the clinbal chemisr ry analysis ol D/0': d srmpJes

1 )92

peflru llecare

proDe 0r au

0 39 mg/dl

nai mad de 30

mai mari de 5@

mainari de 1 5

reactivi sau

mai mari de 1



I

f PRECAUTIONS
Respecter les pr6caullons d uaagB el lcs bonntr fl

laboraloire Les malanaux dbilgine hqmaine

considdrds comme polonliellement inlecllsux

Francais - FR

Rsctil de diqrodjc itr E o, i ngc pof*ioud

PRINCIPE

Ouvar avsc prC@utior lo flacon 6r evitanl la Fne
lyophilisde. Aloulor prdclsdhEhl 5 hL d'ea1 dl

d'6au d63ionls66. R€bouch€r l€ flacon svoc 6orn

ELITROL I el ll sont des sdrums de conkd€

deslinds au conlr6le d exactit!de des rdactils ELlTcei

I oescntpttoN
ELTTRO- I €l ll sonl d€s s€rums do cmu6l3 lvophJ

de s6rum humain Les con€ntsatons el aclvitis
a;, danslor i la I mile des valou6 nomal€5 (ELlTRol-

. niveau pathologique (EtlTRoL ll)

'Les mateiaux utilisds onl d16 fl6F.6 uniquemenL

sdng de dol.eurs l'ouves nigallrs FUf anliqane d(l

vin6 de IHdpalile I (AgHBsl, pour les anlcorp!
(Hdparle C) el pou' les anlicorF anti'VlHirulH2. ll

recommand6 de les nranipuler avec les prdcaulims

- Pour plus d nfomal0n, la nche de s6cuntd (MSDS)

niblc sur demands !ourles trolessionnels

TRAITEMENT DES DECHETS
Ldliminalion de lous les dddsls ddl lk€ efocludi!
nrenl e la l6gislalion €n vigueur,

PREPARATION

+:l;il::lt

AJi@qslll4len:

- Slablila des consliLuants:
En[e 15 el 25'C : 12 heures

Eqtlll4ll! : s jou6

En[e.25ell5'C | 4 semdms (ncEfgelsquunt

lo cont€nu par rBlournamenls successds du

de 30 minules Ne pas agilor afin d 6viLer la

Eg?,Mpplplla I La dehninalor oo lacl.tvil!

las enrynes peul 6Xe eltecluaeinnidhlentenl a Ie

celle de la phosphatase alaline
Pau. la reaclivalian de la phosphaiaso a/calin€,

de conr6le rccanslitud pentaill une heute 4 25"C

STABILITE ET CONSERVATION

Avrni reconslitullon, conseil66 a 2'8'C et a l sbi
rc, les confdles sonl slables jusqo d 16 dale de r0n lg0-

CV

Enke 2 el 8'C | 24 heures

E4re?tu!:11! : 2 semainE (ne @nqeleiqJun0

- Sldbr{d de ld bil:^.b le ltr'e (e cosefrer e Iaid de

Enre 15 el 25 'C I I heures

EdsZe!:L! : 8 heures

Ed!9j25rL15jC : 2 semanos (ne ongde.quun(

- Slablild de la blrutine diede {e osNerd leuid€

Enk€ 15 el 25 "C | 8 heures

. Slabiil6 de la phosphalase adde lolale 3l I
Ente 15 el 25 "C : 4 heutes

En[e 2 eL 8 'C | 24 heures

Ldq?5g:$jc: 2 sema'n6 (ae ffgel0rquurrl

t!9!9:
. lJne colorclion vededes s;runsde cofi.la es! s

su les valeurs de canhile
- ConseNer bs flaconsbion lamas al A I'ahti de la

MODE OPERATOIRE
L€s s€rums de cont6le sonl analys6s comne des

Selonlesinslruclionsdela nche ledniq!ededaqu.
vafl a! dosage, il eil recommandd dEnalyser ces

InCme lemps que des 6chantillons de

parjdr aln5i qua chaque nouvelle €libralron

VALEURS DE CONTROLE
l-es conc€nfalims el aclivilds des @nslil!anls sonL

du lol La fiche de valeurs e$joinle au cofrel

fiam human serum The concilkalions 3nd aclivillt

rdtrsled lo be n lhe roral €nge d at Fe norn;:

(ELITROL l) of in lhe pathologiGl Bnqe (EL ITROL

All hlman mateial shorld be considered as

.A I pronucls denved from blood a.€ prepared e\cl

lhe blood ol donoE testd indlviduelty and lilnd to

rllflel-os valeurs obtenues Frles laboralohes Peuvefil
renles d. celle. annoncae3 La lechnique,
dos erreurs exp6rinrental€s peuvenl hduirc!es t
Par consdqu€nl' ll €st consel116 qoc

ntrisse ses proptes noh6s,

.Es!ts!:-gE

.h lieo djaglodic E:get' fa polxiorJ u only

PRINCIPLE
ELITROL I and ll a.€ multjpa€meldc conkol seta

accu6cy confol ol E[lTeci reagenb

DESCRIPTION
ELIIRoL I dnd ELITFOL ll are lyophlhscd convol

APRECAUTIONS

Respecl lhe ndrnsl preculons and good

lo-HbsAg and aalihdreE lo HCV and HlVl/Hi\'.
handle €ulioust as poLenlialty inf€dio!s
' For mse inlmalior, Matetul Safety Dab Shc

avarlable on r€quesL (orprolesslsal usea

/. Mdifrcalion parraprcd A la vcrslon lrom pre/ious ve.sion/Modifr€cidn con

S.A S

-QDie4a!a!j

61500 SEES

WASTI: MANAGEIVENT
Disposal olali wasle mal€rial should be in

and legill tequi.ements

PREP!RATION
Carelull/ open the vial, avoidng lhe loss lyophilizale, and

uipette In exaclly 5 mL

C.refull/ clos€ the vial and dissolve lhe

orrasiolal genlle swiding wilhin 30 minutes

oL ll

llttglqrJ. Wh the axceqtion ot

enzynes can bB maasured tnnedElely
fo aclivale lhe alkalino phasphstasa,

cantol ,atum lor one hout al 25'C

- SlabiliV ol lolal blirubin

no con concentaciores y aclividades

mal (El ITRoL l) Y en el rango

aPRl:cAUCl0NEs

sangre de donanles enconfados

$TABII.ITY AND STORAGE

PnDI-llEr9!5ljUIQ, Mon slored al

kom ligil, lhe contols are stabl€ unlil lhe

th€ labrl

A[ff!@!tu-lE!:

- Slabi[ y ol lhe co nponenls:

Eql!e!512l! : 12 hours

Eij$@r2-8"C : 5 days

DgM@r -25'15'C i I w€€ks (vhen

'c and prolecled

Ilr!4!q!-25:ltC : 2 weeks(vhen

Stabil y of tolal and ProsElic
llejy@LILZLlQ : a hours
jlel@n 2- 8'C i 24 hours

DgU@r -25. 15'C i 2 weeks (lvhen

BEB@r 1t 25'C I hours

BCIE@r 2- 8 "c | 24 hou6
E9N@r -2s- 15'C | 2 w€eks (Msn

" gabilily oldired biirubin (Men slord
tlelw€e1 1S 25'C I 4 hours

lleMeer 2- 8'C : 8 hours

cifc Tfe dala sheel is enclosed ir lhe kil

CARACTERISTICAS
ELITROLI y ll son s!erosde

Nolei
- A light grcan colaur al conkal sarc is

- Slorc contol seta lighlly capped and

PROCEOURE
Elitol I and ELITROL ll are handled as

rnilrucl oils us€ ol eadr reagenl ll is

sera lolelher v/ilh sampl€s, al leasl once

CONTIOL VALUES
rhe @rcenfalions and adivilies oflhe

Individual labo.alorie6 may obtain

those tnnounced, Technique,

error nray produce sllghlly dlflerenl
sfiould deternhe lheir own meatr values

Espaiol - ES

Rectilo de dir€ncdi@ in uib!, dc @

PRINCIPIO
ELIIR()L I y ll son sueros d€ conkol

para ccnlolat la exaclilud de los r€sclivos

, Each laboralorY

Resplar las pre€!clones de uso y las Dddicas dc

€l anligeno de

labomlrdo Los maLerales de

se pokncialmente infecciosos
Los millenales ulrzados se prepalaron

sunefr:ie del vrrus de la NePanls B

pos arlLHCV (Hepalilis c) Y Para

VlHl/VlH2 Se recomienda no obstanle

' Para fl,s inlom)aci6n la frcha de

ponibk a solicilud para !so profeslonal

kasco [fezclar s!avemente porinversidn

h?sla dlucjdn complela luego realizar

en2inis puede elecl\arse

Para le .ea.Ivaci6n de la lo{alasa

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS
Todos los malsdales de dese.ho deben

requisi os legales vig€nles

PREP,\RACION
Deilapar cuidadosam€nle el ftasco con el de evilarla Frots
da de Inaleilal hoil zado Agregar 5 mL de agua

destilada o de agua deslonizada
30 minulos

gtalodos No agilar pa.a evibf la

c

(tisDs) esrii di!

eslables hasta la

l!p9frt!19: La delernlinacin de la

.ailnol rcconslituida duznle uia hora a 25

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

AIlGrd€ la reconstil!ci6n, los contales
{scha rje caducdad que indlca la elquela
a 2-8'c y prolegidos de la luz

Drqir-d4E!s!l[iql

- Eslatll dad de los componenles:

I' EoldEl25ja | 12 horas

EntejlyCie : 5dras

|Jlq25 v 15 'C : 4 semanas (no

su prople nledla Fra sstos conroleE.

Foituquds - PT

d! cof{rcll Kit composition/Conryosi.ci6n del hit:
embeIaEem/n, pttXo!Evs out Kt udoIdI

10x5nL
10x StnL

truccibnes de dosifr6ci6n do acue.do a la

reaclivo, se recotnieilda analizat €sLos s!
que lis nruesfial de pacienles, al menos

cada nueva €libfad6n.

TROL
Y acUvidades d€
lole de r€acllvos

Los sLEfos d€ cohkols€ analizan (mo

Laboi!totloE ppedon obten6r v.lores
valorhs an!noliido.. Ptocodlmrnto,
mcnblas puaPrn Produolr vtla
dll€rin6las S( recomlenda que cada

C(
PROCEDIMENTO
Os soros do confdd*o analisados @n]o ahosuas De Dconlo

com as inslru96(rs da 
'lcha 

teirica dp cada reagente ulili2ado

para a dosagem. recom€nda'se q!e esles soros seiam analisa_

dos ro mesmo l€mpo (uu amostn: de doentes, Deo Inenls

uma ve? por dia, befl coro iiadi I ofa 6fb'a(1

VALORES DE CONTROL O

As ccnc€nfatbes e aclividadei dos cDnsliiu]nles s;o erpeci['

cas ilo lole. A ncha de vslon!s e foriecida coin d embala(enr'

Os valoros oblldos lelo5 lrborrkirios poden ser diler€rrl:s

doE anuncladDs. A tdcillca, o Dquipnmenlo e elrDs

.rDrdh.nlals p0dem lndurlr ossas diteh)ntas.

Conr.quentsmonte aconselha-se qu : cada labor't6rlo'€de'
flna as suat Pr6prias nonras.

Ellnv|Kd - EL

Awtix'niFioAdWMnSh dtq!6voVddrydlmq (Pqtl

Ap:(ri 14< p.g66ou
Is El tol I ksr ll r;vor no\Lflopullttprkc opor t^ty^or /r r<o|o

rov ilryxo In( oKpiPiio( oMr6@olipro ELlTech

NEI'If PAOH
lo El rot I ror ll dvol &oiill,livor opor (ltYxou rou trooiolovro'

on6 ov8pdnrvoL( oloJ(. Cl orYxr.pioo( xor or t"!pYaIr ri(
ixouv puBr'rani dort vo ppioxDnol fino orq QJororoYtr6

nloino (Elitol t) hor flo noSolorr/d n \o o'o {tl !ol tl)

nPeu16(tr( Il( (oi'ir
v€pdmfl{ npoir lrol(
d uo^uoPUnKd ulrr6
16.oiuo Fpod0rld:ovrol
rro!rKd xor aXnuv [lPEsu

; ollrodJlor0 Y orr HCV

0o trPano vo Yivilol or(

6uvnilxd uo\uouolr<d LN'd
- Tro trrproqirctrg tl4pogoFkEi uri6pxouv'Sro8aorpo nr ALh io

A!to!ivov Aopdlilo( Y^rxoi (MSDST Kqrdtrrv fltrqporcC 01o

rou( rnow.llort( Xtior4 :, I

Aroyeipqorl droBltiruv
H dr6ppru4 rov oroBljrdv 0d npttrrr vo Yrvcror ou!0trvo !t
rou( ronKo!( Kovovrs!ou(

NAPAEKEYH
noor(nxd avol(rt ro Aroli6ro, dnoqtlYonoS rlv onu^(ro rls
Auoortrou oK6vn(, Kor cvxior:: oxprF6( 5 ml

otrr drdy! iv ou/atrl ovr d! ivou i6 oro( ,

noorucrxd alfldMo arol,6ro \nr holid_t Io arp 
'.,dLtrn

cvrrlt,]< lr nrprorooroxi< opYag trtrtfipoAi( Yrq 30 I'116'
dnoprtyowd( rov dgPrd!6

!ruryi: Exr6( und Inv olKolrKi gurorPordon, d^o iv(u!o
pnopoUv vo pflp4oodv A!!od lro llv tvtpyon on rq(

olx(lrK4( edogordq(, !trodolc ro/ oloouololc tpo Yrs

pio ripo drou6 25o c

tTr\OEPoTIITA KAI AnO,)llKEYUll

tltx(T0

lifliiroosi@E:
- l'o8rpoltla loy oudon(rllv . . :

!q!$25e1 ' :1)ipr(
!@(2-8oC .: SfiriptE
lr@(-25toc-150c-: 4 r06d!d5r'((!ioeopdK0rdqruhj

EaotpioilE:

- :ruBrpornrd o^lKiS XoAtpuBfivq! (6rov onoolKtuila roKpro

Iu,s-152tuc
Is'(2:&!
:@c?ljqr1lp-c

upr(

s06op66r( (pio gopd xordvu(q)

DESCRTgAO
ELITROL I e ll sio soros de conlolo li(
humdno. k c.nFnkacaes a aclivldad

no lldrite dos valbr€s normals (ELlTRoI
co (El-lTRoL ll)

TRAiAMENTq DOS RE$IDUOS
Aelirfinacao d0 lodos os.€siduos dev€

midaPe cm a lesida9eo em vlgor

- EsEbllldade dA losfalase iioda tolal e pr

tJldlSj-zf :4horas
!:ntr62e8'C .24ho(as

!:nEd-25e15 | 2*ronN(@ngda'

d!ranlo 30 miildlos N5o agilar, do

espuha

fnbd-25e-15+ : 2sMas(@ngdar

consliluinles:
: 12 hdas
: 5 dias

: 4 $milas(onlMr

- Estiblidade da bllrubina dlecb
!:nre 15 e 25 fP | 8 horas

Enlle2l !-l : 24 horas

EJ@jrsrjls]9 : 2ffianas(dsM

- Eslab ldade d.i bilirubina lo(al (a @nser

f:ntri 15 e 25 'b : 4 htras
[n[i2e8'c i Shoras

dos r!lpcrlando as Precau!6es de

- Para maisinlofra06es, a ncha de

Doniiel medianld rdido para os Pr

Igr( 15.25o c
IqK,ZE!Iq
Ilqrc -25 ,ur( -150 C

ll 6pr(
il !960lrd6i( (pio gopd Kord{!(4)

-:rDorporfro oArK'iC x0r n,rodrorrxiS i{rv.u toowrddl(
IqE_1!25e_S : i otE(
Irou(2.8oC 2'i uttt,
irrx--ZStrC!4g. .2 t!6:n,ili((J;o {ooor.ora!{l1J

LX1(i-o!
+vo ovo xro np,ioiio Xpd!( t'r!q opoic tiiiioir i:v !^!
rnilpoo4 orqv dldooi rou(

- Mr 16 lqv ovooiorool ono8lt:tior! rorr( opoii !AtYxou D9ou

rour; nuporioti (old xor roui rlpotu\60tr| flnd ro 90;

A'\AIKAEIA
O lflpro!6( ruv Elkol I xsr ll Vivflol 6uoro p! I0 b:iYloro

otpp0)vo !! n( o64v;s( Vro (d0t otrrbpodipro :uuordro n

Xp'irq rou( !o(; uc lq btryUoro rou\dilmov u o oopd Ilr lltpo
Kor pild dr6 K68! Pdolov6Pqdl

TII\IE' EAETXOY
or o!yKrvrpriiotr( xol or tvapYornrs( It)v o!drorrKdv c((pidvrol

otrd Ilv nopli6o {Lol). To 9u^Ao 6t63!ivdv IUnrpli\tror c rq

I vd ixfl 6rd9oPtflx,s rrli( on6
l. H r.lvlKri, o (voluriS r0l
!l vo l4uouPYotv trDQPr!5

YooriPilr 0d rPirfl v( xdtloPi(il

ile 6rxis rou !ior( r!!i{.

:rrBrp6rqrd 6!toq( XolcpuBpNq( (dnov onoenxs!dor pDKrro

:, ';
' : .|:

' 
,, !'

(01/1201 I )
PIT CONI;!11

---!--]------

tl
24

2

- Estdbilidad do lir tostalasa dcida l0lal y

Eotcl-Ly"5-:0 : 4 horas

En[€2v81 :24horas
t*f"": | 2smanas (no

d2b:
- UNi cDlaraci6^ vad9 de las sueros da c

tos vllores tla c()[ttol
- caiss1a. los hasaos bien ceiadas y

desp itd s de Gcohslilu ci on

PRObEDIIUIENTO

Reaginte dc d]agnmtlco ia uifro,

p.ryttl
PRtriciPto
ELITROL I e ll sao soros de con[olo
dos para o Donfblo d€ P'ecisao dos

PREi'ARACAq
Abrk culdadosdmenle o lrasco, €vil

llofi liiado Acnqcenbr eractamente 5

ou dtslonlzeda VolLar 3 rolhar o lrasco

o @dteudo ahi6s de rotactos sucessl

. Uia colotaQeb vatde dos sotos

sob/e os valoreb do conkolo.
- servaror^ f.ascos b€m fechados e

r silu,pro.

l6mica ds

vez al dia y

a um nivel Dalolr

anLicorpos

de esui d€sri

,c

'C e ao abrigo
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.? :i:l:u'1,,*.n,
Franeais - FR

R6diI d. diatndic ia dto, i wg.

pnnrcipr
| | ICAL 2 esl Ln Glbranl multipsramdldquo desl:no i
lion d€s r€actils ELlTech

DESCRIPTION
EtlcAt 2 esl un sdrum de cditietion lyophllisd a bas;

humanl Les cmcenfalids d €dvitds onl 6{i

maniare e garantk une Glikalion oplimale des

APRECAI.ITIONS
- ResFcLer les prd@ulions d'usage €l les bonnlls

laboraldire. Les maldriaux dorigine humaintl

considdr6s Mmo polonliellenenLinledieux

Les malddaJr utilis6s onl Cl6 prdpa ds un(uen €nl

s6.o de donaeuts kouvis nqaiils FUrl tnl gan: da

viru; de fH6Flil6 B (AgHBsl, pur les anliorptvirus de IH6Flil6 B (AgHBsl, pur les ankor
(Hepatie c) el pdrles anlimF enlLVlHl/VlH2 ll

recmmand6 de les manlpuler ovec l* pr6cauttns c

- oour plus d inlomalion, la frfr€ do s6onl6 (MllDSi

nlble sur demanda pourles trot*sionnels

CTRAI]EMENT OES DECHETS

LEliminalion de lous les d€Sets ddl alre €trecLudi)

nrenl afa ldglslalim 6n vigu€u[

PREPARATION
OJ!'tavec prdcaulion le nd@ 6n dlilanlla pedil d3

Dhlisde. Aiill€t pf6clsiment 3 mL d'oau dl61il16.

dd6ionlsi€. Reboucher le nacm avec soin Dissoud

n! par relournements succossils du flacon €n ll
minules Ne Fs agiter ann d'6Yilel la lomall@ d€

STAEIII]E ET CONSERVANON
avant ieconilllutlon, @nseruA a 2'8 'C el i

MODE OPERATOIRE'
Pour cblibr€r avec IELICAL 2 suivre le mode

dans la llche lechnique de chaque r6aclif serlart au

VALEURS DE CALIBRA]ION
L es mncentalds el aclivilds des onslilualls:lor
du lol La frche de cos valeurs esl ioinlo au mffd

English - GB

Itr vibo diagctic ugol h Fofdiod s onlt

PRINCIPLE
ELICAL 2 is a muhiparameldc 6lbratd inlended fo

lion ol ELllech reagenls

DESCRIPTION
ELIcAL 2 is a lyophrl zd 6lb6lor
The concentations and activiEs ol lhe €librald
have been adiusled lo ensure oplimal c:lbalicn ol

chemisLry reag€nls.

-PRECAUTIONS
- Respecl lhe nomal PreBUl0s and

Al hudran malend shoL'ld tc @nsid€f€d as foi€r

All ffoducls dedved lm bltrd a.€ prepared

Hd or donors lesled indrvidugly 6nd lound to be I

llbsA! ard drlbodie6 lo HCVand Hlv'frlv2 tlow€

c iously as polBnUally inledioos.
- r .irore inlmaUon, Maledal Safety Oala Shcel

a lade on requesl lol prolessidal us€t

!do
6ko

do 30 PRINC PIO
t:LtcAL 2 e

re le calibranl esl slable iusqu'5 la dale de p6rtnrpl

Aoras ieconslilu!on I

. SLabilil( des consliluanls i

Edlc_liql2lll : 6 heu.es

En[e2et8'C :2]ours
Enkc.25 el'15'C : 4 seman€s (n" dgelerqriLn{

Excepllons:

- Slailild d€ la Hitu[ine dieds (h ffiNer; lahi de

Enlre 16 el 25 "C : 3 heures

Edrgf-d-Lf: | 8 heu.€s

Enf€.25 €l -15'C | 2 semainos(netrqdetqilun(

Stahlld de la blirubino toble (d @nseilcr;r Iahi do

- SlabliLe de la phosphalase adde lolale el

En[e 15 el 25'C : 4 heures

En[e2et8'C : ljour
E!!9j2tuL151: 2 semainBs (ne ongeler

Nota : ConsoNil bs nacans bi€n rBds ol a /rbn

[0urant

hand e

;DS) rs

AWASTE MANAGEMENT
Dispos.l 0l all wasLe malenal should bo in

and legal requrements

PREPARATION
carelully qen the vlal, avdding lhe loss ol
prpelrc In exacily 3 mL ol distll.dideionired vahr
Car€tully close lhe vral and drslve lh€ 6rler s l€ry by

ocadoral Cedle ss,dinq slhh 30 min.iles a\. ldi {

Aff6r rcconslllulion :

- Slabilly ol be cmponenls:
Eelv/een 15- 25'C : ShouE

Belveen 2- 8'C | 2days
Bes/€en -25- 15'C I lweeks (wien liozen cnce]

't-: Modillcation par rappdd 16 venron

- Sabilit/ oldtectbif
gglv@] 1t 25'C
Bils@U:-CiQ
Ebls€r -25- 15'C

- Slabilit/ol lolal tilir

Eils@!5:25-!
EgU@r 2- 8 'C I

Bslslqr -25. 15 'C

. Stab lly ol tolal 3n

Eels@r 15'25'C
9i-bd@l:-8-!
BdS@].25. 1s "c

N9!9: S1orc alibn

PROCIJDURE
lb calibrat€ wilh Et

CALIBRAII0N V/

Espraiol - ES

Rqctivr dr dils6ltico

CARA:TERISTICAS
ELICAL 2 es un suero d(

€l brari6n tas .oncenkacio
garanti:rar una calibracidn 6p

APRI:CAIJCIONES
- Resprla. las pre6uciones
laboral)rio Los maleiales d(

se potencialmente infeccioso

l-os m;le'iales utilizados se

sanqre de donanles encon[,
rupeil(j€ del virus de la H€p

pos €nliHcV (Hepalitis (
VlHlNH2 Se recomlenda

- Para InSs inlormaci6n, la fil

ponible a sol cilud para uso I

ATRATAIVIENTO DE LO

Iodos os maledales de d€l

rcquisilcs legales vigentes

PREPARACION
Deslapv cuidadosamenle el

da de Inal€rial loilizado Ag

destllad. o de agua d€sio
trasco M€2clar suavemenLe

hasla ,liluci6n complela Lt
gnalod)s No aqilil pa.a elil

ESTAI}ILIDAD Y CONSEI

AdEje la reconslilucidn
prolegr de la luz dtecla, el I

de cadrcdad quo indica la e

0seis de reconsliluci6n
Eslabr dad d€ los compone

Ed[e]sl5! : 8 hora!

Edellg_o : 2 dias
qdIq2sv15'C :4seme

Eslablidad de la bilirubna I

Ent€15y25 C i 6horar
En[e2y8'C : 1 dia

cdtLSIl,Ll : 2 sena

Eslab dad de la loslalasa

En[e15v25'C :4hora!
Erle_Zj_Ue : 1 dla

Edlq?5lll]i : 2 sema

!91? : l)onsedar/os ftascos

PROCEDIMIEN]O
Para crlibar con el ELICAL

frda ldmi€ de cade reacliv

VALOIES DE CALIBRA(
Las c(ncentracones y act

especilcas par8 mda lole ,

exactoj €sdn esl pulados er

ra en los insedos dentod€

Portugu6s - PT

Reegeiltc de diegD6stico

prcfNoEl

PRIN0IPIO
Et ICA- 2 € !m cal brador

cahbGFo dos reagonles EL

DESCRTgAO
ELICA- 2 6 um sofo de c:

hurnano As concenlratbes
modo 1 oaranlr lma cal bra

ELICAL Conieid
cal: 4

du colfrcll Kit composilion/Composici6n del
(1 anem ba la g e D r/n qt txop w s n u o K tiu s q t o ( :

C

/ oldtectbiliubin (wh€n slded P

l!!?110 i 3 hdr€
!2:-Cje : 8hours

r -25- l5'C : 2\eesks (when

xl ftom lighL)i

r once)

d lrcm lighll:

n onco)

n! descdbed in lho

bo poledorf

ro lioflizado Para

lilos

InenLe a pantr de

6ra el anllgeno de

anlicuerpos anl-
ranejarlos con las

I (MSDS) esLa dis-

minarse segin los

r de e!itat la pd.dL

nle 3 mL de agua

rcenaa2-8'Cvse

raebruqoe!
- Respeilar as pi€cautdes d€ utilizarso e

ran

da

EtoetuaC

-Irol).pDrqro 6ptdq( Xoltpu8pivq( (6rov onoof

ono Q0s)
I@ej|!25s! : 3 tlpc(
I@r?=00_A : 8 tpt(
trou(-25 ioc-150 C : 2 (06oldbr( {!i0 qopo

rm res!llado nega

lepatito B (AgHBs)

2-!l5j.Q : 2 weeks (Whon kc

ol tolal snd prosislic acid Phosph

ILZA! : 4 hou6

L_!_! | I day

,5:lllO | 2w€€ks(wh€n[o,

rc alihntot tishtlY caqPad and

6hours
I day

p (MSos) esl6 dis

0n0 90o
!eg(1$25oC :66Pt(
trslf2:!o! : 1 nltpo
Eq32llqjlqE | 2 !060!66t( (plo qopd

m dade com a legislsgeo em vigor'

PREPARAEAq
Abri culdados€menlo o lrasco' evitan

hflzpdo. AtresQenlat oxaclah€nte 3 nl
ou d45lonlzadil. Vollar a rolhar o kasco co

o mnietdo akavFs d€ rolag&s suces6lvas

I@rl-!z!e! : 4 dPt(
lai?:O!l i 1 4!tpo
Irq(-25 1o. -l5o c : 2 !g6o!ddE( (!to eop6 xdrdvu

,nutuon: O Boguovor4'iC Fpiflti w nupott(ttot ^dld
igwtttst ona rc puC ilsvErvXp'lotloilotthc

am,AtKAlA . - .1

fro rn f\o0pov6lldn Pt lo :[Gl 2 o(o^ nt rn bo'

roJ ntplypdg!rol ong ob4til( n0" o(lr4rrv rr

dvrlpdorripro

I cuidado Dissdve
lo lrasco no espaqi

lor us€ ol lh€ cor€spond nl

lON VALUES
uations and acllvilies ol lhe

: 2 somanas (cdgelar

fosialase 6cida lol6l e Pi(

1 dia
2 semanas (congelar

'C € ao abilgo d

ol-ES
dilgldltico ii olbq dr

or oDyx.vrpdro(( (or ol tv!pVdIlrt( rov ouflofl(uv t
otro Inv f,dprrEo {l oll. Io {illo br6olivov tlntpri

SYitBOLES IJTILISES SUR LES ETIOUETTES
SYNBOLS USED ON LABELS
slMBoLos tlsADos EN LA ETIQUETA
slMRor os ulLtzaDo$ Nos RoTtJLos

! de los reacl vo5 ELI l€cn

ERISTICAS
es un suero 0o orgen nun

r tas .oncenkaciones Y aelivida

una calibracidn 6ptlna de los,e

AUCIONES
r las pre6uciones de uso Y las

) Los maleilales de origen huma

iales utilizados se Pr€Pararon s

aD abngo da hz)

Eitrpo,\q trou Xprlolporolouwol oTlg trlr

0kposilt ridica oe draqnoslic;n ";to'I.rYl dagno{tr mcdcal oilre, Dspos tro

para diagrdslico D vrtolDhposiivo mt

diagndstico h vilrclllorp f i ouoxtui 6rd

iuPBourtJrrlrr'S o61Yir( l\P1'n!

,..r Adr€ss€ du Atri;anl / lianufacllr€/s a

r Dir€ccidn del labncan.e / EndeIeF do la

-i,r. /A,I!8uvot xouu(IUroIl

f^-'f Caiio'anl I Calb'?.or / Ca brador / ca i

l$l Boo!ovoPqri(

IEFFI Nuna,o de aalalogLe / CaldloqLe r.
Nirnero de cal,ilogo / Nimero de

APr€!d( KoroA6Vou

t' Limil€s de lempdralure /Temperalure lfl

'l Limiles d0 lempeBlura / LimlLes de l€n
/ ntProProPol StPlroxPooio(

frcfl Numdfo de loL / Lol l{umber / Nimero

Ninero de lote /AP tPd( nopribtrq

I bale d etpiation / Etp?alion dale / F

i caducidad i Prazo de ralldade / Hll
A'lErc

ao abigo da kz):

€ del virus de la H€Patilis B (AgHt

liHcV (Hepalitis C) Y para lo

12 Se recomlenda no obslanlo

AIVIENTO DE LOS RESIOUO

maleriales de d€socho deben

legales vigentes

tACION
cuidadosamenle el kasco con el

l€rial I oilizado Agregar eracbr
o de agua d€sionhada cert

€2clar suavemenLe pot inversldn

rci6n complela Luego realizar

No aqitil pa.a elil3r la lormacid

.IDAD Y CONSERVACION
la recmtilucidn cuando se al

o para a dosagem

conslil!inl€s sa

rcdad quo indica la eliquela

is de reconsliluci6n:
dad d€ los componentesl

5I5! : 8 horas

lg_o :2dias

e la luz) i

r mijs de una voz)

la lu)l

r m6s de una vez)

ildlical

r m;s de una vezl

nica desdla en la

pm uliliaqio

nam €s@lhidas de

allentes

o a la versid antorior /

0d8!ovo!nrql

dad de la bilirublna dnecla (Pl

5v15"C | 3horas

_y_!_! | 8 horas

25v15'C :2s€manas(no

lo0pov6!nsn 10

'uld(.r( 
rq( xo^'i

6 horas
1 dia

y25 C

8'C
(no #; !"'';;;;;;; i* ;;il:i#.i ;"

opvni[d u( rpq( ro HbsAg Kol o(npo(o\
xo (or ixouv Bp!8r
roriJporoVdro Hcr

de dirgn6stico

5v25'c :4horas

5Il,L]i : 2 semanas (no cons

)onsedar/os lrascos bieA c.tr dos

EDIMIEN]O
llibarcon el ELICAL 2 sequt la

mi€ de cade reaclivo

IES DE CALIBRACION
ncentracones y actvidades de I

icas pars mda lole de teaclivos

; €sdn eslpulados en la labla de vi

os insedos dentod€ cada esluche

IN

2 d !m cal brador mullparameu

io dos reagonles ELITech

tgAo
2 6 um sofo de calibracSo |ofrlii

As concenlratbes e aclivldades
garanl r !ma callbraASo ideal dos

;b4,"r,riii:r"'r5
6flrv driuoro( on

iIU
ro !(.

n

TA KAI ANOOHK
oror onoOnr(!tr(

rriro oxprpd( 3 m

rrr ro r(prrxo!Lv
)9f( yrd 30 Arnr

YTH
orous 2'80 C loxt
po( utxpr r4( qprl

{opd rordVU{4)

|lI - €i.1500 sEES

d

r0v ouflofl(6v t(oprdvrol
;60!ivov t!ffrplaxil rl orf

TOI OTlg tlll(l:Tt';

)g^oslic in vila I ln vlro
ce / DlsposiLivo rnadco
,/Dhposiivo mddlco do

p ri ouorcui Erfryuar(

Ioosu]l
anuar /

xres /

rr( xpq6nq

ilanufacl!r€/s ar iftrss /
/ Enderego do labricafle
It

Ca brador / calibrador /

c [a 0go

e llnilalion /

(01i:r011 )
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GROUP - MOL A SF{L with all p

Agreement" .07L7 valid until 3

between both rties; for an addition

Dia.Pro Dia stic Bioprobes S.r.l
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